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Data Assunto Situação Questionamento

17/06/2020 -
17:05 Referente à ANVISA: Não Respondido

1. A Anvisa publicou a RDC 356/2020 e 379/2020 que autoriza a fabricação de produtos sem registro
na ANVISA e este mesmo documento dispensa a necessidade de apresentação do Autorização de
Funcionamento de Empresa, da notificação à Anvisa, bem como de outras autorizações sanitárias.",
diante do apontamento, nossa empresa pode deixar de apresentar os documentos solicitados caso
seja ganhadora do item 1 deste processo?

Resposta: Não Respondido.

17/06/2020 -
17:05

Referente ao item 1 -
Máscara cirúrgica
descartável

Não Respondido

2. As camadas de TNT das máscaras deverão ser independentes ou podem ser consolidadas?
Conforme RDC Nº 356 e 379 da ANVISA, “Na falta da capacidade de abastecimento dos não tecidos
do tipo meltblown, a ABNT recomenda a adoção de não tecidos do tipo SMS, uma vez que estes
materiais possuem a mesma estrutura spunbond – meltblown -spunbond de uma máscara cirúrgica
tradicional, mas com camadas consolidadas (e não independentes) e produzidas de forma contínua.
” 3. Qual a gramatura do TNT (tecido-não-tecido) 100% polipropileno podemos considerar? 4.
Podemos considerar que essa máscara será modelo retangular? 5. Podemos considerar 3 pregas para
a máscara? 6. As máscaras deverão ser embaladas em caixas ou pacotes? 7. Quantas máscara deverá
conter em cada embalagem? 8. Podemos considerar as dimensões da máscara, elástico e clipe nasal
conforme a ABNT NBR 15052? 9. A máscaras deverão ser produzidas através de processo de soldagem
ou costuradas?

Resposta: Não Respondido.

17/06/2020 -
12:31

Revisão de preço item 04,
pois está inexequivel Não Respondido

Solicito esclarecimento sobre preço do item 004: AVENTAL DESCARTAVEL 20G MANGA LONGA COM
ELASTICO C/ 10 UNID, sendo o valor do pacote R$ 41,20, e unitário ficando a R$ 4,12, ou seja, valor
inexequível para o item em questão. Valor praticado no mercado: R$ 7,50 unidade Peço a revisão e
alteração dos valores estimado para o item descrito acima, pois os valores apresentados como
estimado não contemplam os praticados no mercado.

Resposta: Não Respondido.

17/06/2020 -
08:55

REVISÃO VALIDADE DO
PRODUTO - ITEM Nº 50
/TESTE RÁPIDO COVID-19

Não Respondido

Bom dia! Prezados, Gostaríamos que com base no exposto abaixo, fosse revisto no Edital PE
001/2020, a redação do item 17.3 que trata da validade dos produtos, no que trata principalmente
do item 50 , onde se lê no destaque, quanto ao prazo de validade do produto. “17.3 Os produtos
quando da entrega, deverão ter a data de fabricação recente, sendo no máximo de 06 (seis) meses;
e validade de no mínimo 12 (doze) meses, sendo que ambos os prazos terão por data referencial a
data da efetiva entrega dos produtos.” Visto que a Anvisa aprovou 39 testes para Covid-19, sendo 21
testes rápidos, e por se tratar de insumos para utilização emergencial e possivelmente imediata, ou
seja, não destinado à estocagem na atual circunstância, solicitamos que a Comissão de Licitação e
demais Corpo Técnico avalie a aceitação que os testes rápidos com prazo de validade a partir de 06
(seis) meses, com registro da Anvisa e INCQS/Fio Cruz também estejam habilitados a atender o
descritivo, considerando também que o próprio edital no item 17.01 indica que a entrega será
parcelada. Em virtude da escassez de insumos no mercado e estatísticas que indicam agravamento
da situação de contágio, à restrição quanto somente à validade do produto, impede que uma maior
quantidade de interessados possam se habilitar e susta também a tentativa do órgão obter melhores
preços e condições de negociações. Fonte:
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/testes-para-covid-
19-perguntas-e-respostas/219201 Sem mais, ficamos no aguardo do retorno com uma possível
apreciação do pedido.

Resposta: Não Respondido.


