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GOVERNO DO ESTADO DO CEARA

RESPOSTA CCAI1/PGE N° 0014/2026
ESCLARECIMENTO

PREGAO ELETRONICO N° 20251079 — SESA/HGF
NUP 24001.107295/2024-88
EMPRESA: ADI CONSULTORIA E ASSESSORIA EM LICITACOES LTDA ME

OBJETO: Aquisicdo de Material para Ortopedia para realizacdo dos
procedimentos no Hospital Geral de Fortaleza/HGF.

Em atencao ao pedido de esclarecimento formulado pela empresa ADI
CONSULTORIA E ASSESSORIA EM LICITA(;@ES LTDA ME, referente ao edital do
pregao eletrébnico em epigrafe, a Comissao Central de Avaliacao - CCA],
instituida nos termos da Instrucdo Normativa n° 06/PGE, publicada no Diario
Oficial do Estado n° 242, de 23 de dezembro de 2024, apresenta o seguinte
esclarecimento:

e QUESTIONAMENTOS

1. “O ijtem 06 é efetivamente a aquisicGo de PROTESE, COMPONENTE
ACETABULAR NAO CIMENTADO (OPME), j& fornecida em embalagem integra,
rotulada e com etiqueta de rastreabilidade, nos termos da Anvisa? ”

’

2 “Ou o item 06 corresponde a aquisicdo de ‘embalagens avulsas
desacompanhadas de proteses, hipotese em que se pede a indicagdo do codigo e
classificagdo do produto na Anvisa e demais especificacbes técnicas?”

e RESPOSTA

O questionamento foi submetido a setorial, SESA/HGF, cujo o entendimento,

transcrevemaos a seguir:
Em atencao a Solicitacdao de Esclarecimento apresentada pela
empresa ADI Consultoria e Assessoria em Licitacdes Ltda., acerca
das especificagdes do item 06 do Termo de Referéncia, esclarece-se
que:

O item 06 refere-se efetivamente a aquisicio de PROTESE,
COMPONENTE ACETABULAR NAO CIMENTADO (OPME),
conforme descrito na Lista de Itens - Especificacbes e
Quantitativos.
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As disposicées constantes no Anexo | — Termo de Referéncia,
relativas a embalagem integra, rotulagem e disponibilizacao de
etiqueta de rastreabilidade, ndo configuram objeto distinto ou
aquisicdo de embalagens avulsas, mas requisitos obrigatérios
inerentes ao fornecimento do implante, nos termos da
regulamentagao sanitaria vigente da Anvisa, aplicavel aos produtos
classificados como OPME.

Dessa forma, ndao ha divergéncia entre a Lista de Itens e o Termo
de Referéncia, uma vez que este Ultimo apenas complementa as
exigéncias técnicas, sanitdrias e de rastreabilidade que devem
acompanhar o fornecimento da protese.

Esclarece-se, por fim, que ndo se trata de aquisicido de
embalagens desacompanhadas de préteses, devendo a proposta
considerar o fornecimento do implante completo, devidamente
acondicionado, rotulado e rastreavel, conforme exigido pela
legislacao aplicavel.

Dessa forma, considerando a discricionariedade da administracao,
opina-se por manter inalterado o conteddo do Edital.

Fortaleza, 20 de janeiro de 2026

Beatriz de Freitas Sa
Membro da Comissao Central de Avaliagcao - CCAIl
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