FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

RUA MACHADO DE ASSIS 1237 BAIRRO BELA VISTA ERECHIM RS
CNPJ: 25.034.906/0001-58

INS. ESTADUAL: 039/0174041

FONE/FAX.: (54)3712-5888 PREGAO
E-MAIL: flymedrs@outlook.com ELETRONICO
ERECHIM - RS

CEP: 99704-066

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE CONIMS

16/2021

ESTADO DO PARANA
Pregio Eletronico 16/2021

A/C: COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

PROPOSTA FINANCEIRA

ITEM £oD16o Quant. Especificacao dos Produtos Heghuo santlcane
CONIMS EMBAI v Anvisa Marca Unitario
A 5 i
17| ddoscoor|sooon  |CF S2Mlyyp  |Asulbadese, 30mm x B sm, comibiSel 10150470496 |WILTEX 0,1000 | RS 5.000,00
100 UND trifacetado, canula siliconizada
C Agulh . 40 12 isel
18 14060098|240000 X oM UND g.u a dese P T x " cr‘n, ot 10150470496 |WILTEX 0,1000 | R$ 24.000,00
100 UND trifacetado, canula siliconizada
TOTAL R$ 29.000,00

TOTAL: VINTE E NOVE MIL REAIS
1. Declaramos que todos os direitos e obrigagdes estdo de acordo com o edital.
2. Declaramos que os custos relacionados nas Memorias de Calculo da presente proposta correspondem as nossas necessidades.

3. Declaramos que a presente proposta inclui todos os custos e despesas necessérias ao cumprimento integral das obrigacGes decorrentes da contratagao, tais
como, custos diretos e indiretos, tributos incidentes, taxa de administracdo, transporte, materiais, equipamentos, encargos sociais, trabalhistas, seguros, lucro
da empresa e quaisquer outros encargos necessarios ao cumprimento integral do objeto deste Edital e seus Anexos.

Declaramos que o(s) produto(s) a ser entregue(s) ficara(ao) sob a sua inteira responsabilidade, até a entrega definitiva;

Declaramos que o lote cotado atende todas as especificagdes do edital e que é de nossa responsabilidade o contetdo desta presente declaragdo

Declaracio de que se enquadram na condi¢do de ME ou EPP, nos termos da LC 123/2006 ¢

Alteragdes Posteriores;

Declaramos aceitam as condi¢des impostas por este edital e que se submetem ao disposto pela Lei 8.666/93 e Diplomas Complementares.

4. Validade da Proposta 60 DIAS

5. Prazo de Entrega: Conforme Edital.

6. Local de Entrega: Conforme Edital.

7. Forma de Pagamento: 30 Dias.

DADOS PARA ASSINATURA DO CONTRATO: Ivo Capitanio Junior, RG 2068390315 e CPF 026.104.320-03, residente na Rua Pedro Alvares Cabral,890 Apt 402
Erechim - RS.

Dados Bancarios: Banco do Brasil - Ag.: 4251-X - C.C.: 30953-2

Erechim 12 DE JULHO DE 2021

Vel
Pnnvmqummnﬁ.
i "FRANCIELI CERUTI
Representante Legal / Procurador
RG: 1095364657 & 3
CPF: 019.917.800-36
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL N\

V

| N° 28542 - PROCURAGAO PUBLICA que faz FLYMED COMERCIO
| DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, a favor de Francieli Ceruti,
na forma abaixo... SAIBAM os que este publico instrumento de mandato
virem que, aos nove (09) dias do més de marco do ano de dois mil e
vinte e um (2021), nesta cidade de Erechim, Estado do Rio Grande do
Sul, neste 1° Tabelionato de Notas, compareceu como outorgante,
 FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, pessoa
9juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob Ao 25.034.906/0001-58, | ,
com sede na Rua Machado de Assis n° 1/237;» bairro Bela Vista, nesta /
cidade de Erechim/RS, CEP: 99704-066, e-mail: flymedrs@outlook.com,
com seu Contrato Social constitutivo arquivado na Junta Comercial
deste Estado, sob NIRE n°® 43207972180, em data de 20/06/2016; e,
ultima AIteragéo de Consolidagéo Contratual arquivada sob n® 4624685,
em data de 01/03/201?, registrada ne,st\as notas, no Livro de Registros

de Procu>rac;6es, Autorizagdes Judiciais e Documentos de o
Representagéo Legal ou Convencional n° 61, as folhas 21 a 26, sob n° ° ém
008, em 14/01/2020, neste ato representada, nos termos da clausula §§§%
~sétima da referida alteragdo contratual, por seu sécio administrador, - ‘;.géﬁ
RICARDO ALEXANDRO SALOMONI, portugues, solteiro, maior, sécio | S g7 ES:¢
empresario, portador da carteira de identidade n° 7063797364, expedida | .= g %§§§
pela SSP/RS em 17/12/1999, iinscrito no CPF/MF n° 801.312.800-82, e- T o a §=§§
‘mail: ricardosalomoni@gmail.com, residente e domiciliado na Rua 6 Q_‘ !;?é@%_;
,\ \/ Augusto Caldart n® 251, bairro Morro da Cegonha, nesta cidade, CEP: = éé
?,Z'é \ 99701-014, o qual declara, sob as penas da lei, que estdo em pleno «SELL
<

contratual acima mencionada. A outorgante qualificada, e seu
representante legal por mim identificado documentalmente, cuja
identidade e'/capacidade--jijridica para o ato dou fé. E, pelo outorgante,
por{seu representante legal, me foi dito que por este publico instrumento
nomeia e constitui sua bastante procuradora, FRANCIELI CERUTI,
brasileira, solteira, maior, auxiliar administrativo, portadora da carteira de_
identidade n° 1095364657, inscrita no CPF/MF n° 019.917.800-36,
residente ye domiciliada na Rua Projetadg "B" n° 49, Loteamento Dona
Tecla, bairro Novo Atlantico, nesta ‘cidade de Erechim/RS, CEP:
99700-000; a quem confere poderes para o fim especial de representar
a outorgante nas licitagbes e/ou concorréncias publicas, de quaisquer
modalidades, podendo representd-la perante quaisquer reparticbes
publicas, Federaié, Estaduais, Municipais, Autarquicas, Empresas
Publicas e onde mais' se fizer necessario; retirar editais ou cartas
convites; apresentar, juntar e retirar documentos, assinar propostaéj

_técnicas e..comerciais,..participar. de sessdes. publicas..e.habilitacdo..e.
BEL. DANIELA MARA PONCIO

( Tabelia
Av. Presidente Vargas, 274 | Centro | Erechim-RS | Fone (54) 3015-1221/ 3321-2645 |

primeirotabelionato@erechim.com.br

vigor as clausulas de administragdo contidas na Ultima alteragdo \

Autenticacao Digital Codigo: 63321003210856203220-1
Data: 10/03/2021 09:45:38

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALG20712-X5BL;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br /3 per Azevédd de M. Cavalcanti
https://azevedobastos.not.br Titular

CNJ: 06.870-0

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quarta-feira, 10 de marco de 2021 09:48:09 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFiCIO

DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego
eletrénico www.cenad.ora.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



Julgamento dellberar ‘assinar as espectlvas |mpugnagoes formular"%‘
Iances negociar precos e praticar todos os atos inerentes ao certame
assistir a abertura de propostas, fazer impugnagdes, reclamagdes,
protestos, inclusive interpor e desistir de recursos em todas as fases |
licitatérias, fazer novas propostas, rebaixos e descontos; prestar
caugbes, levanta-las, receber as importdncias caucionadas ou
depositadas, transigir, desistir, requerer e retirar certidées positivas e/ou
negativas, prestar e firmar declaragées, renunciar ao direito de recurso;
assinar pedidos,  atas, contratos, \:, aditivos, peticdes, guias,
reduerimentos, bem como quaisquer documentos indispenséveis; enfim,
usar dos mais variados poderes em lei permitidos e necessarios ao fiel
desempenho do presente mandato, exercendo-os nos limites
estabelecidos pelo Contrato Social, o que a tudo a outorgante, por seu |
representante legal, dara por bom, firme e valioso, sendo vedado o
substabelecimento, tendo o presente instrumento de mandato
validade peld'prazo de um (01) ano, a contar desta data. Assim o
disse do que dou fé, e me pediu Ihe lavrasse este instrumento, o qual
Ihe i, achou conforme, aceitou, ratifica e assina comigo, DANIELA
MARA PONCIO, Tabelia, que a mandei digitar, conferi, dato e havendo
cumprido todas as exigéncias legais e fiscais inerentes a Iegitimidade do
ato, subscrevo e assino em publico e raso. TRASLADADA NESTA
DATA. Certifico que o ato acha-se assinado pelas partes e pelo agente
notarial na forma acima mencionada. E o que contém dito instrumento, !
que para aqui foi bem e fielmente transcrito. Dou fé. F
ERECHIM, 9 DE MARCO DE 2021

EM TESTEM A VERDADE.

Daniela Mara Poncio

Tabelid
Emolumentos: ' Procuragdo: R$ 78,50 (0182.04.1100003.29044 = R$ 3,30); Processamento
eletronico: R$ 5,30 (0182.01.2000001.41015 = R$ 1,40)

A consulta estard disponivel em até 24h

no site do Tribunal de Justica do RS

http:/ /go.tirs.jus.br/selodigital/ consulta
Chave de sutenticdade para consulta

096719 51 2021 00020121 71

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/63321003210856203220

Autenticagao Digital Codigo: 63321003210856203220-2
Data: 10/03/2021 09:45:38

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALG20713-SZG9;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Joao Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartori notbr  vaiber Azevegd de M. Cavalcanti
https://azevedobastos.not.br Titular

CARTORIO

CNJ: 06.870-0

DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quarta-feira, 10 de marco de 2021 09:48:09 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO
eletrbnico www.cenad.orag.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n° 100/2020 CNJ - artigo 22.
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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 TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO 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 atribuicdo 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 seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia 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 autenticacédo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - ME tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da
empresa FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME 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 digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério 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 Cddigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/03/2021 10:26:24 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME ou ao Cartério
pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br
e informe o Cadigo de Autenticacgao Digital

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

'Codigo de Autenticagao Digital: 63321003210856203220-1 a 63321003210856203220-2

2| egislagoes 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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b89fdb099183b32ee684e35d2e53b433ceab56097¢100158769d76e8685f7d75ae6dee42b9315339a6e29612c9656defa
53b354612d26628e73986a80e254864e

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N®2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %




CNH Digital

Departamento Nacional de Transito

. QR-CODE
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MIN INFRAE u
DEPART NTO PN/ DE A ]
CARTE A NACIONAL DE HABILITACA

MOME
[_':‘3:'\['1.‘,'12,:_1 CERUTI ]

DOC. IDENTIDADE/ORG EMISSOR/MUF
[_!::‘3.‘; 164657 5J5/II RS

FILIAGAD

CPF DATA NASCIMENTO
019.917.800-36 [1_-..--_2.-1935 1
4@ LIRIO CERUTI
£0M
28 e
E% o0 MEDIANEIRA DEOTI CERUTI
o
<= [~ PERMISSAD ACC CAT. HAB-
[=E=]
] N® REGISTRO VALIDADE 1* HABILITAGAD
s g ( 138350320 ]( ] 20 ]Fg:.-os;zcu
OBSERVACOES:
(; Aomeu. Gaet) Documento assinado com certificado digital em conformidade
: com a Medida Proviséria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
0 RSSTATURA DO PORTABOR ) ; :
o LOCAL DATA EMISSEQ ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.
— [-I-:Ill-'('l' IM, ES ] (I 9/05/2021
?9 As orientacdes para instalar o Assinador Serpro e realizar a
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o PRI I, eI RS24505313 < http://www.serpro.gov.br/assinador-digital >, opgéo Validar
=4 :
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™ .
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Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/63322005210584296882
Autenticacao Digital Cédigo: 63322005210584296882-1 /‘V’N ¢ Cartorio Azevédo Bastos

Data: 20/05/2021 09:08:30 [ @ \ § Av. Presidente Epitécio Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: R$ 4,66 { | 1= Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

\ S :
o : p I \ (83) 3244-5404 - cartor notbr  yalber Azevs e
Selo Digital Tipo Normal C: ALN39768-L6GX; \\ / g e Y P e e alber Azevédo de M. Cavalcanti

TJPB

CARTORIO

Titular

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quinta-feira, 20 de maio de 2021 09:12:03 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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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 TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO 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 atribuicdo 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 seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia 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 autenticacédo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - ME tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da
empresa FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME 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 digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério 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 Cddigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 21/05/2021 08:52:24 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME ou ao Cartério
pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br
e informe o Cadigo de Autenticacgao Digital

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

'Codigo de Autenticagao Digital: 63322005210584296882-1

2| egislagoes 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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b9638f07f147e93886df49989d5b060c7a3ae5¢5d92ddb879528bdb3b91f3723701d18a3aa8116960cd762c0df52cb3b55
3b354612d26628e73986a80e254864¢e

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N®2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %




17/06/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagao 1.01.504-7
Produto Agulha Hipodérmica estéril de uso Unico Wiltex

Modelo Produto Médico

MDL 1640 Agulha hipodérmica estéril de uso unico 16G x 1 %2 (40mm x 1.60mm); MDL1840 Agulha hipodérmica
estéril de uso unico 18G x 1 %2 (40mm x 1.20mm); MDL1925 Agulha hipodérmica estéril de uso unico 19G x 1
(25mm x 1.00mm); MDL1930 Agulha hipodérmica estéril de uso tnico 19G x 1 %4 (30mm x 1.00mm); MDL2125
Agulha hipodérmica estéril de uso unico 21G x 1 (25mm x 0.80mm); MDL2140 Agulha hipodérmica estéril de uso
unico 21G x 1 %2 (40mm x 0.80mm); MDL2130 Agulha hipodérmica estéril de uso unico 21G x 1 ¥4 (30mm x
0.80mm); MDL2230 Agulha hipodérmica estéril de uso unico 22G x 1 %4 (30mm x 0.70mm); MDL2225 Agulha
hipodérmica estéril de uso unico 22G x 1 (25mm x 0.70mm); MDL2240 Agulha hipodérmica estéril de uso Unico
22G x 1 V2 (40mm x 0.70mm); MDL2325 Agulha hipodérmica estéril de uso unico 23G x 1 (25mm x 0.60mm);
MDL2340 Agulha hipodérmica estéril de uso unico 23G x 1 %2 (40mm x 0.60mm); MDL2420 Agulha hipodérmica
estéril de uso Unico 24G x % (20mm x 0.55mm); MDL2525 Agulha hipodérmica estéril de uso unico 25G x 1 (25mm
x 0.50mm); MDL2540 Agulha hipodérmica estéril de uso unico 25G x 1 72 (40mm x 0.50mm); MDL2613 Agulha
hipodérmica estéril de uso Unico 26G x 7z (13mm x 0.45mm); MDL2713 Agulha hipodérmica estéril de uso Unico
27G x Y2 (13mm x 0.40mm); MDL3013 Agulha hipodérmica estéril de uso unico 30G x ¥2 (13mm x 0.30mm).
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Secdo 11 RESOLUCAO - RDC N* 15, DE 28 DE MARCO DE 2014 Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer as
Defini¢des disposi¢des gerais para avaliar a presenga de matérias estranhas ma-

Art. 5° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definigdes:

I - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural, esportiva, comercial, religiosa, social ou politica, por tempo
pré-determinado, com concentragdo ou fluxo excepcional de pessoas,
de origem nacional ou internacional, ¢ que, segundo a avaliagdo das
ameagas, das vulnerabilidades e dos riscos a saude publica exija a
atuagdo coordenada de orgdos de saude publica da gestdo municipal,
estadual ¢ federal e requeira o fornecimento de servigos especiais de
satide, publicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
especiais, eventos de grande porte);

I - Organizador do evento: pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado, civil ou militar, responsavel pelo evento
de massa.

CAPITULO II

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Segdo I

Requisitos Gerais

Art. 6° Para a prestagio de servigos de saide em eventos de
massa devem ser cumpridos os requisitos descritos neste regulamento
e nas demais normativas sanitérias aplicdveis.

Art. 7° O organizador do evento ¢ responsdvel por garantir a
prestagdo de servios de saude nas situagdes de urgéncia e emer-
géncia ocorridas com o publico durante o evento de massa.

Art. 8° Na prestagdo de servigos de satde devem ser con-
siderados os requisitos sanitarios necessarios a garantia da qualidade
do atendimento ao publico.

Art. 9° A prestagdo dos servigos de saude pode ser realizada
pelo proprio orgamzador do evento ou de forma terceirizada.

Paragrafo tnico. A terceirizagdo deve estar formalizada por
meio de contrato de prestagdo de servigo.

Art. 10 O organizador do evento & corresponsavel pela se-
guranga ¢ qualidade do servigo prestado pela empresa terceirizada.

Art. 11 O organizador do evento deve prover infraestrutura
f/SlCa. l’eCLll'SOS humanos, equlpamentos ll'lSleOS € matenals neces-
sarios para a prestagdo do servico de saude realizada no local do
evento de massa.

Art. 12 O organizador do evento deve garantir a remogdo do
pacneme para um servigo de saude de maior complexidade, quando
necessario.

Paragrafo unico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatério legivel, com identificagdo ¢ assinatura do pro-
fissional assistente, que deve passar a integrar o prontudrio no servico
de saide de maior complexidade.

Secdo II

Da avaliagdo da conformidade dos documentos e informa-
¢des apresentadas pelo

organizador do evento para realizagdo da prestagdo de ser-
vigos de saude.

Art. 13 O organizador do evento deve apresentar os se-
guintes documentos e informagdes a sede da Anvisa, em Brasilia:

I - Nome do representante do organizador do evento;

1I - Contato do representante do organizador do evento;

III - Identificagdo do profissional que responda pelas ques-
tdes sanitarias durante o evento de massa;

IV - Tipo, publico-alvo e estimativa de piblico do evento de
massa;

V - Local de realizagio e duragdo do evento, com cro-
nograma diario de funcionamento;

VI - Leiaute do evento, incluindo as areas destinadas a pres-
tagdo de servigos de saude, quando realizada no local;

VII - Previsdo de procedi s a serem
postos de atendimento dlspomblhzados no local do evento;

VIII - Copia do contrato de prestagdo dos servigos tercei-
rizados, caso houver;

X - Descrigao dos nos de
vigos de saude de maior complexidade;

X - Descrigdo dos nos de mento de re-
siduos, especificando local de armazenamento, cronograma de coleta
¢ destino final dos residuos solldos de servigo de saude,

XTI - Descngﬁo dos de ) de re-
latorio didrio das ocorréncias de satde, dura.me o evento de massa;

XII - Outros documentos previstos em normatizagdes sa-
nitarias locais;

XIII - Outros documentos ¢ informagdes conforme avaliagao

ados nos

int ) a ser-

do risco.

Pardgrafo unico. Nos eventos de interesse regional os do-
fumlenlos e informagdes devem ser encaminhados ao 6rgdo sanitario
ocal.

Art. 14 O prazo para disponibilizagdo das informagdes e
documentos necessarios a avaliagdo sobre a prestagdo de servigos de
satde serd de 120 dias antes do inicio do evento de massa.

Paragrafo Unico. O prazo previsto no caput sera de 45 dias
para efeito da Copa do Mundo FIFA 2014.

Art.15 O organizador do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitarias a drea de realizagio do evento de massa.

CAPITULO IIT _

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 17 A presente Resolugdo entra em vigéncia na data de

Dispde sobre os requisitos relativos a com-
provagio do cumprimento de Boas Praticas
de Fabricagio para fins de registro de Pro-
dutos para Saude e da outras providén-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, ¢ §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, III e IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagio da Agéncia, instituido por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada ¢ eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publica¢ao:

Art. 1° Esta Resolugdo define os requisitos relativos a com-
provagio do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo - BPF
necessarios para fins de registro de produtos para saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagio de Boas Pra-
ticas de Fabrica¢do serd aceito para efeito de peticionamento, bem
como inicio da andlise nas peticdes de concessdo de registro, re-
validagdo de registro, alteragdo/inclusdo de fabricante, todas rela-
cionadas a produtos para saide enquadrados nas classes de risco III e
v.

Paragrafo tnico. O deferimento das solicitagdes de conces-
sdo de registro e alteracio/inclusdo de fabricante, conforme caput,
fica condicionado a publica¢do de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo - CBPF vilido emitido pela ANVISA e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

"Art. 4° ..

Paragrafo linico. A concessio da certificagdo de que trata o
caput deste artigo podera ocorrer mediante apresentagdo de relatorio
de auditoria vélido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme
programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 2013 passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 24 .

§1° O Certificado descreveri para cada linha de produgdo as
respectivas classes de risco de produtos para as quais o estabele-
cimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para saide
enquadrados nas classes I e IL" (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo ndo isenta as empresas
fabricantes e os importadores da obrigagdo de assegurar que os pro-
dutos para saude por ela comercializados, independentemente de sua
classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com obser-
vancia das normas de Boas Préticas de Fabricagdo aplicaveis editadas
pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolu¢do da Diretoria Colegiada
- RDC n°. 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Diario Oficial da
Unido n® 96, de 22 de maio de 2009, Se¢do 1, pag. 48, o inciso VIII
do art. 5° § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9° da Instru¢ido
Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 203, de 23 de outubro de 2009, Se¢do 1, pag.
62.

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre matérias estranhas macrosco-
picas e microscopicas em alimentos e be-
bidas, seus limites de tolerancia e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem os incisos III ¢ IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, ¢ §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, IIT e IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada ¢ eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicag@o:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
os requisitos minimos para avaliagdo de matérias estranhas macros-
copicas e microscopicas em alimentos ¢ bebidas ¢ seus limites de
tolerancia.

croscopicas e microscopicas, indicativas de riscos a saude humana
c/ou as indicativas de falhas na aplicagdo das boas préticas na cadeia
produtiva de alimentos e bebidas, e fixar seus limites de tolerancia.

Segao II

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos alimentos, inclusive
4guas envasadas, bebidas, matérias-primas, ingredientes, aditivos ali-
mentares ¢ os coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo, embalados
ou a granel, destinados ao consumo humano.

Paragrafo Gnico. Excluem-se deste regulamento os aspectos
de fraude, impurezas e defeitos que jd estejam previstos nos re-
gulamentos técnicos especificos ou ainda aqueles alimentos e bebidas
adicionados de ingredientes previstos nos padrdes de identidade e
qualidade, exceto aqueles que podem representar risco a satde.

Se¢ao IIT

Definigoes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definigdes:

I - alimento embalado: ¢ todo alimento contido em uma
embalagem pronta para ser oferecida ao consumidor;

1T - alimento a granel: alimento medido e embalado na pre-
senga do consumidor;

IIT - alimento deteriorado: aquele que apresenta alteragdes
indesejéveis das caracteristicas sensoriais e/ou fisicas e/ou quimicas,
em decorréncia da agdo de microrganismos e/ou por reagdes quimicas
e/ou alteragdes fisicas;

IV - alimento infestado por artrépodes: aquele onde ha pre-
senga de qualquer estagio do ciclo de vida do animal (vivo ou morto),
ou evidéncia de sua presencga (tais como excrementos, teias, exuvias,
residuos de produtos atacados) ou ainda, o estabelecimento de uma
populagdo reprodutivamente ativa. Os artrépodes considerados neste
caso devem ser aqueles que utilizam o alimento ¢ sdo capazes de
causar dano extensivo ao mesmo;

V - boas praticas: procedimentos que devem ser adotados a
fim de garantir a qualidade higiénico-sanitaria ¢ a conformidade dos
produtos alimenticios com os regulamentos técnicos;

VI - matéria estranha: qualquer material ndo constituinte do
produto associado a condigdes ou praticas inadequadas na produgdo,
manipulag¢io, armazenamento ou distribuigdo;

VII - matérias estranhas macroscopicas: sdo aquelas detec-
tadas por observagdo direta (olho nu), podendo ser confirmada com
auxilio de instrumentos 6pticos;

VIII - matérias estranhas microscopicas: sdo aquelas detec-
tadas com auxilio de instrumentos dpticos, com aumento minimo de
30 vezes;

IX - matérias estranhas inevitaveis: sdo aquelas que ocorrem
no alimento mesmo com a aplicagdo das Boas Praticas;

X - matérias estranhas indicativas de riscos a saude humana:
sdo aquelas detectadas macroscopi e/ou microscoy
capazes de veicular agentes patogénicos para os alimentos e/ou de
causar danos ao consumidor, abrangendo:

a)insetos: baratas, formigas, moscas que se reproduzem ou
que tem por habito manter contato com fezes, cadaveres e lixo, bem
como barbeiros, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mor-
tos, inteiros ou em partes;

b)roedores: rato, ratazana e camundongo, inteiros ou em par-

tes;

c)outros animais: morcego e pombo, inteiros ou em partes;

d)excrementos de animais, exceto os de artropodes consi-
derados préprios da cultura e do armazenamento;

¢)parasitos: helmintos e protozoarios, em qualquer fase de
desenvolvimento, associados a agravos a saude humana;

fobjetos rigidos, pontiagudos e ou cortantes, iguais ou maio-
res que 7 mm (medido na maior dimensdo), que podem causar lesdes
a0 consumidor, tais como: fragmentos de osso e metal; lasca de
madeira; e plastico rigido;

g)objetos rigidos, com didmetros iguais ou maiores que 2
mm (medido na maior dimensdo), que podem causar lesdes ao con-
sumidor, tais como: pedra, metal, dentes, carogo inteiro ou frag-
mentado;

h)fragmentos de vidro de qualquer tamanho ou formato; e

i)filmes plasticos que possam causar danos a saide do con-
sumidor.

XI - matérias estranhas indicativas de falhas das Boas Pra-
ticas: sdo aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopi-
camente, abrangendo:

a)artropodes considerados proprios da cultura ¢ do arma-
zenamento, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos,
inteiros ou em partes, exuvias, teias e excrementos, exceto os pre-
vistos como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

b)partes indesejaveis da matéria-prima ndo contemplada nos
regulamentos técenicos especificos, exceto os previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo;

c)pelos humanos e de outros animais, exceto os previstos
como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

d)areia, terra ¢ outras particulas macroscopicas exceto as
previstas como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

e)fungos filamentosos e leveduriformes que ndo sejam ca-
racteristicos dos produtos; e

f)contaminagdes incidentais: animais vertebrados ou inver-
tebrados ndo citados acima, e outros materiais ndo relacionados ao
processo produtivo.

11 - partes indesejaveis ou impurezas: sdo partes de vegetais

sua publicagdo. CAPITULO 1 N ou de animais que interferem na qualidade do produto, como cascas,
DAS DISPOSICOES INICIAIS pedunculos, peciolos, cartilagens, aponevroses, ossos, penas e pélos
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO Segio I animais e particulas carbonizadas do alimento advindas do proces-
Diretor-Presidente Objetivo samento ou ndo removidas pelo mesmo;
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, D¢ » assinado digital conforme MP n*® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014033100104

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



