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PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO
Consórcio Intermunicipal do Sul do Estado de Alagoas - CONISUL
Consórcio Intermunicipal do Sul do Estado de Alagoas - CONISUL

Registro de Preços Eletrônico - 006/2026

Fornecedor CPF/CNPJ Data Assunto Situação Arquivo

- - 15/04/2026 -
12:05:15

Esclarecimento – Itens 129 a
133 – Exigências
Regulatórias

Não Respondido

Questionamento: Prezados,

Em análise ao Pregão Eletrônico nº 006/2026 , solicitamos os seguintes esclarecimentos quanto às exigências regulatórias dos itens:

Itens 130, 131 e 132

Solicitamos informar se os referidos itens são destinados ao uso por:

- Profissionais de saúde, ou;
- Pacientes/Acompanhantes

Destacamos que essa definição impacta diretamente nas exigências regulatórias aplicáveis, sendo que:

- Para uso profissional (EPI): devem ser exigidos CA (Certificado de Aprovação do MTE), registro na ANVISA e AFE;
- Para uso em pacientes: devem ser exigidos registro na ANVISA e AFE, não sendo aplicável o CA.

Itens 129 e 133

Entendemos que, para estes itens, devem ser exigidos:

- Registro na ANVISA
- AFE (Autorização de Funcionamento da Empresa)

Solicitamos confirmar o entendimento quanto às exigências aplicáveis.

Resposta: Não Respondido


