Rioquimica OB@E roquimica

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE BELO HORIZONTE

Referente ao Preg@o Eletrénico N.° 102/2021
Processo 04-000.562/21-49

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE SABONETE
LIQUIDO, ALCOOL EM GEL E DISPENSADORES PARA ATENDER
DEMANDA DO MUNICIPIO DE BELO HORIZONTE, POR UM PERIODO DF,
12 (DOZE) MESES.

SOLICITAGAO DE ESCLARECIMENTO

A empresa RIOQUIMICA S/A., CN.PJ. N.° 55.643.555/0001-43, com
sede a AV. TARRAF, 2600 - JADRIM ANICE, SAO JOSE DO RIO PRETO-SP, cep:
15.057-441, por meio de seu representante legal que esta subscreve e seu

departamento de licitagdes solicita esclarecimento do processo citado acima
conforme segue:

A empresa supracitada, retirou o edital para a sua participacdo em
atendimento aos itens comercializados por ela, e apds a analise dos descritivos
do anexo | verificamos que:

ltem 1 Lote 1 - SABONETE LIQUIDO, PH ENTRE 6,5 E 7,5, BALANCEADO
COM AGENTES EMOLIENTES, REFIL "TIPO BAG-IN-BOX", EM PLASTICO COM
ESPESSURA MINIMA DE 0,1 MM, ADAPTADOR PARA BOCAL COM DIAMETRO
INTERNO DE 10 MM, TUBO DOSADOR EM BORRACHA, COM CONECTOR E
VALVULA DE DOSAGEM, CAPACIDADE DE 800 ML, CONFORME PADROES DA
ANVISA no total solicitado de 1.313.820 frascos.

ltem 1 Lote2 -SABONETE LIQUIDO, PH ENTRE 6,5 E 7,5, BALANCEADO COM
AGENTES EMOLIENTES, REFIL "TIPO BAG-IN-BOX", EM PLASTICO COM
ESPESSURA MINIMA DE 0,1 MM, ADAPTADOR PARA BOCAL COM DIAMETRO
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iNTERNO DE 10 MM, TUBO DOSADOR EM BORRACHA, COM CONECTOR E
VALVULA DE DOSAGEM, CAPACIDADE DE 800 ML, CONFORME PADROES DA
ANVISA no total solicitado de 437.940 frascos.

ltem 1 Lote 3 - ALCOOL EM GEL, GLICERINADO, CONCENTRACAO DE 70%, PH
ENTRE 6,5 E 7,5, COM EFICACIA BACTERICIDA COMPROVADA, REFIL "TIPO BAG-
IN-BOX", EM PLASTICO COM ESPESSURA MINIMA DE 0,1 MM, ADAPTADOR PARA
BOCAL COM DIAMETRO INTERNO DE 10 MM, TUBO DOSADOR EM BORRACHA,
COM CONECTOR E VALVULA DE DOSAGEM, CAPACIDADE DE 800 ML,
CONFORME PADROES DA ANVISA no total solicitado de 1.350.098 frascos.

ltem 1 Lote 4 - ALCOOL EM GEL, GLICERINADO, CONCENTRACAO DE 70%, PH
ENTRE 6,5 E 7,5, COM EFICACIA BACTERICIDA COMPROVADA, REFIL "TIPO BAG-
IN-BOX", EM PLASTICO COM ESPESSURA MINIMA DE 0,1 MM, ADAPTADOR PARA
BOCAL COM DIAMETRO INTERNO DE 10 MM, TUBO DOSADOR EM BORRACHA,
COM CONECTOR E VALVULA DE DOSAGEM, CAPACIDADE DE 800 ML,
CONFORME PADROES DA ANVISA no total solicitado de 450.032 frascos.

ltem 1 Lote 5 - SABONETEIRA PARA SABAO LiQUIDO, ALCOOL EM GEL E
DETERGENTE (DISPENSER), PARA FIXA(;I&O EM PAREDE, EM PLASTICO ABS, COM
VISOR, ACIONAMENTO MANUAL, PARA REFIL COM 800 ML (VARlAC;\O
ACEITAVEL +/- 10%) no total solicitado de 39.279 unidades.

tem 1 Lote 6 - SABONETEIRA PARA SABAO LIQUIDO, ALCOOL EM GEL E
DETERGENTE (DISPENSER), PARA FIXACAO EM PAREDE, EM PLASTICO ABS, COM
VISOR, ACIONAMENTO MANUAL, PARA REFIL COM 800 ML (VARIAQ&O
ACEITAVEL +/- 10%) no total solicitado de 13.092 unidades.

No entanto para os itens 1 dos lotes 3 e 4 ALCOOL EM GEL
GLICERINADO, CONCENTRACAO DE 70%,PH ENTRE 6,5 E 7,5, COM EFICACIA
BACTERICIDA COMPROVADA, REFIL "TIPO BAG-IN-BOX", EM PLASTICO COM
ESPESSURA MINIMA DE 0,1 MM, ADAPTADOR PARA BOCAL COM DIAMETRO
INTERNO DE 10 MM, TUBO DOSADOR EM BORRACHA, COM CONECTOR E
VALVULA DE DOSAGEM, CAPACIDADE DE 800 ML, CONFORME PADROES DA
ANVISA, ndo solicita o alcool em gel como MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO
SIMPLIFICADA CONFORME RDC 199/2006, e muito menos o CERTIFICADO DE

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO.
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De fato, a descrigéo do item se encontra de forma objetiva e sucinta, porém
em se tratando de produtos para assepsia devemos entender que existem varias
apresentagdes disponiveis no mercado. Entretanto para a disputa ser coerente e
justa entre os participantes, € necessario se atentar ao objetivo do produto em
questdo, e neste certame a funcdio ¢ para assepsia, embora ndo esteja claro que
sera para o uso indicador prévio a introdugo de cateter, ou simplesmente para a

higienizacdo de maos.

Ocorre, que existem no mercado outras apresentacdes que sio notificadas
como COSMETICO, e desta forma é desobrigado a apresentacdo do CERTIFICADO
DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO, ou seja, as exigéncias para se obter uma
notificacdo de cosmético é menos criteriosa e menos rigorosa do que a de um
MEDICAMENTO NOTIFICADO, pois o produto classificado como MEDICAMENTO de
NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA devera estar totalmente de acordo com a RDC
199/06, além de ser OBRIGATORIA a apresentacio do CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO.

Devemos entender que a Regulamentacdo se faz pertinente e necessaria,
e requisitos devem ser atendidos, uma vez que o produto cotado em sendo
cosmético ndo atende o edital e fere a NOTA TECNICA N.
003/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA, pois determina que produtos indicados como
ANTISSEPTICOS para inser¢do e manuseio do cateter, insercio antisséptica,

antissepsia da pele e preparo e controle da qualidade de infusdes, deverdo ser
MEDICAMENTOS, conforme esclarecido no paragrafo abaixo:

2. Preparagdes indicadas para antissepsia da pele

sob as formas liquidas, gel, espuma, apresentadas
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em lencos, swabs, escovas, e outras, com atividade
antimicrobiana e finalidade profilatica, curativa ou
paliativa ndo sdo consideradas produtos para a
salde em conformidade com a Resolugdo ANVISA
RDC n°® 185/01.

3. Os interessados em obter autorizagdo para
comercializagdo de produtos destinados a
antissepsia da pele que ndo se enquadram para
produtos para higiene regulados pela Geréncia de
Cosmeéticos devem enquadra-los como
medicamentos, cumprindo os requisitos aplicaveis

para sua regularizagao.

Todavia, a RESOLUGAO-RDC N° 42, DE 25 DE OUTUBRO DE 2010
determina que produtos indicados para ANTISSEPSIA DE MAOS nada mais é que
uma ‘aplicacdo a higienizacdo simples das maos, higienizagio antisséptica das
mdos, friccdo antisséptica das maos com preparacao alcodlica e antissepsia cirirgica
das mdos ou preparo pré-operatério das méos” como podemos verificar na SECAO
Il - ART. 4° - PARAGRAFO Il e IV. Além de que, a preparagdo alcodlica para
higienizagio das maos, devera contém a CONCENTRAGCAO FINAL MINIMA DE 70%
com ATIVIDADE ANTIBACTERIANA COMPROVADA POR TESTES DE LABORATORIO
INVITRO, conforme especificado no PARAGRAFO X da RDC 42/2010.

Sendo que para a assepsia da pele como solicitada o descritivo do
ANEXO | se faz necessario a exigéncia de MEDICAMENTO para sua aplicagdo, uma

vez que os produtos submetidos a esta regularizagdo da ANVISA conforme a NOTA
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TECNICA N.° 003/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA que segue anexo, garante que os

produtos produzidos foram submetidos a adequagio dos estabelecimentos e

regulamentacdes pertinentes a sua produgio, como a concessio de CBPF
(CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIGAQ).

Contudo, devemos assegurar ao usuario final do produto a ser
distribuido, sua completa garantia e seguran¢a em tempos de pandemia, ao qual
estamos vivenciando, o produto conceituado como medicamento é muito mais
seguro, pois atende a todos os requisitos necessarios para sua industrializacio e
comercializa¢do no que tange a regulamentos obrigatérios como a necessidade da
implantagéio de CERTIFICAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO com a presenca
permanente do Responsével Técnico vinculado ao Conselho Regional de Farmacia
para o atendimento a RESOLUGAO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006,
onde somente produtos com NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA e aprovados pela

ANVISA podem ser aptos a antissepsia de pele.

Desse modo, salientamos que a exigéncia do produto como

medicamento é muito mais seguro e eficaz do que um produto denominado
cosmético.

No entanto para os itens 1 dos lotes 1 e 2 - SABONETE LiQUIDO,
PH ENTRE 6.5 E 7,5, BALANCEADO COM AGENTES EMOLIENTES, REFIL "TIPO
BAG-IN-BOX",EM PLASTICO COM ESPESSURA MINIMA DE 0,1 MM, ADAPTADOR
PARA_BOCAL COM DIAMETRO INTERNO DE 10 MM, TUBO DOSADOR EM
BORRACHA, COM CONECTOR E VALVULA DE DOSAGEM, CAPACIDADE DE 800
ML, CONFORME PADROES DA ANVISA) como podemos observar, o descritivo
solicita a apresentacéio em REFIL de 800ML, porém no mercado existem marcas
em sua maioria que apresentam REFIS COM 1000ML e com a descricio solicitada
acima, estaria restringindo a participagdo de diversos fornecedores.

Sendo assim, o 6rgdo aceitara marcas que estejam dentro das

solicitagdes do edital com a apresentagéo de REFIS COM 1000ML?
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Deste modo solicitamos para que o érgdo analise a possibilidade de

alterar a apresentagdo para REFIS de 800 a 1000ML e para que a disputa seja

justa deveria ser pelo valor do MILILITRO.

De acordo com os pontos especificados, podemos contar que a disputa

seja pelo valor do MILILITRO e que o 6rgao aceite REFIS de 800 a 1000ml?

Outro ponto importante a abordar para os itens 1 dos lotes 5 e 6
SABONETEIRA PARA SABAO LIQUIDO, ALCOOL EM GEL E DETERGENTE
(DISPENSER), PARA FIXACAO EM PAREDE, EM PLASTICO ABS, COM VISOR,
ACIONAMENTO MANUAL, PARA REFIL COM 800 ML (VARIACAO ACEITAVEL +/-

10%) € a solicitagdo da Valvula anti- entupimento para ndo ocorrer a interrupgio

do funcionamento do dispensador para o uso continuo, a solicitagdo da Valvula
anti-vazamento para ndo ocorrer o gotejamento do produto apés seu uso no chio
abaixo e provocando possiveis acidentes, e a Valvula anti-refluxo que ndo permite
que apos o uso do produto com o seu residuo do uso anterior ndo se misture com

o produto no interior do refil.

Termos em que,
Pede e espera deferimento.

SAO JOSE DO RIO PRETO, 07 de OUTUBRO de 2021.

RIOQUIMICA SA.
Departamento de Licitagoes
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

NOTA TECNICA N° 003/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA

1. Objeto: Enquadramento de produtos indicados para antissepsia da pele

1. A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude apresenta

informagdes sobre o enquadramento de produtos destinados para antissepsia da pele:

2, Preparagbes indicadas para antissepsia da pele sob as formas liquidas,
gel, espuma, apresentadas em lengos, swabs, escovas, e outras, com atividade
antimicrobiana e finalidade profilatica, curativa ou paliativa ndo sdo consideradas
produtos para a saude em conformidade com a Resolugdo ANVISA RDC n°® 185/01.

3. Os interessados em obter autorizagdo para comercializagdo de produtos
destinados a antissepsia da pele que ndo se enquadram para produtos para higiene
regulados pela Geréncia de Cosméticos devem enquadra-los como medicamentos,

cumprindo os requisitos aplicaveis para sua regularizagao.

4, A ANVISA estabelecera a forma de adequagdo para os produtos com

finalidade antisséptica que estao regularizados como produtos para satide.

8. Até a edicdo da regra de transigdo, produtos antissépticos que ja se
encontram regularizados como produtos para a saude continuardo sendo avaliados

como produto para saude, para fins de alteragdo ou revalidagao do registro.

6. Peticbes primarias de cadastro de preparagdes antissépticas ja
protocoladas como produtos para a salde cujas analises ainda ndo tenham sido

concluidas ser@o avaliadas como produtos para salde classe | e, caso o cadastro seja



concedido, os produtos seréo submetidos ao mesmo sistema de adequacéo que sera

estabelecido para os produtos atualmente registrados.

7. Petigbes primarias de registro/cadastro de produtos para a salde de
produtos destinados a antissepsia da pele protocoladas a partir da data de publicacéo
desta Nota serao indeferidas.

Brasilia, 15 de agosto de 2016.

Geréncia de Tecnologia de Produtos para a Saude
GGTPS/DIREG/ANVISA

Diretoria de Regulagao Sanitaria
DIREG/ANVISA

Expediente n° 878095/16-1



