'SECRETARIA DESAUDE

A ¢ |

DESPACHO

Assunto: Processo n. 3607/2019 — Contratac@o de empresa para aquisicac
de materiais de limpeza, higiene pessoal e descartaveis.

\Jersam os autos sobre procedimento licitatorio objetivando futura aquisicao
de materiais de limpeza, higiene pessoal e descartaveis cuja realizacao do
pregao presencial n® 028/2020 ocorreu no dia 02/07/2020.

Foi arrematado os lotes 040, 041, 043 que tratam de fraldas geriatricas
(tamanhos M, G e EG) pela empresa Barra Comércio de equipamentos Eireli
com a marca MAXICONFORT.

Diante dos fatos, a Empresa Holly Med Produtos Médicos Hospitalares
protocolou recurso administrativo contestando o produto que em sua analise
se encontra em desacordo com a descrigao do edital (fls. 1579-1589).

Da mesma forma, a empresa Barra Comércio de equipamentos Eireli
apresentou contra razdo (fls. 1592-1608) apresentando laudos da fralda
MAXICONFORT e registro de regularidade junto a ANVISA.

Em analise, a fralda MAXICONFORT nao atende a descricao do edital, trata-
se de um material inferior ao descritivo, cujas fraldas nao sao para uso de
pacientes com incontinéncia severa.

Igualmente, a fralda CARINHO apresentada pela empresa Agnes Comercial
LTDA nao atende a descrigao do edital, devendo assim ser desclassificada.

Sendo assim, julgo procedente O recurso impetrado pela Empresa Holly Med
Produtos Médicos Hospitalares.

luna/ES, 29 de julho de 2020.

Atenciosamente,

VANESSA LEOCK ADAMI
SECRETARIA M IPAL DE SAUDE
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PREFEITURA MUNICIPAL DE IUNA

COMPROVANTE DE DESPACHO

Local (Setor)
Remessa NO
Responsavel
Data e Hora

000001253

25/07/2020 17:07:10
Despacho

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

FRANCELINA MAFORT DA S. R. SERRANO

Encaminho os autos com despacho da Sra. Vanessa Leocadio Adami, Secretaria de

Saude, para analise do Setor de Licitacdo.

1UNA, 29 de julho de 2020

J
FRAMCELINA MAFORT DA S. R. SERRANO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PROTOCOLO(S)

Processo, REQUERIMENTO N 003607/2019 - Interno
SECRETARIA DE GESTAO E PLANEJAMENTO
ABERTURA DE PROCESSO LICITATORIO - <ndo
definido>

Pracesso, REQUERIMENTO N° 001959/2020 - Externo
MELO DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS EIRELI
SOLICITACAQ - <néo definido>

Processo, REQUERIMENTO N° 001967/2020 - Externo
HOLY MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
EIRELI ME

SOLICITACAO - <ndo definido>

Processo, REQUERIMENTO N© 002012/2020 - Externo
BARRA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
SOLICITACAO - <ndo definido>

CONTRATACAQ DE EMPRESA PARA AQUISICAO DE MATERIAIS DE
LIMPEZA, HIGIENE PESSOAL E DESCARTAVEIS.

RECURSO ADMINISTRATIVO .
PROCESSO LICITATORIO N® 3607/2019, PREGAQ 028/2020

RECURSO ADMINISTRATIVO
PREGAO PRESENCIAL N° (28/2020

PREGCAQ PRESENCIAL N® 00028/2020
CONTRA-RAZAO

RECEBIMENTO

Local (Setor) SETOR DE LICITACAO

Responsavel

WONA, )

SETOR DE LICITACAO

Q).)



PREFEITURA MUNICIPAL DE IUNA - ES

Secretaria Municipal de Gestao
Setor de Licitacoes

DECISAO DO PEDIDO DE RECURSO

Referéncia: Pregao Presencial n® 028/2020 — Registro de precos de materiais de limpeza.

Recorrente: MELO DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS EIRELI

PRELIMINAMENTE
O pedido de recurso foi reconhecido, conforme itens 9.2.1 e 9.2.2, haja vista que a
recorrente o apresentou tempestivamente, ainda, o subscrito apresentou da pecga recursal

em acordo com o edital.

As contrarrazoes apresentadas pela empresa PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SILVA
EIRELI, declarada arrematante dos lotes em comento, foram apresentadas
INTEMPESTIVAMENTE, n&o atendendo ao edital no que diz respeito ao prazo a ser

seguido e ao protocolo ser realizado na sede da Prefeitura Municipal de luna.

No entanto, visto que este pregoeiro iria fazer contato solicitando amostra dos itens para
analise e decis@o quanto a possibilidade de classificagao ou desclassificagao do mesmo.
Optamos por aceitar as contrarrazbes apresentadas pela empresa, visto que a mesma
declara que a marca constante na proposta apresentada no Pregao Presencial 028/2020,

nzo atende as exigéncias editalicias, tanto que a mesma solicita a substituicdo de marca.

‘I", bem como o Termo de Referéncia em seu item 5.4..

NO MERITO

Desta feita, reconheco o recurso apresentado e declaro desclassificada a arrema

lotes 65 e 66, por apresentar marca em desacordo com o Edital.



PREFEITURA MUNICIPAL DE IUNA - ES

Secretaria Municipal de Gestio
Setor de Licitacoes

ltna/ES, 31 de julho de 2020.




f.-mail de Prefeitura de ltna - Recursos Pregio 028/20 - matenal d.. atps:mail.aoogie cont/piail u 0718 ~C846 7dOnTo& view=pt&sear

s Prefeitura
,{: de Setor de Licitaggo lana <licitacao@iuna.es.gov.br>
B Pyt Igna

Recursos Pregao 028/20 - material de limpeza

pierre torres <pierretorreseireli@gmail.com> 13 de |ulho de 2020 13:49
Para: Setor de Licitac&o lUna <licitacao@iuna.2s.gov.br>

segua anexo contrarrazées ao recurso apresentado.

att. PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SiLVA EIRELI
27.104.873/0001-09
32984006650

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SILVA EIRELI

AO ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA COMISSAO DE LICITACOES DO
PODER EXECUTIVO DO MUNICIPIO DE IUNA - ES

REF.: PREGAO PRESENCIAL N°. 028/2020
PROCESSO N° 3607/2019

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL E FUTURA AQUISICAO DE MATERIAIS DE
LIMPEZA, HIGIENE PESSOAL E DESCARTAVEIS.

PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SILVA EIRELI, pessoa juridica de direito privado, corm sede na Rua
Fioravante Padula , n°107 , Bairro: Centro, CEP: 36.832-000, Espera Feliz/MG, inscrita no CNPI/MF
sob o n°® 27.104.873/0001-09, licitante vencedora do certame e interessada direta no procedimento
licitatorio em epigrafe, vem, mui respeitosamente, por meio de seu Socio Administrador /1 fine
assinado, perante vossa senhoria, nos termos do § 3°, do Art, 109, da Lel B.666/93 @ Art. 47, Inciso
XVIII da Lei 10.520/2002, ¢/c o subitem 9.1 do respectivo Edital, oferecer tempestivamente suas
Contra-Razdes Recursais em face do recurso administrativo interposto pela empresa MELO
DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS EIRELI, que inconformada com o resultado do certame busca
tisnar um processo licitatorio licito e transparente, e para contrapor passa-se a aduzir as razoes de
fato e direito:

1- ConsideracOes Iniciais:

Tlustre Pregoeiro e comissao de Licitaggdo do PODER EXECUTIVO DO MUNICIPIO DE IUNA/ES. O
respeitavel julgamento das contrarrazoes interposto, recai neste momento para sua respensabilidade, o
qual a empresa CONTRARRAZOANTE confia na lisura, na isonomia e na imparcialidade a ser praticada no
julgamento em questdo, buscando pela proposta mais vantajosa para esta dignissimz administracao,
onde a todo 0 momento demostraremos nosso Direito Liguido e Certo e o cumprimento pleno de todas as

exigéncias do presente processo dz licitacdo.

2- Do Direito Pleno as Contra-razbes ao Recurso Administrativo

A Contrarazoante faz constar o seu pleno direito s Contrarrazdes ac Recurso Administrative
devidamente fundamentado pela legislacdo vigente e as normas de licitagdo. A Contrarazoante solicita
que o llustre Sr Pregoeiro e esta douta comissdo de Licitagdo da Prefeitura Municipal de luna/Es,

Rua Fioravante Padula, 107 — Centro — Espera Feliz — MG — CEP: 36830-000
E-mail.: pierretorreseireli@gmail.com Tel-32 984006650 CNP.J 27.104.873/0001-09



PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SILVA EIRELI

conhega o RECURSO e analise todos os fatos apontados, tomando para si a responsabilidade do

julgamento.
Do Direito as CONTRARRAZOES:

()

Dedarado o vencedor, qualquer licitante poderd manifestar imediata e motivadamente a intengdo de
recorrer, quando Ihe serd concedido o prazo de 3 (trés) dias para apresentacdo da razbes do recurse,
ficando os demais licitantes desde logo intimados para apresentar contrarazées em igual numero de dizs,
que comegarao a correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista [mediata dos
autos;

Do Edital de Licitacdo

9. RECURSOS:

9.1. Dos atos praticados pelo Pregoeiro cabem os recursos previstos nas Leis o 10.320/20072
8.666/1993.

9.2. A interposi¢do de recurso depende da observancia das seguintes regras:

9.2.1. O licitante interessado em interpor recurso devera manifestar-se nesse sentido ainda na sessio
publica, ocasido em que indicara especificadamente os atos contra que pretende recorrer:

9.2.2. As razdes recursais devem ser protocoladas no prédio da Prefeitura nos 1165 dins SCEUTIES 20
encerramento da sessiao, em petigdo dirigida ao Pregociro;

9.2.3. O recurso deve estar instruido com documentos copias autenticadas, item 1.6.1 do edital. que
comprovem que seu subscritor tem poderes para se muanifestar pelo licitante recorrente. salvo se¢ ja
estiverem nos autos, bem como com eventuais elementos de prova necessarios ao subsidio dg tese
recursal;

9.3. Ndo serdo conhecidos recursos acerca de que o credenciado ndo tenha se¢ manifestdo
adequadamente durante a sessdo, cujas razes nd0 scjam apresentadas  ou o seam
intempestivamente, desacompanhados de documentos necessarios i caracterizagao de poderes de
seu subscritor, interpostos com intuito meramente protelatério ou aprescniados por fac-simile. o-
mail ou outro meio diverso do adequado.

9.4. Os demais licitantes poderio apresentar suas contrarrazoes nos (rés dias seguintes ao do
término do prazo de que dispde o recorrente para apresentar suas razoes.

9.4.1. O prazo para interposicdo de contrarrazoes corre independentemente de intimacio.

Rua Fioravante Padula, 107 - Centro — Espera Feliz - MG — CEP: 36830-000
E-mail.: pierretorreseireli@gmail.com Tel-32 984006650 CNPJ 27.104.873/0001-04
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PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SILVA EIREL/

9.5. Apresentado o recurso e decorrido o prazo para oposi¢do de contrarrazdes, o Pregoeiro se

manifestard, motivadamente, se o ato impugnado disser respeito a decisoes de sua aleada Caso
recurso diga respeito a ato de responsabilidade de outro servidor, o Pregoeiro The remeterd os autos
para viabilizar sua manifestagio.

9.5.1. Cumprido o item 9.5, os autos seguirio 4 autoridade responsavel pelo certame, que decidir
motivadamente pelo ndo conhecimento, conhecimento ¢, NESSE CAS0, Provimento o ndd provimento
do recurso.

9.6. O acolhimento do recurso importard na invalidagio exclusiva dos ulos insuscelivels do

aproveitamento,

9.7. Para efeito do disposto no § 59 do art. 109 da Lei n® 8.665/93, ficam 05 autos desta licitacBo

frangueados ao livre exame dos interessados.
3- DO OBJETO DESTAS CONTRARRAZOES

A RECORRENTE motivou na data de 06 de julho de 2020, a seguinte intencao de recurso, alega em
apertada sintese, os seguintes pontos: “marca proposta pelo representante da empresa Piore

Torres da Silva EIRELI ndo atende as especificacdes do adital, visto que na descricio do item requear
papel higiénico, macio, absorvente, , biodegradavel, folha dupla, picotado, neutro. branco, de alw
qualidade composto de 100% fibra celulosicas, pacote contendo 4 rolos de no minimo 30M / 10 cm cads,
porem @ marca ABBASPEL- FAMILIAR ofertada pela empresa com menor valor, ndo produz papel higienco
folha dupla, apenas folha simples”,

O recurso apresentado pela RECORRENTE, alegando 0 ndo cumprimento do editz] por parte da
CONTRARRAZOANTE, o que demonstra, claramente, conforme vamos demonstrar, um profundo
desconhecimento do diploma editalicio, bem como dos principios basilares do procedimento licitatorio
por parte da recorrente, vejamos...

A CONTRARRAZOANTE é uma empresa seria, gue, buscando uma participacio impecavel no
certame, preparou sua documentacdo e Propostas em rigorosa conformidade com as exigéncias do edital,
provando sua plena qualificagdio para esse certame, conforme exigido pelo edital, tendo sido. nortanto
considerada habilitada, classificada e posteriormente decizrada vencedora do presente processe. E come
tal, levando em consideragdo, o que o recorrente manifestou mediante razdes ao recurso, @ buscando
sempre a transparéncia nos seus atos praticacos, descreve suas contra razdes;

A RECORRENTE alega que a CONTRARRAZOANTE apresentc marca que ndo atende as

especificagbes solicitadas para os itens, como forma de elucidar as alegacoes feitas pela RECORRENTE, |

Rua Fioravante Padula, 107 - Centro — Espera Feliz - MG — CEP: 36830-000
E-mail.: pierretorreseireli@gmail.com Tel-32 984006650 CNPJ 27.104.873/0001-09



PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SILVA EIREL]

a CONTRARAZOANTE junta a presente pega de contrarrazoes (DECLARAGAQ da Fabricante ABBASPEL)
onde no documento mostra a marca e o modelo correto do produto ofertado pela CONTRARAZOANTE,

mas, infelizmente, por um erro de informagdes da propriz fabricante no momento de fornecer cotagao,
prestou informagBes erradas a CONTRARRAZOANTE induzindo a mesma & 0 erro, Visto isto senhores, em
momento algum a CONTRARRAZOANTE formulou de formz zrrénea ekintencional sua propasta camercal,
mas sim, foi induzida ao erro pela fabricante ao colocar que forrecena um Proauto da labincante
ABBASPEL, da linha FAMILIAR, quando & linna que nossa empresa ira fornecer € a linha RELICATE
PREMIUM FOLHA DUPLA, Considerando que a CONTRARRAZOANTE palta suas condutas nos principios
éticos e morais vem a presenca dos senhores requerer @ possibilicace de rasliin o entrega dos iens
018;103 papel higiénico, macic, absorvente, , biodegradavel, folha dupla, picotado, neutro,
branco, de alta qualidade composto de 100% fibra celulosicas, pacote contendo 4 rolos de
no minimo 30M / 10 cm cada, pelo prego que foi ganho o certame, nas expecificacoes exigidas
mesma fabricante porém com a linha diferente da apresentada, pelos fatos ja narracos na presente.
Vejamos o produto que a CONTRARRAZOANTE pretente apresentar € as expecificacdes exigidas no
edital:

PAPEL HIGIENICO A SER FORNECIDO PELA
EMPRESA PIERRE ALEXANDRE TORRES DA
SILVA EIRELI

PAPEL HIGIENICO SOLICITADO

PAPEL HIGIENICO FOLHA DUPLA COM 30
METROS - PCT C/ 04 UNID - DESCRICAO:
PAPEL HIGIENICO, MACIU, ABSORVENTE,
BIODEGRADAVEL, FOLHA DUPLA,
PICOTADO, NEUTRO, BRANCO, DE ALTA
QUALIDADE, COMPOSTO DE 100% FIBRAS

PAPEL HIGIENICO FOLHA DUPLA COM 30
METROS - PCT C/ 04 UNID - DESCRICAC:
PAPEL HIGIENICO, MACIO, ABSORVENTE,
BIODEGRADAVEL, FOLHA DUPLA,
PICOTADO, NEUTRO, BRANCO, DE ALTA
QUALIDADE, COMPOSTO DE 100% FIBRAS

CELULOSICAS, PACOTE CONTENDO 4 ROLOS
DE NO MINIMO 30M X 10CM CADA.

CELULOSICAS, PACOTE CONTENDO 4 ROLOS
DE NO MINIMO 30M X 10CM CADA-
FABRICANTE ABBASPEL; LINHA DELICATE
PREMIUM.

Como se verifica, a CONTRARRAZOANTE ira atender o solicitado pelo edital, com o menor prego
ofertado no certame, entregando um produto de melhor qualidade, atendendo o objetivo do processo
licitatorio, ou seja, sendo a proposta da CONTRARRAZOANTE a mais vantajosa para a administiacac
publica. Sendo proposta mais proveitosa para administragdo ndo € aquela que aparenta ser a mais

Rua Fioravante Padula, 107 — Centro — Espera Feliz - MG — CEP: 36830-000
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PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SILVA EIRELI

barata, mas sim aquela que apresenta numa analise subjetiva do objeto traz mais beneficias a

administracdo publica. Pode-se concluir que a finalidade da licitacdo & atender o inferesse o hlico
buscando sempre a proposta mais vantajosa, 0 que esta sendo amplamente atendido pela
CONTRARRAZOANTE.

Tlustres Sres., o item PAPEL HIGIENICO serd atendindo como determinado em edital. Nao na
qualquer motivo para solicitar 2 desclassificacdo da empresa PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SILVA
EIRELI quanto a estes quesitos. A RECORRENTE estaria exigindo a desclassificagac, da
CONTRARRAZOANTE, pela descriciio do objeto, que rebaternos de forma clara, meritaria e concreta,

Dessa forma, ndo ha qualguer razdo para alterar & decisBo ja tomada, acertadamente, pela
Pregoeira e que respeita todos os principios basilares dos certames licitatorios.

4- DA SOLICITAGAO :

Dado o julgamento exato que foi deferido por essa nobre Pregoeira, conforme demaonstramos
cabalmente em nossa explanacdo, solicitamos que essa Administracdo considers como indeferido ©
recurso da empresa MELO DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS EIRELL N&oc obstante, requer-se,
também, que seja indeferido o pleito da recorrente no que tange & desclassificacdo da EMPRESA
PIERRE ALEXANDRE TORRES DA SILVA EIRELI, como forma de demostrar & boa fé da
CONTRARRAZOANTE convidamas os Senhores para uma vistoria do produto ofertado em substituicas a0
apresentado na proposta, qual estd a disposicdo no endereco RUA FIORAVANTE PADULA NU 107
CENTRO, ESPERA FELIZ/MG, nos termos do art.43, § 3° da lei 8.666/93 .

E é na certeza de poder confiar na sensatez dessa Administracao, assim cormo, o Do senso da
autoridade que Ihe é superior, que estamos interpondo estas contrarrazoes, as quais certamente Serac
deferidas, evitando assim, maiores transtornos,

Nestes Termos, Pedimas Bom Senso, Legalidade e Deferimentc.

ESPERA FELIZ - MG, 10 DE JULHO DE 2020

“i U/
Pierre Alexandre Torres Da Silva socio proprietario
Pierre Alexandre Torres Da Silva EIRELI
27.104.873/0001-09

Rua Fioravante Padula, 107 — Centro — Espera Feliz - MG — CEP: 36830-000
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TUNA

PREFEITURA MUN_ICIPAL DE IUNA
Governo do Estado do ESPIRITO SANTO

CAPA
(VRN

926871713420

Tipo, Espécie, Nimero e Ano

Processo, REQUERIMENTO N° 002012/2020 - Externo

Data e Hora de Abertura

10/07/2020 15:23:41

Reguerente

BARRA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

Detalhamento

PREGCAO PRESENCIAL N° 00028/2020
CONTRA-RAZAO




BARRA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI 'f .L;l' 1 ‘Jn‘J’3
Rua Avenida Simio Soares, 1181 — Bairro Arcias Negras d
Marataizes — ES, CEP: 29.345-000 2
Inscrigdo Estadual: 082 853 80-0 Inscrigdo Municipal: 22518 :
CNPJ n° 14.966.026/0001-01 b‘

E-mail: barracomercivadm@gmail com (%

ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO OFICIAL DO MUNICIPIO DE IUNA - ES

EDITAL: PREGAO PRESENCIAL N2 00028/2020
PREFEITURA MUNICIPAL DE IUNA - ES

BARRA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI INSCRITA NO CNPJ
14.966.026/0001-01, estabelecido a Av. Simdes soares ,1181 — Areias Negras —
Marataizes  legalmente representada por Maicon Silva de Oliveira , portadora da
carteira de identidade n? 2315244 SSP/ES e CPF 007.801.637-10. inscrita na licitacao
supra , tendo em vista interposi¢ao de recurso administrativo pela empresa,
manifestamos nossa discordancia e vem mui respeitosamente perante a presenca dessa
douta comissdo, sob fundamento previsto no inciso XVIII, artigo 42 da Lei 10.520/2002
apresentar em tempo habil, as contra-razdes, que em anexo seguem.

CONTRA — RAZOES DE RECURSO ADMINISTRATIVO PREGAO PRESENCIAL N¢ 0028/2020

Embasado no instrumento convocatério conforme relativos e com firme alicerce nas
Leis 8.666/93 e Constituicdo Federal, o que faz em razdo dos fatos e do direito adiante
alinhavados, conforme passa a aduzir :

| - DOS FATOS

Apds analise de toda documentagdo da empresa Barra Comércio de equipamentos Eireli
pela comissdo de pregdo e empresas participantes nao foi encontrada nenhuma



BARRA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI | “f!
Rua Avenida Siméo Soares, 1181 - Bairro Areias Negras Y
Marataizes — ES. CEP: 29.345-000 '

Inscrigéio Estadual: 082.853.80-0 Inscrigao Municipal: 22518

CNPJ n” 14.966,026/0001-01

E-mail: barracomercioadmi@ gmail.com be/

|
: " ; A
referido recurso administrativo o que nos faz fazer a contra razao para tanto estamos

apresentando todos os laudos da fralda MAXICONFORT e gue a mesma conforme o
proprio recorrente ja declara que a marca esta regularizada junto a ANVISA .

Estamos apresentando a especificagdo técnica do produto e todos os laudos possiveis
do referido produto.

.empresa hollymed tem o intuito de que se reprove as demais marcas para que venda
seu produto com um valor muito acima que a administragi’éo publica podera fazer a
aquisicdo contrariando todo o propésito da licitagdo e onerando o bem publico.

Pelo exposto, requer que seja reformado tal decisao ,|tendo em vista a auséncia
de motivo para desclassificagdo uma vez que cumprimos to{ias as exigéncias previstas
no edital 0028/2018, e que o recurso seja julgado improcedente .

Nestes Termos, pede deferimento.

Marataizes, 10 de Julho de 2020.

P b

BARRA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
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MAXI CONFODRT Induastria de fraldas descartaveis

| ESPECIFICACAO TECNICA DE PRODUTO

FRALDA MAXI CONFORT - TAMANHO MEDIA

1 - IDENTIFICACAO

!Fraida Descartdvel para Adultos Geriatrica - P6s Parto - Unissex - Tecnologia Antiodor - ALOE VERA

2 - COMPOSICAO

ITEM

FUNCAO

POLPA DE CELULOSE

Absorcao de liquido

POLIMERO SUPERABSORVENTE ( GEL )

Absorgdo/retengdo de liquido

NAO TECIDO DE FIBRAS DE POLIPROPILENO HIDROFILICO

Passagem de fluidos (permeavel)

FILME DE POLIETILENO

Capa impermeavel

ADESIVO TERMOPLASTICO

Unido de componentes

FIOS DE ELASTANO

Ajuste anatémico pernas

FITAS ADESIVAS BILAMINADAS

Abertura/fechamento da fralda

3 - INFORMACOES TECNICAS

VALORES ESTIMADOS NOMINAL
PRODUTO ACABADO
COMPRIMENTO TOTAL 810 mm
LARGURA TOTAL 625 mm
PAINEL ABSORVENTE
COMPRIMENTO POLPA 610 mm
LARGURA DA POLPA (MANTA) 140 mm
FITA ADESIVA BILAMINADA
NUMERO DE FITAS 2
ELASTICO DA PERNA
NUMERQ DE FIOS DE ELASTANO 6
CAPACIDADE DE ABSORCAO DE LiIQUIDO 500 ml
PESO DA FRALDA 75¢g

4 - REGISTRO

|Produto Isento de Registro no Ministério da Satide conforme portaria numero 1480 de 31/12/1990

5 - VALIDADE

|Irés anos a partir da data de fabricacdo




A VI S " 4 AVISA SERVICOS TECNICOS EM VIGILANCIA SANITARIA,
TECNOLOGIA E MEIO AMBIENTE LTDA EPP.
! Laboratério Microbivlagico

| FlaaRol RELATORIO DE ENSAIO
- N° M5641/18

MICROBIOLOGIA COMPLETA PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

INFORMACOES DO CLIENTE
Empresa Solicitante: JOSE LUIZ P.C SPACCA ME w

Enderego da Empresa: RUA PIETRANTONIO MINICHILO, 102 — GUATURINHO - CAJAMAR SP
~ CEP: 07756-590. .

| INFORMACOES DO PRODUTO ANALISADO
Produto: FRALDAS DESCARTAVEIS PARA ADULTOS MAXI CONFORT

Cédigo: Néo Informado N Lote; 5059

Data de Fabricacio: 26/06/2018 Data do Recebimento: | 1/07/2018

Data de Validade: 26/06/203 Quantidade Recebida: 0] unidade
| Registro de Acondicionamento m Lacrado (I Sem Lacre O Saco Pldstico W Frasco
Inicio de Ensaio: 13/07/2018 | Término do Ensaio: 18/07/2018

OBJETIVO E DESCRICAO DO ESTUDO: Pesquisar, monitorar ¢ controlar os microrganismos referentes i

Resolugio n® 142, de 17 de Margo de 2017 em amostras de produtos de higiene pessoal descartaveis, destinados ao asseio
corporal. As amostras foram submetidas 2 contagem micrubialég_ica a fim de pesquisar, i

17 de Margo de 2017.

REFERENCIA: ABNT NBR ISO 21148:2008- Cosmdticos — Microbiclogia ~ Instrugoes gerais para pesguisa

microbiologica,
: Parimetros
ANALISE - V.M.P. (*) RESULTADO

Contagem de Microrganismos Aerabios Mesdfilos 1000 UFC/g <10 UFC/g
Contagem de Fungos e Leveduras 100 UFC/g <10 UFC/p
Escherichia coli Auséncia/1 0 Ausente /10 g
Pseudomonas aeruginosa Auséncia/|0g Ausente /10 g
Staphviococeus aureus Auséncia/10, Ausente /10 g
Candida albicans Ausénciall Og Ausente /10 g

*)- Y. M.P.: Valores Miximos Permitidos.

(<) - Abaixo do Limite de Det ¢lo.
UFC ~ Unidade Formadora de Colonias,

INTERPRETACAO

De acordo com os valores maximos permitidos, estabelecidos_ pela RDC n® 142, de 17 de Margo de 2017, os resultados
encontrados estdo em conformidade aos limites de aceitabilidade, quanto aos microrganismos solicitados.

NOTAS

01, Este tesultado refere-se exclusivamente 3 amostra enviada

02. A amostra analisnda pode ser retirada na 41754 por um minimo de 30 dins da datu ds andlise.
[.03. Este relatdrio ndo poders ser reproduzido sem a autorizacdo do responsdvel pela AVISA.

Sao Paulo, 18 de julho de 2018,

Rua José Maria Lisboa, 275 - Jd. Paulista— Cep, 01423-000 — Sao Paulo ~ 8P — Brasil
Tel: (55xx11) 3884-590] — Fax: (55xx11) 3885-2814 ¢-mail: microbiologico@avisa srv. br
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RELATORIO DE ENSAIO

AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E

SENSIBILIZAGAO

Patrocinador:
Endereco:

Local de realizagao da
pesquisa:

Codigo do Produto:
Nome do Produto:

Lote / Fabricagao / Validade:

JOSE LUIZ PINTO COELHO SPACCA ME

NAO INFORMADO

IPclin Instituto de Pesquisa Clinica Integrada Ltda.
-~ Rua Leonardo Cavalcanti; 314, Centro
Jundiai-SP, Brasil, CEP 13201-013

IPC.2019.1237

FRALDAS DESCARTAVEIS MAXI CONFORT
5086 / 08/08/2019 / 08/08/2022

Recebimento da Amostra:. 26/09/2019
Emissao do Relatorio: 12/11/2019
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INTRODUGAO

Segundo a resolugdo RDC n° 07/2015, “Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
sao preparagtes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com-o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfumé -los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé -los ou manté-los em bom estado. "

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria.de cosméticos., Com esse
crescimento, surgiu também a preocupacdo em garantir a seguranca e a eficacia de seus produtos. A
criagéo do Codigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria P
do Ministério da Saude e a concorréncia mduzuam a industria a ter malor cautela em relagéo a at;,ao e
beneficios dos seus produtos, ! £

Para comprovar a eficacia e a seguranc.a de seus produtos, as industrias realizam testes cfmlcos
em humanos, com-acompanhamento de médicos dermatologlstas i

Uma preocupacéo crescente da industria de cosméticos é evitar possiveis reagées adversas nos
usuarios de seus produtos. Afinal, o consumidor &€ muito mais critico quanto a irritacdo cutanea
provocada por um produto cosmético do que por um medicamento tépico.

Considera-se reagao adversa qualquer sinal ou_sintoma desencadeado por um produto topico __
utilizado de maneira correta (FISHER, 1995). Entre-as reagdes adversas cutaneas provocadas por estes M
produtos destaca-se a, dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas (SAMPAIO &

RIVITTI, 2000).

O potencial de irritacdo de um produto depende de uma série de variaveis: componentes usados,
concentragdo dos ingredientes, absor¢éo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de ‘
aplicago e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993). ULt

A permeabilidade da pele varia conforme-a regido do corpo, sendo que as pregas e a face séo
areas de maior absorcéo. Quando aplicado sobre a pele, um produto terd maior ou menor absorcéao
percutanea em fungao da sua concentracgao, tipo de VBICUIO utilizado, area da superficie cutanea e tempo [
de contato com a pele (ZATZ,1995). o

Os testes realizados com seres humanos s&o regulamentados segundo leis bastante rigidas, com L
o objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com. o, pais., No Brasil, .
estas pesquisas sao permitidas, desde gque tenham protocolos aprovados por-uma Comrssao de Etica— ‘——

| HRIPT - > IPC 20161557 — .I _____ rell
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Medica e sigam os preceitos da Declaracéo de Halsmque e da Resoluq.ao 466/12 (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2012)

O teste de contato (patch test) & a principal ferramenta utilizada no diagnéstico de reagdo
provocada por cosmeético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso
de um novo produto s&o a irritagdo, a alergia por sensibilizagao, a fototoxicidade e a fotossensibilizagao,
na pesquisa de alergenicidade estdo. envolvidos os. seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica
primaria e acumulada, sensibilizagao cutanea, fototoxicidade e fotossensibilizagao. Estes consistem em
aplicagbes repetidas do, produto na pele, e tém o objetivo de detectar posswels irritagées ou inducdo de
sensibilizagdo (KLIGMAN & WOODING, 1967 FISHER, 1995).

2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo
produtoteste comparado a um controle (patch test).

3. METODOLOGIA

3.1.Selecao dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes B ! "
incluidon hio eetito 60 Fototipos (Fitzpatrick) lhalv
Sexo MeF Idade 18 a 64
CRITERIOS DE INCLUSAO

O ldade: 18 a 65 anos

O Fototipos:lalV

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

0 Marcas cutéaneas na area experimental que interfiram na avaliagéo de possiveis reagoes
cutaneas (disturbios da pigmentagédo, malformagdes vasculares, cicatrizes, aumento de
pilosidade, efélides e nevus em grande quantidade queimaduras solares);

0 Dermatoses ativas (local e disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo;
0 Gestantes ou lactantes; | i

0 Antecedentes de reagdes alérgicas, irritagdo ou sensagdes de desconforto intensas a
produtos de uso topico: cosméticos e medicamentos;

0 Participantes com historico de alergia ao- materlal utilizado no estudo;
O Antecedentes de atopia;
O Antecedentes de patologias agravadas o'u desericadeadas pela radiacdo ultravioleta;

“IPC.2019.1237
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Portadores de imunodeficiéncias:

0

O Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos:;

O Exposicao solar intensa ou a sessé&o de bronzeamento até 15 dias antes da avaliago inicial;

0 Previsdo de exposigéo solar intensa ou,a sessdo.de bronzeamento, durante o penodo de
condugao do estudo; ;

O Previsdo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

O Participantes que praticam esportes aquaticos; ' .

O Uso dos seguintes medicamentos de uso tépico sistémico: munossupressores
antihistaminicos, anti-inflamatérios ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecdo;

-0 Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados via oral ou tépica até 1 més antes do
inicio do estudo;

O Previsdo de vacmac;éo durante a realizac&o do estudo ou até 3 semanas antes do estudo;

O Estar participando de outro estudo;

0 Qualquer condigdo ndo mencionada acima que, na opmléo do tnvestagador possa
comprometer a avaliagao do estudo:

0 Histérico de auséncia de aderéncia ou de indisposicao em aderir ao protocolo de estudo;

a

Profissionais diretamente.envolvidos na realizacao do presente protocolo e seus familiares.

RESTRICOES IMPOSTAS AOS PARTICIPANTES

Nao realizar tratamentos estéticos ou dermatolégtcos durante o estudo.
MedicagGes. proibidas durante o estudo:

.
.
.

Anti-inflamataorios
Anti-histaminicos
Imunossupressores
Vitamina A acida e derivados

3.2.Informagdes do produto fornecidas pe_loiPatrocinador

NOME DO PRODUTO

' FRALDAS DESCARTAVEIS MAXI CONFORT

FORMULA INCI

33,44%| CELULOSE
7,67 % POLIACRILATO DE SODIO
2,16 % PAPEL ABSORVENTE
4,93 % FITAS ADESIVAS
11,52 % TECIDO DE POLIPROPILENO
29,46 % FILME DE POLIETILENO
8,72 % ADESIVOS TERMOPLASTICOS
2,10 % ELASTANO

HRIPT ' - IPC.2019.1237
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Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizagdo da pesquisa. - -

3.3.Consentimento dos Participantes de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos: para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2).

3.4.Aplicagao do Produto-Teste

O produto foi aplicado tal e qual sobre apésitos semi-oclusivos. Foi utilizada agua destilada como
controle. Os apésitos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos participantes (segundo

aleatorizag@0). As posigoes dos produtos e controle nos apésitos de cada participante foram mantidas ao
longo de todo o teste.

3.5.Avaliagdo Médica de Sinais Clinicos e Sensacgdes de Desconforto
Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da incluso dos participantes para verificacéo
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompaﬁ_veis com a incluséo dos participantes.

Os dados da avaliagdgo médica foram registrades no caderno; de investigagdo.. O medico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliagao de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacdes de desconforto: os participantes foram questionados sobre ‘as sensagoes de .

desconforto sentidas, paralelamente ao exame, clinico. As sensagoes de desconforto relatadas
foram descritas em relagdo & natureza (exemplo:-ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento;
resfriamento, aquecimento, etc.); foram classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada
ou intensa; quanto & localizagao; e quanto a duragdo; e foi verificada a imputabilidade ao produto

teste.
- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.
SINAIS CLINICOS .
Nada a relatar Ed ~ Edema Pu Pustulas No [ ~ Nodulos Cr Crésta”tr': .y
_ _ : Ressecamento / Vasieal
Eritema Pa | . Papulas Bo . Bolhas Re V . I
Descamagao J
Coloragéo
Efeito sabao C
(hipercromia) : ;
CLASSIFICAGOES DOS SINAIS CLINICOS .
- o e - e
Vesiculas n®="Tou2 Edema e teve d Difuso
Moderado Aparéncia do P Pontual |
ou papulas n°>2 eritema \ _Severo{ intenso | eritema e edema peri Periférico |;-=
3 i :
HRIPT ' i PC.2019.4237 |
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O nexo causal das reagdes ao produto foi investigado.

3.6. Procedimento da Pesquisa

Foi empregado o teste de contato (patch test). O produto e o controle foram apiibados sob apésito

ooty T Yy
|
L 5 |
f!

semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizagéo).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado ap6s esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensagbes de desconforto pelo médico dermatologista.

Apos a leitura, novo apdsito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posigéo.
Todas as leituras foram registradas no caderno de investigagao.

As aplicagbes foram realizadas de acordo:com atabela a seguir:

i da Semana Segundafsira Terga-feira | Quarta-feira | Quinta-feira Sexta-feira
Semana

Faco da 12 A A+L A+L

Inducio 22 A+L —AEL - A+L

32 A+l A+l L

Fase de 42 T y =
Dobcalies 53 Nao ha aplicagao de apésito

Fase de i

Desafio | ° Ak 4

Legenda: A = aplicagao; L = leitura.
4. RESULTADOS
54 | 80 | N° de part. que finalizaram o estudo | 53 |
N° de part. Referéncia e motivo dos v.03, v.11,v.18,v.27, v.39, v.44, v.47 — 0s
desistentes 7 part. desistentes participantes ndo retornaram por motivos
' pessoais
N° de part. 0 Referéncia e motivo dos N& licavel
excluidos part. excluidos a0 apjicave

Néd \foram:_ detectadas reég'ﬁes adversas nas areas de aplicagao do produto e do controle durante..

o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensacéo de: desconforto @ao produto ou ao controle

durante o estudo.

5. CONCLUSAOQ

No estudo - intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA -
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAQ", referente ao produto FRALDAS| DESCARTAVEIS i

HRIPT

IPC-017.04
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MAXI CONFORT, codigo IPC.2019.1237, enviado pelo Patrocinador JOSE LUIZ PINTO COELHO
SPACCA ME, pode-se concluir que:

O produto nao induziu processo de ifritagéb e sensibilizagao cutanea, durante o -
periodo de estudo e, portanto, suporta o apelo "permatologicamente testado”.

Este relatorio se destina exclusivamente & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria do
Ministério da Saude e ao uso.interno da empresa JOSE LUIZ PINTO COELHO SPACCA ME...

Nenhuma informac&o deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagdo sem _
autorizag@o por escrito do-autor.

NOTA 1: O resultado refere-se a amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do ‘estudo.
NOTA 3: A condigéo de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reprodugao parcial deste Relatério de Ensaio.
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7. APROVAGOES

jano Carlds

ol hetin, .
ANEXO 1 - CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 -8 5 I 10
Iniciais donome | AML | CAF | PAO | AVP | PAB | AP | EFFD | JOL | JMS |MMSM
Sexo (M ou F) F F F | ~F F F F F F
|ldade (18a65anos)| 57 | 35 | 33 | Tsa [Tas |27 [Tso |20 [ 227 27 1P
Fototipo (12 IV) i il I T 11} 1% 1 I If
Ref. Participante | 11 12 13 14 | 15 16 17 18 19 20 J
Iniciais domome | AEV | LCAO | SLS |[SCCRS| RLT |sccRs| vrs | Rc | siBs | RAL | .
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (182 65 anos) | 18 34| 59 31 49 31 | 50 | 45 41 50
Fototipo (12 IV) \ I I v | e \Y \Y \Y I 1T
Ref. Participante | 21 22 23 24 25 | 28 27 28 29 S0 - P
Iniciais donome | CSOV | RDB | APAS | RG | CRMV | APS | RD | -AAA | CMH | APCE.| o
Sexo(MouF) | ¢ F F F F | F F | F F F |
Idade (18a65anos)| 43 | 57 | 37 | 56 | 49 | 46 | 48 | 37 | 35 | 37 =
Fototipo (1a V) I i 1§ Il 1l 1V IERE Lt VIR ST (ST 0 1Pl
Ref. Participante | 31 | 32 | 33 | 34 | 3 | 3 | 37 | 38 [ 33 | 40 P
Iniciais donome | EA. | APC |RAFCS| ERS | [EP ||JVS [ (DAG [[MMA| JSGT||| LAS
Sexo (M ou F) F F E | f F F F F F e g
[ HRIPT " IPC.2019.1237 s
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Idade (18a 65anos)| 43 40 54 63 64 18 30 49 28 37
Fototipo (la V) I 1] 11} l 1] I m {1 1] 1]
Ref. Pa_rﬁéip_aﬁte 41 42 43 44 | 45 46 47 48 49 50
Iniciais donome | JOP-| MJC | JSF | MTIB| JDS |MMAS| PKSM | LGL | JSRP | LPS
Sexo (M ou F) F M F F F F F F F F
Idade (18 a65anos)| 25 42 25 ) 41 42 49 28 38
Fototipo (a2 V) I I 11 il il &l Il I n Il
Ref. Participante | 51 | 52 | 53 | 54 | 5 | % | s | s | 59 | &0
Iniciais donome | MRSG | PAD | MMR | SPS | MIMS | TAP | MM | RRLS | MNAS| VMB
Sexo (M ouF) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) | 47 26 32 a7 43 39 50 49 32 38
Fototipo (I a IV) Il 1l ] v v I al I Il \Y;

ANEXO 2 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA,

ACUMULADA E SENSIBILIZACAO

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento.

Todas as duvidas surgidas durante e apés.a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA

Justifica-se a realizagdo do ensaio pela necessidade de comprovar a seguranca do produto em

seus usuarios finais.

OBJETIVO DA PESQUISA

Esta pesquisa tem por objetivo observar os efeitos da aplicagdo de um produto na pele e comprovar
0 ndo aparecimento de irritagao e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

No primeiro dia vocé vira ao Instituto para avaliagdo médica da.sua pele. Caso vocé atenda aos
critérios, sera colado o adesivo com © produto-teste nas suas costas.

Vocé devera voltar depois de 48 horas para que o médico avalie a sua pele das costas e cole um
novo adesivo com produto no mesmo local.

Durante as trés pnmerras semanas, vocé deverd comparecer ao lnstituto toda segunda, quarla e
sexta-feira. Depois, vocé tera duas semanas de descanso (nao prec:sa comparecer ao Instituto,

mas precisa cumprir. com as emgéncras do estudo). Na sexta semana, vocé devera retornar ao

Instituto para colar.o adesivo com produto na segunda-feira, e devera retornar na quarta-feira para
a ultima avaliagdo meédica. : .

HRIPT 1PC.2019.1237 5
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Ex:sl‘sncms DURANTE O PERIODO DA PESQUISA

v" Vocé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesquisa e somente se concordar
devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:
o Nao estar gravida; amamentando ou com inteng&o de engravidar durante a pesquisa; o Nao
participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituicdo Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa; o
Né&o molhar ou retirar o adesivo.
o Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adesivo e causar irritagdo; o Se
houver. qualquer modificagdo nos seus habitos, solicitamos-que nos comunique para melhor
interpretagéo dos resultados. '
o Evitar exposigao solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSO);
o Evitar banhos de piscina, mar e banheira durante o estudo;
o Na&o usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco 6leo para banho,
cremes, logdes, perfumes, coldnias e medicagbes topicas) nas areas proximas a do teste.
Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagéao sistémica, avise,; o
N&o alterar habitos cosmeéticos, de higiene, de dieta e de exercicios;
o Nao alterar o tratamento hormanal, nem o método contraceptivo medicamentoso; o Nao
utilizar -medicagbes de uso tépico ou sistémico: -qualquer anti-inflamatério; antialérgicos;
imunossupressores (medicamentos que bloqueiam a resposta do sistema de defesa); vitamina
A &cida e seus derivados;
o Nao realizar tratamento estético, com esteticista ou médico dermatologista;

o Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

v* CADA VISITA TEM DURAGAO DE-30 MINUTOS 0OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS DEVEM
SER RESPEITADOS.
v" O ESTUDO TEM DURAGAO DE 6 SEMANAS.
v"  Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa.

DESCRICAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS

¥v_ O grau dos riscos associados a pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em.
consideragéo as diferentes caracteristicas fisiologicas e pessoais dos, participantes. Todas, as
matérias primas utilizadas no produto sZo aprovadas para uso topico e néo sao toxicas. Existem
desconfortos e riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer produto,
podera causar reagdes mesperadas como “vermelhidao”,“inchago”, “coceira” e “ardor” nos locais’
de aplicagd@o deste.

BENEFICIOS ESPERADOS

v Minha participacdo nesta pesquisa garantira a comprovagao da auséncia do surgimento de reagdes
de irritagao dérmica primaria e acumulada e de reagdes alérgicas por sensibilizagéo pelos produtos
investigacionais, garantindo a comunidade a seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

HRIPT IPC.2019.1237 i
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Garantimos que qualquer reagao adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo meédico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sera
fornecida a medicacdo adequada, atendimento’ médico, locomogao até o hospital ‘onde sera
realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internagdo e todas as demais despesas
que se fizerem necessarias para a garantia da saude e do bem-estar pleno da sua participagao.
Em complementagéo, podera ser possivel a realizagdo de um teste complementar de acordo com
as modalidades planejadas pelo responsavel da pesquisa.

Garantimos que caso vocé apresente uma gravidez ndo planejada ao. longo da pesquisa sera
acompanhada ao longo da gestagdo e por um periedo apés o nascimento do bebé. O tempo de
acompanhamento do bebé ser4 determinado pelo:médico especialista (pediatra e/ou ginecologista)
com base nos possiveis riscos gerados pela participagéo na pesquisa ao bebé.

Garantimos o seu direito & solicitagao de indenizagdo conforme o Cédigo Civil Brasileiro.

CONTATO COM O PESQUISADOR E COM O CEP (COMITE DE ETICA EM PESQUISA)

No caso de coceira intensa ou outros sinais fortes de irritag@o, comunique imediatamente
comparecendo ao local de aplicagéo do teste ou pelo telefone (11) 4087-0093 (horario comercial)
ou telefone da Dr.2 Leila Bloch (11) 97030-2777.

Reclamagdes ou queixas com relagdo as pesquisas podem ser feitas diretamente ao Comité de
Etica em Pesquisa no telefone (11) 44971315 (falar com Viviane). ATENCAO: sempre ligar na
Instituicao para retirar duvidas e pedir informagoes;

Comité de Etica em Pesquisa € um colegiado interdisciplinar e lndependente que recebe e avalia
os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos para garantir a ética ‘e a seguranga do
participante de pesquisa. '

GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPAGAO OU SAIDA DA PESQUISA

Estou livre para interromper a gualquer momento minha participagdo na pesquisa se assim eu
desejar ou a critério do pesquisador, 0 que ndo me causara nenhum prejuizo.
Estou livre para n&o aceitar a minha participagéo nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO

Meus dados pessoais serdo mantidos em sigilo e os resultados gerais obtidos na pesquisa seréao
utilizados apenas para alcangar os objetivos do trabalho, expostos acima, incluida sua publicagéo
na literatura cientifica especializada.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA

Este Termo de Consentimento é feito em duas vyias, sendo que uma via permanecera com Vocé

(participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via sob com o pesquisador

reSponsaveI ou pela pessoa por ele delegada.

RESSARCIMENTO E DESPESA

Vocé nao recebera nenhuma compensacéo financeira relacionada & sua participacao neste estudo.
Da mesma forma vocé ndo terd nenhuma despesa pessoal em qualquer. fase do estudo, incluindo

exames e consultas. Durante o periodo de sua participagao, se houver qualquer despesa adicional-

de sua parte em relagdo a condugao ou alimentagéo, vocé sera reembolsado.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE IUNA 1

COMPROVANTE DE DESPACHO | j&

Local (Setor) SETOR DE PROTOCOLO
Remessa N® 000070734
Responsavel NATASHA RUBYA MATOS DE SOUZA
Data e Hora 10/07/2020 15:20:31
Despacho ENCAMINHO OS AUTOS AO SETOR DE L[CITACE\O PARA ANALISE E POSTERIOR

ORIGEM

DELIBERACAQ.
¥/ @ 0O
IUNA, 10 de julho de 2020 % é@k VN
NATASHA RUBYA M;'Posj DE SOUZA
SEFOR DE PROTOCOLO

PROTOCOLO(S)

Processo, REQUERIMENTO N°© 002012/2020 - Externo PREGCAQ PRESENCIAL N° 00028/2020

BARRA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI CONTRA-RAZAO

SOLICITAGCAOQ - <ndo definido>

RECEBIMENTO

Local (Setor) SETOR DE LICITACAO

Responsavel

IWUNA, /)

SETOR DE LICITACAD



} PREFEITURA MUNICIPAL DE IUNA

%ﬁj‘ajz COMPROVANTE DE DESPACHO

ORIGEM

Local (Setor) SETOR DE LICITACAO
Remessa N° 000003152

Responsével GEDEAO NASCIMENTO MENDES CASCINE

Data e Hora 27/07/2020 08:56:32

Despacho ENCAMINHO OS AUTOS, PARA ANALISE E POSTERIOR DELIBERAC1§O ACERCA DO
RECURSO E CONTRA RACOES, APRESENTADAS NAS FOLHAS 1579 A 1608.

TIUNA, 27 de julho de 2020

GEDEAO NASCIMENTO MENDES CASCINE
SETOR DE LICITAGAO

PROTOCOLO(S)

Processo, REQUERIMEL\ITO N° 003607/2019 - Interno
SECRETARIA DE GESTAO E PLANEJAMENTO
ABERTURA DE PROCESSO LICITATORIO - <ndo
definido>

Processo, REQUERIMENTO N© 001959/2020 - Externo
MELO DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS EIRELI
SOLICITACAO - <no definido>

Processo, REQUERIMENTQ N° 001967/2020 - Externo
HOLY MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
EIRELI ME

SOLICITAGCAO - <ndo definido>

Processo, REQUERIMENTO N° 002012/2020 - Externo
BARRA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
SOLICITACAO - <ndo definido>

CONTRATACAO DE EMPRESA PARA AQUI‘_SICf\O DE MATERIAIS DE
LIMPEZA, HIGIENE PESSOAL E DESCARTAVEIS.

RECURSO ADMINISTRATIVO N
PROCESSO LICITATORIO N° 3607/2019, PREGAO 028/2020

RECURSO ADMINISTRATIVO
PREGAO PRESENCIAL N° 028/2020

PREGCAO PRESENCIAL N° 00028/2020
CONTRA-RAZAO

RECEBIMENTO

Local (Setor) SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Responsavel

vty QY DA

Ao

SECRETARIA MUNICTPAI nF SAIRE




