P ARAE 8 A SECRETARIA DE ESTADO DA ADMINISTRACAD -
| : DIRETORIA EXECUTIVA DA CENTRAL DE COMPRAS -
Governo do Estado : , GERENCIA OPERACIONAL DE PESQUISA -

OFICIO N° 16/2020 GOPEP/DECEC/SEAD

Jodo Pessoa, 05 de junho de 2020.

Ao Senhor
JOAO CLAUDIO ARAUJO SOARES
Gerente Exgcutivo de LicitacGes

ASSUNTO: PARECER SOBRE AS PROPOSTAS APRESENTADAS PELAS EMPRESAS NA CHAMADA
PUBLICA 02.2020.

OBJETO: aquisicido de EQUIPAMENTOS DE PROTECAQO INDIVIDUAL - EPPS PARA
ENFRENTAMENTO AO COVID-19, destinado & SEAD, SES, LACEN, HEMOCENTRO, CDC,
SEDH/FUNDAC ¢ hospitais da rede pablica estadual,, Processo n® 19.000.006670.2020.

Conforme consta no email enviado no dia 31/05/2020 pelo(a) Pregoeiro (a), constam as propostas de
15 {quinze) empresas, conforme quadro abaixo, para serem analisadas quanto &s especificagbes técnicas dos
itens cotados, ac cadastro do produto na ANVISA (RDC N° 40, de 26 de agosto de 2015, alterada pela RDC
n° 270, de 28 de fevereiro de 2019) ¢ ao Certificado de Boas Préiticas de Fabricagao (art. 24 §2°da RDC n° 15,
de 28 de marco de 2014).

ORTHO PAUER
PRF GRAFICA E TEXTIL

PHARMAPLUS LTDA

PLENO DISTRIBUIDORA LTDA

E.L. LOPES DE MELO DISTRIB. DE ART. E MAT. HOSPITALAR LTDA
PROTMED DESCARTAVEIS

PV COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS EIRELI
QUARTZO ENGENHARIA DE DEFESA

9 | RED HEALTH + CARE '

10 | SUPRAMED + MEDICAMENTOS

11 | VENDE TUDO MAGAZINE LTDA

12 T W2 COMERCIO DE MATERIAL MEDICO E MEDICAMENTOS LTDA - EPP
13 | XCMG BRASIL INDUSTRIAL LTDA

14 | RAVD COMERCIO E MULTIUTILIDADES EIRELI

15 | SOLUCAO MED

QOl~Jih Wi W NI —

As propostas foram analisadas considerando as prerrogativas do Edital e as normas legais, tempordrias
e extraordinarias, 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 . A

- PORTARIA N° 102, de 20 de margo de 2020 , em L2 0 15020

- RDC N® 356, de 23 de margo de 2020 Recebido Em,

- RDC N° 378, de 28 de abril de 2020 2‘;':;“5;&0' e

- RDC N° 379, de 30 de abril de 2020 tado ga)?
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A seguir segue alguns esclarecimentos que embasam o julgamento dos itens cotados pelas empresas.

REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL
(Fonte: decumento intitulado ‘Perguntus e Respostas sobre a RDC n° 356, de 23 de marga de 2020)

Conforme a Lei Federal n® 9782/99, em seu art. 8, § 1°, V1, os dispositivos médicos (produtos para
satdde) séo considerados bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagio sanitéria pela ANVISA,

Consideram-se dispositivos médicos os produtos para & saide, tal como equipamento, aparetho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagio médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado 2 prevengio,
diagnéstico, tratamento, reabilitagio ou anticoncepeiio e que nio utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal fungfio em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas
fungdes por tais meios.

Diante do exposto ¢ responsabilidade da ANVISA a regulacio dos materiais médico-hospitalares,
dentre os quais se incluem alguns tipos de Equipamentos de Proteclio Individual destinados a profissionais de
saide, como mascaras, fuvas e aventais cirlrgicos e os equipamentos de protecdio respiratéria utilizados por
profissionais_de saide em servicos de safide (Mascara N95 ou equivalente). Entretanto, geraimente,
equipamentos de protegdio individual para utilizagdo em outros setores, e para uso da populagdo em geral ndo
sdo regularizados na ANVISA.

A ANVISA vai priorizar a anilise de pedidos de regularizacio de equipamentos de proteciio individual
(EPIs), ventiladores pulmonares e outros dispositivos médicos estratégicos para o enfreatamento do
novo coronavirus (Covid-19), para 1550, foram adotados os critérics extraordindrios e
temporarios da Resolugdio da Diretoria Colepiada (RDC) 349/2020, cujo objetivo & dar prioridade e mais
rapidez aos processos de anlise e regularizagio desses produtos.

A autorizagdo da ANVISA para aregularizagiio s6 serd concedida quando ficar configurada a
indicagdio de uso para prevengdo ou tratamento da doenga causada pelo coronavirus,

A ANVISA informa que os pedidos de regularizagio de dispositivos médicos deverio ser
acompanhados  da documentagdo  prevista na RDC  1R5/2001 e na RDC 40/2015, que  tratam do
registro, cadastro e notificagfio de produtos médicos.

A auséncia de qualquer requisito exigido pela regulamenta¢io ou restriio de dados deve ser
Justificada com motivagdes téenicas que permitam avaliar a seguranga ¢ a eficacia do produto.

Caso a empresa n#o tentha Certificagiio de Boas Praticas de Fabricago (CBPF) emitida pela Anvisa, o
documnento poderd, excepcionalmente, ser substituido pela certificagiio do Programa  de Auditoria Unic
apara Dispositivos Médicos (Medical Device Single Audit Program ~ MDSAP), vinculado ao Férum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical Device Regulators Forum —

IMDRF). Também ser4 aceita a Certificagio do Sistema de Gestiio da Qualidade ISO 13485.

: A
NOTIFICACAO, CADASTRO E REGISTRO DE PRODUTO PARA SAUDE NA ANVISA
{Fonte: http://portal.anvisa.gav.br/)

O registre na ANVISA & um processo de avaliaglio que verifica a regularidade tanto das empresas

envolvidas na fabricacio e importag#io do produte, quanto as informagdes sobre o produto em si, em relagdo &

fmalidade proposta e seu desempenho. Dentre as informagdes de regularidade das empresas-sic requeridos
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documentos como a Autorizag@ofLicenga de Funcionamento, bem como 2 comprovagiio do atendimento as
Boas Praticas de Fabricagio (BPF).

Nesse contexto, cumpre esclarecer acerca dos itens 3.1.18 ¢ 3.1.18.1 do Edital, que notificagio,
cadastro e registro sdo modalidades de regularizagiio de produtos de saiide. A diferenga entre elas é simples e
direta, mas muito bem explicativa, tendo em relagfio so risco que representam a sadde do paciente em contato
com este produto:

- produtos de classe I, por possufrem um risco menor, sio classificados somente para potificacio.

- produtos de classe H, os quais apresentam um tisco intermedidrio, sfo classificados somente
para cadastro,

- produtos de classe Il ¢ IV sfio classificados pama registro, jd que sfio os produtos que apresentam
maior risco & satide humana,

Loge, a diferenca entre a notificagdo, o cadastro e o registro de produtos estd na quantidade de
informagdes e documentos necessérios para a avaliagio pela ANVISA. Quanto maior o risco do produte, mais
informagdes serfio necessdrias.

ESCLARECIMENTOS SOBRE A RDC 356/2020 {ALTERADA PELA RDC N° 379/2026)

DA FABE%ICACAO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE E EQUIPAMENTOS DE
"PROTECAO INDIVIDUAL (EPI) PARA USO DE PROFISSIONAIS DE SAUDE POR EMPRESAS

SEM REGULARIZACEO NA ANVISA
(Fonte: documento Intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n® 336, de 23 de margo de 2020 - 1" edigdo

de 02/04/2020)

Esta RDC trata-se de uma medida excepcional, extraordindria e tempordria, com validade de 180 dias
{conforme art. 12} para mitigar o risco de desabastecimento de EP! e outros produtos estratégicos no mercado
em virtude da emergéncia de saiide piblica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Portanto ndo € necessdrio, excepcionalmente, a notificagio de fabricagdo destes produtos na ANVISA,
Entretanto, devem ser atendidos os critérios técnicos apontados na resolugdo e normas téenicas pertinentes de

forma a garantir a qualidade, seguranca ¢ eficicia dos produtos.

Conforme art. 9° e seas pardgrafos da RDC 379/2020 que altera a RDC 356/2020, ¢ permitida a

importacdo e aquisi¢cdo de forma tempordria e excepcional, apenas a aguisicdo de equipamentos de protecio

" individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexfes ¢ valvilas respiratorios, monitores paramétricos e
outros dispositivos médicos essenciais para o combate 4 COVID-19 {materiais, equipamentos ¢ produtos para
diagndstico in vitro) quando nfo disponiveis 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 jurisdigio membro do International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF). Para_isso. na etapa de pré-gualificaciio gualificacio dos fomecedores,
este deve ser um critério de avaliacio 4 ser incluido por quem realiza a aquisiclo. Neste caso, cabe ao
importador servico de sande manter evidéncia de desabastecimento 1o _momento da aquisicio, bem como
evidéncia de que o dispositivo_estd regularizado em iurisdigio membro do Interpational Medical Device

Reeulators Forum (IMDRE).
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DA GARANTIA QUE OS8 EPI's LISTADOS NA RDC 356/2020 SA0 SEGUROS UMA VEZ QUE
QUALQUER EMPRESA PODE FABRICAR EQUIPAMENTOS DE PROTECAD INDIVIDUAL
PARA PROFISSIONALS DA SAUDE.

{Fonie: documento insitulads "Pergunios ¢ Resposias sobre o RDC n¥ 356, de 23 de pioreo de 2026 - 17 edigie
de 02404/20240}

Do ponto de vista legal ¢ administrativo, qualquer empresa poderd fabricar, excepcionalmente, estes
produtos, sem & necessidade de salicitar autorizagdes, alvards e licengas sanithrias. Fatretanto, nem loda
empresa tem expertise técnica para fazé-lo.

Assim, 8 RDC estabeleces uma sérig de parfmefros téonicos para gargnir 8 proleclio ¢ soguranca dos
usudries dos EPL come o tipe de matéria prima, dimensdes ¢ parimetros tenicos refevantes,

Dessa forma, n empresa fabricante deve svaliar a sua real capacidade Wenics, uma vez quea resofugio
ndo exime o fabricante e impertador de cumprirem Mmm@mwmw
dispositivos médicos. bem come normas téenjcas ¢ controles pos-mercado aplicdveis. )

Efa também nao exime o fabricante ou importador de suas responsabilidades legais (civil, penal, CDC
ou outras) decorrentes da fabricagio ou importagho de um dispositivo médico. Dessa forma, o {abricante deve
manter informaciio ¢ reaistros que atestem que o produto atende os parfmetros téenicos,

DAS EXIGENTIAS APLICAVELS AQ CONTROLE SANTTARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS?
(Fonte: docwmento intitulado "Perguntas ¢ Respostas sobre g RDC n® 336, de 23 de margn de 2020 - 1° ediciio
de §2/04/2020;

Existem diversos regulamentos apliciveis, tanto no émbito do pré-mercado quanto pos mercada, Pode-
se ciar RDC 185/2001, RDC 40/2015 (informagdes de rotulagem e instrucdes de use), RDC 56/2001
{requisitos de segurangs € eficdciay; RDC 16/2013 (Boas Priticas deFabricagio de Produtos Médicos ¢
Produtos para Diagndstico de Uso In Viwo), RDC 1672014 (Dispde sobre 05 Critérios para Peticionamento de
Autorizagio de Funcionamento (AFE) ¢ Autorizagiio Hspecial (AE) de Empresas).

Entende-se que, para as empresas que estio iniciando os processos de fabricaglio de produtos para
sande de baixo risco (1) devem ser verificadas as condigdes técnicas e operacionals minimas, consideradas
basilates para a implantagio de um sistema de gestdo da qualidade até o amadurecimento deste sistema tendo
em vista 3 methoria continua.

DO TIPO MATERIAL PODE SER UTILIZADO PARA FABRICACAQ DE MASCARAS E

VESTIMENTAS, CONFORME REC 356/2020 DA ANVISA
(Fonte: documenio intitwlado ‘Perguntas e Respostus sobre o RDC n® 336, de 23 de margo de 2020 - 1" edivdo

de 02/0472020)

As mascaras cirirgicas sio comumente COMposias o 3 camadas independentes de nlctecido;
spunbond—msltblown—spuﬂboﬁd As camadas externas sio fabricadas com netecido spunbond, que oferece
estrutura 2o produto, & a camada do meio (ou filtro) ¢ um ndotecide do tipo meltblown que garanie 4
eficiéncia a filtragdo.

Assim, 0 material de revestimento ideal, conforme a ABNT NBR. 15052, trata-se de um ndotecide que
possui, trés camadas: o fiitro, uma camada externa ¢ uma interna, idealmente ulilizado para fins de aplicagdo
odorto-médica-hospitatar.

Dessa forma, ndc ¢ qualquer tipo de notevida que atende a estes critérios, Conforme nota da ABNT
{vide anexo | do documento), o spunbond popularmenie conhecido como TNT nfie possui a capacidade de
filtragfio para este tipo de aplicagfio. Pasa saber se a matéria prima ¢ adequads, & indispensave] solicitar do
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fornecedor uma declaracio. laudo ou termo_que comprove gue o ndotecido é apropriado para este tino de
aplicacdo. e que atende & ABNT NBR 15052:2004.

Embora o fornecedor possa demonstrar, através de declaraciio, lasde ou termo que o niotecido &
apropriado para o que o fabricante quer, mantém-se com o fabricante a responsabilidade final por usar as
matérias-primas adequadas,

Na falta da capacidade de abastecimento dos niotecidos do tipo meltblown, a ABNT recomenda a
adogiio de ndotecidos do tipo SMS, uma vez que estes materiais possuem a mesma estruiura spunbond -~
meltblown -spunbond de uma méscara cirtirgica tradicional, mas com camadas consolidadas {e nio
independentes) ¢ produzidas de forma continua. Para mdscaras cirlrgicas, 0 SMS deve atingir resuhados de
filtracio hacteriolégica com eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) >98% e eficiéncia de filtragem
bacteriologica (BFE) 295%.

No caso de fabricagio de vestimentas, ou seja, aventals deve-se seguir a norma ABNT NER
16064:2016, ¢ no caso de aventais de procedimentos nfio cirdrgicos deve-se seguir a norma ABNT NBR
16693:2018,

Um entendimento compartithado entre a ANVISA, ABNT e ABNT/CB-017 - Comité Brasileiro de
Téxteis e do Vestuario, podem ser consideradas equivalentes, do ponto de vista téenico, para fins de aquisicio,
importagao e fabricagdo, as seguintes formas europeias: _ _

a} Para aventals 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 relagio ao(s) item{ns) apresentado(s) pela(s) empress(s) informo que a3 propostas estdo em
conformidade ao solicitado no Edital e podem ser classificadas, exceto:

ORTHO PAUER
ITEM SITUACAO MOTIVO
-Ndo cumprimento dos itens do edital; 3,1.17 ¢ 3.1.18.1.
2 Desclassificado
- Niio comprovou cumprimesto do arl. 8° esey §5° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020)
- Empresa anexou registro para os outros  itens cotados, exceto para o
itern 2, impossibilitando uma analise detalhada do produto cotado,
- Néo comprovou o cumprimento do estabelecido no § 4° "do art. 8° da
RDC 356/2020 (alterada pela RDC 379/2020).
PBF GRAFICA E TEXTIL
ITEM SITUACAOD MOTIVO
~ Néo cumprimento do item do edital: 3.1.17
1 Desclassificado | - N&o comprovou cumprimento do art. 8% e seu § 5° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020),
L.
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- Empresa apenas replicon o descritivo do edital ¢ colocou a
marca/fabricante e "modelo: do edital”, impossibilitando uma analise
detalhada do produto cotado

- Nio cumprimento do item do edjtal: 3.1.17

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

- Empresa apenas replicou o descritive do edital e colocou a
marca/fabricante ¢ “"modelo: do edital”, impossibilitando uma analise
2 Desclassificado | detalhada do produto cotado (avaliago do produto ofertado pela empresa;
cumprimento dos requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas
legisiagGes especificas para o COVID).

- N&o cumprimento do item do edital 3.1.17

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

- N#o comprovou ¢ cumprimento do art. 13 RDC 349/2020.

- Niio comprovor o cumprimento do art. 4° ¢ seu pardgrafo dnico da
10 Desclassificado § Portaria n° 102, de 20 de margo de 2020.

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital ¢ colocou a
marca‘fabricante e "modelo: do edital”, impossibilitando uma andlise
detalhada do produto cotado {avaliagdo do produto ofertado pela empresa;
cumprimentc dos requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas
legislaches especificas para o COVID).

- Nio cumprimento do item do edital: 3,1.17

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

12 Desclassificade | - Empresa apenas replicou o descritivo do edital e colocou a
rmarca/fabricante e “modele: do edital”, impossibilitando uma andlise
detalhada do produto cotado (avaliago do produto ofertado pela empresa;
cumprimento dos requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas
legislacBes especificas para ¢ COVID).

- Nio cumprimento do item do edital: 3.1.17

- Empresa apenas replicon o descritivo do edital e colocou a
13 Desclassificado | marca/fabricante e "modelo: do edital”, impossibilitando uma andlise
detalhada do produto cotado(avaliagfo do produto ofertado pela empresa;
cumprimento dos requisitos legais estabelecidos pela ANVISA ¢ nas
legislacBes especificas para o COVID).
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PLENO DISTRIBUIDORA LTDA

ITEM SITUACAO. MOTIVO
- O descritivo do produto-na ANVISA ndo condiz com o solicitado no
Edital.

1 Desclassificado
- Nio comprovou o cumprimento do estabelecido no § 5° do art. 8° da
RDC 356/2020 (alterada pela RDC 379/2020): conforme a ficha técnica
apresentada pela empresa, a gramatura do produto ¢ 40 g/m2.

E.L. LOPES DE MELO DISTRIB. DE ART. E MAT. HOSPITALAR LTDA

ITEM SITUACAO MOTIVO
- Ndo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17 € 3.1.18.1,

- Nio comprovou o cumprimento do§ 4° (para item 2} e do § 57 (para
item 1) do art, 8° da RDC 356/2020 (aiterada pela RDC 379/2020).

1,2 Desclassificados
- Empresa apenas replicou os descritivos do edital e colocou o valor,
impossibilitando uma analise detalhada do produto cotado {avaliagdio do
produte ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
__| estabelecidos pela ANVISA e nas legisiages especificas para o COVID).

| - Ndo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e¢ 3.1.18.L.

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

3,4, 5,68 | Desclassificados
7, - Nédo comprovou o cumprimente do art. 4° e sen pardgrafo dnico da

Portaria n° 102, de 20 de margo de 2020,

- Empresa apenas replicou os descritivos do edital ¢ os valores dos
produtos, impossibilitando uma analise detalhada do produte cotado
(avaliagdio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagOes especificas para o
COVID).

- Nao cumprimento dos itens do edital : 3,1.3, 3.1.17e3.1.18.1.

- Ndo comprovou o cumprimento do art. 3° RDC 356/2020 {alterada pela
9 Desclassificado | RDC 379/2020).

- Niio comprovou o cumprimento art. 9° § [® ¢ § 2° da RDC 356/2020
{aiterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritive do edital e colocou os valores dos
produtos, impessibilitando uma analise detalhada do produto cotada
(avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagGes especificas para o

COVID),
- Nio cumprimento dos itens do editak: 3.1.3, 3.1.17 ¢ 3.1.18.1.

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

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

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

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

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e colocou os valores dos
produtos, impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado
(avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos :
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagbes especificas para o
COVID). -

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

1 Desclassificado | - Niio comprovou o cumprimesto art. 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020
.| (alterada peia RDC 379/2020).

- Eropresa apenas replicou o descritivo do edital e colocou os valores dos
produtos, impossibilitando uma anilise detalhada do produto cotado
{avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pelfa ANVISA e nas legislages especificas para o
COVID).

- Ndo cemprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17 e 3.1.18.1.

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

12 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 colocou os valores dos
produtos, impossibilitando uma andlise detathada do produto cotado
{avaliaciio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagbes especificas para o
COVID}.

- N#o cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17¢3.1.18.1,

Desclassificado
13 - Ndo comprovou o cumprimento art. 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020

(alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e colocou os valores dos
produtos, impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado
(avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
Jegais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagBes especificas para o
COVID).
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RED HEALTH +CARE

ITEM SITUACAQ _ MOTIVO
- Nenhum dos produtos apresentades pela empresa correspondem  ao
descritivo do Edital.

- No documento da empresa estd escrito na planilha que para o produto
consta FDOA, CE e registro ANVISA, mas esses documentos nfo foram |.
apresentados,

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

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

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

- Nio comprovou o cumprimento do art. 4° ¢ seu pardgrafo (nico da
Portaria n° 102, de 20 de margo de 2020,

Observago:

Conforme § 4 ° do art. 5° da RDC n° 356/2020, € proibida a confecgdo de
mdscaras cirirgicas com tecido de algodfio, tricoling, TNT ou ocutros
téxteis que ndo sejam do tipe “Naotecido para artigos de uso odonto-
médico- hospitalar™ para uso pelos profissionais em servigos de sadide.

YENDE TUDO MAGAZINE LTDA

ITEM SITUACAQ MOTIVO
- Ndo cumprimento dos itens do edital: 3.1.17 e 3.1.18.1.

- N3o comprovou o cumprimento do § 5° art. 8% da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2028),

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

- Empresa apenas replicou os descritivos do edital e colocou a marca,
modelo e fabricante, impossibilitando uma analise detalhada do produto
cotado (avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos
requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas
para o COVID).

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

- Nido comprovou o cumprimente do§ 4° art. 8° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 37%/2020).

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

- Empresa apenas replicou_os descritivos do edital e colocou a marca,

9
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modelo e fabricante, impossibilitando uma analise detalhada do produto
cotado (avaliagdo do produto ofertade pela empresa; cumprimento dos
requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas

para 0 COVID),
SOLUCAO MED
ITEM SITUACAO MOTIVO

- Nio cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1.
~ Nio comprovou o cumprimento do  § 5° art. 8° da RIDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020).
~-Néo comprovou o cumprimento art. 9° § 1% e § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 376/2020).

1 Desclassificado
- Empresa apenas replicou os descritivos do edital e exp6s a marca,
impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado (avaliagdo do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislacdes especificas para o COVID).
- Néo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1,17e3.1.18.1,
- Néc comprovou o cumprimento do§ 4° art. 8° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020).

2 Desclassificado | -N@o comprovou 6 cumprimento art. 9° § 1° e § 2° 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 (avaliacio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA ¢ nas legislagSes especificas para o COVID).

) “;u.. k4
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QFICIO N° 16/2020 GOPEP/DECEC/SEAD

Jodo Pessoa, 05 de junho de 2020.

Ao Senhor
JOAO CLAUDIO ARAUJO S0ARES
Gerente Executiva de Licitagdes

ASSUNTO: PARECER SOBRE AS PROPOSTAS APRESENTADAS PELAS EMPRESAS NA CHAMADA
PUBLICA 02.2020.

OBJETO: aquisigio de EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI'S PARA
ENFRENTAMENTO AD COVID-19, destinado & SEAD, SES, LACEN, HEMOCENTRO, CDC,
SEDH/FUNDAC e hospitais da rede piblica estadual,, Processo n° 19.000.006670.2020.

Conforme consta no email enviado no dia 31/05/2020 pelo(a) Pregoeiro (&), constam as propostas de
15 (quinze) empresas, conforme quadro abaixo, para serem analisadas quanto s especificagfes técnicas dos
itens cotados, ao cadastro do produto na ANVISA (RDC N° 40, de 26 de agosto de 2015, alterada pela RDC
n° 270, de 28 de fevereiro de 2019) e ao Certificado de Boas Praticas de Fabricag#o (art. 24 §2° da RDC n® 15,
de 28 de margo de 2014).

ORTHO PAUER

PBF GRAFICA E TEXTIL

PHARMAPLUS LTDA

PLENQ DISTRIBUIDORA LTDA

E.L LOPES DE MELOQ DISTRIB. DE ART. E MAT. HOSPITALAR LTDA
PROTMED DESCARTAVEIS

PV COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOQS EIRELI
QUARTZO ENGENHARIA DE DEFESA

RED HEALTH + CARE

10 | SUPRAMED + MEDICAMENTOS

11 | VENDE TUDO MAGAZINE LTDA

12 TW?2 COMERCIO DE MATERIAL MEDICO E MEDICAMENTOS LTDA - EPP
13 | XCMG BRASIL INDUSTRIAL LTDA

14 | RAVD COMERCIO E MULTIUTILIDADES EIREL!

15 | SOLUCAO MED

GO =1 | | Whide|td D

ht =

As propostas foram analisadas considerando as prerrogativas do Edital e as normas legais, tempordrias
¢ extraordinarias, 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 margo de 2020

- RDC N° 356, de 23 de margo de 2020

- RDC N° 378, de 28 de abril de 2020

- RDC N° 379, de 30 de abrii de 2020
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A seguir segue alguns esclarecimentos que embasam o julgamento dos itens cotados pelas empresas.

REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL
(Fonte: documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n° 356, de 23 de margo de 2020)

Conforme a Lei Federal n° 9782/99, em seu art, 8°, § 1°, V1, os dispesitivos médicos (produtos para
saiide) sdo considerados bens e produtos submetidos ao controle ¢ fiscalizagdo sanitdria pela ANVISA,

Consideram-se dispositivos médicos os produtos para a saiide, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicaco médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado 3 prevengdo,
diagnéstico, tratamento, reabilitacio on anticoncepedo e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou
metabélico para reslizar sua principal fungdio em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas
fungdes por tais meios.

Diante do exposto é responsabilidade da ANVISA a regulacdo dos materiais médico-hospitalares.

dentre 0s quais se incluem alguns tipos de Equipamentos de Proteciio Individual destinados a profissionais de
salide. como méscaras, luvas e aventais %Ww&
profissionais de satde em servicos de satde {Méscara N95 ou ecuivalente). Entretanto, geralmente,
equipamentos de prote¢io individual para utilizagdo em outros setores, e para uso da populagdo em geral nio
sdo regularizados na ANVISA.

A ANVISA vai priorizar a andlise de pedidos de regularizacio de equipamentos de protecio individual
(EPIs), ventiladores pulmonares € outros dispositivos médicos estratégicos para o enfrentamento do
novo coronavirus (Covid-19), para 1850, foram adotados as ¢ritérios extraordindrios e
tempordrios da Resolugfo da Diretoria Colesiada (RDC) 349/2020, cujo objetivo & dar prioridade e mais
rapidez aos processos de andlise e regularizagio desses produtos.

A autorizagio dz ANVISA para a regularizagdo so serd concedida quando ficar configurada a
indicagio de uso para prevengdo ou tratamento da doenga causada pelo coronavirus.

A ANVISA informa gque os pedidos de regularizagio de dispositivos médicos deverdo ser
acompanhados  da documentagdio prevista na RDC  185/2001 enaRDC  40/2015, que  tratam  do
registro, cadastro e notificagio de produtos médicos.

A auséncia de qualquer requisito exigido pela regulamentacio ou restrigdo de dados deve ser
Justificada com motivacdes técnicas que permitam avaliar a seguranca e a eficacia do produto.

Caso a empresa néo tenha Certificaciio de Boas Priticas de Fabricagiio (CBPF) emitida pela Anvisa, o
documento  podera, excepcionalmente, ser substituido pela certificacdo do Programa de Auditoria Unic
apara Dispositivos Médicos (Medical Device Single Audit Program — MDSAP), vinculado ao Forum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical Device Regulators Forum —

IMDRF). Também ser aceita a Certificagdo do Sistema de Gestio da Qualidade ISO 13485.

NOTIFICACAQ, CADASTRO E REGISTRO DE PRODUTO PARA SAUDE NA ANVISA
(Fonte: hitp:/portal anvisa, govbr/}

O registro na ANVISA ¢ um processo de avaliago que verifica a regularidade tanto das empresas
envolvidas na fabricacio e importacio do produto, quanto as informag&es sobre o produto em si, em relagdo a
finalidade proposta e sey desempenho. Dentre as informagBes de regularidade das empresas sio requeridos

ki
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documentos como a Autorizagdo/Licenga de Funcionamento, bem como a comprovagio do atendimento s
Boas Préticas de Fabricagdo (BPF).

Nesse contexto, cumpre esclarecer acerca dos itens 3.1.18 e 3.1.18.1 do Edital, que notificagdo,
cadastro e registro sdo modalidades de regularizagiio de produtos de saide. A diferenga entre elas € simples ¢
direta, mas muito bem explicativa, tendo em relagfio ao risco que representam 3 sadde do paciente em comato
com este produto:

- produtos de classe I, por possuirem um risco menor, sfo classificados somente para potificacio.

- produtos de classe 11, os quais apresentam um risco intermedidrio, 530 classificados somente
para ¢cadastro,

- produtos de classe III ¢ 1V sdo classificados para registro, j4 que sfio 0s produtos que apresentam
maior risco 4 satde humana.

Loge, a diferenga entre a notificaglio, o cadastro ¢ o registro de produtos estd na quantidade de
informagdes ¢ documentos necessdrios para a avaliag@io pela ANVISA. Quanto maior o risco do pr{)duto mais
informagdes serfio necessdrias.

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

DA FABEICACAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE E EQUIPAMENTOS DE
PROTECAO INDIVIDUAL (EPE) PARA USO DE PROFISSIONAIS PE SAUDE POR EMPRESAS

SEM REGULARIZACAO NA ANVISA
{Fonte: documento intitulado ‘Perguntas e Respostas sobre a RDC n® 356, de 23 de margo de 2020 - 17 edigdo

de 02/04/2020)

Esta RDC trata-se de uma medida excepcional, extraordindria e tempordria, com validade de 180 dias
{conforme art.12) para mitigar o risco de desabastecimente de EPL e outros produtos estratégicos no mercado
em virtude da emergéncia de satde piblica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Portanto ndo é necessario, excepeionalmente, a notificago de fabricag¥o destes produtos na ANVISA.
Entretanto, devem ser atendidos os critérios téenicos apomtados na resolugio & normas téenicas pertinentes de

forma a garantir a qualidade, seguranga ¢ eficdcia dos produtos.

Conforme art. 9° e seug parderafos da RDC 379/2020 que altera a RDC 356/2020, é permitida a

importacdo ¢ aquisicdo de forma tempordria e exeepcional, apenas a aguisiclio de equipamentos de protegiio

individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratdrios, monitores paramétricos e
outros dispositivos médicos essenciais para o combate & COVID-19 (materiais, equipamentes ¢ produtos para
diagnéstico in vitre) guando ndo_disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na

ANVISA.
Todos os produtos adquiridos devem ser novos (nfio podem ser equipamentos usados ou

recondicionados) e ser regularizados e comercializados em jurisdigio membro do International Medical
Device Regulators Fornm (IMDRF). Para_isso, na etapa de pré-gualificaciio qualificac@io dos formecedores,
este deve ser wm critério de avaliagio a ser inciuido por quem realiza a aquisico. Neste caso, cabe ag
importador servigo de sadde manter evidéncia de desabastecimente no momento da aquisigo. bem como
evidéncia de que o dispositivo estd regularizado em jurisdicio membro do_Juternational Medical Device

Regulators Forum (IMDRF).

4
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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 PROFISSIONALS DA SAVDE.

(Fonte: documento insitlado *Pergrdas e Resposiay sebre a RDC 1" 356, de 23 de margo de 2020 - 1* edicdo
de 004720240

Do portto de vista fegal ¢ administrativa, qualquer empresa poderd fabricar, excepcionalmente, estes
produtos, sem a necessidade de solicitar antorizagBes, alvards ¢ licengas sanitdrias, Entretanto, nem toda
empresa tem expertise téenica para fazé-lo,

Assim, n RDC estabelecen uma série de parimetros téenicos para garantir 8 protecio g seguranca dos
usudrios dos EPL como o tino de matéria prima, dimensdes e parAmetros téenigos relevantes,

Dessa forma, 2 empresa fabricante deve avaliar a sus real capacidade téenica, wma vez que & resolugdo
nfio exime o fabricante e importador de cumprirem as demais exjgéneias aplichvels ao confrole sanitirie de
dispositivos médicos, bem como normas téenicas ¢ controles pds-mercado aplicdveis,

Ela também ndio exime o fabricante ou importador de suas responsabilidades legats {civil, penal, CDC
oul outras) decorrentes da fabricaglo ou importaglio de um dispositivo médico. Dessa forma. o fabricante deve
manter informacio ¢ realstros que stestern gue o produto atende o5 parkmetros técnicos.

DAS EXIGENCIAS APLICAVEIS AD CONTROLE SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS?
(Fonte: documento intitulade *Perguntas e Resposias sobre a RDC n° 356, de 23 de margo de 2020 - 1 edigdo
de (2/04/2020)

Exjstem diversos regulamentos aplicveis, tanto no dmbito do pré-mercado quanto pés mercado. Pode-
se citar RDC 1852001, RDC 40/2015 (informagfes de rofulagem e instrugOes de uso), RDC 56/200!
{requisitos de seguranga e eficdcia); RDC 16/2013 (Boas Praticas deFsbricagic de Produlos Médicos ¢
Produtos para Disgnéstico de Use In Vitro), RDC 16/2014 (Dispde sobre 08 Critérios para Peticionamento de
Autorizagio de Funcionamento (AFE) e Autorizagio Especial (AE) de Empresas).

Emtende-se que, para as empresas que estiio iniciando os processos de fabricagio de produtos para
saiide de baixo risco {I) devem ser verificadas as condigles técnicas ¢ operacionals minimas, consideradas
basilares para a implantagio de um sistema de gestdo da qualidade até o amadurecimento deste sistema tendo
et vista & methoria continua.

DO TIPO MATERIAL PODE SER UTILIZADO PARA FABRICACAO DE MASCARAS E
VESTIMENTAS, CONFORME RDC 356/2020 DA ANVISA
{Fonte: documento intitulado 'Perguntas ¢ Respostas sobre a RDC 1 336, de 23 de margo de 2020 - I edicdo

de $2/04/2028)

As mdscaras cirdrgicas slo comumente composias por 3 camadas Independentes de riotecide:
spunbond-meltblown-spunbond. As camadas externas so fubricadas com ndotecido spunbond, que oferece
estrutara 2o produto, Ji 2 camadz do meio {ou filro) ¢ um ndotecido do tipo meltblown que garanie a
eficiéncia 4 filtragio.

Assim, o material de revestimento ideal, conforme a ABNT NBR 15052, trata-se de um niiotecido que
possui, trés camadas: o filtro, uma camada externa e uma interna, idealmente utilizado para fins de apticagio
odonto-médico-hospitalar.

Dessa forms, niio é qualguer tipo de ndotesida que atende a estes critérios, Conforme not da ABNT
{vide anexo | do documento}, o spunbond popularmente conhecido como TMT niio possei a capacidade de
filtragfio para este tipo de aplicaglio. Para saber se a matéria prima ¢ ndequada, ¢ indispensavel solicitar do

%
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fomecedor uma declaracio. laudo ou termo que comprove gue o biotecido € apropriado pam este tipo de
aplicacio. e que atende 4 ABNT NBR 15052:2004.

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

Nz falta da capacidade de abastecimento dos nfiotecidos do tipo meltblown, a ABNT recomenda a
adogdo de ndotecidos do tipo SMS, uma vez que estes materiais possuem a mesma estrutura spunhond —
meitblown -spunbond de uma maéscara cirlrgica tradicional, mas com camadas consolidadas {e ndo
independentes) ¢ produzidas de forma continua, Para mdscaras cirlbrgicas, o SMS deve atingir resultados de
filtragdo bacteriolégica com eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) 298% e eficiéncia de filtragem
bacteriolégica (BFE) 295%.

No caso de fabricagdio de vestimentas, ou seia, aveniais deve-se seguir a norma ABNT NBR
16064:2016, ¢ no caso de aventais de procedimentos ndo cirirgicos deve-se seguir a norma ABNT NBR
16693:2018,

Um entendimento compartilhado entre a ANVISA, ABNT e ABNT/CB-017 - Comité Brasileiro de
Teéxteis ¢ do Vestudrio, podem ser consideradas equivaleates, do ponto de vista téonico; para fins de aquisicio,
importagso e fabricagdo, as seguintes normas europeias:

a) Para aventais e campous cirlirgicos: BS EN 13795- 1:2019, Surgical clothing and drapes.
Requirements and test methods. Surgical drapes and gowns;

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

DAS PROPOSTAS APRESENTADAS:

Em relagio ae(s) item{ns) apresentado(s) pela(s) empresa(s) informo que as propostas estdic em
conformidade ac solicitado no Edital € podem ser classificadas, exceto:

ORTHO PAUER

ITEM SITUACAO MOTIVO

-Nio cumprimento dos itens do edital; 3.1.17 ¢ 3.1.18.1.
2 Desclassificado
- Nio comprovou cumprimento do art. 8° eseu § 5° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020)
- Empresa anexou registro para os outros itens cotados, exceto para o
itern 2, impossibilitande uma analise detalhada do produto cotado,
- Nio cofnprovou ‘0 cumprimento do estabeiecido no § 4° do art. 8° da
RDIC 356/2020 (alterada pela RDC 379/2020).
PBF GRAFICA E TEXTIL
ITEM SITUACAO MOTIVO

- Nio cumprimento do item do edital; 3.1,17

i Desclassificado | - N&o comprovou cumprimento do art. 8% e seu § 5° da RDC 356/2020

(alterada pela RDC 379/2020),
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- Empresa apenas replicou o deseritivo do edital e colotou a
marca/fabricante ¢ "modelo: do edital”, impossibilitando uma andlise
detalhada do produto cotado

- Ndo cumprimento do item do edital: 3.1.17

- Nio comprovou cumprimento do § 4° do art. 8° da RDC 35672020
(alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital ¢ colocou a
marca/fabricante ¢ “modelo: do edital”, impossibilitando wma andlise
2 Desclassificade | detalhada do produto cotado (avaliagdo do produto ofertado pela empresa;
cumprimento dos requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas
legislages especificas para o COVID).

- N#o cumprimento do item do edital: 3.1.17

- N#io comprovou o cumprimento do art. 7° RDC 356/2020 (alterada pela
RDC 379/2620).

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

- Ndo comprovou o cumprimento do art. 4° ¢ seu pardgrafo dnico da
10 Desclassificado | Portaria n® 102, de 20 de margo de 2020,

- Empresa apenas replicou o descritive do edital ¢ colocou =2
marca/fabricante ¢ "modelo: do edital”, impossibilitando uma analise
detalhada do produto cotado (avaliagio do produto ofertade pela empresa;
cumprimento dos requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas
Jegislagfes especificas para o COVID).

- Nao cumprimento do item do edital: 3.1.17

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

12 Desclassificado | - Empresa apenas replicon o descritive do edital e colocou a
marca/fabricante e "modelo: do edital”, impossibilitando uma analise
detalhada do produto cotado (avaliagiio do produto ofertado pela empresa;
cumtprimento dos requisitos legais estabelecidos pela ANVISA ¢ nas
legislagfes especificas para o COVID).

- Nao cumprimento do item do edital: 3.1.17

- Empresa apenas replicou o descritive do edital e colocou a
13 Desclassificado | marca/fabricante ¢ "modelo: do edital”, impossitilitando uma analise
detalhada do produto cotado(avaliagiio do produto ofertade pela empresa;
cumprimento dos requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas
legislagtes especificas para o COVID).
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PLENOC DISTRIBUIDORA LTDA

ITEM SITUACAQ MOTIVO
- O descritivo do produto na ANVISA nio condiz com o solicitado no
Edital.

I Desciassificado
- Nio comprovou o cumprimento do estabelecide no § 5° do art. 8° da
RDC 356/2020 (alterada pela RDC 379/2020): conforme a ficha técnica
apresentada pela empress, a gramatura do produto € 40 g/m2.

E.L. LOPES DE MELO DISTRIB. DE ART. E MAT. HOSPITALAR LTDA

ITEM SITUACAO _ MOTIVO
- Nfio cumprimento dos ftens do edital : 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1.

- Nfio comprovou o cumprimento do§ 4° (para item 2) e do § 5° (para
itern 1) do art. 8 da RDC 356/2020 (alterada pela RDC 379/2020).

1,2 Desclassificados
- Empresa apenas replicou os descritivos do edital e colocou o valor,
impossibilitando uma anilise detalhada do produto cotado (avaliagio do
produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos legais
estabelecidos pela ANVISA e nas legislagtes especificas para 0 COVID).
- Nio cumprimento dos itens do edital : 3.13, 3.1.17¢3.1.18.1.

- Niio comprovou o cumprimento art. 9° § 1° ¢ § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 37%/2620).

3,4,5,6,8 | Desclassificados
7, - Niio comprovou o cumprimento do art. 4° ¢ seu pardgrafo Unico da

Portaria n® 102, de-20 de marco de 2020,

- Empresa apenas replicou os descritivos do edital e os valores dos
produtos, 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 o
COVID).

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

- Ndo comprovou o cumprimento do art. §° RDC 356/2020 (alterada pela
- Desclassificade | RDC 379/2020}.

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

- Empresa apenas replicau o descritivo do edital e colocou 08 valores dos
produtos, impossibilitando uma analise detalhada do produto cotado
(avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
tegais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagbes especificas par o

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

- Ndo comprovou o cumprimento do art. 7° RDC 356/2020 {alterada pela
7
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RDC 379/2020).
- Nio comprovou ¢ cumprimento art. 9° § 1° e § 2% da RDC 356/2020
10 Desclassificado | (alterada pela RDC 379/2020).

- Nédc comprovou o cumprimento do art, 13 RDC 345/2020,

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

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital e colocou os valores dos
produtos, impossibilitande uma andlise detalhada do produto cotado
(avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos |
legais estabelecidos pela ANVISA e nas. legislagles especificas para o
COVIDY.

- Njo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e¢3.1.18.1,

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

- Empresa apenas replicou o descritivo do edital ¢ colocou os valores dos
produtos, impossibilitando uma analise detalhada do produto cotado
(avaliagfio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagtes especificas para o
COVID).

- Nio cumnprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1.

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

12 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 colocou os valores dos
produtos, impossibilitando uma andlise detalhada do produto cotado
(avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagles especificas para o
COVID),

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

Desclassificado
13 - Nio comprovou o cumprimento art. 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020

(alterada pela RDC 379/2020).

- Empresa apenas replicou ¢ descritivo do edital e colocou os valores dos
produtos, impossibilitando uma analise detalhada do produto cotade
{avaliagdo do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos requisitos
legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas para o
COVID).
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Desclassificado

- Nenhum dos produtos apresentados pela empresa correspondem  ao
descritivo do Edital.

- No documento da empresa estd eserito na planilha que para o produto
consta FDA, CE ¢ registro ANVISA, mas esses documentos nfio foram
apresentados.

- N3o comprovou o cumprimento do art. 7° RDC 35672020 (alterada pela
RDC 379/2020).

N30 comprovou o cumprimento art. 9° § 1° e § 2° da RDC 356/2020
(alterada pela RDC 379/2020).

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

- Ndo comprovou o cumprimento do art, 4° e seu pardgrafo fnico da
Portaria n° 102, de 20 de marco de 20620.

Observagdo:

Conforme § 4 © do art, 5° da RDC n° 356/2020, ¢ proibida a confecgéo de
mascaras cirlirgicas com tecido de algoddo, tricoline, TNT ou outros
téxteis gue ndo sejam do tipo “Nioctecido para artigos de uso odonto-
médico- hospitalar” para uso pelos profissionais em servigos de saide.

YENDE TUDO MAGAZINE LTDA

ITEM

SITUACAQ

MOTIVO

Desclassificado

- Nio cumprimentao dos iteas do edital: 3.1,17 ¢ 3.1.18.1.

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

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

- Empresa apenas replicou os descritivos do edital ¢ colocou a marca,
modelo e fabricante, impossibilitando uma andlise detalhada do produto
cotado (avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos
requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas
para ¢ COVID).

Desclassificado

- N#o cumprimento dos itens do editat : 3.1.3, 3.1.17e 3. 1.18.1,

- N0 comprovou o cumprimento do§ 4° art. 8° da RDC 356/2020
(aiterada pela RDC 379/2020).

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

- Empresa apenas replicou os descritivos do edital e colocou a marca,

9
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modelo ¢ fabricante, impossibilitando uma anilise detalhada do produto
cotado (avaliagio do produto ofertado pela empresa; cumprimento dos
requisitos legais estabelecidos pela ANVISA e nas legislagdes especificas-
para o COVID).

SOLUCAO MED

ITEM

SITUACAQ MOTIVO

- Nfo cumprimento dos itens do edital : 3.1.3, 3.1,}17e 3.1.18.1.

- N#o comprovon o cumprimento do  § 5° art. 8° da RDC 356/2020
{alterada pela RDC 379/2020).

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

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

-'Nio cumprimento dos ifens do edital : 3.1.3, 3.1.17e3.1.18.1.

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

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

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