CEARA
GOVERNG DO ESTADO
APENETAGLS 2 SAlBE

Secretaria da Saade

Of. n®. 1150/2024-SEAFI

Fortaleza-CE, 06 de maio de 2024

[Im®. Sr. (a)
Dalila Marcia Mota Braga

Pregoeiro (a) da Procuradoria-Geral do Estado

Centro Administrativo Barbara de Alencar

Av. Dr. José Martins Rodrigues, 150 — Edson Queiroz’
60811-500 — Fortaleza/CE

Assunto: Pregdo 2023/1465
Senhor (a) Pregoeiro (a),
Atendendo solicitagio de V.S?, formulada por meio do e-mail da Central de

Licitagdes, encaminho anexo, Parecer Técnico conclusivo, atinente ao Pregdo Eletronico n®

2023/1465.

Atenciosamente,







PARECER TECNICO N° 0577/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
PROCESSO N° 02886458/2023

GOVERNO po

ESTADO po CEARA OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024
DATA: 03/05/2024
1. Visto;

2. Conforme o parecer favoravel do especialista do HGF, para os item 09, PE
20231465, Marca HOYA, Fabricante HOYA MEDICAL SINGAPORE PTE LTD,
Empresa ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA. , ANVISA: 80686360251,

conforme documentos anexos.

Considerando que o produto ofertado esta de acordo com as especificagdes do
termo de referéncia do edital, bem como as documentagdes referente a qualificacao
técnica, conforme check list em anexo. Seguem documentos em anexo.
Declaramos, para os devidos fins, que a elaboracdo deste parecer se deu em
contexto no qual ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal no
12.813/2013.

4. Encaminhe-se 3 COEXE, para conhecimento e providéncias.

Elaborado por: ' Dot Elaborado por:

COREN-GR 634,672-ENF , -G
Danielly dos Santos Rodrigues Emannuella Arruda Rangel

Parecer Técnico - MMH/COREN 634.672 Parecer Técnico - MMH/COREN 479.070
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PARECER TECNICO N° 0577/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
PROCESSO N° 02886458/2023
OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

EsTADO po CEARA

Secretaria da Satide

ANALISE DE PARECER TECNICO DO ESPECIALISTA- OFICIO PGE/CELIC N°: 0877/2024

ltem [ Cédigo | Quant. Especificagdo

09 643869 150 LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR DOBRAVEL, CORPO EM ACRILICO
HIDROFOBICO QU HIDROFILICO, CONSTANTE "A" 118 A 1195, CORPO E ALCA EM TRES
PECAS, (DIAMETRO DE ZONA OPTICA ATE 7,5MM, DIAMETRO TOTAL ATE 13,5MM, ALCA
COM DESENHO EM "C" MODIFICADO COM DIOPTRIAS VARIADAS DE +10 A +30 EM
INTERVALOS DE 0.5 DIOPTRIAS. ESTERIL, EMBALAGEM INTEGRA QUE ACONDICIONE E
GARANTA AS CARACTERISTICAS DE FABRICACAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO,

185 DE 22 DE OUTUBRO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLAGAO
PERTINENTE A ANVISA. # DISPONIBILIZAR ETIQUETA DE RASTREABILIDADE.

Empresa: ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA

Marca: HOYA Referéncia: ISERT PC-60R

Fabricante: HOYA MEDICAL SINGAPORE PTE Registro da Anvisa: 80686360251
LTD

OUTRAS INFORMAGOES
NFORME DESCRITIVO DO ITEM, TENDO EM VISTA QUE O
A, ATENTAR-SE REGISTRO 0D

A JUSTIFICATIVA DEVERA SER EMBASADA CO MESMO E SOBERANO.
O DE ANALISE PELA 2 : A PROPOSTA.

ROP

CONCLUSAO

(¥ FAVORAVEL | () DESFAVORAVEL

PROFISSIONAL(AIS) RESPONSAVEL (EIS) PELA(S) INFORMACAO(OES)

Profissional avaliador Assinatura e carimbo

- r : >
Da'eo Cavacme (osta J)ow-«o Wr%mﬂ?i Sta

CRM-CE: 8699 RQE: 6851

Data: 03 75%7':15:)7" - HGF







PARECER TECNICO N° 6577/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
PROCESSO N° 02886458/2023
GOVERNO 0o :
ESTADO o ChARA ~ OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024
. Seeratario da Saiide
X Nome comercial e t&cnico do produto;
X Documento ANVISA pertinente;
X Referéricia e marca do praduta;
X Registro do produte;
X Declaragéo de Isengio do Registro;
X Cadastro do produto;
X Notificagéo simplificada:
X Copia legivel da publicagdo no Diaric Oficial da Unigo
do mesmo;
X Documento pertinente 3 ANVISA vencldo ?
Anexar cdpia do protocolo de revalidagdo emitido a
ANVISA, dentro do praza previsto de 6 (seis) meses
de antecedéncia ao vencimento;
X | Produto ndo sujeito ao Régime da Vigilincia
Sanitaria?
Apresentada Declaragdo formal da sua nao sujeigdo
a0 Regime da Vigilancia Sanitaria, sob as penas
cabiveis;
iligénci i IDENTIFICADC ALVARA, DE
X Diligéncia realizada a empresa ? VIGILANCIA SANITARIA  COM Vin:
19/12/2023 E 221212023,
20/03:  REALIZADO  DILIGENCIA
SOLICITANDO O ENVIO DO ALVARA
SANITARIA VIGENTE, EM QUE A
EMPRESA APRESENTA NUMERO DO
PROTOCOLO DE SOLICITAGAD DE
RENOVAGAD E como
COMPLEMENTO E CERTIFICABO DE
LICENCIAMENTO INTEGRADO COM
VAL.30/05/2025
X Manual, catalogos figurativos ou folders do fabricante,
impressas ou sletrdnicos em lingua portuguess,
contendo informagtes técnicas e instruges de uso
caompletas dos materiais ofertados,
LEGENDA:
C -CONFORME N.C-NAQO CONFORME N.A -NAD SE APLICA




auqlmeai;io o Técnica

OBSERVAGAO

Apresentagdo de atestado(s) de capacidade técnica
em nome da matriz ou da filial do licitante, fornecido(s)
por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado
com somatoério equivalente a, no minimo, 8% do
quantitativo total por item.

X Autorizagdo de Funcionamento da Empresa - AFE
para a(s) atividade(s) que desempenha dentro da
cadeia de suprimentos para salde

X Produto importado?

Acrescentado AFE de importag&o devendo ter sido
expedida pela ANVISA nos termos do art. 50 a 52 da
Lei Federal No 6.360/1976 e em conformidade com a
RDC n°® 16 de 1° de Abril de 2014/ANVISA - Segéao Il
Abrangéncia

X Licenca de funcionamento, emitida pelo Servigo de
Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual
ou Municipal, da sede da licitante, de acordo com art.
51 da Lei Federal No 6.360/1976.

LEGENDA:
C - CONFORME N.C-NAO CONFORME N.A - NAO SE APLICA

i =T
- Lo 0
' Dodigutt ; 3 “&f’\\:"’\ th
: 672-ENF STQ% T

COREN-GE 634 g




CEARA
GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

DECLARAMOS, para os devidos fins, que a elaboragdo deste parecer se deu em

contexto no qual esta ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal n°
12.813/2013.

Fortaleza/ CE, OS de WA de 2024,

_KW;A&M&JU

Dr. Décio Carvalho Costa
Médico Oftaimologista
CRM-CE: 8699 RQE: 6851
Hospital Gersl d= Fortzleza - HGF

Secretaria da Saide do Estado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema + CEP: 60060-440
Fortaleza / CE - Fone: (85) 3101.5123

e ————en.







PARECER TECNICO N° 0576/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
. PROCESSO N° 02886458/2023
i Y OF{CIO PGE/CELIC N° 0877/2024

DATA: 03/05/2024

1. Visto:

2. Conforme o parecer favoravel do especialista do HGF, para os itens 07, 08, PE
20231465, Fabricante MEDICONTUR MEDICAL ENGINEERING LTD, Empresa
VERTEK CONSUMO CLINICO E HOSPITALAR EIREL| - ME , ANVISA:
80117580809, conforme documentos anexos.

3. Considerando que o produto ofertado esti de acordo com as especificagdes do
termo de referéncia do edital, bem como as documentacdes referente a qualificagso
técnica, conforme check list em anexo. Seguem documentos em anexo.
Declaramos, para os devidos fins, que a elaboragdo deste parecer se deu em
contexto no qual ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal no
12.813/2013.

4. Encaminhe-se a COEXE, para conhecimento e providéncias.

Danielly dos Santos Rodrigues Licia Silva Teixeira
Parecer Técnico - MMH/COREN 634.672 Parecer Técnico - MMH/COREN 488.884
Elaborado por: Elaborado por: faulgdargans
DAy O COREN, 0.135
Emannuella‘Arruda Rangel Paula Morgana Peixoto Lourengo

Parecer Té6hica ~MMH/COREN 479.070 Parecer Técnico - MMH/COREN 520189
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(GOVERNO po )
Esrano no CEARA

Sevvcfarie da Sande

PARECER TECNICO N° 0576/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
PROCESSO N° 02886458/2023
OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

a7 1364578 150

LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR ASFERICA, CONSTANTE “A" 118 A 119,
ZONA OPTICA ATE 7,00MM, TRES PECAS DOBRAVEL EM ACRILICO HIDROFOBICO OU
HIDRCFILICO, DIAMETRO TOTAL 12.75MM GU MENOR, ALCAS COM DESENHG EM “C”
MODIFICADO, NAS DIOPTRIAS DE VALQRES ESPECIAIS DE -0.5 A 0,0, EMBALAGEM
DUPLA INDIVIDUAL. ESTERIL, EMBALAGEM INTEGRA GUE ACONDICIONE E GARANTA
AS CARACTERISTICAS DE FABRICAGAQ E INTEGRIDADE DO PRODUTO, INVIGLAVEL,
QUE PERMITA EXPOSIGAO E TRANSFERENCIA ASSEPTICA DO PRODUTO ATRAVES DE
ABERTURA TIPO PETALA OU SIMILAR, COM ROTULO QUE ATENDA A RDC 185 DE 22 DE
QUTUBRO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLACAO PERTINENTE
A ANVISA. # DISPONIBILIZAR ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

08 1124110 150

ESTERIL,

EMBALAGEM

LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR, ASFERICA, DIAMETRO TOTAL 12.75MM
OU MENOR, ALGAS COM DESENHO EM "C MODIFICADO, NAS DICPTRIAS DE VALORES
ESPECIAIS DE +0,5 A 9,5 E +30 A +35, CONSTANTE A™18 A 119, ZONA OPTICA ATE
6.25MM, TRES PECAS, DOBRAVEL, EM ACRILICO HIDROFOBICO OU HIDROFILICO,
3 GARANTA  AS
CARACTERISTICAS DE FABRICAGAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, INVIOLAVEL, QUE
PERMITA EXPOSICAO E TRANSFERENCIA ASSEPTICA DO PRODUTO ATRAVES DE
ABERTURA TIPO PETALA OU SIMILAR, COM ROTULO QUE ATENDA A RDC 185 DE 22 DE
CUTUBRO DE 2001/ANVISA, O PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLAQ:KO FERTINENTE
A ANVISA, # DISPONIBILIZAR ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

INTEGRA QUE ACONDICIONE E

Empresa: VERTEK CONSUNMO CLINICO E HOSPITALAR EIRELI — ME

Marea:

Referéncia:

Fabricante: MEDICONTUR MEDICAL
ENGINEERING LTD

Registro da Anvisa: 86117580809

. QUTRASINFORMAGOES . @ .~
A JUSTIFICATIVA DEVERA SER EMBASADA CONFORME DESCRITIVO DO:IT

TENDO:EM:VISTA.QUE O MESMO £ SOBERANO. -

EM CASG DE ANALISE PELA AMOSTRA, ATENTAR-SE NO REGISTRO ANVISA'SE E G- MESVG DA PROEOSTA,

TN > 0)

NCLUSAD |

%) FAVORAVEL

{ ) DESFAVORAVEL

PROFISSIONAL(AIS) RESPONSAVEL(EIS) PELA(S) INFORMAGAO(OES)

Profissional avaliador

CARVALHo  (JSTA

datio

Assinatura e carimho
[ R ey

L banin rarratofosta

Médico Oftaimologisfa
PRI T Taka 3 v L 1) Hsl

f M
.JS DALY
Hosgital Gera!

Data: Q% /O3 7 202y

de Fortaleza - HGF






" | PARECER TECNICO N° 0576/2024

PREGAQ ELETRONICO N° 2023/1465
= PROCESSO N° 02886458/2023

SOVERNG po OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

Es*r{m]:)o‘no Cm
DATA: 03/05/2024

Nome comercial e técnico do produto;

X
X Documento ANVISA pertinente;
X

Referéncia e marca do produto;

X Registro do produto;

X | Declaragéo de [sengéo do Registro;

X Cadastro do produto;

X | Notificagdo simpiificada:

X Cédpia legivel da publicacdo no Didrio Oficial da
Unido do mesmo;

X | Documento pertinente 3 ANVISA vencido ?
Anexar copia do protocolo de revalidag&io emitido
a ANVISA, dentro do prazo previsto de 6 (seis)
meses de antecedéncia ao vencimento;

X | Produto n3o sujeito ao Regime da Vigilancia
Sanitaria?

Apresentada Declaragdo formal da sua nso
sujeigdo ao Regime da Vigilancia Sanitaria, sob
as penas cabiveis;

X | Diligéncia realizada a empresa ?

X Manual, catdlogos figurativos ou folders do
fabricante, impressos ou eletrdnicos em lingua
portuguesa, contendo informagdes técnicas o
instrugbes de uso completas dos materiais
ofertados.

LEGENDA:
C - CONFORME N.C-NAO CONFORME NA - NAO SE APLICA




PARECER TECNICO N° 0576/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
> PROCESSO N° 02886458/2023
GOVERNO po , _
BerAro 5o CEARA OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

Secretaria da Saide
s DATA: 03/05/2024
_  Qualificagdo Técnica
¢ |ne tm 1 'DOCUMENTAGAO OBSERVAGAO
X Apresentagdo de atestado(s) de capacidade

técnica em nome da matriz ou da filial do
licitante, fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de
direito publico ou privado com somatorio
equivalente a, no minimo, 8% do quantitativo
total por item.

X Autorizagao de Funcionamento da Empresa -
AFE para a(s) atividade(s) que desempenha
dentro da cadeia de suprimentos para saude

X Produto importado?

Acrescentado AFE de importagao devendo ter
sido expedida pela ANVISA nos termos do art. 50
a 52 da Lei Federal No 6.360/1976 e em
conformidade com a RDC n° 16 de 1° de Abril de
2014/ANVISA - Secdo |ll Abrangéncia

X Licenca de funcionamento, emitida pelo Servico
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude
Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de
acordo com art. 51 da Lei Federal No
6.360/1976.

LEGENDA:
C - CONFORME N.C-NAO CONFORME N.A - NAO SE APLICA




CEARA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

DECLARAMOS, para os devidos fins, que a elaboragdo deste parecer se deu em

contexto no qual esta ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal n°
12.813/2013.

Fortaleza/ CE, U S ds, Vaaoad de 2024.

B Lonells L

Dr. Décin Carvalho Costa
Médicy Cftalmologista
CRM-C%: 8699 RQE: £851
Hospital Geral de Fortaleza - HGF

Secretaria da Saide do Estado do Cears

Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema * CEP: 60060-440
Fortaleza / CE « Fone: (85)3101.5123

R———_ |







