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SECRETARIA DE SAUDE

AVALIACAO TECNICA PE 42/2019

FORNECEDOR: DENTAL OESTE EIRELI EPP

DA QUALIFICACAO TECNICA

ITEM

AVALIACAO DOCUMENTOS DE HABILITAGAO TECNICA SIM NAO

OBSERVACAO

11.6.1

11.6.2

11.6.3

Apresentar atestado de capacidade técnica em original,
cépia autenticada em cartdrio ou por servidor da
Superintendéncia de Licitagdo desde que presente o0s
documentos originais, fornecido por pessoa juridica de
direito publico ou privado, em nome e a favor da empresa
licitante, que comprove a aptiddo para o desempenho de
atividade pertinente e compativel, em caracteristicas com o
objeto da licitacdo. Caso o atestado seja emitido por pessoa
juridica de direito privado, devera obrigatoriamente ser
apresentado com firma reconhecida em cartério.

Os atestados de capacidade técnica/responsabilidade
técnica poderdo ser apresentados em nome e com CNPJ da
matriz e/ou da (s) filial (ais) da licitante:

A responsabilidade é da empresa licitante pela autenticidade
da documentagdo solicitada no item acima, artigos 297 a

301 do Cédigo Penal.

11.6.4

Autorizacdo de Funcionamento, expedida pela Agéncia
Nacional da Vigildncia Sanitdria do Ministério da Salde X

(ANVISA), do fabricante ou importador.

11.6.5

11.6.5.1

11:6.5:2

Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido
pelo Servico de Vigildncia Sanitaria da Secretaria de Salde
Estadual ou Municipal, da sede do licitante;

Comprovagdo dos registros dos produtos ou da dispensa do
registro, no Ministério da Salde/ANVISA, devendo constar a
validade (dia/més/ano) através de;

Copia autenticada do registro no Ministério da Salde e
publicado no D.0.U., grifando o numero relativo a cada

produto cotado ou Copia emitida eletronicamente através
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1.:6.53

do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitdria. Estando
o registro vencido, a licitante devera apresentar copia
autenticada e legivel do protocolo da solicitagdo de sua
revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido. A
ndo apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de
revalidacdo implicara na desclassificacdo do item cotado ou;
Copia da Declaracdo de notificagdo ou do Certificado de
Dispensa de Registro do produto Apresentacdo do Alvara de
funcionamento do fornecedor e empresa e demais

documentacdes administrativas necessarias.

11.6.6

Ficard a cargo do proponente, provar que o produto objeto X
da licitacdo ndo estd sujeito ao regime da Vigilancia

Sanitaria (ANVISA).

1.1.6.7

Garantia de que o produto fornecido sera substituido, sem X
énus para o SMS/VG, caso ndo esteja de acordo com 0s

padrdes de qualidade exigidos.

PARECER TECNICO FINAL

O item 2 que faz parte da proposta, foi REPROVADO por ndo atender a especificdo do Edital.

O Item 2- foi Reprovado, porque produto ndo atende a especificdo
do edital em relagdo a esterilizagdo do produto. No edital solicita que
a esterilizagdo deverd ser feita através de oOxido de etileno. O
produto ofertado na proposta apresenta que a esterilizacdo € feita
através de Raios Gama-Cobalto.

OBSERVAGOES Responsavel Técnico Avaliador:

) U

dréa Regina do Nasc o Vrech Coelho
erintendente Salde Bucal/SMS-VG

Varzea Grande, 12 de agosto de 2019.
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08/08/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa GN INJECTA IND. E COM. MAT. MED. CIR. ODONT. E DESCART. LTDA
CNPJ 58.188.194/0001-80 Autorizacdo 1.02.230-6

Produto AGULHA GENGIVAL JETS

Modelo Produto Médico

27G - 0.4 x 21 mm; 27G - 0.4 x 25mm; 27G - 0.4 x 30mm; 27G - 04x35mm 27G - 0.4 x38mm; 27G -
0.4 x 40mm: 30G - 0.3 x 12mm; 30G - 0.3 x 16mm; 30G - 0.3 x 21Tmm; 30G - 03x25mm,30G 0.3x
30mm; 31G - 0.26 x 12Zmm.

Nome Técnico Agulhas Gengivais Descartaveis

Registro 10223060046

Processo 25351.319018/2011-48

Origem do Produto e FABRICANTE: CK DENTAL IND. CO., LTD - COREIA DO SUL
Classificacdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253513190182011 48/?numeroRegistro=10223060046



