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Ao Senhor
JOAQ CLAUDIO ARAUJO SOARES
Gerente Executivo de Licitactes

ASSUNTO: PARECER SOBRE AS PROPOSTAS APRESENTADAS PELAS EMPRESASNA CHAMADA
PUBLICA 022020, )

OBJETO:  aquisicio de EQUIPAMENTOS DE PROTECAQ INDIVIDUAL - EPI'S PARA
ENFRENTAMENTO AO COVID-19, destinado & SEAD, SES, LACEN, HEMOCENTRO, CDC,
SEDH/FUNDAC hospitais da rede priblica estadual,, Processo n° 19.00¢.006670.20290.

Conforme consta no email enviado po diaz 28/052020 pelo(a) Pregoeiro (1), constam as propostas de-
16 (dezessels) empresas, conforme quadro abaixo, para serem aralisadas quanto 3s especificagles técnicas
dos itens eotados, ao cadastro do produte na ANVISA (RDC N° 40, de 26 de agoste de 2015, alterada pela
RDC r° 270, de 28 de fevereiro de 261 9) e a0 Certificado de Boas Praticas de Fabricagfo (art. 24 §2° da RDC
0% 13, de 28 de marco de 20143,
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As propostas foram analisadas considerando as prerrogativas do Edital ¢ as normas legals, temporarias
¢ extraordindrias, estabelecidas pela ANVISA para o enfrentamento da COVID:

- RDC N° 346, de 12 de margo de 2020

- RDC N° 349, de 19 de margo de 2020

- PORTARIA N° 102, de 20 de maree de 2020

- RDC N 356, de 23 de margo de 2020

- RDC N® 378, de 28 de abril de 2020

- RDCN"379, de 30 de abril de 2020
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A seguir segue alguns esclarecimentos que embasam o julgamento dos itens cotados pelas empresas.

REGULA}}I;AcAO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL
(Fonte: documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n° 336, de 23 de margo de 2020)

Conforme a Lei Federal n° 9782/95, em seu art. 8, § 1°, VI, os dispositivos médicos (produtos para
satide) sdo considerados bens e produtos submetidos a0 controle e fiscalizagio sanitdria pela ANVISA.

Consideram-se dispositivos médicos os produtos para a saide, tal como equipamento, aparelho,
m.ateriai,, artigo ou sistema de uso ou aplicagio médica, odontologica ou laboratorial, destinado & prevengio,
diagndstico, tratamento, reabilitagdo on anticoncepsdo e que ndo utiliza meio farmacolégico, imonologico ou
metabélico para realizar sua principal fumgfio em seres humanos, podendo entretanto ser anxiliado em suas
fungdes por tais meios.

Diante do exposto ¢ responsabilidade da ANVISA a regulago dos materigis médico-hospitalares,
dentre os guais se incluem alguns tipes de Equipamentos de Protecdo Individual destinados a profissionais de
saiide. como méscaras, luvas e aventais cirfrgicos ¢ os equipamentos de protecio respiratoria utilizados por
profissionais_de saiide em servicos de satide (Méscara N9S ou eguivalente). Entretanto, geralmente,
equipamentos de protecio individual para utilizagio em outros setores, € para uso da popuiag@o em geral ndo
sdo regularizados na ANVISA.

A ANVISA vai prigrizar a andlise de pedidos de regularizacio de equipamentos de protecio individual
{EPIs), ventiladores pulmonares ¢ oufros dispositivos médicos estratégicos para ¢ enfrentamento do
novo coronavirus {Covid-19), para isso, foram adotados os critérios extraordingrios g
temporarios da Resolucio da_ Diretoria Colegiada (RDC) 34972070, cujo objetivo & dar prioridade e mais
rapidez aos processos de andlise ¢ regularizagio desses produtos.

A autorizacgo da ANVISA para areguiarizagdo s6 serd concedida guando ficar configuradz a
indicag@io de uso para prevengio ou fratamento da doenga causada pelo coronavirus.

A ANVISA informa que os pedidos de regularizagic de dispositivos médicos deverdo ser
acompanhados  da documentagio prevista naRDC__185/2001 e na RDC 4072015, que  tataim  do
registro, cadastro e notificagdo de produtos médicos.

‘ A auséncia de qualquer requisito exigido pela regulamentagio ou restrigio de dados deve ser
justificada com motivagdes técnicas que permitam avaliar a seguranga ¢ a eficacia do produto.

Caso a empresa ndo tenha Certificagdo de Boas Priticas de Fabricagio (CBPF) emitida pela Anvisa, o
documento podera, excepcionalmente, ser substituido pela  certificagdo do Frograma de Auditoria Unic
apara Dispositivos Médicos (Medical Device Single Audit Program ~ MDSAP), vinculado ao Férum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical Device Regulatars Forum —

IMDRF). Também serd aceita a Certificagie do Sistema de Gestdo da Qualidade 1SO 13485,

NOTIFICACAQ, CADASTROE REGISTRO DE PRODUTO PARA SAUDE NA ANVISA
(Fonte: http:/iportal.anvisa.gov. br/)

O registro na ANVISA € um processo de avaliagio que verifica a reguiaridade tanto das empresas
envolvidas na fabricagio e importaggo do produto, quanto as informagdes sobre o produto em si, em relagdo 3
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finalidade proposta e seu desempenho. Dentre as informagdes de regularidade das empresas sio requerid?s
documentos como a Autorizagio/Licenga de Funcionamento, bem como a comprovacio do atendimento as
Boas Priticas de Fabricagio (BPF).

Nesse contexto, cumpre esclarecer acerca dos itens 3.1.18 ¢ 3.1.18.1 do Edital, que notificacdo,
cadastro e registro sBo modalidades de regularizagio de produtos de saide. A diferenca entre elas € simples e
direta, mas muito bem explicativa, tendo em relagdo ao risco que representam & satde do paciente em contato
com este produto:

- produtos de classe 1, por possuirem um risco menor, sdo classificados somente para notificacio.

- produtos de classe I, os quais apresentam um risco intermedirio, sdo classificados somente
para cadastro.

- produtos de classe IH ¢ IV sdo classificados para registro, j4 que so os produtos que apresentam
maior risco 4 salide humana. -

Logo, a diferenga entre a notificagdo, o cadastro e o registro de produtos estd na quantidade de
informagGes e documentos necessérios para a avaliagio pela ANVISA. Quanto maior o risco do produto, mais
informagBes serfio necessdrias.

ESCLARECIMENTOS SOBRE A RDC 356/2020 (ALTERADA PELA RDC N° 379/2020)

DA FABRICACAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE E EQUIPAMENTOS DE
PROTEGAQ INDIVIDUAL (EP) PARA USO DE PROFISSIONAIS DE SAUDE POR EMPRESAS
SEM REGULARIZACAOQ NA ANVISA

(Fonte: documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n° 356, de 23 de margo de 2020 - § ‘edicdo
de 02/04/2020)

Esta RDC trata-se de uma medida excepcional, extraordinria € temporéria, com validade de 180 djas
(conforme art.12) para mitigar o risco de desabastecimento de EPI ¢ outros produtos estratégicos no mercado
em virtude da emergéncia de saide piblica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Portanto nfio € necessario, excepcionalimente, a notificagio de fabricagdio destes produtos na ANVISA.

Entretanto, devem ser atendidos os critérios téenicos apontados na resolucio e normas téenicas pertinentes de
forma a garantir a qualidade, seguranca e eficicia dos produtos. -

Conforme art. 9° e seus parigrafos da RDC 379/2020 que altera a RDC 356/2020, é permitida a
importacdo ¢ aquisicdo de forma temporiria e excepcional, apenas a aquisicdo de eguipamento_s de protecio

individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratérios, monitores paramétricos e
outros dispositivos médicos essenciais para o combate 4 COVID-19 {materiais, equipamentos e produtos para

diagnostico in vitro) quando ndo disponfveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na
ANVISA,

Todos os produtos adquiridos devem ser novos {(ndo podem ser equipamentos usados ou
recondicionados) e ser regularizados e comercializados em Jurisdicio membro do International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF). Para isso. na etapa de pré-qualificacdo gualificaciio dos fornecedores,
este deve ser um critério de avaliagio a ser incluido por quem realiza a aquisicfo. Neste caso, cabe ao
importador servico de sadde manter evidéncia de desabastecimento no momento da aquisicdo, bem como

evidénecia de que o dispositivo estd regularizado em jurisdiciio membro do [nternational Medical Device
Regulgiors Forum (IMDRF).
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DA GARANTIA QUE OS EPI's LISTADOS NA RDC 356/2020 SAQ SEGUROS UMA VEZ QUE
QUALQUER EMPRESA PODE FABRICAR EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL
PARA PROFISSIONAIS DA SAUDE.

(Fonte: documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n® 356, de 23 de margo de 2020 - 1° edigdo
de 02/04/2020)

Do ponto de vista legal e administrativo, qualquer empresa podera fabricar, excepcionalmente, estes
produtos, sem a necessidade de solicitar autorizagdes, alvards e licengas sanitdrias. Entretanto, nem toda
empresa tem expertise téenica para fazé-lo.

Assim, a RDC estabeleceu uma série de parimetros téenicos para garantir a protecio e seguranca dos
usudrios dos EP, como o tipo de matéria prima, dimensdes e parimetros técnicos relevantes.

Dessa forma, a empresa fabricante deve avaliar a sua real capacidade técnica, uma vez que a resolugio
nio exime o fabricante ¢ importador de cumprirem as demais exigéncias aplicdveis ao controle sanitirio de
dispositivos médicos. bem como normas técnicas e controles pés-mercado aplicdveis.

Ela também no exime o fabricante ou importador de suas responsabilidades legais {civil, penal, CDC
ou outras) decorrentes da fabricagiio ou importagio de um dispositivo médico. Dessa forma. o fabricante deve
manter informagiio e registros que atestem que o produto atende gs pardmetros técnicos.

DAS EXIGENCIAS APLICAVEIS AO CONTROLE SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS?

(Fonte: documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n° 356, de 23 de margo de 2020 - 1° edigdo
de 02/04/2020)

Existem diversos regulamentos apliciveis, tanto no ambito do pré-mercado quanto pés mercado. Pode-
se citar RDC 185/2001, RDC 40/2015 (informagdes de rotulagem e instrugBes de uso); RDC 56/2001
(requisitos de seguranga e eficécia); RDC 16/2013 (Boas Priticas deFabricagio de Produtos Médicos ¢
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro); RDC 16/2014 (Dispde sobre 03 Critérios para Peticionamento de
Autorizagdio de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas).

Entende-se_que, para as empresas que estio iniciendo os processos de fabricagio de produtos para
satide de baixo risco (1) devem ser verificadas as condigBes téenicas e operacionais minimas, consideradas
basilares para a implantaggo de um sistema de gestdo da qualidade até o amadurecimento deste sistema tendo
em vista 3 melhoria continua.

DO TIPO MATERIAL PODE SER UTILIZADO PARA FABRICACAO DE MASCARAS E
VESTIMENTAS, CONFORME RDC 356/2020 DA ANVISA

(Fonte: documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n? 356, de 23 de margo de 2020 - 17 edigdo
de 02/04/2020)

As mascaras cirfrgicas s8o comumente compostas por 3 camadas independentes de ndotecido:
spunbond-meltblown-spunbond. As camadas externas sdo fabricadas com niotecido spunbond, que oferece
estrutura ao produto, ji a camada do meio (ou filtro) ¢ um ndotecido do tipo meltblown que garante a
eficiéneia A filtragdo.

Assim, o material de revestimento ideal, conforme a ABNT NBR 15052, trata-se de um ndotecido que
possui, trés camadas: o filtro, uma camada externa ¢ uma intérna, idealmente utilizado para fins de aplicagdio
cdonto-médico-hospitalar.

Dessa forma, nio ¢ qualquer tipo de niotecido que atende a estes critérios. Conforme nota da ABNT
(vide anexo 1 do documento), o spunbond popularmente conhecido como TNT ado possui a capacidade de
filtragio para este tipo de aplicagiio. Para saber se a matéria prima ¢ adequada, ¢ indispensivel solicitar do
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fornecedor uma declaracdo. laudo ou terme que wgmprove gue o ndgtecido € apropriado para este tino de
aplicacdo, e que atende 4 ABNT NBR 15652:2004,

Embora o fornecedor possa demonstrar, através de declaragio, laudo ou termo que o ndotecido é
apropriado para o que o fabricante quer, mantém-se com o fabricanie a responsabilidade final por usar as
matérias-primas adsquadas.

Na falta da capacidade de abastecimento dos naotecidos do tipo meltblown, a ABNT recomenda a
adogdo de ndotecidos do tipo SMS, uma vez que estes materiais possuem a mesma estrutura spunbond —
meliblown -spunbond de uma mascara cirdrgica tradicional, mas com camadas consolidadas {e nio
independentes) e produzidas de forma continua, Para mascaras cirdrgicas, o SMS deve atingir resulizdos de
filtragio bacterioldgica com eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) 298% ¢ eficiéncia de filtragem
bacterioldgica (BFE) 295%.

No caso de fabricagio de vestimentas, ou seja, aventais deve-se seguir a norma ABNT NBR
16064:2016, ¢ 0o caso de aventais de procedimentos ndo ciriirgicos deve-se seguir a norma ABNT NBR

16693:2018.
Um entendimento compartilhado entre a ANVISA, ABNT ¢ ABNT/CB-017 - Comité Brasileiro de

Teéxteis e do Vestuario, podem ser consideradas equivalentes, do ponto de vista téenico, para fins de aquisiggo,
importagdo e fabricagdo, as seguintes normas europeias:

a) Para aventais e campos cirirgicos: BS EN 13795~ 1:2019, Surgical clothing and drapes.
Requirements and test methods. Surgical drapes and gowns;

b) Para méscaras: BS EN 14683:2019, Medical face masks. Requirements and test methods.

DAS PROPOSTAS APRESENTADAS:

Em relagdo ao(s) item(ns) apresentado(s) pela(s) empresa(s) informo que as propostas estdo em
conformidade ao solicitado no Edital e podern ser classificadas, exceto:

AGS COMERCIO E SERVICOS LTDA

ITEM SITUACAD MOTIVO :
- Nio cumprimento dos itens do edital - 3.13,3.1.17e3.0.18.1.

= Néo comprovou o cumprimento do art. 8 e sen § 39 da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020),

| Desclassificado
- Empresa apenas replicou ¢ descritive do edital e expds apenas 2 marca,

impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado (avaliagio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislacdes especificas para o COVID_)._4
- Néo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17 e 3.1.18.1.

- Nio compravou o cumprimento do art. 8° e seu § 4% da RDC 356/2020
2 Desclassificado | {alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds apenas a marca,
impassibilitando uma anélise detalhada do produto cotado (avaliacdo do
produto oferiado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legislacies especificas para o COVID).
- Nio cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1,

- Nédo comprovou o cumprimento do art. 5° da RDC 356/2020 (alterada
5
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Desclassificado

pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds apenas a marca,
impossibilitando uma andlise detathada do produto cotado (avaliagio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para o COVID).

12

Desclassificado

- Nio cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e 3.1.18.1.

- Néo comprovou o cumprimento dos art.” 6° da RDC 356/2020 (alterada
pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expls apenas a marca,
impossibilitando uma andlise detalbada do produto cotado {(avaliagdo do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA ¢ nas tegislagdes especificas para 0 COVID).

13

Desclassificado

- Nao cumprimento dos itens do edital - 3.1.3, 3.1.17¢3.1.18.1.

- Emptesa apenas replicou 0 deseritivo do edital e expbs apenas a marca,
impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado (avaliagdo do
produto ofertado pela empresa; cumprimento  dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legistagBes especificas para o COVID).

AKM ESTAMPARIA LTDA

ITEM

SITUACAQ

MOTIVO

Desclassificado

~Ndo cumprimento dos itens do edital: 3.1.17

- Nio comprovou o cumprimento do § 5°(para item 1) doart. g°da RDC
356/2020 (alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou 0 descritivo do edital e expds o valor do
produto, impossibilitando uma analise detalhada do produto cotado
(avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas iegislagdes especificas para o

COVID).

Desclassificado

- Nao cumprimento dos itens do edital: 3,1.17

- Ndo comprovou o cumprimento do art. 8 e seu § 4° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds o valor do
produto, impossibilitando uma anilise detalhada do produto cotado
(avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para o

COVID).

Desclassificado

~Nao cumprimento dos itens do edital: 3.1.17

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds o valor do
produto, impossibilitando uma anlise detalhada do produto cotado
(avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos

legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para 0
COVID).

6
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- No cumprimento dos itens do edital: 1.1,17

Desclassificado | - Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds o valor do
produto, impossibilitando uma andlise detathada do produte cotado
{avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
fegais estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legislag3es especificas para o
COVID).

CARE SOLUTION

SITUACAG |~ MOTIVQ
- O produto com registro na ANVISA (80105840006) apresentado pela
empresa ndo condiz com o descritivo do Edital,

L]

Desclassificado
- O produto apresentado pela empresa é fuva de procedimento nitrilica, |
enquanto que ¢ descritivo do produte- do edital é luva de seguranca

hitrilica.

i

CENTRAL DAS FRALDAS

MOTIVO
- Niio cumprimento dos itens do edital: 3.1.3,3.1.17 e 3.1.18.1.

i

- Néo comprovou o cumprimento do art. 8 ¢ sey § 5% da RDC 356/202¢
{alterada pela RDC 379/2020).

Desclassificado

- Nao cumprimento dos jtens do sdita] 1313, 3.1.17¢3.1.18.1.

Desclassificado

- N&o comprovou o cumprimento do art. §° ¢ seu § 4° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 37972020y, _

~ O produto com registro na ANVISA (80748910001) apresentado pela
empresa ndo condiz com o descritivo do Edital,

34,5 Desclassificados ]
- O produto apresentado pela empresa ¢ luva de procedimento nitrilica,
enquanto que o descritive do produto do edital ¢ luva de seguranca
nitrilica.

- Niio cumprimento dos itens do edital - 3.13,31.17¢3.1.18.1.

- Néo comprovou o cumprimento dos art ® 6° da RDC 356/2020 (alterada
pela RDC 379/2020).

Desclassificado | - Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds a marca e
procedéncia, impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotada
(avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para o

COVID),
~ Ndo cumprimento dos itens do edital ; 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1.

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital ¢ expds a marca valores
dos produtos impossibilitando uma analise detalhada do produto cotado
{avaliacio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos’

Desclassificado
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legais estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legislagdes especificas para o
COVID).

CLARIMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOSE HOSPITALARES EIRELIME

ITEM

SITUACAO

MOTIVO

Desclassificado

- Nio cumprimento dos itens do edital : 3.1.17

- Nio comprovou o cumprimento do art. 8° e seu § 5° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou os descritives do edital ¢ expds a marca,
impossibilitando uma anélise detalhada do produto cotado {avaliagdo do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagBes especificas para 0 COVID,),

Pesclassificado

- No cumprimento dos itens do edital: 3.1.17

- Niio comprovou o cumprimento do art. §° e seu § 4° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou os descritivos do edital e expds a marca,
impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado {verificagio da
conformidade com o descritivo do Edital e cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagles especificas para o
COVID).

6,7,8

Pesclassificados

- N#o cumprimento dos itens do edital: 3.1.17

- Nfio comprovou o cumprimento do art. 4° ¢ seu paragrafo dnico da
Portaria n° 102, de 20 de margo de 2020.

- Empresa apenas replicou os descritivos do edital & os valores das
propostas, impossibilitando uma analise detalhada do produto cotado
(avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisttos
fegais estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legislagbes especificas para o
COVID).

Desclassificado

- Nio cumprimento dos itens do edital: 3.1.17 e 3.1.18.1

- Nao comprovou o cumprimento do art. 5° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020).

- Niio comprovou o cumprimento art. 9° § 1°¢ § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital ¢ expds a marca,
impossibilitando uma analise detathada do produto cotado (avaliagio do
produto ofertado pela empresz; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legislacdes especificas para o COVID).

~Nao cumprimento dos itens do edital: 3.1.17e 31181

- Nio comprovou o cumprimento do art. 7° RDC 356/2020 (alterada pela

RDC 379/2020).

8
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10

Desclassificado

- Nip comprovou o cumprimento art. 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020),

- Ndo comprovou o cumprimento do art. 4° e seu pardgrafo Gnico da
Portaria n° {02, de 20 de margo de 2020,

- Nio comprovou o cumprimento do art. 13 RDC 349/2020.

- Empresa apenas replicon o descritivo do edital e expds a marca,
impossibilitando uma anélise detalhada do produto cotado (avaliagfo do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para o COVID),

I

Desclassificado

- Nio cumprimento dos itens do edital: 3.1.17

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds a marca,
impossibilitando uma anélise detalhada do produto cotado (avaliagio do
produto ofertado pela empresa;, cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislages especificas para 0 COVID).

12

Desclassificado

- Nédo cumprimento dos itens do edital: 3.1.17

- Nio comprovou o cumprimento do art. 6° da RDC 356/2020 (alterada
pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicon ¢ descritivo do edital e expbs a marca,
impossibilitando uma anilise detalhada do produto cotado {avaliagio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagBes especificas para o COVID).

13

Desclassificado

- Nio cumprimento dos itens do edital: 3.1.17

- Empresa apenas replicon o descritive do edital e expds a marca,
impossibilitando uma anélise detalhada do produto cotado {avaliagio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislaces especificas para o COVID).

CMK AUTOMACAO COMERCIAL EIREL] EPP

ITEM

SITUACAO

MOTIVO

Desclassificado

- Néo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3 (nfio informou procedéncia
do produto) e 3.1.17,

- Nao comprovou o cumprimento do art. 5° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020).

- N@o comprovou o cumprimento art. 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
{aiterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e informou marca,
modelo e fabricante, impossibilitande uma andlise detalhada do produto
cotado (avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos
requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagBes especificas

para 0 COVID),

9
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TNao cumprimento dos itens do edital : 3.1 3(ndo informou procedéncia

do produtoy e 3.1.17.

- Niio comprovou o cumprimento do art. 6° da RDC 356/2020 (alterada

pela RDC 379/2020).
12 Desclassificado | - N#o comprovou 0 cumprimento art. 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou 0 descritivo do edital e informou marca,
modelo e fabricante, impossibilitando uma analise detathada do produto
cotado (avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos
requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas

nara 0 COVID).

DOMINAX COMERICO E SERVICOS LTDA

ITEM SITUACAOQ MOTIVO
-~ Nio cumprimento dos itens do edital : 3.1.3,3.1.17e3.1.18.1.

- Nio comprovou o cumprimento do art, 5° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020).

- Nio comprovou 0 cumprimento art. % § 1° e § 2° da RDC 356/2020
9 Desclassificado | (alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o deseritivo do edital e expds o valor do
produto, impossibiiitando uma analise detalhada do produto cotado
(avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagbes especificas para o
COVID).

_Nao cumprimento dos itens do editai : 3.1.3, 3.1.17 e 3.1.18.1.

- Néio comprovou o cumprimento do art. 7% RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020). '

- Nio comprovou ¢ cumprifnento art. 9°§ 1°¢ § 2° da R[iC__,3=56/2020
(alterada pela RDC 379/2020).

10 Desclassificado
- Niio comprovou o cumprimento do art. 4° ¢ seu paréagrafo Gnico da

Portaria n° 102, de 20 de margo de 2020
- N#o comprovou o cumprimento do art. 13 RDC 349/2020.

- Empresa spenas replicou o descritivo do edital e expds o valor do
produto, impossibilitando uma andlise detathada do produto cotado
(avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para o
COVID).

- Nao cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1.

- Nao comprovou o cumprimento do art. 6° da RDC 356/2020 (alterada
10

#
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pela RDC 379/2020).

- Nio comprovou o cumprimento art. 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020 | .
12 Desclassificado | (alterada pela RDC 379/2020). '

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital ¢ expds o valor do
produto, impossibilitando uma sndlise detalhada do produto cotade
(avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagBes especificas para o
COVID).

GOLDEN RIO COMERCIAL EIRELI

ITEM SITUACAQ MOTIVO
- Ndo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1.

- Nio comprovou o cumprimento do art. 5° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020).

- Néo comprovou o cumprimento art. 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
9 Desclassificado | (alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritive do edital e expds a marca
impossibilitando uma andlise detathada do produto cotado (avaliagdo do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legals
estabelecidos pela ANVISA e nas legislac8es especificas para o COVID).
- Nfo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17 e 3.1.18.1.

- N3o comprovou o cumprimento do art. 7° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020).

10 Desclassificado | - Niio. comprovou o cumprimento art. 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020).

- Nio comprovou o cumprimento do art. 4° e seu pardgrafo unico da
Portaria n° 102, de 2¢ de margo de 2020.

- Nio comprovou o cumprimento do art. 13 RDC 349/2020.

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expbs a marca,
impossibilitando uma anélise detalhada do produto cotado (avaliagdo do
produto ofertado pela. empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para 0 COVID).

JB SERVICOS (IRIS PALHANO ALVES DA SILVA)

iITEM SITUACAQ MOTIVO
- Ndo cumprimento dos itens do edital: 3.1.17

- No comprovou o cumprimento do art. 5° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020).
9 Desclassificado

- Niio comprovou o cumprimento art. 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
11
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(alierada pela RDC 379/2020),

- Empresa apenas replicou o deseritivo do edital ¢ cxpds & marea,
impossibilitando uma analise detalhada do produto cotado {avaliagdio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislacSes especificas para o COVID).
- Nio cumprimento dos itens do edital: 3.1,17

- Néo comprovou o cumprimento do art. 7° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020),

- Niio comprovou ¢ cumprimento art, ° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
10 Desclassificado | (alterada pela RDC 379/2020).

- Ndo comprovou o cumprimento do art. 4° e seu parigrafo Gnico da
Portaria n° 102, de 20 de margo de 2020.

- Néo comprovou o cumprimento do art. 13 RDC 349/2020,

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds a marea,
impossibilitando uma analise detalhada do produto cotado (avaliagio do
produto ofertade pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legislagdes especificas para o COVID).

L&J TRANSFER LTDA ME - MASTER TRANSFER

ITEM SITUACAQ ' MOTIVO
- N&o cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e 3.1.18.1.

- Nio comproveu o cumprimento do § 3° do art. 8° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020), :

i Desclassificado
- Nio comprovou o cumprimento art, 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020

(alterada pela RDC 37972020,

- Empresa apenas replicou os descritivos do edital e expds a marca,
impossibilitando uma anafise detathada do produio cotado {avaliacio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagBes especificas para 0 COVID).
- Ndo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1.

- Nio comprovou o cumprimento do § 4° do art. 8° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020).

- Nio comprovou o cumprimento art. 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020). '

2 Desclassificado | - Empresa apenas replicou os descritivos do edital e expds a marca,
impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado (avaliagio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legislacdes especificas para o COVID).

12
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- No cumprimento dos itens do edital : 313, 3117e3.1.18.1,

- Ndo comprovou o cumprimento do art, 5° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020).

- Néo comprovou o cumprimento art. 9° § 1°e § 2° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020),

9 Desclassificado :
- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds a marca,
impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado (avaliagdo do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislacBes especificas para o COVID).
- Néio cumprimento dos itens do edital - 313, 3.1.07e3.1.18.1.

- Ndo comprovou o cumprimento do art. 7° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020).

- Naio comprovou o cumprimento art. 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020).

10 Desclassificado
- Néo comprovou o cumprimento do art. 4° ¢ seu parigrafo Gnico da
Portaria n® 102, de 20 de margo de 2020.

- Néo comprovou o cumprimento do art. 13 RDC 349/2020.

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds a marca,
impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado (avaliagio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagbes especificas para o CoviD).
- Nio cumiprimento dos itens do edita] 313, 3.1.17e3.1.18.1.

= Nio comprovou o cumprimento art, 9° § 19 e § 2° da RDC 356/2020
11 Desclassificado | (alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expls a marca,
impossibilitando uma anélise detalhada do produto cotado (avaliacdo do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para o COVID).
- N&o cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17¢3.1.18.1.

- Nao comprovou ¢ cumprimento do art. 6° da RDC 356/2020 {alterada
pela RDC 379/2020).

- Nao comprovou o cumprimento art. 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020
: (alterada pela RDC 379/2020).

12 Desclassificado
- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds a marca,
impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado (avaliagiio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislaces especificas para o COVID),

- Nao cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17¢3.1.18.1.
i3
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- Nio comprovou o cumprimento art. 9° § 1°¢ § 2° da RDC 356/2020
13 Desclassificado | (alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expds a marca,
impossibilitando uma anélise detalhada do produto cotado (avaliagio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para o COVID),

MASTER MED

ITEM SITUACAC MOTIVO
- Nio cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1.

- Nio comprovou o sumprimento do§ 4° do art. 8° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2026).

- N#o comprovou ¢ cumprimento art. 9° § 1° e § 2° da RDC 336/2020
2 Desciassificado | (alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou os descritivos do edital e expds o valor do |’
produto, impossibilitando uma anélise detalhtada do produto cotado
(avaliagfo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagbes especificas para o
COVID).

- Ndo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17 ¢ 3.1.18.1.

- Ndo comproven o cumprimento art, 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020).

6,78 Desclassificados | - Ndo comprovou o cumprimento do art. 4° ¢ seu pardgrafo Gnico da
Portaria n® 102, de 20 de margo de 2020,

- Empresa apenas replicon os descritivos do edital e expds os valores dos
produtos, impossibilitando wma andlise detalhada do produto cotado
{avaliagdio do produto ofertade pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas lepislagdes especificas para o
COVID).

- Nio cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17 ¢ 3.1.18.1.

- Ndo somprovou o cumprimento do art. 5° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020).

9 Desclassificado | - Ndo comprovou o cumprimento art. 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e expls o valor do
produto, impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado
(avaliagfo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para o
COVID).

- Nio cumprimento dos itens do edital : 3,1.3, 3.1.17 ¢ 3.1.18.1.

- Néo comprovou o cumprimento do art. 7° RDC 356/2020 {alterada pela
: 14




i0

PARAIBA

Governo do Estadg

SECRETARIA DE ESTADO DA ADM INISTRACAD
DIRETORIA EXECUTIVA DA CENTRAL DE COMPRAS
GERENCIA OPERACIONAL DE PESQUISAS

Desclassificado

RDC 379/2020,.

- Ndo comprovou o cumprimento art. 9° § {° ¢ § 2° da RDC 356/2020 !

(alterada pefa RDC 3792020),

- Nio comprovou o cumprimento do art, 4° ¢ sey paragrafo vnico da
Portaria 0° 102, de 20 de margo de 2020,

- Néo comprovou o cumprimento do art., 13 RDC 34972020,

- Empresa apenas replicon o descritivo do edital e expds o valor do
produto, impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado
(avaliagfio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisftos
fegais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagBes especificas para o
CoviDy,

et e et

11

Desclassificado

- Niio cumprimento dos itens do edita] - 3. 1.3, 3.1.17e3.1.18.1,

- Néo comprovou o cumprimento art, 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 3791020),

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital & expds o valor do
produto, impossibilitande uma analise detathada do produte cotado
(avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos reguisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagbes especificas para o
COVID).

Desclassificado

- Nio cumprimento dos itens do edital : 3., 13, 3.1.17e 3.1.18.1.

~ Néo comprovou o cumprimento art, 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
(alterada peta RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o deseritivo do edital ¢ €xpds o valor do
produto, impossibilitando ema anglise detathada do produto cotado
(avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legislacBes especificas para o

COVID), '

T

GRADUAL COMERCIO E SERVICOS EIRELL

|

ITEM

|

SITUACAO

[ MOTIVO

]

Desclassificado

- Nio cumprimento do § 5° do art, 8 da RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2020): conforme ficha técnica apresentada pela empresa a

gramatura do produto € 40 g/m2.

Farmacéutica-Bioguimica CRF/PB 3059
Matricula 162302-8







