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SNMED COMERCIO E REPRESENTACOES Eireli; pessoa

juridica de direito privado, insctita no CNPJ sob n.® 06.879.813/0001-80,
NIRE n? 32600060281, inscri¢io imobilidria n® 04040720036001, inscricio
estadual n® 082279691, com endereco 2 Rua Rocha Pombo, 89, Soteco,
Vila Velha/ES, Tel. (27) 3349-2500 E-mail: licitacao@snmed.com.br,
neste ato representada por seu procurador CLEOPHAS ELIAS DA

interposto por HOSPIDROGAS 'COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, pelas razbes de fato e de direito que passa a

expor, rogando, pois, se digne Vossa Senhoria a receber e processar a

presente contrarrazdes na forma da lei.

INICIALMENTE ¢ necessatio ressaltar que a empresa SNMED ¢é
uma empresa consolidada no mercado a mais de 12 anos, possuindo

conduta ilibada, que respeita e sempre respeitou seus clientes

fornecendo produtos de qualidade produzidos com materiais de

| 3 0 AGD. 2024
Pregiio Presencial n° 051/2021 EICEAN Y1
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ualidade, e sempre primou pela qualidade de seus produtos }1
q pre primou pela qualid P ) ‘{5‘3,,/

como sempre teve BCIOS Seus concorrentes o respeito, nao

praticando condutas '‘ou acusagdes levianas com o fim de
desmoralizar o concorrente para se vingar por nao ter logrado éxito
em um determinado negdcio juridico, conduta esta que sempre
esperou de seus concorrentes, 0 que, no presente caso, nao foi bem
0 que aconteceu com a interposigdo do recurso que ora se
contrarrazoa, visto que o recorrente utilizou-se de seu direito de
recorrer nio s6 para confundir esta honrada Comissio, mas também
para atingir a integridade da empresa SNMED, fato que nio possui

justificativa, seja moral ou l

ndo restando a empresa SNMED

sendo contrapor 0 recurso 1a legal, sem necessidade de se

Ministério Pub

€xpostos.

DA DEFESA . DOS, » EATOS  IMPUGNADOS PELA
RECORRENTE:

1) Iniciamente deixamos claro que os produtos licitados sdo aventais

descartaveis NAO Impermedveis, com gramatura de no minimo
30g/m?, de material TN'T/SMS.

2) Para tais produtos a SNMED apresentou documentagio que foi
analisada e aceita pela pregoeira/comissio.

3) O recorrente subestima o entendimento da Comissao quando diz que
o avental de 30gr de TNT/SMS ¢ utilizado para atender pacientes
contaminados.

)

"r
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4) A BNT 16693, a RDC 448,. se aplica para AVENTAL
IMPERMEAVEL, produto que NAO esti sendo objeto da presente
licitagao.

5) Sabe-se que o laudo BFE ¢ exigido para material impermeavel com
gramatura a partir de 50g/m? é o que vemos no § 5° do artigo 8° da
RDC 448.

6) O §4° do artigo 8° da RDC 448 dispoe que avental de material nio
impermeavel deve ter gramatura minima de 30g/m?.

7) A Fundagio Oswaldo Cruz ao ser reportar sobre vestimenta de
Seguranga tipo Avental estd se referindo a vestimenta produzido de
material resistentes a solventes otginicos, a fim de aumentar a protecio
do trabalhadot contra respir de produtos concentrados durante o
trabalho, ou seja, VESTIMENTAS 'E PROTECAO A AGENTES
QUIMICOS.

Ministério da Satde
Fundacae Oswaldo Craz
Vice Presidéncia de Servicos de Referéncia ¢ Ambiente

Relatorio final
Trabalho a respeito de jalecos

Vestimenta de Seguranca Tipo Avental

14

Produzido com material resistente a solventes orginicos (PVC,
bagum ou nio tecidos), aumenta a protegio do trabalhador contra

respingos de produtos concentrados durante o trabalho.

8) Observa-se, também, que nio hd na NR 6, Anexo I a existéncia de
vestimentas de protecdo de tronco para agentes biologicos.

9) O Certificado de Aprovagio é para qualificar um equipamento como
de protecdo individual, sem ele ndo hi que se falar em EPIL.
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10) Portanto o produto comercializado constante do Anexo I da NR 6

para ser comercializado como EPI devera ter o Certificado de
Aprovacio do MTE.

11) Equivoca-se o recorrente quando afirma que pode se PRESUMIR
que “avental de precaucio de contato é um EPT”.

12) Ora, em matéria de EPI nio hd que se falar em PRESUNCAOQ, visto
que somente sao EPI os materiais relacionados no Anexo 1da NR 6 e
que possuem o Certificado de Aprovacao.

13) Portanto, a conclusio do recorrente ¢ totalmente equivocada e sem
qualquer embasamento legal.

14) A todo tempo o recorr usca levar esta inclita Comissio de
Licitagdo a etro, fazcndo alc;gg ;gc_s desprovidas de embasamento lcgal

a) vestimentas para protecao do tronco contra riscos de origem térmica;

b) vestimentas para protegio do tronco contra riscos de otigem mecinica;
c) vestimentas para prote¢io do tronco contra agentes quimicos; (Alterada pela
Portaria MTE n.° 505, de 16 de abril de 2015)

d) vestimentas para prote¢io do tronco contra riscos de origem radioativa;
e) vestimentas para protecio do tronco contra tiscos de origem
meteorologica;

f) vestimentas para protegdo do tronco contra umidade proveniente de
opera¢oes com uso de agua.

E.2 - Colete a prova de balas de uso permitido para vigilantes que trabalhem
portando arma de fogo, para protegio do tronco contra riscos de origem
mecanica.
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16) Nio vemos na referida relagio de EPI o equipamento de protecio
individual para protecio de tronco para RISCO BIOLOGICO.

17) Desta forma, quando se fala em comunicacio de acidente de trabalho
(CAT) referente a uso de aventais, entenda-se que esta se referindo aos
aventais listados no Anexo I da NR 6, os quais ndo basta estarem ali
relacionados para serem considerdos EPI visto que necessitam de
possuir CA para serem considerados EPI, e somente estes materiais
estao abarcados na comunicac¢io de acidente de trabalho.

18) O recorrente traz em sua fundamentacio editais de licitacio de
produtos diversos ao licitados neste pregio, assim como cita normas
que ni3o mais fazem parte do nosso ordenamento juridico tal como a

NT 01/2013, visto que esti vigorando atualmente a N'T' 04/2020.

19) Ainda, como se ndo bastasse, deixa de dizer a verdade a0 afirmar que
a SESA e o Hospital Bezerra de Farias, por exemplo,  “homologam
os seus editais baseando-se na necessidade de comprovacio de eficicia
de filtracdo vital -Aci .bacteriana BFE qunando

o de contagio”.

com o presente

ente.

Isto porqd&
como exemp

} .t V'_gao do recurso
cito e da gafﬂfizﬁa constitucional do
contraditério ¢ da ampla defesa; o que vemos é que na verdade a
intengdo do recorrente é causar tumulto no processo licitatério com o
uanico interesse de buscar frustrar o procedimento licitatério, pois traz
no bojo de suas razoes, alegacoes falsas, editais que sofreram recursos e
que alguns foram cancelados, cita normas e faz alusio a “literaturas” de
Orgios e editais onde afirma que constam que os aventais devem
conter barreira de protecio de contigio a agentes bacterianos
microbioldgicos  comprovados através de laudos, além da
obrigatoriedade de possuitem CA.

21) Em momento seguinte, contririo a0 que alegou acima, vem o
recorrente dizer que “a legislacio vigente acostada presume que
avental de precaucdo de contato é um EPI”,

22) Como ja dito anteriormente, NAO HA PRESUNCAO DE EPI,



SNMED COMERCIO E REPRESENTACAO EIRELI
Endereco: Rua Rocha Pombo, ‘i%iﬂm
Soteco — Vila Velha/ES — Cep: 29}g8-170 9
Tel: (27) 3349-2500/3339-6548 X
10

'!"

COmErEn & Roprasonts CNPJ: 06.879.813/0001-80 LE: 082.38.69-

iy
\v, i~

5
&

W

ou o produto consta na relagdo do ANEXO I da NR 06 e %}p
CA, ou caso contrario NAO E EPI, embora possa ser utilizado

como equipamento de protegido individual, visto que é utilizado
por uma tnica pessoa, mas nio ¢ qualificado como EPI para ter
as exigéncias pretendidas pelo recorrente.

23) Assim também é quando o recotrente fala que algumas empresas
colocam no mercado produtos que também sio utilizados em estéticas,
salio de beleza e ambiente culinario, apresentando Edital do Parana
que na discricao do produto assim dispde.

24) O fato é que acusar a empresa SNMED de apresentar proposta com
produto “pernicioso” fere qualquer direito ao contraditério, a ampla
defesa ultrapassa os limites previstos em lei, e visa macular a empresa
que a mais de 12 anos estd n rcado sem qualquer conduta que a
ecorrente pretende é totalmente
, posto que as razoes de seu
da o produto entregue pela empresa
SNMED, busca conﬁmchr esta Comissio com notmas nio mais
vigentes, editais cancelado.s, acusacoes falsas ¢ intetpretacdes de

: TPS /D 4 , 4o cair por terra
todas as alegacées do, recorrcnte dcmonstrando que 0s materiais
licitados nio s6 NAO SAO EPI, e portanto nao ha que se falar em
CA, como também nao possuem exigéncia de laudo de VFE, e nem
mesmo de BFE pois a norma aplicivel ndo exige para aventais NAO
impermeaveis de gramatura 30g/m?.

26) A referida NORMA TECNICA n°
25/2021/SE1/GGTPS/DIRE3/ANVISA foi apresentada a
SNMED em resposta a recurso em 1° Instidncia Fala.Br,
dispondo que:

“Diante do exposto, informamos qur o recurso foi deferido. Para
regularizagdo dos aventais de uso hospitalar, cinirgico e nio
cirirgico, a empresa deve apresentar os documentos exigidos na
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RDC n° 40, de 2015, Art. 4, e que como nio hi regulameogp, - «f
especifico que disponha sobre aventais, ndo é obrigatdri
apresentacdo de Certificado de Conformidade ou outro tipo de
certificado para esse produto. Com relacio a FEficiéncia de
Filtragem Viral, a norma ABNT NBR 160642021 nio traz esse
requisito e entende-se que cabe ao fabricante a decisio de
realizagido desse ensaio. Quanto aos laboratorios, informamos
que ndo hd lista de laboratorios autorizados para ensaios com
aventais”. (GRIFEI).

27) Em resposta a outra consulta realizada pela SNMED agora junto ao

MTE através do E-mail: episit@economia.gov.bt, referente ao

Certiticado de Aprovagdo de avental para protecio a tisco biolégico,

o Cabe mfonnar q emite CA apenas para os
1dividual elencados no Anexo I da

¢ 6, disponivel em

28) E, por fim em consulta junto ao Inmetro atraves do Fala.Br, a
SNMED obteve a seguinte resposta:

“..Os EPIs que, hoje, precisam atender as duas legislagées
(SEPRT/me E Inmetro), ou seja, obtengiodo certificado da
conformidade (da certificacio) e o Registro na SEPRT/ME
(obtengio de CA) SAO: - Capacetes de Seguranga para uso na
Industria; - Luvas isolantes de borracha; - Pega semifacial
filtrante pra particulas (Respirador-purificador nio motorizado)
PFF-1, PFF-2 e PFF-3; Componentes do PEUI para trabalho em
algura: Cinturdo de seguranga, Talabarte e Trava-queda; - Luvas
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e
cinitgicas e de procedimento; - Luvas de Prote¢io %p
Agentes Biologicos, Nio Sujeitas ao Regime de Vigilinc

Sanitdria, de Borracha Natural, Borracha Sintética, Misturas de
borracha Natural e sintética, e de Policloreto de vinila. Para os
EPI submetidos a um PAC do Inmetro, a aprovagio na avaliagio
(certificagdo) é um pré-requeisito para a obtengio do CA na
SEPRT/ME. Todos os demais EPI devem atender aos requisitos
deinidos pela SEPRT/ME unicamente. Assim sendo, como o
vosso EPI apresentado ndo se encaixa entre um dos elencados
acima, o (a) Sr(a) deve contatar diretamente a SEPRT/ME para
obter informagées sobre a necessidade de obtengio (ou nio) do
CA. Para esse tipo de informagio, eles disponibilizam o e-mail
epl.sit@mte.gov.br.” Atenciosamente, SIC do Inmetro”,

rece deferimento/provimento o
devendo ser MANTIDO, via de
[CACAO DA EMPRESA SNMED
NTACOES EIRELI LTDA.

29) De todo o exposto, nio

recurso apresentado pela re

30) Por fim ica OSPIDROGAS

ao — art. 96 L.
g gar produtos
pemi%losos » de “material perigoso e comercialmente proibido
de utilizar”, de “entregar mercadotia por outra”, sem qualquer

prova nesse sentido, até mesmo porque ndo se prova o que nio é
verdade, permite concluir que o interesse recursal da empresa
HOSPIDROGAS ¢ de impedir, perturbar o processo licitatério,
praticando o crime previsto no artigo 93 da Lei 8666/93 c/c
artigo 337,1 do Cédigo penal.

31) Desta forma, cabe aqui a apuragio de tais fatos pelo Ministério
Piblico Estadual a fim de coibir que condutas como estas sejam
praticadas ou qualquer outra conduta que vise, principalmente,
causar prejuizo ao erario piiblico, conforme acima exposto.
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Vila Velha/ES, 27 de agosto de 2021.

CLEOPHAS ELIAS DA Sinside oo
SILVA:7347221 2772'" SILVA:73472212772

Dados: 2021.08.30 10:54:23 -03'00'
SNMED COMERCIO E REPRESENTACOES Eireli
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1 T
Shirlei Ana Mouzinho de Pontes, brasileira, solteira, nascida em 11/07/1975, Empresdria,gom \ g)
CPF/MF n° 152.965.948-51, residente e domiciliado a Av. Estudante Jose Julio de Souza, n° 1200, 4 o &
1204, Praia de Itaparica, Vila Velha/ES - CEP: 29.102-010. , _ ECT T R

UNICA titular da empresa — EIRELI que gira com a denominacdo “SNMED Comercio e
Representagdes Eireli ME", firma estabelecida a Rua Rocha Pombo, n® 89, Soteco, Vila Velha/ES,
CEP: 29.106-170, registrada na Junta Comercial de Vitdria/ES sob o NIRE 32600060281, com CNPJ n°
06.879.813/0001-80; neste ato resolvem alterar o contrato social, consolidando o Contrato Social
mediante as seguintes clausulas:

Clausula 1* - Altera-se 0 objetivo social para:

e 4645-1/01 — Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico,
hospitalar e de laboratdrios;

e 4649-4/09 — Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar,
com atividade de fracionamento e acondicionamento associada;

3292-2/02 - Fabricagéo de equipamentos e acessorios para seguranca pessoal e profissional;
4645-1/02 — Comércio atacadista de préteses e artigos de ortopedia;

4649-4/08 — Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagédo domiciliar;
4644-3/02 — Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario;

4646-0/02 — Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal,

8219-9/99 - Preparagéo de documentos e servigos especializados de apoio administrativo ndo

especificado anteriormente;

e 4322-3/02 - Instalagdo e manutencdo de sistemas centrais de ar-condicionado, de ventilacdo e
refrigeracdo;

* 4649-4/99 - Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e

domestico ndo especificado anteriormente;

e 4649-4/01 - Comércio atacadista de outros equipamentos eletronicos de uso pessoal e
domestico;

e 9521-5/00 - Repara¢éo e manutencdo de equipamentos eletroeletrénicos de uso pessoal e
domeéstico;

e 4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontoldgicos;

e 4623-1/99 - Comércio atacadista de matérias-primas agricolas ndo especificadas
anteriormente;

4644-3/01 — Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano;

4618-4/01 — Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos
e produtos de perfumaria; ,

e 7820-5/00 - Locagdo de méo de obra temporéria.

Clausula 2* - Altera-se o capital social para R$ 600.000,00 (Seiscentos Mil Reais), totalmente
integralizado em moeda corrente do pais e representado por uma quota de igual valor nonimal.

Clausula 2* - Para tanto firma essa alteracdo, e vem consolidar em ato continuo, Ato de
Consolidacéo da Empresa EIRELL
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Shirlei Ana Mouzinho de Pontes, brasileira, solteira, nascida em 11/07/1975, Empresaria, (?%b\_.) t-o’
CPF/MF n° 152.965.948-51, residente e domiciliado a Av. Estudante Jose Julio de Souza, n® 1200, apt .
1204, Praia de Itaparica, Vila Velha/ES - CEP: 29.102-010.

UNICA fitular da empresa — EIRELI que gira com a denominagdo "SNMED Comercio e
Representacdes Eireli ME”, firma estabelecida a Rua Rocha Pombo, n° 89, Soteco, Vila Velha/ES,
CEP: 29.106-170, registrada na Junta Comercial de Vitéria/ES sob o NIRE 32600060281, com CNPJ n°
06.879.813/0001-80; neste ato resolvem de pleno e comum acordo consolidar o Contrato Social
mediante as seguintes clausulas:

Clausula 1* - A Empresa Individual de Responsabilidade Limitada giraré sob a denominag&o social de
SNMED Comercio e Representacdes Eireli ME", firma estabelecida & Rua Rocha Pombo, n° 89,
Soteco, Vila Velha/ES, CEP: 29.106-170.

Clausula 2° - O capital € de R$ 600.000,00 (Seiscentos Mil Reais), totalmente integralizado em moeda
corrente do pais e representado por uma quota de igual valor nominal.

Clausula 3% - Constituem objetivos sociais:

e 4645-1/01 - Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico,
hospitalar e de laboratdrios;

e 4649-4/09 — Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar,
com atividade de fracionamento e acondicionamento associada:

3292-2/02 - Fabricagdo de equipamentos e acessorios para seguranca pessoal e profissional;
4645-1/02 — Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia;

4649-4/08 — Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagéo domiciliar;
4644-3/02 — Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario;

4646-0/02 — Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

8219-9/99 — Preparacéo de documentos e servicos especializados de apoio administrativo ndo

especificado anteriormente;

e 4322-3/02 - Instalag&o e manutencgdo de sistemas centrais de ar-condicionado, de ventilagéo e
refrigeracéo;

e 4649-4/99 - Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e

doméstico ndo especificado anteriormente;

e 4649-4/01 — Comércio atacadista de outros equipamentos eletronicos de uso pessoal e
domestico;

e 9521-5/00 - Reparacdo e manutengdo de equipamentos eletroeletronicos de uso pessoal e
doméstico;

e 4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontoldgicos;

e 4623-1/99 - Comercio atacadista de matérias-primas agricolas ndo especificadas
anteriormente;

4644-3/01 — Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano;

4618-4/01 — Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos
e produtos de perfumaria;

e 7820-5/00 — Locacdo de mﬁo de obra temporaria.

CLAUSULA 4%, A empresa iniciou suas atividades em 27/07/2004 e seu prazo de duracdo €
indeterminado.

CLAUSULA 52 A administragdo da empresa caberd a Shirlei Ana Mouzinho de Pontes com os
poderes e atribuicies de representagéo ativa e passiva na empresa, judicial e extrajudicialmente,
podendo praticar todos os atos compreendidos no objeto, sempre de interesse da empresa, autorizado
0 uso do nome empresarial, vedado, no entanto, fazé-lo em atividades estranhas ao interesse
empresarial.
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CLAUSULA 62, O exercicio social coincidira com o ano civil, sendo em 31 de dezembro de ca
lucros ou perdas apuradas.
CLAUSULA 72, Declaro que ndo possuo nenhuma outra empresa dessa modalidade registrada.

CLAUSULA 8 O(a) Administrador(a) declara, sob as penas da lei, de que ndo estd impedido de
exercer a administragdo da empresa, por lei especial, ou em virtude de condenagao criminal, ou por se
encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, 0 acesso a cargos
pdblicos; ou por crime falimentar, de prevaricacdo, peita ou subomno, concussao, peculato, ou contra a
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia,
contra as relagées de consumo, fé piblica, ou a propriedade. (Artigo 1.011, § 1°, CC/2002).

CLAUSULA 9. No caso de falecimento do titular ou incapacidade superveniente comprovada, a
empresa continuara com os herdeiros do falecido ou incapaz. Depois de concluido o inventario, no
caso de falecimento, serd feita alteragdo com a inclusdo do herdeiro na empresa e, no caso de
incapacidade, sera indicado pela familia um representante legal que ocupara a condigéo do titular.

Paragrafo Unico: No caso de desinteresse por parte do herdeiro ou representante legal em continuar
as atividades da empresa, os direitos serdo apurados em balango especial a que se refere o “caput” do
presente, serdo pagos em moeda corrente em 10 (dez) parcelas mensais, iguais e sucessivas,
vencendo a primeira apds 30 (trinta) dias do levantamento do balanco especial e as demais nas
mesmas datas dos meses subsequentes.

CLAUSULA 102, No caso de liquidacéo da empresa individual por interesse da titular, ser nomeado
um liquidante, o qual administrard a empresa durante o periodo de liquidacdo prestando contas de
seus atos. :

CLAUSULA 112.0s lucros apurados terdo a destinacdo que lhe atribuir o titular, observadas as
prescri¢des legais e serdo distribuidos mensalmente, trimestralmente ou semestralmente,

CLAUSULA 12 Fica eleito o Férum da Cidade de Vila Velha/ES para serem resolvidas as dividas que
se originarem do presente instrumento de constituicdo de empresa individual de responsabilidade
limitada, com expressa rentncia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja ou venha a ser.

E, por assim estarem de comum e perfeito acordo, assinam o presente instrumento em uma UNICA
VIA.

Vila Velha-ES, 12 de Agosto de 2021.

Shirlei Ana Mouzinho de Pontes

¥
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sera elaborado inventario, balango patrimonial e balanco de resultade econdmico, cabendo ao titu){_ 4(
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Certificamos que o ato da empresa SNMED - COMERCIO E REPRESENTACOES EIRELI ME consta assinado

digitalmente por;

CPF/CNPJ

Nome

15296594851

SHIRLEI ANA MOUZINHO DE PONTES

N Jucees

A validade deste documento,

CERTIFICO O REGISTRO EM 13/08/2021 09:30 SOB N° 20210933194.

PROTOCOLO: 210933194 DE 12/08/2021.

CcODIGO DE VERIFICAGAO: 12105927676. CNPJ DA SEDE: 06879813000180.
NIRE: 32600060281. COM EFEITOS DO REGISTRO EM: 12/08/2021.

SNMED - COMERCIO E REPRESENTAGOES EIRELI ME

PAULO CEZAR JUFFO
SECRETARTO-GERAL
www.simplifica,es.gov.br

informando seus respectivos coédigos de verifi

cagao,

se impresso, fica sujeitoc & comprovagdo de sua autentlcidade nos raspectivos portais,
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DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital.azevedobastos.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA .
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo3o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax; (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGCAO DE SERVIGCO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com
atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joéo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, efc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
Mstituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacao obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de notas

registro, composto de um cddigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa Serventia pode
ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticag8o digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SNMED - COMERCIO E REPRESENTACOES
EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa SNMED - COMERCIO
E REPRESENTACOES EIRELI a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio,

Nesse sentido, declaro que a SNMED - COMERCIO E REPRESENTACOES EIRELI assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalizagao
dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Codigo de
Autenticagio Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 26/01/2021 14:20:53 (hora local) através do sistema de autenticacio digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo com o
Art. 1°,10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticade contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo
Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SNMED - COMERCIO E. REPRESENTACOES EIREL! ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagées mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de
Autenticagao Digital

Esta Declarago é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.
'Cédigo de Autenticagao Digital: 98160512181119230825-1
‘Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n°® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N°® 100/2020.
I referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69feBbc05bfcde454d7b6b044 185518528a4975396b598923139203ea58a5ec453b2e330bbbe81455db573d7 19a10cccbeas5fh70dcch
1c3a558c50d389¢24d69a9856730

Presidéncia da Repiblicy I c I
g

Caga Clvil B asi’
 Medida Provisdria N 2.206-2.
de 24 de agosto de 2001 %

1 ofl 26/01/2021 14:2
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTE
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/fiwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobasio§.no!.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribui¢ao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagdo Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?®,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de

Jas e registro, composto de um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacio processada pela nossa
-erventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticac&o digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa BIOBASE INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 26/11/2020 14:32:14 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos, not.br e informe o Cédigo de Autenticagdo Digital..

Esta Declarag&o ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autenticagao Digital: 61672611203298304431-1 )

*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014,

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

N0005b1d734fd94f057f2d69febbc05bE5707b1113acfd80ce77a3252b8dcasbfeeb0ba2ed3a7 1de9f4Be4f4d06b3cd534690ab26dcd0357aa2bi67175¢825663
d5fb54a858dd033fe90ebe4a74b0f0
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PROCURACAO

SNMED Comércio e Representagdes Eireli ~ ME, com sede & Rua Trinta N© 01 Bairro Vila Nova
Vila Vetha/ ES, CEP: 29105-167 Inscrita no CNPJ: 06.8792.813/0001-80, neste ato representado por
Shirlei Ana Mouzinho de Pontes, nomeia e constitui seu bastante procurador ¢ Sr. CLEOPHAS
ELIAS DA SILVA brasileiro, residente e domiciliado em Vila Velha - ES, portador da carteira de
Identidade n® 743.710 SSP-ES ¢ CPF 734.722.127-72, & guem confere poderes para representar a
outorgante perante as repartighes publicas FEDERAIS, ESTADUAIS, MUNICIPAIS, BANCOS,
INSTITUICOES FINANCEIRAS E COOPERATIVAS DE CREDITO podendo para tanto a outorgada,

apresentar e assinar proposta de pregos, ofertar lances verbais e por escrito, assinar livros de presenca

¢ de atas, apresentar documentos adicienais, complementares impugnar resultados e licitante ce
propostas, solicitar revis@o de resultados, assinar declaragbes para licitagbes, rubricar paginas de
documentos de pré-qualificacdo, concordar, discordar, transigir, recorrer, desistir, firmar compromissos,
requerer nscricdc e renovagdo cadastral, assﬁiar contratos, pedir informacgbes, assinar guiss de
recolhimento de caucdes, assinar cheques e outros assuntos pertinentes a instituictes financeiras,
podendo substabelecer. '

Enfim, praticar todes os demais atos necessarios ac bom e fiel desempenho do presente mandato.

A presente tem prazo indeterminado.

Vila Velha/ES, 30 de Qutubrg de 2018,

J:ﬁ?:,mé’,{@ *“ﬁmﬁiﬁﬁ

Shirles Ana Mauzinho de
Pontes
CPF: 152.965.948/51
RG: 27’.189.01714;‘ sSp
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DECLARAGAQ DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital.azevedobastos.not.hieclaracao/98 &51218] 119

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA
PESSOA

£

. E’\ DI; JOAO

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e Tutelas com
atribui¢éio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de navembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de notas
e registro, composto de um cddigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode

er verificada e confimada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
nttps://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/,

A autenticagdio digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SNMED - COMERCIO E REPRESENTACOES
EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa SNMED - COMERCIO
E REPRESENTACOES EIRELI a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartrio.

Nesse sentido, declaro que a SNMED - COMERCIO E REPRESENTACOES EIREL! assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, incisa X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalizagao
dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, & sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cadigo de
Autenticagao Digital’ ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 21/01/2021 16:34:33 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo com o
Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo
Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SNMED - COMERCIO E REPRESENTACOES EIREL| ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informag6es mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/fautdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cadigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragdo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagédo Digital: 98160512181119230735-1

*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69febbc05bda1c8072f0beBef2c662dc4d90db5503df386383173717d36107c60c180e661c2304cbe8342c42530b33704ac30cffdecb1c3
a558c50d389c24d69a9856730

Presidéneta da Repiblica Ic I

Casa Civil Brasll

Medida Provisdria N* 2.200-2,
de 24 de agasto de 2001 %

lofl 21/01/2021 16:,
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#
Berry
CERTIFICADO DE'ANALISES
NF-e 0000228005
Pedido 161443
Lote 20210226
Data da Produgdo 26/02/2021
Data da Validade 26/02/2023
Cliente SNMED COMERCIO E REPRESENTAGOES EIR
Produto 8000303001700061 - NT 30g/m2 Hidrofobico Branco 1550mm
Caracteristica Néotecido Hidrofébico
Largura 1.850 mm
Metragem 1.400
Nimero de Bobinas 111 UN
Quantidade 21.651,95 M2
Part Number 00030017048SP
Responséavel SIDNEI DALL AGNOL
ESPECIFICACAQ RESULTADOS
Propriedades Unidade Norma Min. Obj. Méx. Média Desv.Padr
Gramatura gim2 EDANA WSP 130.1 27,00 30,00 33,00 30,10 i
-AFggnemo cD % ASTM DS035-95 167,00 177,00 180,00 176,00 =
Alongamento MD % ASTM D5035-05 141,00 164,00 172,00 159,00 —
_esisténeia a Tragdo CD __gffin ASTM D5035-85 1660,00 1750,00 - 1894,00 -
Resisténcia a Ti MD __gtfin ASTM D5035-85 2500,00 2830,00 — 3294,00 -

#++ Cartificado emitido elsiranicamente, néo sando nacessério assinatura **
Providéncia

Rodovia BR378 - KM 16,5 - ++55(41)3381-7600 - S0 José dos Pinhais - PR - Brasil - CEP 83016-000
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- -CRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Rua Engenheiro Guilherme jose Monjardim Varejéo, 225, B, Bseads Plaza, Enseada do Su, Vitéria, ES, CEp.
29050-260 — CNP}J: 27.080.605.0001

96 - Tel. (27) 3347-5756
e"“‘ik°¢n"ﬂlwmpmdoc@saude.es.gov.br

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO No 556/2021

O ESTADO DO EspirrTo SANTO, por intermédio da SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE,
doravante denominado SESA, realizara licitagdo, na modalidade "Pregdo Eletrénico™, sob o critério
“menor preco por lote”, por meio do site ww.compras.es.gov.br, pPara REGISTRO DE PRECOS DE
MATERIAL DE BEM DE CONSUMO - PRODUTOS PARA A SAﬁDE, conforme Processo no 2021-
61CD5, devidament idade competente, 0 Pregdo serd realizado por Pregoeiro e
Equipe de Apoio, d

em 19/01/2021; € Portaria 1089-s ’

da Lei 10.520/2002, e subsidiaﬂamente da Lei 8.666/1993, do Decreto Estadual 1.790-
R/2007 e do Decreto 0

N° 049-R/2010 i

atender as necessidades da Administragﬁo Pablica Estadual: Centro de Atendimento Psiquidtrico Dr,
Aristides Alexandre Campos - CAPAAC; Centro de Reabilitagdo Fisica do Espirito Santo - CREFES;
Hospital da Policia Militar - DSPM; Hospital Anténig Bezerra de Farjas - HABF; Hospital Dra. Rita de
Céssia - HDRC; Hospital Dério Silva - : ' i
Estadual de vila Velha - HESVV; Hospital Infantil Nossa Senhora da Gléria - HINSG; Hospital Jodo
dos Santos Neves- HISN; Hospital i i

HPF; Hospital Roberto Arnizaut Silvares - HRAS:
Hemoterapia e Hematologia do Espirito Santo
de Cachoeiro de Itapemirim - SRSCI;
Hospital de Jerénimo Monteiro - UIIM.

1 - DISPOSICOES PRELIMINARES

1.1 - A sessio pablica de Processamento do Pre

gdo Eletrénico sera realizada por
mediante condigdes de seguranca - ¢

riptografia e autenticacdo - em todas as suas fa

1.2 - Os trabalhos serdo conduzidos Pelo Pregoeiro designado, Por insergdo e monitoramento de
dados inseridos no aplicativo “Sistema Integrado de Gestso Ad

Ministrativa - SIGA”, no endereco
www.compras.es.gov.br, conforme indicado abaixo:

meio da internet,
ses,

Inicio de Acolhimento das Propostas: Dia 11/08/2021
b,
Limite para Acolhimento das Propostas:

Data e Hordrio da Abertura das

As 08h, do dia 23/08/2021

Propostas: As 08h, do dia 23/08/2021
G
IEE;?I G:.Horério de Abertura da Sessdo As 09h, do dia 23/08/2021

|
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO

Rua Engenheiro Guilherme José Monjardim Varejdo, 225, Ed. Enseada Plaza, Enseada do Sus, Vitéria, ES, CEP:
' 29050-260 — CNPJ: 27.080.605.0001-96 - Tel.: (27) 3347-5756
email:centralcompras.doc@saude.es.gov.br

PARTICIPACAO AMPLA

cop.

LOTE SIGA

ITEM

DESCRIGAQ/ESPECIFICAGAQ

UNID.

QUANT.

VR UNIT.
MAX. POR
ITEM

VALOR TOTAL POR
ITEM

3 238709

AVENTAL PROCEDIMENTO
HOSPITALAR; MATERIAL: TECIDO NAO
TECIDO SMS, 100% POLIPROPILENO
%; USO: DESCARTAVEL; MANGA:
MANGA LONGA; TAMANHO: TAMANHO
GRANDE; GRAMATURA: 30 G/M?;
FECHAMENTO: PAR DE AMARRILHOS
COSTAS E CINTURA; ESTERILIDADE:
NAQO ESTERIL; EMBALAGEM:
EMBALAGEM INDIVIDUAL EM SACO
PLASTICO TRANSPARENTE;
ROTULAGEM: DEVERA CONTER
IDENTIFICACAO DO MATERIAL,.
DADOS FABRICANTE/IMPORTADOR,
NUMERO LOTE/SERIE, CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO E DEMAIS
INSTRUCOES CONFORME RESOLUCAO
RDC N°© 185, DE 22/10/2001, ANVISA
E SUAS ALTERACOES POSTERIORES;
MANGA PUNHOS COM ELASTICO,
SISTEMA DE AJUSTE E FIXACAO
ATRAVES DE DOIS PARES DE
AMARRILHOS NAS COSTAS E CINTURA
- LEGISLACAO: DE ACORDO COM
LEGISLACAO ATUAL VIGENTE; O
PRODUTO DEVERA APRESENTAR
REGISTRO NA ANVISA; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: UNIDADE.

UNIDADE

1.460.700

6,1178

8.936.270,46

Céd: 238709
VALOR GLOBAL DO LOTE 3

8.936.270,46

20
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g&“&ﬁ:gg ﬁzft’iRITo SANTO, por intermédio do Hospital Dr. Roberto Arnizaut Silvares, doravante denominado
Gdo, na modalidade Pregdo Eletrnico”, sob o critério “menor prego por lote”, por meio do site

OS DE AVENTAL DESCARTAVEL MANGA LONGA conforme

o ntg. aproxlradgo pela autoridade competente. O Pregdo serd realizado por
¢ designados pela Portaria do HRAS no 059-S de 22/02/2021 publicada em
i%g(z);zo:% oS termos da Le 10'253;95132?32? subsidiariamente da Lei 8.666/1993, do Decreto estadual 1 790.

adual 2.458-R/2010, bem «c
estabelecidas no Presents Ediat » DEM como pelas demais normas pertinentes e condicbes

1 - DISPOSICOES PRELIMINARES

1.1 - A sessdo puiblica de Processamento do Pregdo Eletrdnico serd re

% alizada por meio da internet, mediante
condigbes de seguranca - criptografia e aute

nticacéio - em todas as suas fases,

1.2 - Os trabalhos serdo conduzidos pelo Pregoeiro designado,

aplicativo “Sistema Integrado de GestSo Administrativa - SI
indicado abaixo:

por insercdo e monitoramento de dados inseridos no
GA”", no enderego Www.compras.es.gov.br, conforme

INfCI0 DO ACOLHIMENTO DAS PROPOSTAS: AS 8 horas do 26/07/2021.
LIMITE PARA ACOLHIMENTO DAS PROPOSTAS: AS 13h30min do dia 05/08/2021.
ABERTURA DAS PROPOSTAS: AS 14 hora.s do dia 05/08/2021.
ABERTURA DA SESSAO PUBLICA: AS 14h30min do dia 05/08/2021,
1.3 - Integram este Edital os seguintes anexos;
Anexo I - Termo de Referéncla
Anexo II -~ Madelos do Edital
Anexo III - Exigéncias de Habilitagio

Anexo IV - Minuta de Ata de Registro de Pregos.

2 - DO OBJETO

2.1 - O ohjeto deste Pregdo é o Registro de Precos de AVENTAL DESCARTAVEL MANGA LONGA, para posterior
fornecimento, conforme especificagdes do Anexo I do presente Edital.

2.2 - O recebimento do objeto se fara na forma estabelecida no Anexo I do presente Edital e no instrumento
contratual,

3 - DOS ORGAOS PARTICIPANTES

3.1 - O Hospital Dr. Roberto Arnizaut Silvares serd responsavel pelo gerenciamento, orientagiio e controle do
presente sistema de registro de pregos.

3.2 - Participam, ainda, deste certame os seguintes érgéos da Administragdo P(blica Estadual:



HOSPA
mm SILVARES

GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
HOSPITAL DR. ROBERTD ARNIZAUT SILVARES

* -

mzxo:-mvaoﬁm‘

1 DO OBJETO '
1.1 Registro de pregos de MATERIAL MEDICO-HOS A
exigénclas e estimativas adiante indicadas: FRALAR; conforme S, . R
LOTE | DESCRICAD / ESPECIFICACAO UND [ QUANT, PRECO PRECO

UNITARIO | MAXIMO Do
DO LOTE LOTE (R$)

AVENTAL PROCEDIMENTG HOSPITALAR: M a8l

TECIDO NAO TECID R

O SMS, 100% POLIPROP]
%; USO: DESCARTAVEL; MANGA: MANGA LOllﬁf?
TAMANHO: TAMANHO GRANDE; GRAMATURA: 30
G/M2; FECHAMENTO: PAR DR AMARRILHOS COSTAS
E CINTURA;  ESTERILIDADE: NAO  ESTERIL:

: EMBALAGEM INDIVIDUAL EM saco
PLASTICO TRANSPARENTE; ROTULAGEM: DEVERA
CONTER IDENTIFICACAO DO MATERIAL, DADOS

3 6,3586 | 7.314.933,44
INSTRUCOES CONFORME ReSOLUCAD RDC No 185, | NP | 1.150.400 |

VIGENTE; 0 PRODUTO DEVERA APRESENTAR
REGISTRO NA ANVISA; ' UNIDADE DE
FORNECIMENTO: UNIDADE, :

OBSERVACOES:

HAVENDO DIVERGENCIAS ENTRE AS ESPECIFICACOES DESCRITAS NO ANEXO I DO EDITAL E AS
CONSTANTES DO SISTEMA "SIGA”, SEMPRE PREVALECERAO AS ESPECIFICACOES DO EDIT, .

1.3 A oferta de precos acima do pardmetro estabelecido acima, importara em desclassificaciio do licitante,

1.4 CARACTERISTICAS MINIMAS

Conforme tabela acima

1.5 CLASSIFICAGAO COMO BENS COMUNS

1.6 Caso existam divergéncias entre o disposto neste Edital e no sistema elet_rﬁnico quanto & descrigio do
« Objeto, devera ser observada a redacdo contida neste instrumento convocatorio.

2 JUSTIFICATIVAS .

A aten a salde deve centrar as diretrizes na qualidade dos servicos prestados aos usudrios, com atencio
acolhadg:fa, resolutiva e humanizada, com seus recursos humanos e técnicos e oferreoendn, segundo o grau de
complexidade de assisténcia requerida e sua capacidade operacional, os servicos de satide adequados.

i i dronizados que s8o utilizados
om isso, o objeto pleiteado por este termo tem como objetivo adquirir materiais pa
acmpfame'nte erjn dh?ersos pacientes internados nesta Unidade. Assim, a maioria dos itens solicitados s8o itens
importantes para realizagdo de procedimentos que garantam a sobrevida de pacientes e a falta dos mesmos
podem colocar em risco e, ou prolongar o perfodo de internac3o.

1"
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IVONE MONTEIRO <advocacia

élhif{ﬂ @gmai

% 2F &

AVENTAL PROTECAO TRONCO USO HOSPITALAR ENFRENTAMENTO-E0GVID

3 mensagens

IVONE MONTEIRO <advocaciamonteiro1@gmail.com> .. 20 de julho de 2021 1
Para: epi.sit@mte.gov.br

0:49

Solicito PARECER sobre vestimenta de protegéo a tronco em material

01 AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL, Modelo: Estéril, Material: N&o tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
pe¢a do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, com dois involucros, sendo um em TNT, e
reembolso posterior em papel grau cirurgico e polipropileno, com abertura em pétala. Possuir repeléncia a
fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem
bacteriana (BFE) e viral (VFE). Decote com viés no acabamento e tiras internas para o fechamento no
pescoco, um par de tiras internas nas costas para fechamento e duas tiras externas para completo
fechamento em cartdo "TAG", com dobragem especial facilitando a paramentacdo de acordo com a técnica
cirurgica. Devera acompanhar o avental uma compressa cirurgica estéril para secagem das méos.

02 AVENTAL DE SEGURANCA DESCARTAVEL, Aplicacdo: Uso profissional em area de expurgo, Modelo:
ngo estéril, manga longa com punho elastico e tiras na cintura, Material: Nao tecido para uso odonto-
medico-hospitalar laminado com uma camada impermeével a liquidos e outra camada absorvente,
Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da peca do
decote até a bamra inferior, Embalagem: Individual. Possuir repeléncia & fluidos, atender aos requisitos

estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral
(VFE).

01 AVENTAL IMPERMEAVEL, Aplicacdo: uso profissional para areas criticas com geracdo de aerossois,
Modelo: Manga longa com punho de malha ou elastico, Material: Nao tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE)
e viral (VFE) e ser confortavel ao usuario. :

02 AVENTAL DE PROCEDIMENTOS, néo cirurgico, descartavel, Modelo: Nao estéril, manga longa com
elastico e tiras externas para amarrar no pescogo e cintura, Material: N&o tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura Minima [g/m?]: 30, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, ser maleavel, confortavel e resistente a rasgos.
Favor esclarecer se tais materiais se enquadram como EPI conforme NR 6, ANEXO | ou do ANEXO | da
Portaria 11.437/2020.

Favor esclarecer se para produtos néo relacionados como EPI se ha necessidade de CA.

Favor esclarecer se os produtos relacionados podem ser utilizados para protecdo de tronco para agentes
quimicos ou para agua.

Favor apresentar Pareceres/Certiddo/Declarages sobre o assunto, dirigida a solicitante, bem como, em
relagao a respostas a consultas ja realizadas com tais questionamentos sobre aventais de protegdo de
tronco para riscos bioldgicos.

Atenciosamente

SNMED COMERCIO E REPRSENTACOES EIRELI LTDASolicito PARECER sobre vestimenta de protecdo a
tronco em material

01 AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL, Modelo: Estéril, Material: Nao tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?%: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: individual, com dois involucros, sendo um em TNT, e
reembolso posterior em papel grau cirdrgico e polipropileno, com abertura em pétala. Possuir repeléncia a
fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem
bacteriana (BFE) e viral (VFE). Decote com viés no acabamento e tiras internas para o fechamento no
pescogo, um par de tiras internas nas costas para fechamento e duas tiras externas para completo
. fechamento em cartado "TAG", com dobragem especial facilitando a paramentagéo de acordo com a técnica
cirurgica. Devera acompanhar o avental uma compressa cirtirgica estéril para secagem das méos.

https://mail.google.com/mail/u/2?ik=8c6f574b7c&view=pt&search=ali&permthid=thread-a%3Ar-27650959886516854098simpl=msg-a%3Ar-275...
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nao esteéril, manga longa com punho elastico e tiras na cintura, Material: Nao teci
medico-hospitalar laminado com uma camada impermeavel a liguidos e outra
Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte
decote até a barra inferior, Embalagem: Individual. Possuir repeléncia a fluidos, at
estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem bacte
(VFE).

01 AVENTAL IMPERMEAVEL, Aplicagéo: uso profissional para areas criticas com geragdo de aerossois,
Modelo: Manga longa com punho de malha ou eldstico, Material: N&o tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m3]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
pega do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE)
e viral (VFE) e ser confortavel ao usuario.

02 AVENTAL DE PROCEDIMENTOS, nao cirurgico, descartavel, Modelo: Nao estéril, manga longa com
elastico e tiras externas para amarrar no pescogo e cintura, Material: Ndo tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura Minima [g/m?]: 30, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, ser maleavel, confortavel e resistente a
rasgos.

Favor esclarecer se tais materiais se enquadram como EPI conforme NR 6, ANEXO | ou do ANEXO | da
Portaria 11.437/2020.

Favor esclarecer se para produtos ndo relacionados como EPI se ha necessidade de CA.

Favor esclarecer se os produtos relacionados podem ser utilizados para prote¢do de tronco para agentes
guimicos ou para agua.

Favor esclarecer se tais produtos é exigido VFE, e se sim, em qual norma se baseia.

Favor responder, se possivel, como Pareceres/Certidao/Declara¢des sobre o assunto, dirigida a solicitante,
bem como, apresentar respostas a consultas ja realizadas com tais questionamentos sobre aventais de
protecéo de tronco para uso hospitalar (proteg&o agentes bioldgicos).

Atenciosamente
SNMED COMERCIO E REPRSENTACOES EIRELI LTDA

Equipamento de Protecéo Individual - SIT <epi.sit@economia.gov.br>
Para: [IVONE MONTEIRO <advocaciamonteiro1@gmail.com>

Ter, 03/11/2020 12:12 I \ 0 |
Para: Gabriela de Moraes Gato Fiorani <gfiorani@schmersal.com.br>
Prezado(a),

Ndo prestamos esse tipo de consultoria.
A andlise deve ser feita pelo préprio fabricante, bem como pelos laboratérios de ensaio.

Cabe informar que se emite CA apenas para os Equipamentos de Protecdo

Individual elencados no Anexo | da Norma Regulamentadora n2 6, disponivel

em https://www.gov.br/trabalho/pt-br/inspecao/seguranca-e-saude-no-trabalho/
normas-regulamentadoras/nr-06.pdf

A titulo exemplificativo, ndo se emite CA para mascara cirlrgica e avental/jaleco de

uso hospitalar para protecao bioldgica, vez que esse tipo de equipamento/prote¢io ndo
sao consideradas EP| por ndo estarem elencadas na NR-6. A comercializa¢do desse tipo de
produto deve atender as determinagdes da ANVISA.

https://mail.google.com/mail/u/2?ik=8c6f574b7clview=pt&search=all&permthid=thread-a%3Ar-2765095988651685409&simpl=msg-a%3Ar-275...

20 de julho de 2021 15:22
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previstos na NR-6.

PEI
Gmail - AVENTAL PROTECAO TRONCO USO HOSPITALAR ENFRENTAMENTO 'Iﬁj T'o

Por outro lado, emite-se CA para mdscaras tipo pecas semifaciais filtrantes ti Fl, PFF2

Ademais, todas as informagdes para requerer a emissdo/renovacdo/alteracdo de CA

estdo disponiveis na Portaria SEPRT n2 11.437, de 08/05/2020, que

estabeleceu os procedimentos e os requisitos técnicps para avaliacdo de Equipamentos

de Protecdo Individual - EPI e emissdo, renovagdo ou alteragdo de Certificado de Aprovacdo -
CA e da outras providéncias, arquivo disponivel em https://www.gov.br/trabalho/pt-
br/inspecao/seguranca-e-saude-no-trabalho/sst-portarias/2020/portaria_seprt_11-437 -
procedimentos_de_ca.pdf.

Destacam-se os artigos 62, 792, 82 e 92, que estabelecem os procedimentos para emissdo,
renovacao e alteracdo de CA:

Art. 62 A solicitacdo de CA de EPI deve ser realizada por pessoa juridica
constituida segundo as leis brasileiras, de forma que, em qualquer caso, possa
se responsabilizar pelo equipamento a ser comercializado no territério
nacional.

§12 Deverd constar expressamente no contrato social da pessoa
juridica, dentre os seus objetos sociais, a fabricacdo e/ou a importagdo de
EPI.

§22 Uma vez emitido o CA para determinado EPI, os direitos decorrentes da
sua ftitularidade ndo podem ser cedidos ou compartilhados com
terceiros, observado o disposto nesta Portaria.

§392 N&3o é permitida a cessdo de uso ou qualquer outra forma de
autorizagdo concedida pelo fabricante ou importador detentor do CA a
terceiros para que estes utilizem o Certificado sem que se submetam
ao procedimento regular estipulado nesta Portaria para a obtencdo de
CA proprio.

Art. 7¢ A andlise dos requerimentos de CA ¢é realizada pela Subsecretaria
de Inspegdo do Trabalho - SIT, por meio da Coordenacdo-Geral de Seguranca e
Salde no Trabalho - CGSST, 6rgdo vinculado a Secretaria de Trabalho - STRAB,
da Secretaria Especial de Previdéncia e Trabalho - SEPRT.

Paragrafo Unico. O CA sera gerado no sistema Certificado de Aprovacdo de
Equipamento de Protegdo Individual - CAEPI.

Art. 82 Para solicitar emissdo, renovagdo ou alteracdo de CA, o fabricante ou
importador de EPI deve apresentar a Folha de Rosto de emissdo, renovacio ou
alteracdo de CA, gerada no sistema CAEPI, acompanhada dos seguintes
documentos, conforme o tipo do equipamento:

| - certificado de conformidade, emitido por OCPs nacionais acreditados
pelo INMETRO, para equipamentos submetidos a avaliagdo compulséria no
ambito do SINMETRO;

Il - ReTEx, TR valido e respectiva Apostila, emitidos pelo Exército Brasileiro,
para o EPI tipo colete a prova de bala;

https:/mail.google.com/mail/u/27ik=8c6f574b7 c&view=pt&search=all&permthid=thread-a%3Ar-2765095988651685409&simpl=msg-a%3Ar-275...
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IV - relatorio de ensaio ou certificado de conformidade realizado ior,
para os equipamentos listados no art. 52 desta Portaria, acompanhado da
respectiva tradugdo para a lingua portuguesa; ou

V - relatério de ensaio, emitido por laboratorio nacional acreditado
pelo INMETRO, para os demais egujpamentos ndo listados nos incisos
anteriores.

§12 Para a geragdo da Folha de Rosto no sistema CAEPI, o fabricante ou
importador deve solicitar acesso ao sistema, enviando e-mail
para epi.sit@economia.gov.br, com os dados de CPF e e-mail do usudrio, CNPJ
da empresa e os tipos de EPIs para os quais serdo solicitados o CA.

§22 O documento referido no inciso | do caput deve ser apresentado em
formato digital e assinado digitalmente com certificado digital emitido no
ambito da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil), normatizada
por lei especifica.

§32 O documento referido no inciso V do caput deve ser inserido por meio da
ferramenta de laudo digital disponivel no sistema CAEP| para
laboratérios, ocasido em que deve ser encaminhado apenas o Recibo de
Importagdo de Llaudo, gerado pelo sistema, ou, na impossibilidade
de inser¢do direta no sistema CAEPI, o documento deve ser apresentado no
formato indicado no paragrafo anterior.

§42 Os documentos emitidos por laboratdrio estrangeiro ou pelo Exército
Brasileiro podem ser apresentados em formato de copia simples.

Art. 92 A documentagdo referida no artigo 82 deve ser apresentada via Sistema
Eletrénico de Informagdes - SEl, disponivel no endereco eletrdnico https://

www.gov.br/economia/pt-br/acesso-a-informacao/sei/usuario-externo-1.

Para o peticionamento eletronico, siga o disposto na cartilha para usuario externo do sistema
SEl, disponivel em https://www.gov.br/economia/pt-br/acesso-a-inform
acao/sei/comunicados/arquivos-noticias/00-cartilha_usuario_externo_sei.pdf, criada

pelo Ministério da Economia.

Atenciosamente,

Coordenagdo de Normatizacao
CNOR/CGSST/SIT/STRAB/SEPRT/ME

Esplanada dos Ministérios - Bloco F - Anexo - Ala B - Sala 107
70056-900 Brasilia/DF Tel.: +55(61)2031-6689
https://www.gov.br/trabalho/pt-br

Ministério da Economia

https://mail.google.com/mail/u/2?ik=8c6f574b7 c8view=pt&search=all&permthid=thread-a%3Ar-2765095988651685409&simpl=msg-a%3Ar-275.
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De: IVONE MONTEIRO <advocaciamonteiro1@gmail.com>

Enviado: terga-feira, 20 de julho de 2021 10:49

Para: Equipamento de Protecdo Individual - SIT <epi.sit@economia.gov.br>
Assunto: AVENTAL PROTEGAO TRONCO USO HOSPITALAR ENFRENTAMENTO COVID

Solicito PARECER sobre vestimenta de protegao a tronco em material

01 AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL, Modelo: Estéril, Material: Nao tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, ¢om dois invélucros, sendo um em TNT, e
reembolso posterior em papel grau cirdrgico e polipropileno, com abertura em pétala. Possuir repeléncia a
fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem
bacteriana (BFE) e viral (VFE). Decote com viés no acabamento e tiras internas para o fechamento no
pescogo, um par de tiras internas nas costas para fechamento e duas tiras externas para completo
fechamento em cartdo "TAG", com dobragem especial facilitando a paramentacdo de acordo com a técnica
cirdrgica. Devera acompanhar o avental uma compressa cirlirgica estéril para secagem das maos.

02 AVENTAL DE SEGURANGCA DESCARTAVEL, Aplicagao: Uso profissional em area de expurgo, Modelo:
nao esteril, manga longa com punho eléstico e tiras na cintura, Material: Nao tecido para uso odonto-
medico-hospitalar laminado com uma camada impermeavel a liquidos e outra camada absorvente,
Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da peca do
decote até a barra inferior, Embalagem: individual. Possuir repeléncia & fluidos, atender aos requisitos
estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral
(VFE).

01 AVENTAL IMPERMEAVEL, Aplicacdo: uso profissional para areas criticas com geracgdo de aerossois,
Modelo: Manga longa com punho de malha ou elastico, Material: Ndo tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
pega do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE)
e viral (VFE) e ser confortavel ao usuario.

02 AVENTAL DE PROCEDIMENTOS, néo cirurgico, descartavel, Modelo: Nao estéril, manga longa com
elastico e tiras externas para amarrar no pescogo e cintura, Material: Ndo tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura Minima [g/m?]: 30, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, ser maleavel, confortavel e resistente a rasgos.
Favor esclarecer se tais materiais se enquadram como EPI conforme NR 6, ANEXO | ou do ANEXO | da
Portaria 11.437/2020. ’

Favor esclarecer se para produtos n&o relacionados como EPI se ha necessidade de CA.

Favor esclarecer se o0s produtos relacionados podem ser utilizados para protecdo de tronco para agentes
quimicos ou para agua.

Favor apresentar Pareceres/Certiddo/Declaragdes sobre o assunto, dirigida a solicitante, bem como, em
relagdo a respostas a consultas ja realizadas com tais questionamentos sobre aventais de protecdo de
tronco para riscos biolégicos.

Atenciosamente

SNMED COMERCIO E REPRSENTACOES EIRELI LTDASolicito PARECER sobre vestimenta de protegao a
tronco em material

01 AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL, Modelo: Estéril, Material: N&o tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
pega do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, com dois invélucros, sendo um em TNT, e
reembolso posterior em papel grau cirdrgico e polipropileno, com abertura em pétala. Possuir repeléncia a
fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem
bacteriana (BFE) e viral (VFE). Decote com viés no acabamento e tiras internas para o fechamento no
pescogo, um par de tiras internas nas costas para fechamento e duas tiras externas para completo
fechamento em cartdo "TAG", com dobragem especial facilitando a paramentacdo de acordo com a técnica
cirurgica. Devera acompanhar o avental uma compressa cirurgica estéril para secagem das mé&os.

02 AVENTAL DE SEGURANGA DESCARTAVEL, Aplicagdo: Uso profissional em area de expurgo, Modelo:
nao estéril, manga longa com punho elastico e tiras na cintura, Material: Nao tecido para uso odonto-
medico-hospitalar laminado com uma camada impermeavel a liquidos e outra camada absorvente,
Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da pega do
decote até a barra inferior, Embalagem: Individual. Possuir repeléncia a fluidos, atender aos requisitos
estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral
(VFE).

https://mail.google.com/maillu/2?ik=8c6f574b7c&view=pt&search=all&permthid=thread-a%3Ar-2765095988651 6854098&simpl=msg-a%3Ar-275...
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01 AVENTAL IMPERMEAVEL, Aplicagdo: uso profissional para areas criticas com g
Modelo: Manga longa com punho de malha ou elastico, Material: N&o tecido para

hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se n da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia nder
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, possuir eficiéncia de filtragem b (BFE)

e viral (VFE) e ser confortavel ao usuério.

02 AVENTAL DE PROCEDIMENTOS, néo cirtrgico, descartavel, Modelo: Nao estéril, manga longa com
elastico e tiras externas para amarrar no pescogo e cintura, Material: Nao tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura Minima [g/m?]: 30, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
pega do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, ser maleavel, confortdvel e resistente a
rasgos.

Favor esclarecer se tais materiais se enquadram como EP| conforme NR 6, ANEXO | ou do ANEXO | da
Portaria 11.437/2020.

Favor esclarecer se para produtos ndo relacionados como EPI se ha necessidade de CA.

Favor esclarecer se os produtos relacionados podem ser utilizados para protecdo de tronco para agentes

quimicos ou para agua.

Favor esclarecer se tais produtos é exigido VFE, e se sim, em qual norma se baseia.

Favor responder, se possivel, como Pareceres/Certidao/Declaragbes sobre o assunto, dirigida a solicitante,
bem como, apresentar respostas a consultas ja realizadas com tais questionamentos sobre aventais de
protecao de tronco para uso hospitalar (protegdo agentes biolégicos).

Atenciosamente
SNMED COMERCIO E REPRSENTACOES EIREL| LTDA

Outlook-rj5tsybu.pn
Ministério da Economia g, FIeyhipng

IVONE MONTEIRO <advocaciamonteiro1@gmail.com>
Para: diretoria@snmed.com.br

Sr. Cleophas,

Boa tarde,

Segue resposta do MTE

Favor analisar.

Qualquer duvida, estou a disposigao.

---------- Forwarded message --------- .

De: Equipamento de Protegéo Individual - SIT <epi.sit@economia.gov.br>

Date: ter., 20 de jul. de 2021 as 15:22

Subject: RE: AVENTAL PROTEGAO TRONCO USO HOSPITALAR ENFRENTAMENTO COVID
To: IVONE MONTEIRO <advocaciamonteiro1@gmail.com>

Ter, 03/11/2020 12:12 [ W] [

Para: Gabriela de Moraes Gato Fiorani <gfiorani@schmersal.com.br>

Prezado(a),
N3o prestamos esse tipo de consultoria.
A andlise deve ser feita pelo préprio fabricante, bem como pelos laboratérios de ensaio.

Cabe informar que se emite CA apenas para os Equipamentos de Protecdo
Individual elencados no Anexo | da Norma Regulamentadora n? 6, disponivel

https://mail.google.com/mail/u/2?ik=8cBf574b7c&view=pt&search=all&permthid=thread-a%3Ar-2765095988651685409&simpl=msg-a%3Ar-275...

20 de julho de 2021 15:59
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em https://www.gov.br/trabalho/pt-br/inspecao/seguranca-e-saude-no-trab oREFEs
normas-regulamentadoras/nr-06.pdf 3(} Al
’ 3

A titulo exemplificativo, ndo se emite CA para mascara cirurgica e avental/jalec

uso hospitalar para protecdo biolégica, vez que esse tipo de equipamento/prote¥ao, ndo §
~ . - o 3 3q. ™
sdo consideradas EPI por ndo estarem elencadas na NR-6. A comercializacio desse fle

produto deve atender as determinacdes da ANVISA.

Por outro lado, emite-se CA para mascaras tipo pecas semifaciais filtrantes tipo PFF1, PFF2
(equivalente a N95 no exterior) e PEF3, ¢ aventais de prote¢iio quimica, vez que estdo
previstos na NR-6.

Ademais, todas as informagdes para requerer a emissdo/renovacdo/alteracio de CA

estdo disponiveis na Portaria SEPRT n2 11.437, de 08/05/2020, que

estabeleceu os procedimentos e os requisitos técnicos para avaliacdo de Equipamentos

de Protec¢do Individual - EPl e emissdo, renovagdo ou alteragdo de Certificado de Aprovacio -
CA e da outras providéncias, arquivo disponivel em https://www.gov.br/trabalho/pt-
br/inspecao/seguranca-e-saude-no-trabalho/sst-portarias/2020/portaria_seprt_11-437 -
procedimentos_de_ca.pdf.

Destacam-se os artigos 62, 72, 82 e 92, que estabelecem os procedimentos para emissdo,
renovacdo e alteracdo de CA:

Art. 62 A solicitacdo de CA de EPI deve ser realizada por pessoa juridica
constituida segundo as leis brasileiras, de forma que, em qualquer caso, possa
se responsabilizar pelo equipamento a ser comercializado no territdrio
nacional.

§12 Devera constar expressamente no contrato social da pessoa
juridica, dentre os seus objetos sociais, a fabricagdo e/ou a importagdo de
EPI.

§22 Uma vez emitido o CA para determinado EPI, os direitos decorrentes da
sua titularidade ndo podem ser cedidos ou compartilhados com
terceiros, observado o disposto nesta Portaria.

§3? Nao é permitida a cessdo de uso ou qualquer outra forma de
autorizagdo concedida pelo fabricante ou importador detentor do CA a
terceiros para que estes utilizem o Certificado sem que se submetam
ao procedimento regular estipulado nesta Portaria para a obtencdo de
CA proprio.

Art. 72 A analise dos requerimentos de CA é realizada pela Subsecretaria
de Inspecdo do Trabalho - SIT, por meio da Coordenacdo-Geral de Seguranca e
Saude no Trabalho - CGSST, 6rgdo vinculado a Secretaria de Trabalho - STRAB,
da Secretaria Especial de Previdéncia e Trabalho - SEPRT.

Paragrafo Unico. O CA serd gerado no sistema Certificado de Aprovacdo de
Equipamento de Protecdo Individual - CAEPI.

Art. 82 Para solicitar emissdo, renovagdo ou alteracdo de CA, o fabricante ou
importador de EPI| deve apresentar a Folha de Rosto de emissdo, renovacdo ou

https:llmail.google.comfmaiIlu.’2?ik=Bch574b?c&view=pt&searchzall&permthid=lhread-a%3Ar-2765095988651685409&simpi=msga%3Ar-275... 710



27/08/2021

Gmail - AVENTAL PROTEGAO TRONCO USO HOSPITALAR ENFRENTAMENTO

L/
alteracdo de CA, gerada no sistema CAEPI, acompanha dos segtﬁn’tes

documentos, conforme o tipo do equipamento: ; ﬂ"f ’é
AN

| - certificado de conformidade, emitido por OCPs naci (s’ acre‘zéiﬁ’dos

pelo INMETRO, para equipamentos submetidos a avaliacdo cord@#soria no

ambito do SINMETRO;

Il - ReTEx, TR valido e respectiva Apgstila, emitidos pelo Exército Brasileiro,
para o EPI tipo colete a prova de bala;

Il - termo de responsabilidade, para o EPI tipo meia de seguranca;

IV - relatdrio de ensaio ou certificado de conformidade realizado no exterior,
para os equipamentos listados no art. 52 desta Portaria, acompanhado da
respectiva tradugdo para a lingua portuguesa; ou

V - relatério de ensaio, emitido por laboratério nacional acreditado
pelo INMETRO, para os demais equipamentos ndo listados nos incisos
anteriores.

§19 Para a geracdo da Folha de Rosto no sistema CAEPI, o fabricante ou
importador deve solicitar acesso ao sistema, enviando e-mail
para epi.sit@economia.gov.br, com os dados de CPF e e-mail do usuario, CNPJ
da empresa e os tipos de EPIs para os quais serdo solicitados o CA.

§29 O documento referido no inciso | do caput deve ser apresentado em
formato digital e assinado digitalmente com certificado digital emitido no
ambito da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil), normatizada
por lei especifica.

§32 O documento referido no inciso V do caput deve ser inserido por meio da
ferramenta de laudo digital disponivel no sistema CAEPI para
laboratérios, ocasido em que deve ser encaminhado apenas o Recibo de
Importagdo de Laudo, gerado pelo sistema, ou, na impossibilidade
de inser¢do direta no sistema CAEPI, o documento deve ser apresentado no
formato indicado no paragrafo anterior.

§4° Os documentos emitidos por laboratério estrangeiro ou pelo Exército
Brasileiro podem ser apresentados em formato de cdpia simples.

Art. 92 A documentagdo referida no artigo 82 deve ser apresentada via Sistema
Eletronico de Informagdes - SEl, disponivel no enderego eletrénico https://

www.gov.br/economia/pt-br/acesso-a-informacao/sei/usuario-externo-1.

Para o peticionamento eletrdnico, siga o disposto na cartilha para usuario externo do sistema
SEl, disponivel em https://www.gov.br/economia/pt-br/acesso-a-inform
acao/sei/comunicados/arquivos-noticias/00-cartilha_usuario_externo_sei.pdf, criada

pelo Ministério da Economia.

Atenciosamente,

Coordenagdo de Normatizagdo
CNOR/CGSST/SIT/STRAB/SEPRT/ME
Esplanada dos Ministérios - Bloco F - Anexo - Ala B - Sala 107

https://mail.google.com/mail/u/2?ik=8c6f574b7c8view=pt&search=all&permthid=thread-a%3Ar-2765095988651685409&simpl=msg-a%3Ar-275...
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70056-900 Brasilia/DF Tel.: +55(61)2031-6689
https://www.gov.br/trabalho/pt-br

Ministério da Economia

De: IVONE MONTEIRO <advocaciamonteiro1@gmail.com>
Enviado: terga-feira, 20 de julho de 2021 10:49°

Para: Equipamento de Protec¢do Individual - SIT <epi.sit@economia.gov.br>
Assunto: AVENTAL PROTEGCAO TRONCO USO HOSPITALAR ENFRENTAMENTO COVID

Solicito PARECER sobre vestimenta de protegao a tronco em material

01 AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL, Modelo: Estéril, Material: Nao tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
pega do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, com dois invélucros, sendo um em TNT, e
reembolso posterior em papel grau cirirgico e polipropileno, com abertura em pétala. Possuir repeléncia a
fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem
bacteriana (BFE) e viral (VFE). Decote com viés no acabamento e tiras internas para o fechamento no
pescogo, um par de tiras internas nas costas para fechamento e duas tiras externas para completo
fechamento em cartdo "TAG", com dobragem especial facilitando a paramentacdo de acordo com a técnica
cirurgica. Devera acompanhar o avental uma compressa cirdrgica estéril para secagem das maos.

02 AVENTAL DE SEGURANCA DESCARTAVEL, Aplicagao: Uso profissional em area de expurgo, Modelo:
nao esteril, manga longa com punho elastico e tiras na cintura, Material: Ndo tecido para uso odonto-
medico-hospitalar laminado com uma camada impermeavel a liquidos e outra camada absorvente,
Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da pega do
decote até a barra inferior, Embalagem: Individual. Possuir repeléncia a fluidos, atender aos requisitos
estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral
(VFE).

01 AVENTAL IMPERMEAVEL, Aplicagdo: uso profissional para areas criticas com geracdo de aerossois,
Modelo: Manga longa com punho de malha ou elastico, Material: N&o tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote ate a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia & fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE)
e viral (VFE) e ser confortavel ao usuario.

02 AVENTAL DE PROCEDIMENTOS, nao cirdrgico, descartavel, Modelo: Ndo estéril, manga longa com
elastico e tiras externas para amarrar no pescogo e cintura, Material: Nao tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura Minima [g/m?]: 30, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, ser maleavel, confortavel e resistente a rasgos.
Favor esclarecer se tais materiais se enquadram como EPI| conforme NR 6, ANEXO | ou do ANEXO | da
Portaria 11.437/2020.

Favor esclarecer se para produtos no relacionados como EPI se ha necessidade de CA.

Favor esclarecer se os produtos relacionados podem ser utilizados para prote¢do de tronco para agentes
quimicos ou para agua.

Favor apresentar Pareceres/Certidao/Declaragbes sobre o assunto, dirigida a solicitante, bem como, em
relacdo a respostas a consultas ja realizadas com tais questionamentos sobre aventais de protegéo de
tronco para riscos biolégicos. -

Atenciosamente

SNMED COMERCIO E REPRSENTACOES EIRELI LTDASOolicito PARECER sobre vestimenta de protecado a
tronco em material

01 AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL, Modelo: Estéril, Material: Nao tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, com dois invélucros, sendo um em TNT, e
reembolso posterior em papel grau cirtrgico e polipropileno, com abertura em pétala. Possuir repeléncia a
fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem
bacteriana (BFE) e viral (VFE). Decote com viés no acabamento e tiras internas para o fechamento no

https://mail.google.com/mail/u/2?ik=8c6f574b7c&view=pt&search=all&permthid=thread-a%3Ar-2765095988651 685409&simpl=msg-a%3Ar-275...
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fechamento em cartdo "TAG", com dobragem especial facilitando a paramentagdo de acor§s com a técni

.}

cirurgica. Devera acompanhar o avental uma compressa cirrgica estéril para secagem das 0S. ‘{J
-

%

pescogo, um par de tiras internas nas costas para fechamento e duas tiras externa pe.?gompie

y R ]
02 AVENTAL DE SEGURANCA DESCARTAVEL, Aplicacdo: Uso profissional em area de expurgo,ﬁ Modelo:
nao esteril, manga longa com punho elastico e tiras na cintura, Material: Nao tecido para uso odonto-
medico-hospitalar laminado com uma camada impermeavel a liquidos e outra camada absorvente,
Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da peca do
decote ate a barra inferior, Embalagem: Individual. Possuir repeléncia a fluidos, atender aos requisitos
estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral

(VFE).

01 AVENTAL IMPERMEAVEL, Aplicagdo: uso profissional para areas criticas com geragdo de aerossois,
Modelo: Manga longa com punho de malha ou elastico, Material: Nao tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem:; Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE)

e viral (VFE) e ser confortavel ao usuério.

02 AVENTAL DE PROCEDIMENTOS, nao cirirgico, descartavel, Modelo: Nao estéril, manga longa com
elastico e tiras externas para amarrar no pescogo e cintura, Material: N&o tecido para uso odonto-médico-
hospitalar, Gramatura Minima [g/m?]: 30, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da
peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender
aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, ser maleavel, confortavel e resistente a

rasgos.

Favor esclarecer se tais materiais se enquadram como EPI conforme NR 6, ANEXO | ou do ANEXO | da

Portaria 11.437/2020.

Favor esclarecer se para produtos nao relacionados como EPI se ha necessidade de CA.

Favor esclarecer se os produtos relacionados podem ser utilizados para protegdo de tronco para agentes

quimicos ou para agua.

Favor esclarecer se tais produtos é exigido VFE, e se sim, em qual norma se baseia.

Favor responder, se possivel, como Pareceres/Certiddo/Declaragées sobre o assunto, dirigida a solicitante,
bem como, apresentar respostas a consultas ja realizadas com tais questionamentos sobre aventais de

protecao de tronco para uso hospitalar (protegdo agentes bioldgicos).
Atenciosamente

SNMED COMERCIO E REPRSENTACOES EIRELI LTDA

Att.

ADVOCACIA MONTEIRO

Correspondente Judicial e Extrajudicial Especializada

Adveocacia Colaborativa

Mediadora

Ivone de Godoys Monteiro

Tel-27-999611880

E-mail: advocaciamonteiro1@gmail.com / ivonegmonteiro@gmail.com
SKYPE: ivonedegodoysmonteiro // www.correspondenteadvmonteiro.com.br

Outlook-rj5tsybu.pn
Ministério da Economia 8K 19i8yDLLPNg

https://mail.google.com/mail/u/2?ik=8¢6f574b7c&view=pt&search=all&permthid=thread-a%3Ar-27650959886516854098simpl=msg-a%3Ar-27....

***Favor confirmar o recebimento do presente E-mail
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CORONAVIRUS {COVID-19) (HTTP: /7 WWW.SAUDE GOV BR/CORONAVIRUS)

EETS

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIEO

Fala.BR - piataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagéo (..I..f Principal.a

Respostas

22/07/2021
12:18
. Tipo
Resposta Conclusiva

| Responsavel

Acesso Parcialmente Concedido

Especificagdo da decisao

Destinatario Recurso 12

| Prazo para recorrer

02/08/2021
i

Anexos

i
i Nao existem anexos
i
i
|
|

| Prezado (a) Senhor(a),

Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagéo

ACESSO A IN FDRMACAO (HTTP: /" WWW ACESSOAINFORMACAO.GOV.BR)

e

SN MED COMERCIO E REPRESENTAGOES EIRELI LTDA @ (... /Login/Logout.aspx)

Usuario

Sua sessao expira em: 29:43 minutos &

Consultar Manife‘stégéo

Parte da informagac é de competéncia de outro érgéo/entidade

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde (GGTPS)

B

" Com base nas informagdes fornecidas pela Geréncia de Tecnologia de

| Materiais de Uso em Salde (GEMAT), area técnica afeta ao assunto
§ questionado, informamos que a emissdo de CA é de responsabilidade da

;
:
SR

Manifestagédo

Recurso

Agdes Recurso Tipo Data Entrada Prazo de Atendimento Situagao Prazo para Recorrer
rimeira Instancia utros 123: ! espondido !

me;m Primeira Instanci o] 25/07/2021 23:44 02/08/2021 23:59 R did 09/08/2021 23:59

Dados do Recurso - Primeira Instancia

Orgao Destinatario
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Origem da Solicitagao
Internet

Data de Abertura
25/07/2021

Prazo de Atendimento
02/08/2021

Tipo de Recurso
Outros

Justificativa

Considerando a exigéncia de apresentagéo de certificado VFE, solicito esclarecimento se hé a obrigatoriedade do VFE para os produtos descritos e se sim,
qual a norma aplicavel esclarecende ainda quais laboratérios estdo autorizados para realizagéo de tal certificado no Brasil.

https://falabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao.aspx

1/2



27/081, 021 Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso 4 Informagao m
“ :

Anexos /

..*

ok 2

INdo existem anexos.

Resposta do Recurso - Primeira Instancia

Data da Resposta
28/07/2021 19:39
Prazo para Recorrer
09/08/2021 23:59
Tipo de Resposta
Deferido
Justificativa

Prezado(a) Senhor(a), Em resposta ac Recurso de 17 insténcia, Fala.BR - NUP 25072.019540/2021-87, segue, em anexo, a NOTA TECNICA N°
25/2021/SENGGTPS/DIRE3/ANVISA da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde. Atenciosamente, Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos

para Salude v
Anexos

ISE| - 25351.921136_2021-39 - Acesso a Informagéo_ Demanda do Fala.BR.pdf

Responsavel pela decisdo

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)
* Destinatario do recurso de 22 instancia:

Diretoria Colegiada da Anvisa - DICOL

Este recurso ou sua respectiva resposta contém informagdes sujeitas a restrigio de acesso, conforme previsto na Lei 12.527/20117

Nao

Anexos

https://falabr.cqu.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao.aspx

Q

Voltar ao Topo

A
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27/08/2021 Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagéo

CORONAVIRUS (COVID-19} (HTTP; /WKW SAUDE GOV BR/CORONAVIRUS) ACESSO A INFORMAGAO (HTTP://WWW ACESSOAINFORMACAO.GOV.BR)

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIZD

Fala.BR - plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso & Informacéo (../-./Principal.

— SN MED COMERCIO E REPRESENTAGOES EIRELI LTDA @ (.././L

Sua sess#o expira em: 29:25 minutos 27

Consultar Manifestacao

e

o

Respostas

20/07/2021
11:19

Tipo
Resposta Conclusiva

i Responsavel
| Diretoria de Avaliagdo da Conformidade
Decisédo
! Acesso Concedido
l Especificagao da decisdo
é Resposta solicitada inserida no Fala.Br
i
i Destinatario Recurso 1*

Diretor da Avaliag@o da Conformidade
Prazo para recorrer

30/07/2021

Anexos

Néo existem anexos

| Prezado(a) cidad&o(a),

|
|
- Apds andlise de sua solicitagdo, concluimos que o seu pleito ndo se adequa ac
| perfil de informagoes preconizadas na Lei de Acesso & Informagdo (Lei no

Teor ) v
e R v
Recurso A
Agdes Recurso Tipo Data Entrada Prazo de Atendimento Situagio Prazo para Recorrer

N&w Primeira Instdncia Informagao recebida néo corresponde a solicitada  22/07/2021 23:23  30/07/2021 23:59 Respondido 04/08/2021 23:59

Dados do Recurso - Primeira Instancia

Orgao Destinatario

INMETRO - Instituto Nacional de Metrolegia, Qualidade e Tecnologia

Origem da Solicitagao

Internet

Data de Abertura

22/07/2021

Prazo de Atendimento

30/07/2021

Tipo de Recurso .

Informacéo recebida ndo corresponde & solicitada

Justificativa

A consulta solicita esclarecimento se o material descrito, especificado &, EPI, e ndo se trata de pedido de emissao de CA. Quero saber apenas se a
especificagdo do produto & um produto de equipamento de protecao individual, com base em qual norma? Também se o Certificado de Aprovagao é expedido

https://falabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao.aspx
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27/08/2021 Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagéo

pare produtos que néo séo EPI. Também se para referidos produtos é necessério/exigido o certificado VFE. Se sim, qual norma é aplicada
laboratorios estéo autcrizados para o fomecimento de tal certificado no BRASIL e qual no Exterior. Esclarego que a consuita em questao
ANVISA que em resposta ac mesma consulta indicou o INMETRO como Orgéo competente para tal consulta. Att SNMED
Anexos

Ndo existem anexos,

Resposta do Recurso - Primeira Instancia

Data da Resposta

23/07/2021 16:16

Prazo para Recorrer

04/08/2021 23:59

Tipo de Resposta

Deferido

Justificativa ¥
Prezado(a) cidaddo(d) Em atengdo ao presente pedido, a Diretoria de Metrologia Legal (Dconf) informou o seguinte: " Primeiramente, cabe deixar claro que a
Secretaria Especial de Previdéncia e Trabalho do Ministério da Economia (SEPRT/ME) é o érgdo regulamentador da matéria; assim sendo, todo equipamento
de protegao individual (EPI) precisa atender & legislagdo deste orgéo e apenas alguns EPI devem atender, também, a legislag&o do Inmetro, que estabelece
um programa de avaliag@o da conformidade (PAC) compulsario. Os PAC s&o publicados por meio de uma Portaria. Essas Portarias trazem anexos os
Requisitos de Avaliaggo da Conformidade (RAC) que estabelecem a forma e os mecanismos utilizados para que esses produtos sejam avaliados a fim de
obterem a certificagdo. Os EPls que, hoje, precisam atender as duas legislages (SEPRT/ME e inmetro), ou seja, obtengao do certificado da conformidade
(da certificagéo) e o Registro na SEPRT/ME (obtengéo do CA) sdo: - Capacetes de Seguranga para uso na Industria; - Luvas isolantes de borracha; - Pega
semifacial fiitrante para particulas (Respirador-purificador ndo motorizado) PFF-1, PFF-2 e PFF-3; - Componentes do EP| para trabalho em altura: Cinturdo de
seguranga, Talabarte e Trava-queda; - Luvas cirlrgicas e de procedimento; - Luvas de Protegao Contra Agentes Biologicos, Ndo Sujeitas ao Regime de
Vigiléncia Sanitéria, de Borracha Natural, Borracha Sintética, Misturas de Borracha Natural e Sintética, e de Policloreto de Vinila. Para os EP| submetidos a
um PAC do Inmetro, a aprovagéo na avaliagéo (certificagdo) é um pré-requisito para a obtengée do CA na SEPRT/ME. Todos os demais EPI devem atender
aos requisitos definidos pela SEPRT/ME unicamente. Assim sendo, como o vosso EP! apresentado néo se encaixa entre um dos elencados acima, o(a) Sr(a).
deve contatar diretamente a SEPRT/ME para obter informagées sobre a necessidade de obteng&o (ou n@o) do CA . Para esse tipo de informagao, eles
disponibilizam o e-mail epi.sit@mte.gov.br." Atenciosamente, SIC do Inmetro

Anexos

iNéo existem anexos. o
Responsavel pela decisdo

Diretor de Avaliagéo da Conformidade

* Destinatario do recurso de 2? instancia:

Presidente do Inmetro

Este recurso ou sua respectiva resposta contém informag6es sujeitas a restricdo de acesso, conforme previsto na Lei 12.527/20117?

Nao
Anexos . v

Historicos de agdes v

& Voltar 3 Pagina Inicial .| Responder Pesquisa |  Imprimir &

Voltar ao Topo  *

hitps://falabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao.aspx 2/2
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‘CORONAVIRUS (COVID-19) (HTTP: //WWW SAUDE GOV BR/CORONAVIRUS) ACESSO A INFORMAGAO (HTTP: /7 WWW.ACESSOAINFORMACAO.GOV.BR) PARTI

R

CONTROLAGORIA-GERAL DA UNIAD

— SN MED COMERCIO E REPRESENTAGOES EIRELI LTDA ® (... /Login/Logout.aspx)
T Usuario
Sua sessao expira em: 14:48 minutos ©
Consultar Manifestagao
Teor ' A
Fale aqui

Solicito PARECER sobre vestimenta de protegéo a tronco em material 01 AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL, Modelo: Estéril, Material: Néo tecido para uso
odonto-médico-hospitalar, Gramatura minima [g/m?: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da pega do decote até a barra inferior,
Embalagem: Individual, com dois invélucros, sendo um em TNT, e reembolso posterior em papel grau cirargico e polipropileno, com abertura em pétala. Possuir
repeléncia a fluidos, atender aos requisites estabelecidos nas normas técnicas aplicéveis e possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral (VFE). Decote
com viés no acabamento e tiras internas para o fechamento no pescogo, um par de tiras internas nas costas para fechamento e duas tiras externas para completo
fechamento em cartédo "TAG", com dobragem especial facilitando a paramentacéo de acordo com a técnica cirtirgica. Deveré acompanhar o avental uma
compressa cirurgica estéril para secagem das mé&os.

02 AVENTAL DE SEGURANGA DESCARTAVEL, Aplicagéo: Uso prafissional em area de expurgo, Modelo: néo estéril, manga longa com punho elastico e tiras na
cintura, Material: N&o tecido para uso odonto-médico-hospitalar laminado com uma camada impermedvel a liquidos e outra camada absorvente, Gramatura

minima [g/m?): 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual. Possuir

repeléncia a fluidos, atander aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral (VFE).

01 AVENTAL IMPERMEAVEL, Aplicagdo: uso profissional para areas criticas com geragéo de aerossdis, Modelo: Manga longa com punho de malha ou eléstico,
Material: N&o tecido para uso odonto-médico-hospitalar, Gramatura minima [g/m?: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da pega do g
decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicveis, f’
possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral (VFE) e ser confortavel ao usuario.

02 AVENTAL DE PROCEDIMENTOS, néo cirtrgico, descartavel, Modelo: N&o estéril, manga longa com elastico e tiras externas para amarrar no pescogo

cintura,

Material: Ndo tecido para uso odonto-médico-hospitalar, Gramatura Minima [g/m?]: 30, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da peca do
decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, ser
maleavel, confortavel e resistente a rasgos.

Favor esclarecer se tais materiais se enquadram como EP| conforme NR 6, ANEXO | ou do ANEXO | da Portaria 11.437/2020.
Favor esclarecer se para produtos néo relacionados como EPI se ha necessidade de CA.
Favor esclarecer se os produtos relacionados podem ser utilizados para protegéo de tronco para agentes quimicos ou para dgua.

Favor apresentar Pareceres/Certidao/Declaragées sobre o assunto, dirigida a solicitante, bem como, em relagéo a respostas a consultas ja realizadas com tais
questionamentos sobre aventais de protegio de tronco para riscos biolagicos.

Atenciosamente

SNMED COMERCIO E REPRSENTAGOES EIRELI LTDA

Anexos Originais

Nao foram encontrados registros.

Manifestagdo A

Tipo de manifestagio

Acesso a Informagao

Numero

25072.019540/2021-87

Esfera

Federal

Orgéo destinatario

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Servigo

Orgao de interesse

Assunto

Certidoes e Declaragoes
Subassunto

Tag

Data de cadastro
20/07/2021
Prazo de atendimento

https://falabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao.aspx 1/3



02/08/2021

09/08/2021

Situagdo

Concluida

Registrado por

SN MED COMERCIO E REPRESENTAGOES EIRELI LTDA
Modo de resposta

Pelo sistema (com avisos por email)

Canal de entrada

Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagéo

ot

| %
5 5

Y,
Internet <3
’703 30

. -
Recurso o)
Agoes Recurso Tipo Data Entrada ' Prazo de Atendimento Situagéo Prazo para Recorrer
T Primeira Instancia Outros 25/07/2021 23:44 02/08/2021 23:59 Respondido 09/08/2021 23:59

Dados do Recurso - Primeira Instancia

Orgéo Destinatario
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Origem da Solicitagao
Internet

Data de Abertura
25/07/2021

Prazo de Atendimento
02/08/2021

Tipo de Recurso
Qutros

Justificativa

Considerando a exigéncia de apresentacéo de certificado VFE, solicito esclarecimento se ha a obrigatoriedade do VFE para os produtos descritos e se sim,

qual a norma aplicavel esclarecendo ainda quais laboratérios estéo autorizados para realizagao de tal certificado no Brasil.

Anexos

{Na‘p existem anexos.

Resposta do Recurso - Primeira Instancia

Data da Resposta
28/07/2021 19:39
Prazo para Recorrer
09/08/2021 23:59
Tipo de Resposta
Deferido
Justificativa

Prezada(a) Senhor(a), Em resposta ao Recurso de 1* instangia, Fala.BR - NUP 25072.019540/2021-87, segue, em anexo, a NOTA TECNICA N°
25/2021/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde, Atenciosamente, Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos

para Saude
Anexos

SEI - 25351,921136_2021-39 - Acesso a Informagée_ Demanda do Fala.BR.pdf

Responsavel pela decisido

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide (GGTPS)
* Destinatario do recurso de 2? instancia:

Diretoria Colegiada da Anvisa - DICOL

Este recurso ou sua respectiva resposta contém informagoes sujeitas a restrigao de acesso, conforme previsto na Lei 12.527/2011?

Nao

Anexos

Respostas e histéricos de agbes

Respostas
Publicagao Tipo Responsavel Decisdo
= 22/07/202112:18  Resposta  Geréncia de Tecnologia de  Acesso
Conclusiva Materiais de Uso em Saiude  Parciaimente
Concedido

(GEMAT)

Especificagao da Decisao

Parte da informacgéo é de
competéncia de outro
orgédo/entidade

https://falabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacac.aspx

v
-~
Prazo
para
Destinatario Recurso 12 rercorrer
Geréncia-Geral de 02/08/2021
Tecnolegia de Produtos
para Salide (GGTPS)
2/3



02/08/2021

_Publicagio

Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagéo

Texto

Anexos

Tipa Responsavel..... Decisdo specificacio da Decis3 stinata : '__wrﬂ"u.ﬁ/
1 L)

Prezado (a) Senhor(a), ") (4336 -(‘

Com base nas informagoes fornecidas pela Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude (GEMAT), &rea técnica afeta ao assunto
questionado, informamos que a emiss@io de CA é de responsabilidade da Secretaria do Trabalho do Ministério da Economia, ndo sendo de
competéncia da Anvisa. No entanto, verifica-se que os aventais cirirgicos e para procedimentos néo cirtirgicos nac constam no Anexo | da NR 6.

Ressaltamos a importdncia destes produtos atenderem aos requisitos mmlrnos das respectivas normas técnicas, como: ABNT NBR ISO
13688:2017 - Vestimentas de protegdo - Requisitos gerais; ABNT NBR 16064: 2016 Produtos téxteis para salide - Campos ciriirgicos, aventais e
roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de satde e para equipamento - Requisitos e métodos de ensaio; e ABNT NBR ISO
16693:2018 - Produtos téxteis para salde - Aventais e roupas privativas para procedimento nao cirtrgico utilizados por profissionais de satde e
pacientes - Requisitos € métodos de ensaio. ,

Esclarecemos também que considerando a situagao de emergéncia, foi publicada em 17/12/2020 a RDC N° 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020,
que dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricagéo, importagdo e comercializagdo de equipamentos de
protegdo individual identificados como prioritérios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de salde publica intemacional
relacionada ac SARS-CoV-2. A RDC n® 448, de 2020 também traz requisitos para vestimentas hospitalares, em seu Art. 8°. Desta forma,
sugerimos consulta 4s normas técnicas e a resolugao,

Para mais informagtes sobre CA e necessidade de certificagao junto ac Inmetro, sugerimos que o usudrio entre em contato com a Secretaria do
Trabalho do Ministério da Economia ou consulte orientagdes por meio do link https://sit.trabalho.gov.briportal/index. php/seguranca-e-saude-no-
trabalho/equipamentos-de-protecac-individual.

Por fim, informamos que produtos para protegdo contra agentes quimicos e para dgua nac sdo passiveis de regularizagdo junto a Anvisa.
Sugerimos verificagéio de normas técnicas nacionais ou internacionais (ABNT NBR, ISO, ASTM) sobre requisitos para esse tipo de produto. Ainda,
a empresa deve observar a NR 6, Anexo |, ja que informa produtos para esse tipo de protegéo como EPI.

Em atendimento ao disposto no art. 11, § 4o, da Lei 12.527/11, informamos que o requerente podera registrar recurso na Plataforma Integrada de

Ouvidoria e Acesso a Informagéo - Fala.BR, no prazo de 10 (dez) dias, contado da ciéncia da decisfio, que serd avaliado pelo Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS).

Para mais esclarecimentos, a Anvisa também dlspﬂnlbtilza a sua Central de Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias Gteis, das 7h30 as
18h30) e por meio eletrénico, no Fale Conosco:
(http-//www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp)

Atenciosamente,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Historico de agées

Data/Hora Agao Responsavel lnformav;.oes Adlclonals
20/07/2021 09:54  Cadastro SN MED COMERCIO E REF'RESENTAQOES EIRELI LTDA Registro dos dadoes da manlfestaqao
22/07/2021 12:18  Registro Resposta Orgao Resposta Conclusiva

25/07/2021 23:47  Registro de Recurso SN MED COMERCIO E REPRESENTA(}C'ES EIRELILTDA Registro de recurso de 12 Instancia
28/07/2021 19:42  Registro Resposta Reourso Orgao Resposta de recurso de 12 insténcia
Encaminhamentos

Néo foram encontrados registros.
Prorrogagoes

Néo foram encontrados registros.

Respostas as pesquisas de satisfagido

Néo foram encontrados registros.

https://falabr.cgu

A Voltar a Pagina Inicial Responder Pesquisa ] l Recorrer am 2 Instancia ]] lmp:imlr g |

Voltar ao Topo

.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao.aspx
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CORONAVIRUS (COVID-19) (HTTP.//WWW SAUDE GOV.BR/CORONAVIRUS) ACESSO A INFORMAGAO (HTTP: // WWW. ACESSOAINFORMACAC.GOV.BR) PART] : {HTTPS.// WWW.
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIED '\% \{’ "(
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— SN MED COMERCIO E REPRESENTAGOES EIRELI LTDA ® (...../Login/Logout.aspx)

Usuario
Sua sess8o expira em: 29:43 minutos &*

Consultar Manifestagdo

Teor

Fale aqui

Solicito PARECER sobre vestimenta de protegao a tronco em material 01 AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL, Modelo: Estéril, Material: N&o tecido para uso
odento-medico-hospitalar, Gramatura minima [g/m?): 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da pega do decote até a barra inferior,
Embalagem: Individual, com dois invélucros, sendo um em TNT, e reembolso posterior em papel grau cirdrgico e polipropileno, com abertura em pétala, Possuir
repeléncia a fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicavels e possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral (VFE). Decote
com viés no acabamento e tiras internas para o fechamento no pescogo, um par de tiras internas nas costas para fechamento e duas tiras exteras para completo
fechamento em cartdo "TAG", com dobragem especial facilitando a paramentagéo de acorda com a técnica cinirgica. Devera acompanhar o avental uma
compressa cirurgica estéril para secagem das méos,

02 AVENTAL DE SEGURANCA DESCARTAVEL, Aplicagdo: Uso profissional em area de expurgo, Modelo: néo estéril, manga longa com punho elastico e tiras na
cintura, Material: N&o tecido para uso odonto-médico-hospitalar laminado com uma camada impermeavel a liquidos e outra camada absorvente, Gramatura
minima [g/m?): 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da pega do decote até a barra inferior, Embalagem: Individual. Possuir
repeléncia a fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis e possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral (VFE).

01 AVENTAL IMPERMEAVEL, Aplicagéo: uso profissional para areas criticas com geragéo de aerosséis, Modelo: Manga longa com punho de malha ou elastico,
Material: Néo tecido para uso odonto-médico-hospitalar, Gramatura minima [g/m?]: 50, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da pega do
decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir repeléncia a fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis,
possuir eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE) e viral (VFE) e ser confortavel ao usuario.

02 AVENTAL DE PROCEDIMENTOS, nao cirirgico, descartavel, Modelo: Nao estéril, manga longa com elastico e tiras externas para amarrar no pescogo e
cintura,

Material: N&o tecide para uso odonto-médico-hespitalar, Gramatura Minima [o/m]: 30, Medida: Altura minima de 1,5 m medindo-se na parte posterior da pega do
decote até a barra inferior, Embalagem: Individual, Detalhes: Possuir répeléncia a fluidos, atender aos requisitos estabelecidos nas normas técnicas aplicaveis, ser
maleavel, confortavel e resistente a rasgos.

Favor esclarecer se tais materiais se enquadram como EPI conforme NR 6, ANEXO | ou do ANEXO | da Portaria 11.437/2020.
Favor esclarecer se para produtos néo relacionados como EPI se ha necessidade de CA.
Favor esclarecer se os produtos relacionados podem ser utilizados para protegao de tronco para agentes quimicos ou para agua.

Favor apresentar Pareceres/Certidao/Declaragdes sobre o assunto, dirigida a solicitante, bem como, em relagéo a respostas a consultas ja realizadas com tais
questionamentos sobre aventais de protegdo de tronco para riscos biolégicos.

Atenciosamente

SNMED COMERCIO E REPRSENTAGOES EIRELI LTDA

Anexos Originais

Nao foram enconfrados registros.

Manifestagdo ~

Tipo de manifestagiao

Acesso a Informagéo

Numero

25072.019555/2021-45

Esfera

Federal

Orgao destinatario

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

Servigo

Orgao de interesse
Assunto

Certiddes e Declaragdes
Subassunto

Tag

Data de cadastro
20/07/2021
Prazo de atendimento

https:/ffalabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao.aspx 1/3



270712021
09/08/2021
Situagao
Concluida

Registrado por

SN MED COMERCIO E REPRESENTAGOES EIRELI LTDA
Modo de resposta

Pelo sistema (com avisos por email)

Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagéo

I 30

Canal de entrada

"?Dn,‘m\"""b

Internet
. -
Recurso v
Anexos v
Respostas e histdricos de agbes ~
Respostas
Prazo
para
Publicagio Tipo Responsavel Decisao Especificagdo da Decisdo Destinatario Recurso 12 rercorrer
w 22107/2021 09:35 Resposta  Geréncia de Tecnologia de  Acesso Parte da informagéo é de Geréncia-Geral de 02/08/2021
Conclusiva  Materiais de Uso em Salde Parcialmente  competéncia de outro Tecnologia de Produtos
(Gemat) Concedido orgéolentidade para Salde (GGTPS)
Texto Prezado (a) Senhor(a),

Anexos

Com base nas informages fomecidas pela Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Salude (Gemat), érea técnica afeta ao assunto
questionado, informamos que a emissdo de CA é de responsabilidade da Secretaria do Trabalho do Ministério da Economia, ndo sendo de
competéncia da Anvisa. No entanto, verifica-se que os aventais cirlirgicos e para procedimentos n&o cirGrgicos ndo constam no Anexo | da NR 6.

Ressaltamos a importncia destes produtos atenderem a0s requisitos minimos das respectivas normas técnicas, como; ABNT NBR I1SO
13688:2017 - Vestimentas de protecao - Requisitos gerais; ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para satde - Campos cirlirgicos, aventais e
roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de satide e para equipamento - Requisifos e métodos de ensaio; e ABNT NBR ISO
16693:2018 - Produtos téxteis para saude - Aventais e roupas privativas para procedimento n&o cirdrgico utilizados por profissionais de satde e
pacientes - Requisitos e métodos de ensaio.

Esclarecemos também que considerando a situagdo de emergéncia, foi publicada em 17/12/2020 a RDC Ne° 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020,
que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricagdo, importagdo e comercializagéo de equipamentos de
protegéo individual identificados como prioritérios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2. A RDC n® 448, de 2020 também traz requisitos para vestimentas hospitalares, em seu An. 8°. Desta forma,
sugerimos consuita as normas técnicas e a resolugio.

Para mais informagges sobre CA e necessidade de certificagéio junto ao Inmetro, sugerimos que o usuério entre em contato com a Secretaria do
Trabalho do Ministério da Economia ou consulte orientagSes por meio do link https://sit. trabalho.gov.br/portalindex. php/seguranca-e-saude-no-
trabalho/equipamentos-de-protecac-individual,

Em atendimento ao disposto no art. 11, § 4o, da Lei 12.527/11, informamos que o requerente podera registrar recurso no Fala.BR - Plataforma
Integrada de Ouvidoria e Acesso & Informagéo, no prazo de 10 (dez) dias, contado da ciéncia da decis@o, que sera avaliado pela Geréncia-Geral

de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS).

Para mais esclarecimentos, a Anvisa também disponibiliza a sua Central de Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias Uteis, das 7h30 as
19h30) e por meio eletronico. no Fale Conosco: (hitp://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/Fale Conosco.asp)

Atenciosamente,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Historico de agdes

Data/Hora Agao Responsavel Informagoes Adicionais

20/07/2021 1058 Cadastro SN MEb 6OMERCIO E REPF;{.EE.i.El.\I.TACOES EIRELI LTDA h Registro dos dados ;a malnif‘ceslagéo o
;2:’07!2021 09:35 Registro Resposta Orgéo Resposta Conclusiva

22!07.'521 15:55 Registro de Recursu SN MED COMERCIO E REPRESEN'.I"ACEOES EIRELI LTDA Registro de recurso de 1* Instancia

Encaminhamentos

Nao foram encontrados registros.

https://falabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao.aspx
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22/07/2021 Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso & Informagéo

Prorrogagoes

Néo foram encontrados registros.

Respostas as pesquisas de satisfagac

N&o foram encontrados registros.

https://falabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/DetalheManifestacao.aspx
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NOTA TECNICA N2 25/2021/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA &
0o ad

Processo n? 25351.921136/2021-39 toe

Apresenta resposta ao Recurso de 12 Instdncia Fala.BR
NUP n? 25072.019540/2021-87.

1. Relatério

Esta Nota Técnica apresenta resposta ao Recurso de 12 Instdncia Fala.BR NUP n2
25072.019540/2021-87.

No dia 22/07/2021 a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Salde (GEMAT)
respondeu ao protocolo SAT n? 2021962568, cuja demanda teve a sua origem no Fala.BR - Plataforma
Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagdo, sistema gerido pela Controladoria Geral da Unio (CGU),
em atendimento a Lei n. 12.527/2011, Lei de Acesso a Informag3o (LAI). A resposta fornecida pela 4rea
foi encaminhada ao usudrio via sistema Fala.BR.

A LAI, em seu artigo 15 e seguintes, faculta ao requerente recorrer da resposta oferecida,
interpondo recurso a autoridade hierarquicamente superior & que exarou a decisdo impugnada, terido
essa o prazo de 5 (cinco) dias corridos para manifestacdo.

2. Analise

Em atencdo ao Pedido de Informagdo Fala.BR NUP n2 25072.019540/2021-87, informamos
gue o recurso foi deferido.

No recurso a empresa SNMED COMERCIO E REPRSENTACOES EIRELI LTDA solicita nova
informacdo, esclarecimento se ha a obrigatoriedade do VFE para os produtos descritos e, se sim, qual a
norma aplicével e quais laboratérios estdo autorizados para realizagdo de tal certificado no Brasil.

Esclarecemos que para regularizagdo junto a Anvisa dos aventais de uso hospitalar,
cirdrgico e ndo cirlrgico, a empresa deve apresentar os documentos exigidos na RDC n2 40, de 2015, Art.
49.

Art. 42 Para solicitar a notificagdo de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar: (Redag&o dada pela Resolugdo — RDC n2 423, de 16 de setembro de 2020)

I - formulario de peticdo para notificacdo, devidamente preenchido, disponivel no portal eletrénico
da ANVISA; (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 423, de 16 de setembro de 2020)

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia
de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengdo, correspondente 3 peticdo protocolada;

Il - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no &mbito do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicdvel apenas para os produtos médicos com certificagdo
compulsaria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos;

IV - para os produtos médicos importados, declaragdo consularizada ou apostilada, emitida pelo(s)
fabricante(s) responsavel(is) ha no maximo dois anos, quando nao existir validade expressa indicada
no documento, autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil
contendo, no minimo, as seguintes informagdes: (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 403, de 21
de julho de 2020)

a) razdo social e endereco completo do fabricante responsavel;

b) razdo social e endereco completo do importador;
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c) autorizagdo expressa para o importador representar e comercializar os seus p?oﬂﬂ@@t% Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para

Salde estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 28 de margo de 2013.

Desta forma, considerando que ndo ha regulamento especifico que disponha sobre
aventais, e que ndo € obrigatdrio apresentacdo Certificado de Conformidade ou outro tipo de certificado
para esse produto, a empresa deve apresentar no processo de notificagdo os documentos constantes nos
incisos |, Il e, quando aplicavel, IV do Art. 49,

.

Além disso, ressaltamos a importdncia de a empresa verificar os requisitos em normas
técnicas especificas para os produtos como: ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protegdo -
Requisitos gerais; ABNT NBR 16064:2021 - Produtos téxteis para satde - Aventais e campos cirdrgicos -
Requisitos e métodos de ensaio; e ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para salde - Aventais e
roupas privativas para procedimento ndo cirdrgico utilizados por profissionais de salde e pacientes -
Requisitos e métodos de ensaio.

No caso de aventais cirtrgicos, a ABNT NBR 16064:2021 traz requisitos minimos, dentre
eles ensaios de Penetracdo microbiana, Limpeza microbiana/carga biolégica, Liberacdo de particula e
Penetragdo de Liquido. A norma ndo traz requisito de Eficiéncia de Filtragem Viral. Desta forma, entende-
se que cabe ao fabricante a decisdo de realiza¢3o desse ensaio.

Quanto aos laboratdrios, informamos que ndo ha lista de laboratérios autorizados para
ensaios com aventais especificamente e ndo hd obrigatoriedade para que os ensaios sejam realizados
apenas na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas). Entretanto, sugerimos consulta

ao site da Anvisa em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/reblas; ou ainda contato

com o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).

3. Conclusdo

Diante do exposto, informamos que o recurso foi deferido. Para regularizacdo dos aventais
de uso hospitalar, cirdrgico e ndo cirurgico, a empresa deve apresentar os documentos exigidos na RDC
n? 40, de 2015, Art. 42, e que como ndo ha regulément_o especifico que disponha sobre aventais, ndo é
obrigatdrio apresentacdo de Certificado de Conformidade ou outro tipo de certificado para esse produto.
Com relagdo a Eficiéncia de Filtragem Viral, a norma ABNT NBR 16064:2021 n3o traz esse requisito e
entende-se que cabe ao fabricante a decisdo de realizagdo desse ensaio. Quanto aos laboratérios,
informamos que ndo ha lista de laboratdrios autorizados para ensaios com aventais.

«s |} Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia
gelg & de Produtos para Salde, em 27/07/2021, as 20:58, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o codigo verificador 1541874 e o cédigo CRC 73FE551F.

Referéncia: Processo n® 25351.921136/2021-39 SEl n® 1541874

Criado por leandro.pereira, versdo 1 por leandro.pereira em 27/07/2021 20:58:24.

https:ilsei.anvisa.gov.brlseilcontrolador.php?acao=procedimento_trabaIhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retom0=procedirnenlo_. o
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PREFEITURA MUNICIPAL DE COLATINA

COMPROVANTE DE DESPACHO

ORIGEM |ocal (Setor) SEC. MUNIC. DE OBRAS
Remessa N° 000015074
Responsiavel RAQUEL CANTARELA SOUSA . .
Data e Hora 31/08/2021 08:18:04

Despacho Aqui por engano.

COLATINA, 31 de agosto de 2021
RAQUEL CANTARELA SOUSA

SEC. MUNIC. DE OBRAS

PROTOCOLO(S)

Processo, REQUERIMENTO - PMC N° 018267/2021 - Externo
SNMED COMERCIO E REPRESENTAGOES EIRELI - ME
ENCAMINHAMENTO - Atividades Gerais

ENCAMINHO CONTRARRAZOES AQ RECURSO ADMINISTRATIVO

RECEBIMENTO Local (Setor) COORDENADORIA DE LICITACAO

COLATINA,M /03_ Pa)ﬂ- Responsavel \ — Og h SSI///




