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Bioa Tardell!

Além da solicitagdo de esclarecimento enviada anteriormente, estamos enviando também
mpugnacdo referente ao Pregdo Presencial 83/2022.

Att,

ELOISA PELEGRINI
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Alempresa RC Méveis diante da Pandemia do COVID-19, est4 trabalhando para poder atender todos os
npssos clientes com a qualidade e agilidade de sempre, mais devido a falta de algumas matérias-primas e a
grande demanda, '

npssos prazos de entrega oscilam diariamente, favor consultar com a nossa equipe de vendas na hora de
colocar o pedido qual sera o prazo de entrega do produte solicitado,

Nossos clientes sabem que dentro destes 20 anos no mercado zelamos pela qualidade de nossos produtos, o
compromisso com os prazos de entrega e satisfagio de nossos clientes, pedimos desculpas por transtornos
Je infelizmente fogem da nossa algadal
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Cpntamos com a colaboragzo de todos para juntos vencermos estd pandemia, e rumo & um Brasil melhor!
“ALERTAMOS” a todos referente a “FRAUDES” que vem ocorrendo referente a titulos/boletos
replicados/fraudados.

Informamos que enviaremos SOMENTE boletos através do domfnio @rcmoveis.com.br; nossos
bpletos sdo enviados com a cépia da Nota Fiscal para melhor controle de nossos clientes, e os
mesmos ndo possuem descontos e nem abatimentos, s3o os valores acordados no Pedido de Venda.
Em caso de duvidas, por favor, nos contatar antes de efetuar o pagamento”.




De: Licitacoes RCMOVEIS <licitacoes@rcmoveis.com.br>

Enviada em: sexta-feira, 30 de dezembro de 2022 12:29 7 /Q%Za
Para: licitacao@buzios.rj.gov.br PROCESYE B

Assunto: Pregdo Presencial 83/2022 o ulmi_gwmn

A

Bom dia,

Sou da empresa RC Mdveis e gostariamos de participar do Pregdo Presencial 83/2022.

pstariamos de sanar uma dudvida em relagdo ao item 11- CAMA HOSPITALAR AUTOMATIZADAS, COM

| EVAGAO E TRENDELEMBURG, na especificacdo que consta no edital ndo mencionado qual seria o
odelo/tipo de grade nem da cabeceira e peseira (polietileno, ago carbono/inox).

Sendo assim, qual seria o modelo/tipo que melhor atende o 6rgdo em relagdo a cabeceira/peseira/grades ?

3 ma@

Att, Eloisa.
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Prefeitura Municipal de ARMAGAO DOS BUZIOS

Att. Sr. Pregoeiro

Pregdo Presencial N2 083/2022

Objeto: Registro de Precos para futura e eventual contratacao de empresa especializada em Aquisicdo
de equipamentos e mobilidrios médicos para atender ao Hospital Municipal Dr. Rodolpho
Perisse, que integra a estrutura da Secretaria Municipal de Satide/Fundo Municipal de Saide

do Municipio de Armagdo dos Bizios/R).conforme especificacdes detalhadas no TERMO DE
REFERENCIA — ANEXO | deste edital.

Ref. Itens:

> 11— 134 unidades de CAMA HOSPITALAR AUTOMATIZADAS, COM ELEVAGAO E
TRENDELEMBURG

> 12 - 14 unidades de CAMA PPP COM COLCHAO (COMPLETAS) Sistema PPP

» 25 -20 unidades de MACA DE TRANSPORTE DE PACIENTES

> 26 - 07 unidades de MACA HIDRAULICA DE TRANSFERENCIA (COM CAVALETE)

> 27 —03 unidades de MACA HOSPITALAR




i

/ﬁ‘\v ; R.C. — Méveis Ltda

R CNPIJ.: 02.377.937/0001-06
W Av: Moisés Forti, 1230 — Distrito Industrial — Capivari —SP CEP 13.360-000
\ m 6Vei S Fone/Fax: (19) 2119-9000 / (19) 2119-9005

~ hospitalares E-mail: adm@rcmoveis.com.br - Site: www.rcmoveis.com.br

» 28 — 07 unidades de MACA TRAUMA
» 35— 40 unidades de MESA PARA EXAMES GINECOLOGICO
» 37 —135 unidades de POLTRONA HOSPITALAR RECLINAVEL PARA ACOMPANHANTES

R.C. MOVEIS LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob n2 02.377.937/0001-06, sediada a Av.
Moises Forti n? 1.230, Distrito Industrial, na cidade de Capivari, Estado de S3o Paulo, CEP 13360-000,
portadora da Autorizacdo de Funcionamento n2 8031608, concedida por publicagdo em Diario Oficial
da Unido por meio da Resolugdo n2 2658 publicada em 21/06/2006, por intermédio de sua
representante legal, Sra. Clélia Machado Pinto Corréa, portadora da Carteira de Identidade n®
18.074.010-6/ SSP-SP e do CPF n? 178.794.178-77, vem respeitosamente e tempestivamente, através
desta, apresentar Impugnagdo ao Pregio Presencial n 83/2022, a fim de corrigir vicios contidos no ato
convocatdrio que comprometem a legalidade do procedimento licitatério em tela, nos termos e nas
razdes a seguir aduzidas.

A IMPUGNANTE eleva sua consideragdo a esta Douta Comissao de Licitacdo e esclarece que
o objetivo desta impugnagdo ac edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam ser
revistos, pois se mantidos provocardo a violagdo dos principios e regras que regulam o processo
licitatério, de forma especial, o Principio da Legalidade.

O fito da presente Impugnac3o é trazer maior seguranca técnica e juridica 2 Instituicdo tendo
em vista que apds andlise do referido edital constatou-se que o mesmo carece de solicitagdo de
documentos importantes ao presente certame.

No caso em tela, vimos, imbuidos de boa-fé e certeza no compromisso da lima. Sr(a)
Pregoeiro(a) e Comissdo de Apoio com a lisura do procedimento, expor apontamentos que podem
incorrer na auséncia do cumprimento de disposi¢cdes legais obrigatdrias ao seguinte item, a saber:

ITEM N2 11,12 Cama hospitalar tipo fawler elétrica: Auséncia de exigéncia da norma ABNT
NBR IEC 60601-2-52:2013 — Parte 2 — 52: Requisitos particulares para a seguranca bdsica e o
desempenho essencial das camas hospitalares.

Inicialmente, salientamos que um dos principais aliados a Isonomia na Administracdo Piblica
€ a realizacdo de procedimentos licitatérios onde devemos sempre buscar a proposta mais vantajosa. E
fato, portanto, que ndo podemos e nem devemos nos desviar de tal conduta. Considerando o exposto,
€ sabido que proposta mais vantajosa deve ser sempre aliada a critérios objetivos de avaliagdo, em
consondncia com o melhor prego. O doutrinador Hely Lopes Meirelles (MEIRELLES, HELY LOPES. Direito
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Administrativo Brasileiro, p. 274) é primoroso em sua definigdo: “Licitacdo é o procedimento

administrativo mediante o qual a Administragdo Publica seleciona a proposta mais vantajosa para o
contrato de seu interesse. Como o procedimento desenvolve-se através de uma sucess3o ordenada de
atos vinculantes para a Administragcdo e para os licitantes, o que propicia igual oportunidade a todos os
interessados e atua como fator de eficiéncia e moralidade nos negécios administrativos(...)”. No caso
em tela, a melhor proposta seria, sem sombra de divida, aguela do produto gue atendesse a norma

ATUALIZADA da ABNT a respeito da qualidade e seguranca das camas hospitalares.

A norma referenciada é a certificaggdo ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013, conforme
preconizado pela Anvisa (Anvisa é quem edita no dmbito do Ministério da Salde as normas (leis)

especiais que devem ser seguidas por todas as fabricantes e distribuidores/revenda de produtos para
satde).

A norma NBR 60601.2-52:2013 trata dos requisitos particulares para a seguranca bdasica e o
desempenho essencial das camas hospitalares, e segue as orientacdes do FDA — Orgdo Norte
Americano: “Guidance for Industry and FDA Staff: Hospital Bed System Dimensional and Assessment
Guidance to Reduce Entrapment do FDA (drgdo Americano)”, onde, entre outros aspectos, garante a
seguranca bdsica e o desempenho essencial em relaggo a:

1. Protecdo contra aprisionamento do PACIENTE em partes ndo moveis ou zonas de
“armadilhas”.

2. Resisténcia e confiabilidade do travamento da grade lateral;

3. Sistemas com dispositivos de protecdo mecanica;

4. Protecdo contra quedas inadvertidas do PACIENTE;

5. Ensaios mecanicos do mecanismo de ajuste de altura;

6. Equilibrio do fator humano com o posicionamento da PLATAFORMA DE SUPORTE DO
COLCHAD;

7. Fator de seguranga da tragdo;

8. Angulos e altura da CAMA HOSPITALAR, para evitar a queda do paciente;

10. Movimentagdo ndo intencional;

11. Faixa de ajuste de altura da PLATAFORMA DE SUPORTE DO COLCHAO;

12. Gerenciamento de Risco




T

R.C. — Mdveis Ltda
CNPJ.: 02.377.937/0001-06
Av: Moisés Forti, 1230 — Distrito Industrial — Capivari—SP CEP 13.360-000

N_ Mmoveis Fone/Fax: (19) 2119-9000 / (19) 2119-9005

hospitalares E-mail: adm@rcmoveis.com.br - Site: www.rcmoveis.com.br

A Anvisa editou as normas RDC 27/2011, RDC 40/2015, IN 04/2015 (alterado pela IN

22/2017), sobre a obrigatoriedade dos equipamentos eletromédicos (Cama Fawler Elétrica), de terem
CertificacBo de Conformidade Técnica Inmetro conforme a Instrucdo Normativa 03/2011 ou suas
atualizagBes (atual = IN 22/2017).

RDC 27/2011 - Anvisa:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Téchico que estabelece os procedimentos para
certificagdo compulsdria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, nos termos
desta Resolucéo.

Art. 22 Os equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitaria deverdo comprovar o
atendimento a Resolugdo RDC ANVISA n2 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os
Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficdcia Apliciveis aos Produtos para Satude", por meio
de certificagio de conformidade no imbito do Sistema Brasileiro de Avalia¢io da
Conformidade (SBAC).

§ 12 Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar como base as
prescricdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrucdo Normativa da
ANVISA IN n2 3, de 21 de junho de 2011 (obs.: IN 03/2011 substituida pela IN 04/2015 -
alterada pela IN 22/2017), ou suas atualizagOes.

§ 22 Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria, inclusive suas
partes e acessorios:
| - os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagnésticc,_ tratamento, reabilitagdo e monitoracdo
em seres humanos;

Resolucdo Anvisa - RDC 40/2015:

Art. 42 Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:

Ill - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no dmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicivel apenas para os produtos

médicos com certificagdo compulsdria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos;
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A IN 22/2017-Anvisa, traz a obrigatoriedade de Certificagdo e Manutengdo de Certificagdo
na norma ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013, sendo que todo o processo deve ser auditado pela Portaria
Inmetro 54/2016.

Tendo em vista que o item 30 — Cama Hospitalar Fawler Elétrica - é eletromédico (aquele
que depende de alimentac3o elétrica para executar seus movimentos), € precipuo gue seja solicitado
no_edital a_apresentacdo do Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na NBR IEC 60601.2-
[52:2013, pois trata-se de norma atualizada conforme padroes de saude internacional. Todos os
fabricantes Europeus e Americanos jé@ fabricam desde 2013 seus equipamentos seguindo esta
normatizag3o de seguranga do paciente. No Brasil, hd muitas empresas sérias e que tem ampla
consciéncia sobre o tema de seguranga do paciente que ja atualizaram seus projetos com base nesta
normativa.

As empresas que por sua vez possuem Certificados com a normativa anterior (NBR 60601.2-
38), ainda que estejam regulares devido a validade do Certificado até o vencimento do respectivo
documento (em virtude do direito adquirido preconizado no ordenamento juridico), ndo estdo
atualizadas nas condigGes de fornecimento de seguranca atualmente exigidas pela ANVISA.

Infelizmente, ainda tem empresas que pensam somente em si mesma, que tem o Certificado
na norma antiga 60601.2-38:1998 em vigéncia, seus equipamentos ndo atendem as normativas de
seguranca do paciente e ficam “lutando” para que as Instituigdes adquiriram um equipamento obsoleto
somente pelo motivo que o documento, papel, estd em validade; a norma 60601.2-38:1998 existe hd 21
anos, e, ndo ha como ter evolugdo num projeto baseado numa norma de 21 anos atras.

A Impugnante preza pela qualidade no fornecimento de seu produto, bem como pelo
principio do Interesse Publico, onde é fundamental para a Administragdo n3o so aliar-se ac menor preco,
mas sim ao conceito de melhor proposta e critérios de avaliagdo bem definidos, tendo em vista
principalmente o atendimento as finalidades Administrativas. Por fim, a inten¢do precipua da
Impugnante é apenas garantir que a inser¢3o da exigéncia da normativa NBR 60601.2-52:2013 contribua
para a escolha, pela Administracdo, da melhor proposta, ao aumentar a qualidade dos itens objeto do
presente Edital.

Infelizmente, tem Instituicdes e Orgdos Publicos que vdo ater-se tio somente ao papel, e
aceitam um equipamento obsoleto; mas felizmente ha Orgdos e Instituicdes que primam pela evolucdo

e qualidade, somente adquirindo equipamentos em consondncia com o mais alto grau de seguranca e
confiabilidade preconizado na NBR 60601.2-52:2013.
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A Anvisa traz claramente a informagdo em seu site que o atendimento a NBR IEC 60601.2-
52:2013 é obrigatério para todos os fabricantes, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/2017-
D020/produtos, tema 8.7 — Certificacdo de Equipamentbs sob regime de vigilancia sanitdria no dmbito
do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), mas infelizmente ainda tem empresas
negligentes que atuam de forma clandestina, sem o devido respaldo do Inmetro e Anvisa.

“A certificacdo de conformidade é a demonstragdo formal de que um produto, devidamente

identificado, atende aos requisitos de normas ou regulamentos técnicos especificos. Essa
atividade tem suas acdes detalhadas pelo Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
(SBAC).

Para os equipamentos sob regime de vigildncia sanitéria, os procedimentos para certificagdo
compulséria sfo estabelecidos pela RDC 27/2011. Para fins de concessdo, alteragdo ou
revalidacdo de registro ou cadastro de seu produto na Anvisa, todos os fornecedores desses

equipamentos devem apresentar certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no ambito do SBAC.

Os equipamentos sujeitos a certificagdo s3o aqueles estabelecidos atualmente pela IN
04/2015 e IN 22/2017, que determinam as normas técnicas, bem como os prazos
estabelecidos para exigibilidade da certificagdo compulséria. Os prazos levam em
consideragdo o tempo de adequacdo do setor regulado para atender aos requisitos de cada
norma, desde a concepgdo de projeto até a fabricagdo e, principalmente, o tempo de

capacitacdo e acreditagdo do laboratdrio que faga parte do SBAC para atender as referidas
normas.”

Sabemos que infelizmente ainda ha certificados na norma 60601.2-38 em vigéncia tendo em
vista que no ordenamento juridico brasileiro hd o principio do direito adquirido — art. 62 da Lei
4657/1942, no caso em questdo o papel dentro do prazo de vigéncia que lhe é atribuido; e, a Anvisa
mesmo contrariando suas normas internas ((http://www.in.gov.br/materia/-
[asset publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19392845/do1-2017-11-03-instrucao-normativa-in-n-22-

de-20-de-outubro-de-2017--19392753) e (http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/produtos, tema 8.7)),
é obrigada a aceitar este argumento, mas que ndo precisa ser aceito pelo érgdo, pois este tem
discricionariedade para escolher o melhor para seus jurisdicionados.

Nd@o basta a licitante ter um papel em validade, o que deveria ser primado pela
Administragdo Publica sdo as normas de seguran¢a do paciente, que ndo estdo aplicadas na norma
obsoleta 60601.2-38:1998. O 6rgdo jamais poderia aceitar um equipamento que estd embasado numa

norma desatualizada hd mais de 15 anos em relagde a norma mais atualizada (uma é do ano 1998 e a
outra do ano 2013)
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A norma 60601.2.38 é de 1998, ha exatos 21 anos, como pode uma norma de 21 anos atras
ter todas as referéncias necessdrias preconizadas na mais balizada doutrina de SEGURANCA DO
PACIENTE?!

NAO HA MOTIVOS PARA A INSTITUICAO/ORGAO PUBLICO ADQUIRIR UM EQUIPAMENTO
OBSOLETO! E DINHEIRO PUBLICO QUE DEVE SER BEM APROVEITADO, COM MELHOR QUALIDADE E
SEGURANGA PARA OS USUARIOS.

O TEMA SEGURANCA DO PACIENTE, hoje é uma cultura enraizada na Anvisa e nas Instituicdes
que primam por seus pacientes. A cultura de seguranca do paciente (CSP) é considerada um importante
componente estrutural dos servicos de salde, que favorece a implantagdo de préticas seguras e a
diminuicdo da ocorréncia de eventos adversos (danos aos pacientes causados por falhas durante a
assisténcia prestada). Pode ser definida como o produto de valores, atitudes, percepcdes, competéncias
e padrdes de comportamento de grupos e de individuos que determina o compromisso, o estilo e a
proficiéncia no manejo da seguranga dos pacientes nos servicos de satde.

Por fim, o Cédigo de Defesa do Consumidor traz no art. 39 que:

“E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras praticas
abusivas: (Redacdo dada pela Lei n2 8.884, de 11.6.1994)

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo
com as normas expedidas pelos érgdos oficiais competentes ou, se normas especificas
ndo existirem, pela Associagic Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade
credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial (Conmetro);”

O edital é a lei do certame e por isso mesmo n3o pode furtar-se ao principio da legalidade,
ou seja, ao Administrador Piblico somente é permitido o que esté dentro da lei, ao que estd VIGENTE,
e a lei de satde publica preceitua que deve ser seguido as normas vigentes da Anvisa, no caso em tela a
aplicagdo da IN 22/2017 com a obrigatoriedade de que os equipamentos eletromédicos estejam
certificados na NBR IEC ABNT 60601-2-52:2013.

N3o se trata no caso em questio deste 6rgdo licitante ser ou ndo um agente fiscalizador do
cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente cu n3o com empresas que infelizmente ndo cumprem a
lei sanitdria brasileira. Como é cedico, o edital é a Lei do certame, portanto o que ndo estiver disposto
torna-se dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participagdo de empresas que
ndo cumprem os requisitos legais.
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Para finalizar fagamos uso das palavras do Sr. Thiago Daross Stefanello, Secretario Municipal
de Salde da cidade de Toledo, estado do Parang, at.ravés do Oficio 699/2017 de 03/07/2017, destacada
abaixo, em referéncia a obrigatoriedade de adequac&o a NBR IEC 60601.2-52:2013, vigente desde 2013,
portanto tempo suficiente para as empresas se adequarém, - Pregdo Presencial 098/2017.

' “Ademais, ressalte-se que a NBR IEC 60.601.2-38 dispGe somente sobre questdes

particulares de segurangca para as camas hospitalares operadas eletricamente,
enquanto a NBR IEC 60.‘60'1.'2-52 € muito mais abrangente e detalhada, expondo n3o
s6 questdes de seguranga, mas detalha regras especificas para eficiéncia do produto.
Neste sentido, a municipalidade, ao solicitar que a licitante esteja em conformidade
técnica com a NBR |EC 60.601.2-52 n3o esta restringindo o certame, ao contrario, estd
buscando produtos regularizados, que tenham maior seguranca e eficiéncia quando da
posterior utilizagdo nos leitos hospitalares, tudo como preconizam os principios
contidos no art. 37, caput, da Constituicio Federal.
Abrem-se aspas para dizer que referida norma técnica estd vigente desde 2013, tendo
sido inserida pela Anvisa como pardmetro desde aquela data; logo, as empresas que
atuam no respectivo seguimento tiveram anos para se adequar, nio podendo agora
alegar que a exigéncia de conformidade técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 restringiria
0 certame ao diminuir (em tese) a quantidade de empresas que estariam aptas ao
procedimento. E de se observar, outrossim, que inimeras empresas no pais estdo
devidamente certificadas com base na NBR IEC 60.601.2-52 e, se interessadas, podem
participar livremente da licitacdo.”

2. Comprovacao de Cadastro/Registro dos Equipamentos perante a Anvisa.

Verificamos que o edital em apre¢o n3do traz a obrigatoriedade das empresas licitantes

apresentarem comprovacdo do cadastro/registro dos equipamentos ofertados, perante a Anvisa, no que
couber.

Todo equipamento médico que tem interagdo com os seres humanos, devem ter
registro/cadastro perante o drgdo maximo em satide pablica no Brasil — Anvisa.

A legislagdo sanitdria brasileira é muito clara que somente equipamentos
cadastrados/registrados é que podem ser fabricados e comercializados.

a) Lei Federal 6.360/1976:
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Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados & corregdo estética e
outros adiante definidos.

TiTULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educagdo fisica, embelezamento ou corregio
estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo
e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Salide se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou n3o do registro.

b) Resolugdo Anvisa - RDC 40/2015:

Art. 12 Esta Resolugdo possui o objetivo de definir os requisitos do regime de cadastro
para o controle sanitdrio dos produtos médicos dispensados de registro na forma do §
1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 32 Para fins desta resolugio aplicam—se as seguintes defini¢cdes:

I.  Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apés avaliagio e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importa¢do de produto médico dispensado de registro na forma do §12 do art. 25 da
Lei n® 6.360, de 1976, com a indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterizem.

Somente equipamentos que ndo tenham interagdo direta com o paciente é que s3o isentos
de cadastro perante a Anvisa, como por exemplo as mesas de refeicio, mesas de cabeceira, carro de
transporte de alimentos, carro de transporte de roupas, outros.

3. Adtoriza;ﬁo de Funcionamento de Empresa perante a Anvisa.

Esta solicitacdo é de fundamental importancia, tendo em vista que somente empresas
devidamente Autorizadas pela Anvisa & odem fabricar/comercializar/distribuir artigzos
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médicos/hospitalares, pois hd muitas empresas no mercado que apesar de ter no seu objeto social
(atividade empresarial) fabricacdo ou venda de artigos hospitalares, nio possuem Autorizacdo de
Funcionamento perante a Anvisa e consequentemente n3o possuem Inspecdo do érgdo fiscalizador
maéximo em Satde Publica no Brasil , a Anvisa.

Estas empresas ndo possuem Responsavel Técnico por seus produtos e ndo possuem Sistema
de Qualidade implantando, e, portanto, seus produtos oferecem risco a populacdo, além da
possibilidade de ter os produtos apreendidos pela Anvisa (inclusive no érgdo adquirente).

A grande maioria das empresas distribuidoras/revendas, infelizmente, usam modelos de
fabricantes com cadastros na Anvisa porém entregam equipamento totalmente diferente comprados de
empresas sem o devido respaldo legal e técnico da Anvisa. Existe hoje no Brasil um grande mercado de
produtos “piratas” que colocam a satide da populagdo em risco, bem como comprometem a integridade
da Instituigdo que adquire os mesmos.

Preocupados com esta situagdo alarmante, buscamos informar 3as Instituicbes dos
documentos obrigatdrios para todas as empresas licitantes. A Instituigio n3o tem obrigac3o de saber de
todas as particularidades, mas as empresas fabricantes e revendas s30 obrigadas a ter todos os
documentos perante a Anvisa, mas na maioria das vezes escondem esta situagio como forma de
enganar a Instituicdo compradora e ofertar um equipamento sem os devidos respaldos técnicos e legais.

Mediante esta situacdo, é imprescindivel que o edital de licitagdo traga em seu bojo a
solicitacdo de apresentacio por parte de todos os licitantes da Autorizacio de Funcionamento Anvisa.

Relatamos as principais legislagBes sanitdrias brasileiras sobre o assunto, as quais devem
seguidas por todos os fabricantes/distribuidores:

a) Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973

Art. 21 - O comércio, a dispensagdo, a representago ou distribuigdo e a importacio ou
exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (aparelhos,
instrumentos, equipamentos, méveis e acessérios usados em medicina) serd exercido
somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitdrio competente
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com a legislacio
supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicdes desta Lei.

b) Lei Federal n2 6.360 de 23 de setembro de 1976
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Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que
trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saide e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo sanitirio das Unidades Federativas
em que se localizem.

Art. 82 - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por
esta Lei podera funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico
legalmente habilitado.

c) Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC 16/2014, Sec3o IlI, Capitulo I, Art. 32:

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribui¢do,
embalagem, expedicdo, exportagdo, extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacso,
producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformag&o e transporte de medicamentos
e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Pardgrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para satdde.

Como pode-se observar nas normativas acima colacionadas, para fabricar ou distribuir
produto médico/hospitalar no Brasil é primeiramente necessario que a empresa obtenha
junto a Anvisa a Autorizacdo de Funcionamento, apés comprovacdo de atendimento de
todos os critérios técnicos, bem como possuir Responsavel Técnico devidamente habilitado
nas competéncias das atividades desenvolvidas pela empresa, por exemplo, se for fabricante
de medicamentos o Responsavel Técnico deve ser um Farmacéutico, se for fabricante de
méveis e equipamentos hospitalares o responsével técnico deve ser um Engenheiro
Mecanico, a mesma situagio aplica-se se for uma empresa distribuidora.

Conforme as normativas de saide publica, para fabricar ou distribuir produto

médico/hospitalar no Brasil é primeiramente necessario que a empresa obtenha junto g Anvisa a
Autorizagdo de Funcionamento, apés comprovagio de atendimento de todos os critérios técnicos, bem
como possuir Responsavel Técnico devidamente habilitado nas competéncias das atividades
desenvolvidas pela empresa, por exemplo, se for fabricante de medicamentos o Responsavel Técnico
deve ser um Farmacéutico, se for fabricante de méveis e equipamentos hospitalares o responsével
técnico deve ser um Engenheiro Mecanico, a mesma situagdo aplica-se se for uma empresa

distribuidora.
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O érgéo publico deve precaver-se de adquirir um equipamento de uma empresa detentora
de Autorizagdo de Funcionamento Anvisa, para n3o ter problemas futuros, caso venha a adquirir um
equipamento de uma empresa ndo legalizada perante os drgdos pertinentes de Satde Publica.

DA EMPRESA RC MOVEIS

Aproveitamo-nos do ensejo para informar que a empresa RC Mdveis Ltda estd no mercado
ha 19 anos, ganhando reconhecimento ao longo de sua histéria por sua politica ética e dinamica,
buscando sempre a melhoria continua de seus processos e produtos, aliada ao respeito e dedicacdo aos
nossos clientes e colaboradores.

A empresa RC Moveis consolidou-se no mercado como a empresa que mais fez em um curto
espaco de tempo, e, hoje é reconhecida como a Maior Fdbrica de Mdveis Hospitalares do Brasil com
um parque fabril de 18mil metros quadrados.

Nosso processo de fabricagdo estd adequado as Boas Priticas de Fabricacdo da Anvisa
possuindo todas as certificagdes perante aos érgdos reguladores: Autorizagdo de Funcionamento Anvisa,
Certificado de Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenca da Vigilancia Sanitaria, Licenca
Cetesb, Licenga Bombeiros.

DOS PEDIDOS

O edital & a lei da licitacdo, e o que n3o estd escrito, em tese, ndo pode ser cobrado, abrindo
margem desta forma para empresas ilicitas aproveitarem-se e colocarem no mercado produtos sem a
qualidade e seguranca evidenciado através da Anvisa, contrariando a legislacio sanitaria brasileira.

A exigéncia de solicitagdo de Cadastro do Produto perante a Anvisa, sdo itens essenciais,
tendo em vista que somente com estes documentos poderd o érgdo precaver-se de adquirir um
equipamento regularizado nas normas de salde publica brasileira, e ndo incorrer em penalidades
perante o Tribunal de Contas do Estado e da Unido.

A exigéncia de solicitagdo de Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na norma ABNT
NBR IEC 60601.2-52:2013 é item essencial, tendo em vista que somente com este documento poderd o
érgdo precaver-se e adquirir um equipamento regularizado nas normas de satide publica brasileira, ndo
incorrendo em penalidades perante o Tribunal de Contas do Estado e da Uniso.

A Anvisa, para auxiliar aos érgdos publicos, publicou uma Cartilha orientativa explicando a
necessidade e como adquirir equipamentos regularizados (em anexo).

12
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Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que
regem o processo licitatério, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) llmo (a) pregoeiro (a), que avalie esta
peca de Impugnacg&o e consequentemente reavalie o presente edital convocatério, para o fim de:

> Incluir a solicitagdo de apresentagdo de Certificado de Conformidade Técnica na norma

ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013

»  Seja solicitado a comprovagdo do cadastro/registro dos Equipamentos perante a
Anvisa, vigente, no que couber.

>  Seja solicitado Autorizagic de Funcionamento para empresas fabricantes e
distribuidoras.
> SUSPENDER o ato convocatério para posterior republicacio com as devidas corregdes,
como medida de obediéncia ao sistema normativo vigente, transparéncia e justical.

» Que a resposta da presente Impugnacio seja encaminhada para o e-mail:
licitacoes@rcmoveis.com.br

Capivari/SP, 02 de Janeiro de 2023

AR A, T eNP) 02.377.937/0001-06 "
R.C.- Méveis'Ltda

Eloisa Pelegrini A R.C—-Mdveis Ltda.
Analista de Licitagdo Avenida Molvs Fortl. 1.230

CPF: 383.804.878-42 St lecial- CIP L0000

CARIVARI-SP
RG: 47.646.306-3 [ -

R.C—Mdveis Ltda.
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122 ALTERACAQ CONTRATUAL DA EMPRESA
“R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - EPP”
CNPJ 02.377.937/0001-06

Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA, brasileiro, casado pelo regime de comunh3o parcial de bens,
nascido em 20/10/1971, natural de Campinas/SP, empresdrio, portador da cédula de
identidade RG ne 20.674.735-4/SSP-SP, inscrito no CPF sob n® 137.798.558-01, residente e
domiciliado na Rua: Jodo Vaz n2 227, Apto 51 - Centro na cidade de Capivari, Estado de Sdo
Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA, brasileira, casada pelo regime de comunh3o parcial de
bens, nascida em 15/12/1973, natural de Campinas/SP, empresaria, portadora da cédula de
identidade RG. n¢ 18.074.010-6/SSP-SP, inscrita no CPF sob n2 178.794.178-77, residente e
domiciliada na Rua: Jodo Vaz n® 227 - Apto 51- Centro, na cudade de Capivari, Estado de S&o
Paulo, CEP 13360-000;

Unicos sécios componentes da sociedade limitada “R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - EPP”, com sede na Av. Moisés Forti n2 1230, Distrito Industrial, na
cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000, empresa devidamente arquivada na
Junta Comercial do Estado de S&o Paulo, sob o n.2 35.215.012.142, em sessdo de
26/02/1998, inscrita no CNPJ sob n? 02.377.937/0001-06, e tltima alteracdo registrada em
07/01/2014, sob n? 6.822/14-9; resolvem de comum acordo, proceder as alteracdes,
consolidando assim o contrato social pelas cldusulas e condigBes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DA RAZAO SOCIAL

A partir desta data a sociedade passara a girar sob a denominacio social de R.C. - MOVEIS
LTDA, e seu uso serd obrigatério em todas as operacdes sociais da sociedade.

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO SOCIAL

A sociedade passa a explorar as atividades de:

e Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de mdveis e artigos médicos-
hospitalares;

¢ Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de méveis escolares.
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Fabricacdo e comércio varejista- e atacadista de equipamentos para academia de
ginastica em geral. :

Fabricag2o e comércio varejlsta e atacadista de méveis, matenals e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

Fabricacdo de artefatos de material pléstico.

Exportacdo e importacdo de mdveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

Prestacdo de servicos de manutencdo de moveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

Prestagdo de servicos de manutencéo € montagens de méveis de qualsquer natureza,
Servicos de manutengdo em jateamento e pintura eletrostdtica em ferramentas,
moveis e equipamentos em geral.

Prestacdo de servicos de transportes rodovidrico de mudancas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.

Prestacd@o de servigos de transportes rodovidrios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e internacional.

Prestagdo de servigos de usinagem, tornearia, solda.

Fabricacdo de telhas de metal e aluminio.

Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para usc odonto-
médico-hospitalar, partes e pecas.

Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirlrgico,
hospitalar e de laboratérios.

Comercio atacadista de outras mdquinas e equipamentos ndo especificados
anteriormente, pecas e partes.

Comércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

Aluguel de equipamentos ciéntificos, médicos e hospitalares, sem operador.

Aluguel de material médico.

As demais cléusulas e condigdes ndo alcangadas pelo presente instrumento de Alteracdo
Contratual permanecem em pleno vigor e em razéo da alteragio ocorrida os sécios resolvem
promover a consolidacdo do contrato social que passa a gerir com as seguintes condi¢des:

“R.C. - MOVEIS LTDA”
CNPJ. 02.377.937/0001-06
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Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA, :

Brasileiro, casado pelo regime de comunhio parcial de bens, nascido em 20/10/1971, natural
de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de identidade RG n2 20.674.735-4/SSP-SP,
inscrito no CPF sob n2 137.798.558-01, residente e domiciliado a Rua: Jodo Vaz n? 227- Apto
51- Centro, na Cidade de Capivari, estado de S50 Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA,

Brasileira, casada pelo regime de comunhdo parcial de bens, nascido em 15/12/1973, natural
de Campinas/SP, empresaria, portadora da cédula de identidade RG n2 18.074.010-6/SSP-SP,
inscrita no CPF sob n2 178.794.178-77, residente e domiciliada & Rua: Jodo Vaz n2 227- Apto
51- Centro, na cidade de Capivari, estado de S&o Paulo, CEP 13360-000.

CLAUSULA PRIMEIRA - DA DENOMINACAQ SOCIAL E ENDERECO

A sociedade limitada girard sob a denominagdo “R.C. - MOVEIS LTDA”, com sede na Av.
Moises Forti n? 1230- Distrito Industrial, na cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, CEP
13360-000, podendo abrir filiais, escritdrios e depdsitos dentro e fora de territério nacional a
critério dos sécios {art. 997 Il NCC).

CLAUSULA SEGUNDA — DO OBIETO

® Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de mdveis e artigos médicos-
hospitalares; ,

® Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de mdveis escolares.

» Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de equipamentos para academia de
gindstica em geral.

e Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de mdveis, materiais ¢ equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

e Fabricacdo de artefatos de material pléstico.

¢ Exportacdo e importacdo de moveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

¢ Prestagdo de servicos de manutengdo de mdveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

® Prestacdo de servicos de manutengdo e montagens de méveis de quaisquer natureza.

® Servicos de manutencdo em jateamento e pintura eletrostitica em ferramentas,
moveis e equipamentos em geral.

e Prestacdo de servicos de transportes rodoviario de mudangas municipais,
intermunicipais e interestaduais.
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e Prestagdo de servicos de transportes rodoviarios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual @ internacional.
Prestacdo de servicos de usinagem, tornearia, solda.
Fabricacdo de telhas de metal e aluminie.

e Comércio atacadista de maquinas, aparethos e equamentos para ‘uso odonto-
meédico-hospitalar, partes epegas.

e (Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirlrgico,
hospitalar e de laboratérios.

e Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos nfo especificados
anteriormente, pecas e partes. '

e Comeércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

e Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

e Aluguel de material médico.

CLAUSULA TERCEIRA — DO PRAZO DE DURACAO

O prazo de duragdo da sociedade € por tempo indeterminado, tendo seu jnicio desde 26 de
Fevereiro de 1998. (art 997 If NCC).

CLAUSULA QUARTA — DO CAPITAL SOCIAL

O capital social é de RS 5.000.000,00 {cinco milhdes de reais), dividido em 5.000.000 (cinco
milhdes) de quotas no valor de RS 1,00 {um real) cada uma, totalmente integralizadas em
moeda corrente do pafs, ficando distribuido entre os sécios da seguinte forma: {art. 997 11 ),

(art. 1.055) ambos do NCC.

JOSE RICARDO CORREA
2.500.000 quotas (50%) ho valor total de.......cvicsicecrisvennesssessnneee.RS 2.500.000,00

CLELIA MACHADO PINTO CORREA

2.500.000 quotas (50%) no valor total de.......w eremesereeresieesesnsnennnen.RS 2.500.000,00
TOTAL
5.000.000 de quotas no valor total de .....c..ccceuimcrmiienccnssiincinnane.RS 5.000.000,00

Paragrafo Primeiro: A responsabilidade dos sdcios é restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pela integralizacdo do capital social, conforme artigo 1.052
da Lei 10.406/2002, do NCC
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CLAUSULA QUINTA - DA ADM[N:&TRA;RO

A admumstragao da sociedade sera exercrﬁa por ambos os sécios, JOSE RICARDO CORREA
! e CLELIA MACHADO PINTO CORREA, com a designag¢do ou ndo de administradores, que se
; incumbirdo de todas as operagBes e representardo a sociedade ativa e passiva, judicialmente
; € extrajudicialmente, cabendo a responsabilidade e a representacdio Ativa e Passiva da
sociedade, em Juizo ou fora dele, que distribuirdo entre si as responsabilidades sociais, sendo
| que o uso da denominagéo social obedecera a seguinte determinacdo:

- Em atividades que impliquem em responsabilidade da sociedade, inclusive contratos,
empreéstimos, ﬁnénciamentos, titulos de crédito, abertura de contas bancarias, escrituras
e vendas de bens da empresa, podendo outorgar procuracBes, serd assinado,
isoladamente, pelo sécio administrador, ficando vedado o uso da denominacdo social em
negocios estranhos aos fins sociais, tais como avais, fianga, endossos e putras formas
prestadas de favores.

. Pardgrafo Unico: Nos termos do artigo 1.061 da Lei 10.406’/2002', fica permitida a alteracdo
deste contrato. para a nomeag8o de administradores n3o integrantes do quadro societario,
desde que aprovado por dois tercos dos sécios.

CLAUSULA SEXTA - DO PRO-LABORE

; No que se refere & retirada, ambos os sécios terfio direito a retirada mensal a titulo de Pré-
Labore, cujo valor serg fixado periodicamente, obedecendo aos limites estabelecidos pela
legislagdo do Imposto de Renda.

CLAUSULA SETIMA — DO EXERCICIO SOCIAL

; O exercicio social coincidird com o ano calendério, terminado em trinta e um de dezembro de
cada ano, quando serdo procedidos o levantamento do balanco geral e a apuragdo de
resultados, em conformidade com as disposicBes legais pertinentes, e 0s lucros e ou

prejuizos serdo apurados entre os sdcios, na proporgdo de suas quotas do Capital Social. {art.
1.065), (art. 997 Vil) do NCC

1 . CLAUSULA OITAVA — DA RETIRADA E FALECIMENTO

A retirada de qualquer dos sécios ndo acarretard na dissolucdo da sociedade, que
prosseguird com o sécio remanescente ¢ outro que serd admitido. Porém, _na hipétese de
falecimento, os herdeiros do falecido exercerfio o direito as suas quotas, entretanto ndo
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SHOCESSH b

havendo interesse destes em particioar-da sociedade, o sécio remanescente os pagara pelo
valor de suas quotas sociais ‘e saus eventuais lucros acumulados, com base em balanco
levantado na data do obito, em 24 (vinte e quatro) prestagBes mensais e sucessivas,
acrescidas de juros e correcdo, pelo indice vigente na data, vencendo-se a primeira 60
(sessenta) dias ap6s o falecimento.

CLAUSULA NONA — DA TRANSFERENCIA E CESSAO DE QUOTAS

As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado em igualdade de condigdes e preco o
direito de preferéncia para a sua aquisigdo. (art.1.056), (art. 1.057) do NCC.

§ 12 - Os sécios que representam a maioria do capital social poderdo promover a afteracdo
do contrato social, independentemente do consentimento expresso ou tacito, por parte dos
demais sdcios, especialmente no que tange a exclusio de sécio que passe a colocar em risco

a continuidade da empresa, em virtude de atos de inegével gravidade. {art. .030, art. 1.085)
do NCC.

§ 22 - A exclusdo somente poderé ser determinada em reunio especialmente convocada
para este fim, ciente o acusado em tempo hébil para permitir seu comparecimento € o
exercicio do direito de defesa.

§ 32 - Seré também de pleno direito excluido da sociedade o sécio declarado falido, ou

aquela, cuja quotas tenham sido liquidadas para o pagamento de credores particulares do
sacio.

DAS DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA DECIMA

A retirada, exclusio ou morte do sdcio, ndo o exime, ou a.seus herdeiros, da

responsabilidade pelas obrigacbes sociais anteriores, até dois anos averbada a resolugdo da
sociedade. (art.1.032) do NCC. :

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA

A regéncia supletiva da sociedade fimitada dar-se-a pelas normas regimentais da Sociedade-
Andnima, Lei 6.404/76.
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - -

As deliberacBes dos sécios se_mp_re que for necessario, serdio feitas através de REUNIAO
mediante convocacdo do sécio majoritario-ou pelos sécios minoritdrios cujas quotas formem
pelo menos um quinto do capital social, e suas resolugdes ou decisSes constardo no livro de
“Atas de ReuniBes da Diretoria”. Para deliberacio valida serd necesséria a presenca da
maioria societaria e 0 “quorum” para decisdo serd a maioria simples. No caso de empate, o
sécio majoritario terd o direito do segundo voto de desempate. (art.1.072) do NCC.

Pardgrafo Unico: A reunido torna-se dispensavel quando todos os socios decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.
I

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES SOCIAIS

Segundo remiss@o determinada pelo artigo 1.054 da Lei 10.406/2002 e artigo 997 da mesma
legislacdo, fica expresso que os sécios ndo respondem, subsidiariamente pelas obrigacGes
sociais.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA EXTINCAO

A sociedade somente poderd ser extinta pelo consenso unadnime dos sécios. (art.1.087) do
NCC.

Paragrafo Unico: Em caso de extingdo da sociedade, serd apurado o balanco e os bens
direitos, e obrigagBes serdo atribuidos na propor¢do da participacio dos s6cios no Capital.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DO FORO

Fica eleito o foro da Comarca de Capivari/SP, com exclusio de qualquer outro, por mais
privilegiado que seja, para dirimir quaisquer acdes fundadas no presente Contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA DECLARACAO CRIMINAL

Os sdcios-administradores declaram, sob penas da lei, de que ndo estdo impedidos de
exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagcdo
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricacdo, peita
ou suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
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nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagoes de consumo, fé
pubhca, ou propriedade. {art.1: 011;) co MCC.

E, por assim estarem justos e contratados, assinam o presente instrumento contratual em 03
{trés) vias de igual teor e data, sendo que a primeira delas serd encaminhada para registro e
arquivamento na JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO.

% Capivari, 20 de Setembro de 2017.
Sécios:
| T - Wt Shicusiibetnfiond
JOSE RICARDO CORREA CLELIA MACHADO PINTO CORREA
RG. 20.674.735-4/SSP-SP RG. 18.074.010-6/SSP-SP
| CPF 137.798.558-01 . CPF 178.794.178-77
i
™ | Testemunhas:
- A
1 | {i 3 / 7
e «ww/'ZA/ -
! ﬁende Morezrq Lima Cgrne os Fernando Ndn\es de Lima
| RG.26.874.446-4 , RG. 27.5%.795-5
‘ CPF 285.532.078-03 CPF 277.794.618-31
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FUNDADO EM 1888 :
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\II\ATNO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
. JOAOC PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/fwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br
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referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
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Esta DECLARAGAO foi emitida em 10/09/2019 07:20:26 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
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Dec!ara;ao

Godigo de Consulta desta Declaragzo: 1343650
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| BRASIL Servigos Barra GovBr
(HTTP://BRASIL.GOV.ER)
ACESSIBILIDADE (ACESSIBILIDADE) ALTO CONTRASTE ) - F
MAPA DO SITE (MAPA-DO-SITE) AN VI s A {/logit
, AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

| | Buscar no portal Q|

| -

| B2 (httpsi//correio.anvisa.gov.br/owa) Perguntas (perguntas-frequentes) | Legislacdo (legislacao) ] Contato (contato) | Servigos (servicos) | Imprensa (area-de-imprensa;
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MENU

Regularizagao de Produtos - Equipamentos
Médicos

Certificagao de Conformidade Compulsoéria

1. O que é Certificagdoc Compulséria dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitdria? A
i (.content-1)

Alguns equipamentos médicos necessitam apresentar o Certificado de Conformidade Inmetro ou um Relatério
Consolidado de testes, para fins de concess&o ou alterago de registro ou cadastro, ou revalidagio de registro
de seu produto na Anvisa.

[ Estes equipamentos sdo os que se erquadram nos critérios indicados na IN n° 04/2015
| (Negislacao#/visualizar/29321). A legislaggio especifica que trata da Certificagdo e do Relatério Consolidado é
[ P2 REC n® 27/2011 (/legislacao#/visualizar/28687}.

2. Como realizar a emissao do Certificado de Conformidade ou Relatério Consolidado? v
(.content-2)

! E
| (uttps:/fwrwvw. fascboolk com/AnvisaOficial/

: €
 (bttp:/fwww.youtube.com/user/anvisaoficia.
APz W e aIIe CO

W (https://twitter.com/anvisa_oficial)

Voltar para o topo!

Barra GovBr (httbj!www.aoessoainfomacao.gov.brl) {http:tﬁvww.brasil.go\cbrf)

http://portal.anvisa.gov.briregistros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos/equipamentos/certificacac-de-conformidade-compulsoria 14
|
|
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Portal do Governo Brasileiro = Atuallze sua Barra de Governo

Contraste normal | Alto Contraste

Produtos com certificagio de conformidade compulséria

Séo os seguintes os produtos para a saude, com respectivas bases legais, com certificagéo compulséria

- Luvas cirtirgicas e luvas de procedimentos n3o-cinirgicos de berracha natural, borracha sintética ou mistura de borrachas
natural e sintética - RDC n° 05/08;

- Preservativos Masculinos - RDC n° 62/08;
- Produtos eletromédicos, conforme relac@o no quadro abaixo, RDC n° 2772011 e IN n® 03!2611.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/ Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Produtos+parata... 06/05/2016




Ministério da Satide - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 22, DE 20 DE OUTUBRO DE 2017
(Publicada no DOU n° 204, de 24 de outubro de 2017)
(Republicada no DOU n° 211, de 3 de novembro de 2017)

Dispde sobre a atualizagio dos Anexos I e Il da
Instrugdo Normativa - IN n° 4, de 24 de
setembro de 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe conferem o art.15, IIT e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VI, nos §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reunido realizada em 10 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Aprovar a atualizagio o Anexo I da IN n° 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificagdo de conformidade, no dmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitdria, que passa a vigorar nos termos do Anexo I desta Instrugdo
Normativa.

Art. 2° Aprovar a atualizagio do Anexo Il da IN n° 4, de 2015 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo II desta Instrugéio Normativa.

Art. 3° Esta Instrug@o Normativa entra em vigor na data de sua publicag@o.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO1

Lista de normas técnicas a serem adotadas na certificacio de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacio da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilincia Sanitaria

1. Alteracdes de redacio:

| _Redagio original da IN 4, de 2015 Nova redacio |
E,ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda
Emenda IEC:2012 1:2016 ;
ABNTNBR [EC 60601132011 [ABNT NBR IEC GOGOL-I-32011 + Emenda;
|
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 ??(I;’g NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emcnda}

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didric Oficial da Unido.
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ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 ?13(1:11'1; NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emendag
I1SO 80601-2-13:2011 Medical electrica ABNT NBR ISO  80601-2-13:2017 -
equipment - Part 2-13: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2- 13:]
requirements for basic safety andRequisitos particulares para a seguranca bésical
essential performance of an anaesthetice o desempenho essencial de estagdo de
workstation trabalho de anestesia

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 113131;)1'11'4NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emcnda

IEC 60601-2-24:2012 Medical electrical ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 -5

equipment - Part 2-24: PartlquaIEqmpamento eletromédicos - Parte 2-24:

reql.urements for the basic safety andi{equlsﬂos particulares para a seguranca baswa
essential performance of infusion pumpse o desempenho essencial de bombas de

and controllers infusdo e de controladores de infusdo i
ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 ;?];(I)\Il“l; NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda/
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 Jlklgg'l; NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda

u&BNT NBR IEC 60601-2-36: QOOGIEC 60601-2-36:2014 Medical electrical
Eqmpamento eletromédicos - Parte 2-36: eqmpment Part 2-36: Particular requirements;
Prescngoes particulares para segm‘anga for the basic safety and essential pcarfor::nancei
de equipamento extracorpéreo para; of equipment for extracorporeally induced
litotripsia induzida llthotnpsy 5
IEC 60601-2-37:2007 Medical electrical ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 -5
equ.lpment - Part 2- 37: PartlcularEqulpamento eletromédicos - Parte 2-37:
requirements for the basic safety and Requisitos particulares para a seguranga basical
essential performance of ultrasonice o desempenho essencial dos equipamentos
Fnedmal diagnostic and momtonng&ncchcos de monitoramento e diagnoéstico por
equipment ultrassom

ABNT NBR IEC 60601-2-40:19981EC 60601-2-40:2016 - Medical electrical
Equipamento eletromédicos - Parte 2-40: ,eqmpment Part 2-40: Particular requirements,
Prescrigdes particulares para seguranga, for the basic safety and essential performance
:_de eletromidgrafos e equipamento deof electromyographs and evoked response|
potencial evocado equipment §
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 ;&]3(1)\11T4 NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda%
IEC 60601-2-44:2009 Medical electrical ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017 E
equipment - Part 2-44: Parﬂcularqumpamento eletromédicos - Parte 2-44:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranga basma
essential  performance of X-raye desempenho essencial dos equipamentos de
equipment for computed tomography  raios X para tomografia computadorizada ,
%ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 ?];(I]\;'g NBR IEC 60601-2-54:2011 + Emenda;
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TEC 60601-2-62:2013 Medical electﬁcaliABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 -
equipment - Part 2- 62: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-62:
requirements for the basic safety and Requisitos particulares para a seguranga bésica
essential performance of high intensityle o desempenho essencial de equipamentos de
therapeutic ultrasound (HITU),il_lltrassom terapéutico de alta intensidade
equipment {i(I-IITU)
ISO 9680:2007 1ISO 9680:2014 ;
ISO 7176-5:2008 Wheelchairs Part 5:ABNT NBR ISO 7176-5:2015 Cadeira de
Determination of dimensions, mass androdas Parte 5: Determinag@o das dimensoes,
manoeuvring space - ' massa e espaco para manobra

IEC 60118-0:2015 Electroacoustios - oot NOK 1EC 60118-0:2016 Fletoaoes lef
Hearing aids - Part 0: Measurement of the jare hoside AMPIEGRGAO SNOLM T

. . Parte 0: Medigcdes das caracteristicas de|
performance characteristics of hearing h d R 3
i 4 desempenho de aparelhos de amplificagéo

sonora individual
TEC 60118-13:2011 TEC 60118-13:2016
ISO 15883-4-2008 Washer-disinfectors’ B L NBR ISO 15883-4:2016 Lavadoras

. : desinfetadoras Parte 4: Requisitos e ensaios,
Part 4: Requirements and tests for . |
: .. : . para lavadoras desinfetadoras empregando
washer-disinfectors employing chemical

disinfection for thermolabile endoscopes

desinfeccdo quimica para endoscopios
termolabeis |

2. Normas Técnicas incluidas:
1. No item 2, sobre Normas colaterais:

IEC 60601-1-12:2014 Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended
for use in the emergency medical services environment;

2. No item 3, sobre Normas particulares:

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-35:
Requisitos particulares para a seguranga bésica e desempenho essencial de monitores de
gases respiratorios;

3. No item 4:

ISO 7494-1:2011 — Dentistry -- Dental units-- Part 1: General requirements and test
methods;

ISO 7494-2:2015 — Dentistry -- Dental units-- Part 2: Air, water, suction and
‘wastewater systems; e

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroactistica — Aparelhos de amplificagio
sonora individual Parte 8: Métodos para as medi¢des de caracteristicas de desempenho
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de aparelhos de amplificagdo sonora individual em condigdes de funcionamento
simuladas in situ.

3. Normas Técnicas excluidas:

1. ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescrigdes particulares para seguranga de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51:
Prescri¢des particulares para seguranga, incluindo desempenho essencial, de
eletrocardiégrafos gravador e analisador monocanal e multicanal; -

3. ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13: Determinacéo do
coeficiente de atrito de superficies de ensaio;

4. ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de
ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroactstica — Aparelhos de amplificagéo
sonora individual Parte 7: Medigdes das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplifica¢do sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produgéo, do
fornecimento e da entrega

ANEXO I
LISTA DE PRAZOS
1. Itens alterados:
‘ Norma Geral ;]51x1’g1b111<’1§de
| compulsdria
| JABNT NBR IEC 60601-1:2010 + .
" Emenda 1:2016 | jree
! 4 « eq sqsm :
honsss Colperlefa sBi THO 60601 [ gioiidade
F compulsdria
. ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + .
°  Bmenda 1:2014 - [1/dez/16
;Normas Particulares da série IEleExigibilidade
| 160601/80601 ' compulséria
1 |ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 01/dez/2021
5 |ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 vigente
9  |ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 1/dez/17
s ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + . .
| Emenda 1 :2014 g
16 |ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 01/dez/2019
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17 |ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 vigente
ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 +
22 Emenda 1:2014 Lidee/L7
' 23 |ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 1/dez/17
24 [EC 60601-2-33:2015 01/dez/2021
26 |ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006 vigente
28 |ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 vigente
32 |ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 vigente
34 |ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017 vigente
41 ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 vigente
46 ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015  'vigente
48 |ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 1/dez/17
EDcmais Normas Fmgl blhfla.de
: icompulsoria
2 ABNT NBRISO 6875:2014 vigente
3 IS0 9680:2007 vigente
8 IS0 7176-2:2001 01/dez/2019
10 ABNT NBRISO 7176-4:2015 01/dez/2019
11 ABNT NBR ISO 7176-5:2015 01/dez/2019
12 ABNT NBR ISO 7176-6:2015 01/dez/2019
15 ABNT NBR ISO 7176-9:2015 01/dez/2019
16 |ABNT NBR ISO 7176-10:2015 01/dez/2019
19 ISO 7176-16:2012 01/dez/2019
20 IS0 7176-19:2008 01/dez/2019
21 ISO 7176-21:2009 01/dez/2019
24 ABNT NBR IEC 60118-0:2016 01/dez/2019
26 [IEC 60118-13:2016 01/dez/2019
27 |ABNT NBR ISO 15883-2:2013 01/dez/2019
28 |ABNT NBR ISO 15883-4:2016 01/dez/2019
29 1SO 15883-6:2011 01/dez/2019
2. Itens incluidos:
' Normas Colaterais da série IEC 60601 E;;gl Ehdade
; pulsoria
; NT NBR IEC 60601-1-3:2011 +
52.1 gﬁm da 1:2016 01/dez/2017
NT NBR IEC 60601-1-8:2010 +
‘[4.1 Emenda 1:2014 01/dez/2017
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ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + .
5.1 Emenda 1:2014 01/dez/2017*
8 TEC 60601-1-12:2014 01/dez/2018
i FNormas Particulares da série IECExigibilidade
| 60601/80601 compulséria
? ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 +
j‘323.1 bl Py 01/dez/2019
26.1 ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 01/dez/2019
27.1 [EC 60601-2-36:2014 01/dez/2019
B1.1 [TEC 60601-2-40:2016 01/dez/2019
! JABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 +
381 foocsds 10014 01/dez/2017
! [ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 +
r12.1 ernenda 1:9016 01/dez/2017
42-A  ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 01/dez/2018
| e
i Demais Normas Emg1b1h¢’12{de
1 compulséria
1-A SO 7494-1:2011 01/dez/2018
1-B  [SO 7494-2:2015 01/dez/2018
5.1 SO 9680:2014 01/jul/2018
25-A |ABNT NBR IEC 60118-8:2014 01/dez/2019

3. Itens excluidos:

Normas Particulares da série IEC[Exigibilidade
| 60601/80601 compulséria
D9  [ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 vigente
40  ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 1/dez/15

Demais Normas Exigib111fiqde
compulsoria
17  |ABNT NBR ISO 7176-13:2009 1/12/17
22  |ABNT NBR ISO 7176-22:2009 1/12/17
25  |ABNT NBR IEC 60118-7:2014 11/12/17
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Dispde sobre a atualizagio dos Anexos [ e Il da
Instrucio Normativa - IN n° 4, de 24 de
setembro de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe conferem o art.15, Il e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lein® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VI, nos §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugéio da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reunifio realizada em 10 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Aprovar a atualizacio o Anexo I da IN n° 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificagio de conformidade, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagio da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitiria, que passa a vigorar nos termos do Anexo I desta Instrugdo
Normativa. ’

Art. 2° Aprovar a atualizagio do Anexo II da IN n° 4, de 2015 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo II desta Instrugfio Normativa.

Art. 3° Esta Instrugio Normativa entra em vigor na data de sua publicag@o.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO1

Lista de normas técnicas a serem adotadas na certificagiio de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitaria

1. Alteracdes de redacio:
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-13:
Requisitos particulares para a seguranga bésica ¢ o desempenho essencial de estagdo de
trabalho de anestesia
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ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda 1 :2014

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-24:
Requisitos particulares para a seguranga bisica e o desempenho essencial de bombas de
infusdo e de controladores de infuséo

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda 1:2014

IEC 60601-2-36:2014 Medical electrical equipment - Part 2-36: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of equipment for
extracorporeally induced lithotripsy

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-37:
Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos
equipamentos médicos de monitoramento e diagnostico por ultrassom

IEC 60601-2-40:2016 - Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electromyographs and
evoked response equipment

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-44:
Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial dos equipamentos
de raios X para tomografia computadorizada

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 + Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-62:
Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de
equipamentos de ultrassom terapéutico de alta intensidade (HITU)

ISO 9680:2014

ABNT NBR ISO 7176-5:2015 Cadeira de rodas Parte 5: Determinacio das
dimensdes, massa e espago para manobra

ABNT NBR IEC 60118-0:2016 Eletroactstica - Aparelhos de amplificagdo sonora
individual Parte 0: Medi¢des das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificacdo sonora individual

IEC 60118-13:2016

ABNT NBR ISO 15883-4:2016 Lavadoras desinfetadoras Parte 4: Requisitos e
ensaios para lavadoras desinfetadoras empregando desinfecgdo quimica para endoscopios
termolédbeis
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2. Normas Técnicas incluidas:
1. No item 2, sobre Normas colaterais:

[EC 60601-1-12:2014 Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended
for use in the emergency medical services environment;

2. No item 3, sobre Normas particulares:

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-55:
Requisitos particulares para a seguranga bésica e desempenho essencial de monitores de
gases respiratorios;

3. No item 4:

ISO 7494-1:2011 — Dentistry -- Dental units-- Part 1: General requirements and test
methods;

ISO 7494-2:2015 — Dentistry -- Dental units-- Part 2: Air, water, suction and
wastewater systems; e :

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroactistica — Aparelhos de amplificagdo
sonora individual Parte 8: Métodos para as medigdes de caracteristicas de desempenho
de aparelhos de amplificacdo sonora individual em condigdes de funcionamento
simuladas in situ.

3. Normas Técnicas excluidas:

1. ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescrigdes particulares para seguranga de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletroxﬁédicos - Parte 2-51:
Prescrigbes particulares para seguranga, incluindo desempenho essencial, de
eletrocardidgrafos gravador e analisador monocanal e multicanal;

3. ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13: Determinagio do
coeficiente de atrito de superficies de ensaio;

4. ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de
ajuste; €

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroactstica — Aparelhos de amplifica¢do
sonora individual Parte 7: Medi¢Oes das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplifica¢do sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produgéo, do
fornecimento e da entrega
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ANEXO II - LISTA DE PRAZOS

1. Alteracoes de prazo:

Normas Particulares da série IEC Exigibilidade
i60601/80601 © compulséria
1 |ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 01/dez/2021
5 |ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 Vigente
16 ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 01/dez/2019
24 [IEC 60601-2-33:2015 01/dez/2021
26 ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006 vigente
5% ABNT NBRIEC 606012372016 igente
31 ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 vigente
39 |ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 vigente
45 ?ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 vigente
bemais Normas f:;g;?:]gg:lge
4 ABNT NBRISO 6875:2014 vigente
5 iISO 9680:2007 ivigente
10 éxso 7176-2:2001 01/dez/2019
12 ABNT NBRISO 717642015 01/dez/2019
13 ABNT NBR ISO 7176-5:2015 01/dez/2019
14 ABNT NBR ISO 7176-6:2015 01/dez/2019
17 ABNT NBR ISO 7176-9:2015 01/dex/2019
18 %ABNT NBR ISO 7176-10:2015 01/dez/2019
20 IS0 7176-16:2012 01/dez/2019
| 01/dez/2019

21 ISO 7176-19:2008

i
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22 [SO 7176-21:2009 01/dez/2019
i
24 ABNT NBR IEC 60118-0:2016 iOl/dez/2019
26 IEC 60118-13:2016 %01/dez/2019
27 ABNT NBR ISO 15883-2:2013 01/dez/2019
|
28 ABNT NBR ISO 15883-4:2016 iOl/deszOlQ
29 ISO 15883-6:2011 01/dez/2019
| i
2. Itens incluidos:
Wormas Colatersis da série TEC: 60601 .
r compulséria

.

2.1%,ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:201601/dez/2017

4.1‘[ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014/01/dez/2017

S.IL*XBNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014/01/dez/2017*
s

8 IEC 60601-1-12:2014

i

01/dez/2018

Normas Particulares da série

Exigibilidade compulséria

IEC 60601/80601 .
ABNT NBR IEC 60601-2-
23.1 31:2013 + Emenda 1:2014 01/dez/2019
ABNT NBR IEC 80601-2-
26.1 9013 01/dez/2019
27.1 IEC 60601-2-36:2014 01/dez/2019
30.1 FEC 60601-2-40:2016 01/dez/2019
ABNT NBR IEC 60601-2-
3L 41:2012 + Emenda 1:2014 Widsa2017
40.1 ABNT NBR IEC 60601-2- 01/dez/2017

54:2011 + Emenda 1:2016
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'ABNT NBR ISO 80601-2-

41 E55:2014 01/dez/2018
Demais Normas | Exigibilidade compulsoria
2 IS0 7494-1:2011 ! 01/dez/2018
3 ISO 7494-2:2015 01/dez/2018
5.1 ISO 9680:2014 01/jul/2018
25 ABNT NBR IEC 60118-8:2014 01/dez/2019
3. Itens excluidos:

Normas Colaterais da série IEC 60601 | Exigibilidade compulséria
29/ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 vigente
40/ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 1/dez/15

Demais Normas Exigibilidade compulséria
17 ABNT NBR ISO 7176-13:2009 /12117
22 IABNT NBR ISO 7176-22:2009 1/12/17
25 ABNT NBR IEC 60118-7:2014 1/12/17
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N° 184, sexta-feira, 25 de setembro de 2015

Art. 2° O referido Projeto serd desenvolvido em parceria peln
Enistério da Satde por meio da S ia de Gestio E: e
irticipativa, 0 Conselho de Secretarias Municipais de Saide (CO-
ASEMS) ¢ o Nicleo de Estudos em Safide Piblica NESP/UnB,
hto & Unidade de Tecnologia da Informagiio e da Comunicagio em
pade.

gz

Art. 3° Os objetives vinculados ao desenvolvimento do Pro-
jeto de Recuperagiio do Acervo Gilson Carvalho, estio destinados

P o8 registros d is do acervo de Gilson

- J e digitalizar o acervo d s

10 - criar um banco de dados com o acervo documental; ¢

IV - disponibilizar o referido banco de dados em meio digital
¢ virtual,

Art. 4° Fica criado o Grupo Técnico de acompanhamento do
Projeto de Recuperagio do Acervo Gilson de Céssia Marques do
Carvalho, com representantes das instituicdes parceirss, sob a co-
ordenagio do Nicleo de Estudos em Saide Piblica NESP/UnB.

Paragrafo finico. Cazberd ao Nucleo de Estudos em Saide
Piblica NESP/UnB aprescatar Plano de Trabalho contendo objetivos,
metes a serem alcancadas, estratégias de difusfio ¢ orgamento para a
viabilizaglio do projeto,

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data dc sua pu-
blicagTo.

ARTHUR CHIORO

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA
SECRETARIA-GERAL
NUCLEO RIO DE JANEIRO

DECISOES DE 10 DE SETEMBRO DE 2015

O(A) Chefe de Niicleo - NUCLEO DA ANS RIO DE JANEIRO, no uso das atribuigdes que lhe foram delegndas através de Portaria n° 137, de 30/10/2012, publicada no DOU de 08/11/2012, seqdo 1, 1l 42

ptlo Diretor de Fiscalizaglio de Agéncia Nacional de Satide Suplementar - ANS, ¢ tendo em vista o disposto no inciso V do artigo II-A da RN 219/2010, =noparﬁgra:l'nfm:codom12.nom15 nc. V c/c art. 25,

tados da RN n° 48, de 19/09/2003, alterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio destc dar cifncia s Operadoras, relacionadas no anexo, da decisio p ida em p 05,

Numero do Processo na ANS [Nome da Operadora

TNGmero do R_.:gl;- [Namero do CNPJ
g&{s Provisorio

ipo dc Iniregdo (arugos minngidos pela Operadore)

Valor da Multa (RS)

09.298.037/0001-12

[Ar25 da Lei 9.656/98 c/c Art.78 da RN 124/06.

50.000,00 (SESSENTA MIL REAIS)

38902.569753/2012-72 IBBCA I%'f.'ODBA GESTAO EM [417050.
38902.000374/2013-43 BALICDRP AD%EQISTKR- 417173.

07.658.098/0001-18

[ATt25 da Lei 9.656 c/c Art.78 da RN 124/2006.

60.000,00 (SESSENTA MIL REAIS)

38902.164579/2014-37 O ﬁCD(E)R}];’ AD}_{\Id]NISTlﬁ- 417173, 07.658.098/0001-18 @A%lzsan Lei 9656/98 c/c Att. 9, ¢ 4° RN 195/2009,[85.000,00 (OITENTA E CINCO MIL
38902.519234/2013-44 QUALICORP AD: S'l'l.i- 417173, [07.658.098/0001-18 Art.12, V da Lei 9,656, Axt 66 da RN 124/06. 30.000,00 (TRINTA MIL REAIS)
PS PADRAQ ADMINISTRA- 417271, 11,273,573/0001-05 Art12, V da Lei 9.656, Art. 66 da RN 124/06. 30.000,00 (TRINTA MIL REAIS)
ngRA. DE BENEFICIOS LT- 2l '
AMICO SAUDE LTDA 306622. 51.722.957/0001-82 parég:r&fu {inico, 1I de Lei 9.656 c/c 82 dz RN[80.000,00 (OITENTA MIL REAIS)

124.’0

902.251130/2015-99

CAIXA DE ISTEN 346659,
DOS FUNC!OAN%IOS %
BANCO DO BRAS

33.715.485/0001-27

Art.12, 1 da Lei 9.656 c/c Art. 77 da RIN 124706,

[72,000,00 (SEIENIA E DOIS MIL|
REAI

S)

902.321654/2014-73

BA-  COOP) DE
TRABALHO M) DICO

BRASIL
NORTE C.APIXA— 371771,

35.988.962/0001-20

12, I da Lci 9.656 c/c Art. 77 dz RN 124/06.

48.000,00 (QUARENTA E OITC MIL
REAI «

5)

NUCLEO RIO GRANDE DO SUL

DECISOES DE 23 DE SETEMBRO DE 2015

LEONARDO FICH

A Chefe do Nicleo da ANS Rio Grande do Sul, no uso das atribuigdes que Lhe foram delegadas através da Portaria o° 139, de 30/10/2012, publicads no DOU de 08/11/2012, segio 1, fl 42, pelo Dirctor de
Hiscalizagio da Agéncia Nacional de Saide Suplementar - ANS ¢ tendo em vista o disposto no inciso V do artigo II-A da RN 219/2010, e no pardgrafo {mico do art. 22 o a:r:.]S inc. V ¢/ at, 235, todos de RN
o 48, de 19/09/2003, altcrada pele RN n® 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia s Operadoras, relacionadas no ancxo, da decisdo p

P

em p iVOs..

KGmero do Processo na ANS  [Nome da Operadora }‘ﬁgn Registro na Niomero do CNPJ Tipo de Infragio (artigos infringidos pela Operadora) Valor dz Multa (RS)
[43502.365849/2014-25 GOLDEN CROSS ASSISTEN-[403911. 01.518.211/0001-83 ar de coberturas obrigatériad previstas no 12 da dé: A.nulan;iu
CL%IDINTERNA IONAL DE Lu 9656 d% 993 r. regulamentacdo para os planos prfg'adcs de |d Infragio
SAUDE LTDA assistencia 4 saude, mnlm.ndo 8 mscricio de ﬁ]]m[a naturais ¢ ado- 50673 Arqmvamento
tivos_prevista nos seus mcisos 11 ¢ VIL (Art12, IT da Lei 9.656)

RENATA FERNANDES CACHAPUZ

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RE N* 2.675, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia N. 1 de
ligilincia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto
¢ nomeagio de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Repiblica,
jublicado no DOU de 12 de maio de 2014, e & Resolugio da Di-
ptoria Colegiada n° 31, de 24 de julho de 2015, publicada no DOU

[
B
1
de 27 de julho de 2015, tendo em vistz o disposto nos incisos VI e
Y
I
[

(1l do art. 52, eliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento
hterno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
ta Dirctoria Colcgiads - RDC n° 29, de 21 de julbo de 2015, pu-
Hlicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando © arts, 7° ¢ 12 ds Lei n° 6360, de 23 de
sctembro de 1976;

considerando o art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977,

considerando a Portaria SVS n° 016, de 11 de sgosto de
3015, o Relatério de Inspegio ¢ o Aditamento do Relatério de Ins-
Hegdo, que comprovam a fabricagdo da LIGA METALICA ALTER-
MATIVA SEMI-NOBRE PRATA AG-SN, da LIGA METALICA AL-
TERNATIVA NOBRE OURO AU-PD ¢ de lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOERE PALADIO PD-AG (LPD)
¢m data anterior 2 08/06/2015 sem registro na Anvisa, pela empresa
R. S. La Croix Ligas Dentais Ltda - EPP, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitirio, em

md.o ] h:mténn nacicnal, e suspensdo da fabricagdo, dJm'bmgiu
cio, divulgagio c uso de todos os lotes da LIGA ME~
ALTERNM'IVA SEMI-NOBRE PRATA AG-SN ¢ du LIGA

[CA ALTERNATIVA NOBRE OURO AU-PD, fabricadas
pclscmpmal’ S. La Croix Ligas Dentais Ltda. - EPP.

Art. 2° Determinar, como medida de interesse sanitdrio, om
todo o teritbrio nacional, 8 suspensio da distribuicdo, comercia-
hzngao ¢ uso dos lotes da LIGA METALICA ALTERNATIVA SEMI-

NOBRE PALADIO PD-AG (LPD) fabricados com data anterior &
08/06/2015, pcIa cmpresa P, S, Lo Croix Ligas Dentais Ltda, - EPP.
Art 3° D que a promova o
do estoque exi no do, relativo 203 prod descritos no

arts, 1°¢ 2°%

Art 4° Ests Resolugdo entra em vigor na data de sus pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N* 2.676, DE 24 DE SETEMERO DE 2015

© Diretor da Diretoris Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilincia Senitiria, no uso das atribmgdes que The confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidentn da Repiiblics,
publicado no DOU de¢ 12 de maio de 2014, ¢ a Resolugiio da Di-
retoriz Colegiada o° 31, de 24 de jutho de 2015, publicada no DOU
de 27 de j d:zms m:do:mvmmomspnswnosmcm\fl]e
VIII do art. 52, eliado so inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento
Interno da ANVISA. aprovade nos termes do Anexo 1 da Resolugdo

da Diretoria C: - RDC n° 29, d.c?.ldc;ulhu de 2015, pu-
bhcndauaDOU =23d=;ulhnde2
considerando os arts. I‘ASOCﬁT,[,dnL::n"SﬁO de 23
de sctembro de 1976;
considerando o art. 7°, XV, da Lei n* 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

) 4

e acio da do produto
m na Anvisa AUTO SET STAR - DETERGENTE PO-
TICO, gnn empresa Star Indistriz Comércio Importaglie
e cantes Ltde, que ndo possui Autorizagio de

F\mcnuuamml.u nesta resolve:
Art 1° Determinar, como mndldn de mmua sanitirio, em
todo © mméno nacional, a suspensio da icagdo, distribwicdo,
divulgagio, comercializagio ¢ uso do AUTO SET STAR -
DETERGENTE PDLLEszAnco como todos os produtos
sancantes fabricados pela cmpresa Star Indistrin Coméreio Impor-
de Semeantes Ltda. (CNPJ: 08685931/0001-12 -

invilide).

Art. 2° Determinar a apreensio e inutilizagdo das unidades
encontradas no mercado do produto descrito no art. 1%

A 3° Estz Resolugio entra em vigor na data de sus pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGATLHAES DA SILVA MOUTINHO
CAO NORMAT VA NG DE A DE SETI
iada da Agéncia Naci

| de Vigili
‘Sanitiria, no uso das atribmigSes que [he conferem os incisos I ¢ IV,

A Dirctoria Col

Este documento pode ser verificado no end

hittp:/fwww.i

D

pelo cédigo 00012015092500072

do digitalmente conft MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.



184, sexta-feira, 25 de setembro de 2015

Diario Oficial da Unido - segio 1

Ay

%

“Yaoe

)

”lﬂ

JSSN 1677-7042 73

art, 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janciro de 1999, tendo em vista
disposto no inciso VI, §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno
rovado nos termos do An:xo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada
RDC n° 29, de 21 de julbo de 2015, publicads no DOU de 23 de
ﬂ:odclols nos incisos I, do art, 2°, I ¢ IV, do art. 7° da Lei n.®
782 de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo de Re-

da Agéncia, instituide por meio da Portaria n° 422, de
de sbril de 2008, e Reunifo Ordiniria realizade em 17 de
tembro de 2015, resolve:

Art. 1° Aprover a lista de Normas Técnicas, :unfurm: Anexo
cujos devem Ser urg o certificago de con-
i -m:dnr.!f:. no Ambito do Sistemn Brasileiro. de Avaliugdo da Con-

zlrmulnde (SBAC), dos equipamentos uob regime da Vigiliincin Sa-
iria, nos termos da Resaluglio da Dmdp Colegiada - RDC AN-
SA u" 27, dr.- 2] de juabo de 2001
péha:d:annrmatém:a:nnmdnﬁmno],
mnmhmmdamﬁmnninnﬂpum“lﬂnm:m
jexisténcia de laboratério de cnssio para realizagio dos cnsaios,
poforme cstabelecido p:las regras do SBAC para selegdo de la-
pratérios, o Organismo de Certificagiio de Produtos (OCP) deverd
nitir doelnrnm atestando @ impossibilidade de realizagdo da cer-
1mca:gm naquele momento, em decorréncia de inexisténciz de la-

rio.

Art. 3° Caso a empresa solicitante do registro ou cadastro
ceba exiglncia para inclugio de norma em de con-

je emitido € ap do na ocasido da solicitagio do pleito
rogistro ou cadastro, porém julguc que a norma em questio ndo s
lica a0 geu equipamento, deverd apresenter documento com jus-
Ficativa técnica da niio aplicabilidade da norma solicitada,
Parbgrafo Gnico. A justificativa de que trata o caput ¢ deste

w*%”'ﬁ"-ﬁ“ﬁ- Z

I’-‘P-EQ- g Q’ﬂ‘-n?’ﬁﬁ'ﬂ F<1='

ABNT NER [EC 60601-1-10:2010 Equipamento eletromé-
dicos - Pmllo gemwpm bislcaudc—
N 1 I: isil p&m o
vimento de controladores fisiolégicos om malha fechada
ABNT NBR. IEC 60601-1-11:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranga bésica ¢ o
:mpen!m ess:nc:al 'Nurma Colama.l R.ﬂ[umms para cquipa-
mentos os em am-
bientes domésticos de cmdado 8 salde
OBS: As nommes ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 e ABNT
NBR IEC 60601-1 9.2014 serio avaliadas pelo OCP, através de do-
¢do de projeto ¢ di gt dos do febricante,
3. As normas particulares das sérics IEC 60601 e ISOTEC
80601 listadas a seguir, serdo compulsérias 2 todos o5 equi

TEC 60601-2-33:2015 Medical clectrical equipment - Part 2-

33: Particuler requirements for the basic safety end essentizl per-
formance of magnetic for medical di:

ABNT NBR [EC 60601-2 34.2014 Equipamento eletromé-

:hcn: - Pam 2.34: R para a bisica ¢

invesivos de monitoragio

dn pressén sanguinea
NT NER IEC 80601 2—351013 Equipamento cletromé-
dicos - an 2-35: R es pars bisica &
o desempenho essencial dos dispositivos para aquecimento que uti-
lizam cobertores, ulmoﬁldas ou colchdes e sio destinados para aque-
cimento na pritica médi
ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 Equipamento :l:trumé-
dicos - Parte 2—36 Prescrigdes particulares pam seguranca de equi-

sob regime de Vigilincia Sanitiria que estejam dentro dos “scus res-
pectivos campos de aplicagfo:

ABNT NBR [EC 60601-2-1:2011Equipamento eletromédicos
- Parte 2-1: Requisitos particulares para a scguranca bésica ¢ ¢ de-
sempmhnM mea.l' dos aceleradores de elétrons na faixa de 1 MeV
a 50 Me

ABNT NBR IEC 60601 222013 __', |

para lmmps:s induzida.
IEC 60601-2-37:2007 Mecdical clectrical equipment - Part 2-
37 Pm:cullr requirements for th: basic aaﬁy and essential per-
medical d equip-

ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromé-
dims_ Parte 2-38' Prucril;ﬁcs particulares para seguranca de camas

P

d.tcos - Pﬂr&e 22: R

bisica ¢
ial de equip: l:m‘nglcosd:m&eqmc
acessérios :mn'g;xcus de alta frequéncia
ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 Equipumento eletromeé-
dzcos - Pm 2-3: ] para_ bésica ¢
de terapia por ondas curtas
A.BNT NBR !EC 50601-2-4 2014 Equipamento cletromé-

tigo deverd ter embasamento técnico no campo de apli da

rme © nos requisitos da norma, pedendo, a critério dz empresa, se

zer uso de um OCP pars cmissiio da justificativa,

Art. 4° Para es normas técnicas indicadas no Anexo I destn

istruciio Normativa, que scjam canccladas ou substituidas, as se-

intes agdes deverdo ser tomadas:
I-Nahlpétsscmqucqualq\mdﬂsnurmnsl:mmm—

= H'UE

ABNT NBR rac 60601-2-39:2010 Equ.lpum:ntn eletromé-
dicos Par:: 2-39: R bdsica ¢
d essencial dos dnihsr. peritoneal

ABNT NBR IEC 60601 -2-40: 1998 Equipamento eletromé-
dlvus - Pnn: 2-40 P Bes particy : parz de cle-

ABNT NBR IEC 50601-241 2012 Equipamento cletromé-
d.tcas-Pmez-dl R pam bisica e o
inl das lumindrias cirirgicas ¢ das luminérias para

som
ABNT N'BR [EC 60601-2-6:2014 Equipamento eletromé-
dicos Pm 2-6:

adas no Anexo I desta Instrugio Normativa venha a ser
ta continuard a ser exigida na certificaglio até a revisio desta Ins-
cio Normativa.

II - Nz hipbtesc em que qualquer das normas técaicas in-
cades no Anexo 1 desta Instruglio Normativa venha a ser substitnida

essencial dos de ter
ABNT NBR IEC 60601-2-10'201# E

ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 243: Rr.qumol particularcs para a seguranga bisica ¢
de raios X para procedi-

dicos - Pam-. 2-4: Ry para & bisica ¢ 0
ial de o
o+ ABNT NBR IEC 60601-2-5 2012 Equi o & .-" At
dmus Pmczs“,' par parz a seguranca bisica ¢ =
ial dos equip de fisi ja por ultras-

‘mentos intervenci

bisica ¢ C §0601-2-44:2009 Medical clecrical equipment - Part 2-
terapiz por mﬂdﬂ 44; Particular requirements for the basic sxf:ty and essential per-
of X-my for

dicos ~ Parte 2-10: Reg para biisica ¢
desempenbo essencial de de nervos ¢ mﬁscu]os
ABNT NBR IS0 80601-2-12 2014 Equi &

ABNT NBR IEC 60601445 2013 E‘quamunl.n cletromé-
dm:s Pm2-45“,' T pams & ica ©

d.u:os - Parte 2-12; Re bisica ¢

T uma versio atualizada, esta Mwmhud&mdaﬁfa

compulséria seja & que et da nesta cio Nor-

ive. Esta versio atualizada podmi\m'ascr compulsdria no mo-
to da revisio destn Instruglio Normativa,

para s
res para cuidados criticos
ISO 80601-2-13 2011 Megical electrical eqmpmcnl - Part 2-

ial dos equi demosXpmmm:no-

graﬁa ¢ dos dispositivos de cstereotaxin mamografi
ABNT NBR IEC 60601 246.2012 Eqmpammtu eletromé-
dxcus Parte 2-46; R para bisica e

13 Pm-uculm- r:qum:m:m! basic safety and performance

Art, 57 No o do de
gistro ou cadastro, m-uindaq.m do ropistro, ou nlh:mcao de registro
cadastro que tenham impacto nos requisitos normativos utilizados

processo dc ccmﬁcn;m deverd seér spresentado o certificado de
nfornidade derando os prazos: definidos no Ancxo 11 dest
strugio Normativa,

Parigrafo tnico. Os equipamentos para os guais ainda nilo hd
kigibilidade de certificagio na 3* cdiglo da sénic IEC 60601, a
cmﬁmpﬂd:mnfmdad:d:v:sznlmmdnwmhmmcd:m

dos idas normas, indo 0 uso da norma geral & suas
c:lam:.s. D& Versio anterior qwmdp pertinente.
publicasiy G"Btalnsuw;ﬁoNnnmﬁvapasunugammdmda
spa
Art. 7° Fica revogada a Instrugéio Normative n° 11, de 16 de
dezembro de 2014,

000

a

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO I

‘Ligta’ das normak’ téenicas’d berem fndotadak na wrllﬁsng:l\u
k conformidude, no Gmbito do Sistema Brasiloiro de A

of an
ABNT NBR [EC 60601-2-16: 2015 Eqmpmmm cletromé-
dx:as - Parte 2-16: Requi bisica ¢
ial dos dr. h&modmhsc, bemodia-
ﬁ.ln'nx;.iu ¢ hemofilt

tragdo
ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 Equipamento eletromé-
du:us P.m: 2-18: R.cqumtns particulares pare a seguranca bdsica e
od

| dos
ABNT NBR IEC 60601-2p19 2014 Eqmpamcmu cletromé-
dwos—?anlP“l ice &

PRy ( )

pam
" ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 Equipamento eletromé-

-mpenho essencial do mesas de operagio
ABNT NBR IEC 60501 -2-47:2014 Equipamento elewomé-
d:r.os - Paru: 24T R.uqmmos pamculnms pare 8 scguranca bésu;a e
~ ABNT NBR YEC 60601-2-49:2014 Equipamento cletromé-
dmas - Parte 249: R par lfsma %
mo-

mnorm;in de pacientes
ABNT NBR [EC 60601-2-50:2010 Equipamento cletromé-
dmus Pm: 2-50: chumtus pmcnlm para a seguranca bdsica e
| do de fototerapia para recém-

e g

ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromé=
dicos - Pma 2-51: P:escﬁ:;ﬁ:s pa:ﬁculms para scgmmpn, incluindu
d de

dmns Pm‘.e 2-20: R.aq\.usms pnmeularcs para seguranca bisica e o
penmp de transports para recém
ci

ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 Equipamento l:lmromé-
dicos - Parte 2-21: Requisitos puucu!m para a seguranca bész
parn

ABNT NBR IEC H0601-3-55:2014" Equipamento’ eletromeé-
dlu]i - ['nrlu 2520 Requmton pnmculnrcs pars o sepurusga bigicn ¢

o diﬁcmpcﬂho essencial de 0
cidos

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 Equipamento eletromé-
ds.cns - an: 222 Raql.lmms pare scguranga bisica e

s
2 onformidade (SBAC), dos equipamentos sab. regime. de lelm:m
Santi rm,

- A norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emmda
I?C.ZOIZ E - Parte 11 R
para  bésica e d tho serd. cumpulsﬁm 2
o
[

bdos o5 cquipamentos sob ::gtm: de Vigildncia Sanitiria que cstejam

entre do seu campo de aplicagio.

2. As normas colaterais da série ABNT NBR IEC 60601

listadas a scguir, serio compulsériss a todos os equipamentos sob

rpgime de Vigilinciz Sanitinia que estcjam dentro dos secus respec-

tjvos campos de apli
AB]

ip @ laser pare cirurgias, uso
cosmético, t:mpeut:cn e dxagubs
ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 Equipamento eletromé-
d:cus - Pm:c 2-23: R.unmtas parhculams Ppira 8 scguranga basica ¢
o d ok de ¢80 da pressio
parcul transcutiinea
IEC 60601-2-24:2012 Medical electricai equipment - Part 2
24: Particular requirements t‘(rr the basic safety and ecssential per-
formance of infusion pumps and controllers
ABNT NER [EC 60601-2-25:2014 Equlpmm eletroms-
d:cus Pum 225 par bisica e
ial de eletrocardié

icagio:
NT NBR IEC 60601-1-2:2010 Equi | é-
dicos - - Parte 1-2: Requi gerais para bisica & d:-
- Norma col 1: Ci ibilidade el
rética - Requisitos e ensaio
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Equipamento eletromédi-
o3 - Parte 1-3: Requisitos gerais para seguranga ¢ desempenho es-

grafo
" ABNT NER IEC 60601-2-26:2014 Equipamento eletromé-
dxcm Pam: 2-26: R:qnmms pammﬂms pars o segurange bésica &

'ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 Eq ] | é-

el das ¢
"ABNT NBR IEC 60601 2-64.2011 Equipamento ei:lmmé—
dxcos - Parte 2-54: R i par bisica

nrad:

para a
de raios X | para m‘]mgmﬁa

oscopia

ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013 Equipamento ele-
mmédxcas Pm: 2-56: Reqmsms particulares pare seguranca bisica
] | de | clinicos para medigio da
t:mpenun'a corpal
ABNT N'BR IEC 60601-2-57:2015 Bquipamento ¢letromé-

dmus Pam: 2-5T: R para 2 segl bésica &

ial de fonte lumi nio laser destinada 3 uti-
hzm;an t:mpéuhca. diagnéstica, cosmétical ¢ de
¢lo/supervisio

ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2015 Equipamento cle-
tromédicos - Parte 2—58 R.equ.lm :u]mcs Ppara & scgurunga
bigica ¢ o & pare do
cristalino e d:spentnms para vmectuml ja para cirurgia oftalmolégica

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 Equipamento eletromé-
dicos - Purte 2-60: chumms particulares pars o segurnga ‘bésica &
od l de e

P

dmu:-Pnzn:ZTp‘ R ma.- bisica ¢
b4 aes ! i

g
sencial - Norma Colateral: Protegio contra radi &m equip!
gara radiodiagnéstico

ABNT NBR IEC 60601-16:2011 Equipamento eletromédi-
dos - Parte 1-6: Requisitos gerais parn scguranga bisica ¢ desem-
penho essencial - Norma colateral: Usabilidade

can:lmg:ﬂﬁr,n
ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012 Equipamento eletromé-
dms-l’ameZB R.aqmsms parhmﬂampmascglmcahl&smne
| dos de radiagh

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 Equip 1
dicos - Parte 1-8; R crais para

essencial - Norma colateral: Requisitos g:mm r.nxamu €

'ABNT NBR IS0 30501-2-61 2015 Eqmpnmenta eletromeé-

d.lcus - Parte 2-61: para a bisica ¢
ho essencial de para oximetria de pulso

EC 60601-2-62:2013 Medical electrical equipment = Part 2

62: Particular requircments for the basic safety and esseatial per-

formance of high intensity therapeutic ultrasound (HITU) equip-

ABNT N'BR IEC 606014-63.2015 Eqmpnmmm e}:::mamé-

diretrizes para sistemas de alarme em
sisternas eletromédicos

ABNT NBR IEC 60601-1-9 2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 1-9: bégica ¢ de-
sempenho ess:nmni Normz coi.nt:ml Ptcsuﬂcﬂes para um projeto
deoresponsivel

mvaswus
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 Equipamento cletromé-
d.u:os - Parte 2-31: Requisitos particulares para a scguranga biisica ¢
0 essencizl dos marca-passos di; com

e 0j X para
médico ment
bésica ¢ de- ABNT NBR IEC 80601-2 30 2014 Equipamento cletromé-
du:us - Parte 2-30; Requ par pama 1 bisice ¢ dicos - Parte 2:63: R P
s L 1 dos esfi i nio- ial de equi
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IEC 60601-2-66:2015 Medical clectrical equipment - Part 2-
§6: Particular requirements for the basic safety and ial per-

formance of hearing instruments and hearing instrument systems
4. As normas técnicas listadas a seguir, serfio compulsérias a
toflos os equipamentos sob regime de Vigilincia Sanitéria que estejam
dantro dos seus respectivos campos de aplicagio:
ISO 14457:2012 Dentistry Handpieces and motors
ABNT NBR ISO 6875:2014 Odontologia - Cadeira odon-
tof6gica para paciente

SO 9680:2007 Dentistry Operating Lights

ABNT NBR ISO 11195: 2000 M:sturmiur de gases para uso
dicinal - Mi dor de gases ind

ABNT NBR ISO 10651-3:2014 - Ventiladores pulmonares
ira uso médico - Parte 3: Requisitos particulares para ventiladores
transporte ¢ ia

ABNT NBR ISO 106514:2011 Veatiladores pulmonarcs
irte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados manual-

(=]

o)

¢ 11217
ANEXO O [SO 7176:21:2009 i
1121
(| Norms Geral I i | EE
INT NBR IEC. 60601-12010 + Emenda vigente
'l l . TEC:2012 " ;Izl
1121
1217
11247
Normas Colgtorsia da_série TEC 60601
[1_|ABNT 60601-1-2:201 vigente CONSULTA PUBLICA N' 75, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015
(2_|ABNT NDR [EC 60601-1-3:2011 vigentz
[3|ABNT NBR [EC §0601-1-6:2011 Vdez/15 A Diretoria Coleginda do Agéncia Nacional de Vigilincia
4 |ABNT NBR [EC 60601.1-2:2010 vigenta jtéria, no uso das atribuigSes que lhe confere os incisos Il e IV,
|s_|ABNT NBR [EC 60601.1.9:2014 1/der/16° do art. 15 da Lei o° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
|6 |ABNT NBR -1-10:2010 vigente disposto no inciso III ¢ nos §§ 1° 3° ¢ 4° do art. 58 do Regimento
[7_|ABNT NER IBC 60601-1-11:2012 vigenis nos termos do Anexo I da Resolugio da Dirstoria

*Somenic para 08 mqui.sims 4.1, 452 ¢ 4.5.3 da referida norma

Intemo aprovado

Colegiada-RDC n° 29 da Anvisa, dc 21 de julho de 2015, publicada
no DOU de 23 de julho dc 2015, teodo cm vista o disposto nos
incisos III, do art. 2°, Il ¢ IV, do art. 7° da Lei n° 5.782, de 1999, o
art, 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, ongramadc
Melhoriz do Processo de Regulamentacio da Agéncia, instituido por

s - mio ds Portaria o 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter &
ABNT NBR ISO 7176-1:2009 Cadeira de Rodas Parte 1: J_A:"““:B;"“““" T T — s consults piiblica, pare comentirios ¢ sugestdos do publico em gerel,
, SE . |ABNT NBR [EC 60601-2-1:201 deliberado 1=
Determinagio da uuhﬂxdn'd'.e" :minca ) L 2 |ABNT NBR [BC 60601-2.2:2013 vigenio de mm%mv:%: 09 de em “:l‘:
IS0 7176-2:2001 W Part 2: D ion of dy- |3 |ABNT NBR [EC 60601.2.3:2014 vigenis 2015 ¢ eu, Diretor. a sua p
namic stability of electric wheelchairs |4 __IABNT NBR IBC §0601.2-4:2014 - igenls An;, I Fzm cﬂxbc]ccldn o pram dr. 15 (qmnze) dias para
ABNT NER SO 7176-3:2015 Cadeim de rodas Parte 3; S ARITIBR PO (6123202 ety c método
Determinagio da eficicia dos freios E,—— EET=Tin e %ﬂn d:\n I;:::mcupm Mcn-.osul me de N,N-djmen nmlmn, con-
ABNT NBR ISO 7176-4:2015 Cadeira de rodas Parte 4: LWMd 1fder/17 Pn-ﬁéraﬂ] tnico. O prazo de que trata este artigo ter inicio
Cpnsumo de energiz de cadeiras de Todes motorizadas e scooters para (2 [1S0 80601-2-13:20]) 1dea/17 7 (sete) dias apés a data de publicagio desta Copsulta Publica no
& |determinagiio da mutonomia tebrica de distincia &AMEEM}:&%?IZ m: Diério Oﬁculrd-;sta doata -
P - |ABNT NBR TEC 60601-2-18:201 d
IR0/ TRTH-52008 Wh Pook-i B of di-  hy aanT MR (BE G0601-2-192014 vigeate do no dmbito do Mercosul i e
mensions, mass and manoeuvring space (13 _|ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 vigente Interna, estando também em discussdo nos Estados P
ABNT NBR ISO 7176-6:2015 Cadeim de rodas Parte 6:  [14 |ABNT NBR IEC 60601.2-21:2013 vigenlo, Ast, 3° A proposta de ato normativo estar.i dJspunivcl na
iraeto da velocidads wilkins, SCCHSI0 € leracin de  [I_ABNT NBR IEC 60601-222:2014 vigenla fntegra no portal da Anvisa na intemet ¢ us sugesties deverlo ser
| 4ciras de Todas motorizadas 16 |ABNT NBR IEC 606012232012 Wdeal17 por meio do preenchimento de formulézio
cqdewns ey : 17_|TEC 60601-2-24:2012 vigenis cifico, disponivel no enderego: http:/formsus. dnmms.govbrls:—
ABNT NBER ISQ 7176-7:2009 Cadcira de Rodas Parte 7 |1z [ABNT NBR 1-2-25:2014 Vigents formulario.php?id_aplicacao=22718.
Mediglo de di Ses de c rodas 19 |ABNT NBR [EC 60601-2-26:2014 Vdez/17 §1° As o i pliblicas ©
ABNT NBR ISO 7176-8:2009 Cadeira de Rodas Parte 8 (2 e isds i dmpontyiiy 8 qualine | intercasado por meio de ferramentas
ik 5 : . IABNT NER IEC 60601-2-28:2012 ulério eletrd) menu ",
Requisitos e métodos de ensaio para forga cstitica, de impacto ¢ . [ABNT NBR [BC 30601-2-30:2014 ,v::.';, on:mgo 6 cousulmn.l e Tesnltala’ Tclinv
i JABNNT NP (BC 60601.031:2014 1dea/17 §2° Ao témino do preenck do formulério eletrdmi
ABNT NBR ISO 7176-9:2015 Cadcira de rodas Partc 9: R s Lidez/1T serd disponibiizado o interessado mimero 4 ol aa Fegl oo
W ST . : a vigenle suz cipagiio, s&n ensado o envio p ou protocolo
i eltmétiods Pt Sapsi s Todis mon?nmdas ABNT NBR [EC ;Mnl-z -35:2013 1dea1s p pm u em?;mo fisico junto & Agéncie
ABNT NBR ISO 7176-10:2015 Cadeira de rodes Parte 10: ABNT NBR [EC 60601-2-36:2006 vigents §3" Em caso de limitagio de acesso do cidadiio & recursos
Determinacio da capacidade de transposigio de obstéculo das ca- EC 60601.2.37:2007 Lout15 dos serd Pmmudo 0 covio ¢ recebimento de sugestdes por
dhiras de rodas motorizadas NBR_ 1-2-38:1958 wigenlo escrito, em meio fisico, durante %_prazn de consults, para o scguintc
ABNT NG 150 7176152009 Cain do Rods pac 13, [ B0 BE @010 et | eune Aghack Nockl de Vighoa SuobeCondoch &
) A s, : < |ABNT NBR IEC 6060]-2-40:
Determinagio do coeficiente de atrito de superficies de ensaio » % Vil 7]105,050
ISO 7176-14:2008 Wheelchairs Part 14: Power and control 2432012 igente 4° Excepcionalments, contribui¢des internacionais poderdo
systems for el lly powered wheelchairs and scooters - Requi- IEC 60601-2-44:2009 vigente inhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agénciz
rheats and tost-tethods 2452013 vipente Nmonn! de Vigilincie Senitiria/Assessoria de Assuntos Internacio-
§ PR i R 2462012 vigente nais (AINTE), SIA trecho 5, Arca Especial 57, Brasilia-DF, CEP
ISO 7176-16:2012 W Part 16: R to ig- ABNT NBR [EC 60601-2-47:2014 1/dez/17 '.'1.205-050
nition of postural support devices ABNT NER [EC 60601-2-45:2014 vigente Ast, 4° Findo olﬁ_lzn estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
I1SO 7176-19:2008 Wheelchairs Part 19: Wheeled mobility IABNT NBR [EC 60601-2-50:2010 vigenie cmnal de Vwﬁma Sanil pmmovvrﬂ a anilisc das contribuigdes ¢
devices for usc as scats in motor vehicles JARNT- NER [5G C0601-2-51:3005 Vdeal15 da no mbito do Mercosul. Ao
i p - IABNT NBR [EC 60601-2-52:2013 Vdez/15 ﬁnﬂ do pmcusn a Rr.sotugm GMC publicada serd internalizada no
IS0 7176-21:2009 W Part 21: Requ and [ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 vigenic, Brasil e o resultado da consulta piiblica serd disponibilizado no portal
test methods for ibility of ¢lectrically powered [ABNT NBR ISOEC 80601-2-56:2013 1idez/17 da Agéncia. . L. :
heelchairs and and battery chargers : s dorf17 i dr;migmfu tinico, A Agmdgi’du:'mpc?ﬂnrme nms;:dgde e
§ A i 20601.2.58:2013 Videz/17 cs de conveniéncia e oportunidade, or-se com Orgios e
2 ABNT NBR 150 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: 602018 116 idades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que teoham
Brocedimentos de ajuste 5 =7 manifestado interesse n2 matéria, para subsidiar posteriores discus-
IS0 7176-25:2013 - Wheelchairs Part 25: Batteries and char- 2201 Vdez/17 sbes téenicas ¢ a deliberagio final da Diretoria Colegiada.
gers for powered wheelchairs R IEC 2015 Vder/i7
IEC 60118-0:2015 Electroacoustics - Hearing aids - Part 0: A IIR DL 0110200 T i
casurement of the performance characteristics of hearing aids = ANEXO
ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacistica - Aparclhos §
amplificaglio somora individual Parte 7: MedigBes das caracte- FPROPO S:‘;A Egﬁgﬁ%%ls 78 CA
sticas . I Doiols Ptk Assunto: Proposta de método geral da Farmacopeia Mer-
de desempenho de aperelhos de amplificegic sonora indi- L 7k ‘12 — :an::':r cosul: Limite de N,N-dimetilanilins.
dual, com 2 finalidade de garantir a qualidede da produgdo, do e 1%115 Agenda chulaﬂm 2015-2016: Subtema n° 16.1
% Tema Mercosul: Sim
mecimento ¢ da entrega [+ _[ABNT NBR 15O 11195; 2000 V12nT Regime de Tmmm:;in Comum
IEC 60118-13:2011 Electroacoustics - Hearing aids - Part 13:  [S__|ABNT NBR IS 10651-3:2014 11217 F - COFAR
lectromagnetic compatibility (EMC) g—%—g:&%% i ‘{::.Z Relator: José Carl.cs Magalhies da Silva Moutinho
ABNT NBR ISO 15883-2:2013 Lavadoras desinfetadors  |—Ja srmapoarr oan 4
7 5 g 150 7176:2:2001 127 S g
Harte 2: Requisitos ¢ enszios pera lavadoras desinfetadoras auto- Emmmn IS0 71763201 vigenis CONSULTA PUBLICA N* 76, DE 24 DE SETEMERO DE 2015
thiticas destinadas & desinfocclio tfrmica para instrumentos cinir- |10 ABNT WRR SO 717642015 1217 _ A Dirctoria Colegiada dn Agencia Nacional de Vlg:l.lincm
gicos, equipamento anestésico, recipientes, utensilios, vidrarias, entre  [1L {180 7T176-52008 L1247 i no uso das at c Ihe conferc o incisos I ¢
dutros :; : a-A 15 :ggﬁ do art. 15 da Lei n° 9.782, de 2 Janmrndc.m.‘)?dberan como ©
o . - -z S 4° ento
IS0 1388342008 Wosherdisinctrs Pat 4 R Bray o Plveso o Yo 1 ¢ 0 S, 9 4 45 ok 5100 Mgy
and tests for washer-disini cmploying chemical disinfection for {15 !ABNT NBR ISO 7176-0:2015 10217 Colegieds-RDC n° 29 da Anviss, de 21 d:jul'hu de 2015, publicade
thermolabile %.mm‘r_gg_:&mﬁ-_:ww 11217 no DOU de 23 de julho de 2015, tmdsacm & Szt,h 08:;)99
% disiny T {17 _JABNT 50 7176-13:2009 1712/17 mmuIﬂ,dom.Z" m:IVduart.T’ Lein® 9.782,de 1 o
150 1388362011 Wastics latifisiors Part 6: Recpite 16150 7176-14:2008 V1217 art. 35 do Decreto o 3.029, de 16 de sbril de 1999, o Programa de
and tests for ors employing thermal for ISO 7176-16:2012 11217 Melhoria do Processo de Regulamentacio da Agéncia, institufdo por
fon-invasive, non-critical medical devices and healthcare equipment  [20 T176-19:2008 11217 meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter &
jstc documento pode ser verificado no enderego eletrdnico htp://www.in. govibrmuienticidadchtrml, D do digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
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APRESENTAGAO

A missio da ANVISA - de garantir a seguranga
sanitaria de produtos e servicos - € na verdade, um
desafio para a sociedade. A vigilincia sanitaria re-
gulamenta e controla o mercado quanto aos ris-
cos, mas uma patcela dessa tatefa cabe a quem efe-
tivamente faz as opgdes, a0 adquirir produtos e
servicos em situagio regular e de qualidade.

Nosso objetivo, ao disseminar subsidios téc-
nicos para tais escolhas, € oferecer apoio aos res-
ponséaveis do setor publico para que identifi-
quem com maior tranqtilidade a situagido dos
candidatos a fornecedores quanto i regularida-
de junto aos 6rgios que se ocupam da avaliagdo
do risco e da qualidade.

No caso da prestagio de servigos de satide e de
todos os insumos necessarios 4 atividade, nio bas-
ta que ndo haja riscos, que sejam indcuos, mas €
preciso haver eficicia. Medicamentos, materiais,
equipamentos ¢ instalagdes devem propiciar con-
di¢Ses 6timas para que os procedimentos adotados

pelos profissionais de saide produzam o efeito
desejado. Nesse campo, a ineficicia corresponde 2
exposicio desnecesséria a riscos € a deixar de to-
mar medidas profilaticas, de diagnéstico ou tera-
péutica que s3o indicadas.

Nesta cartilha, esperamos dar uma pequena
contribui¢io para que a observagio sobre o que €
oferecido e adquirido no mercado seja feita por
mais gente, por aqueles envolvidos mais diretamen-
te na atengio e que s3o, portanto, os primeiros da
cadeia de distribuicio a ter contato com o que seri
utilizado nos servigos publicos.

Certamente o cuidado com a regularidade sa-
nitira de produtos e servi¢os é uma etapa impor-
tante no processo de trabalho. Ao lado dela, espe-
ramos também estreitar a comunicagio com as
secretarias municipais e estaduais de saide, os
gestores de hospitais e de outras institui¢Ges que
podem retro-alimentar o sistema com as informa-
¢oes de tudo o que for observado de problemas ou
didvidas. Os canais estdo abertos; que sejam muito
movimentados!

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Publica

Para veiﬂcar as assinaturas, ae www.tcu.gov.briautenticidade, informando o cddigo 49500541.
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1. LICITAGOES PUBLICAS

1.1. O que faz a Administragdo Publica quan-
do pretende adquirir um bem ou um servigo?

Tem duas opgoes:

a) faz o bem ou executa o servigo diretamente,
denominada execugio direta;

b) adquire de terceiros, denominada execu-
¢do indireta, situagio em que hi necessidade de
licitagZo.

1.2. Por que licitar?
Porque a Administragio Piblica néo pode, por
forga de lei, comprar diretamente de alguém.

1.3. O que ¢ licitagio?

E o procedimento administrativo preliminar
mediante o qual a Administragio Piblica, basea-
da em critério prévio, seleciona, entre virias pro-
postas referentes a compras, obras ou setvicos, a
que melhor atende ao interesse publico (a fim de

| Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.brfautenticidade, informando o cédigo 49500541.

celebrar contrato com o responsivel pela proposta
mais vantajosa).

1.4. Qual o fundamento legal da licitagdo?

Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 (e suas
alteragBes) e 2 Lei n® 10.520, de 17 de julho de
2002 - PREGAO - que regulamenta o Art. 37,
inciso XXI da Constitui¢io Federal de 1988.

1.5. Quais os principios da licitagio?

Legalidade, impessoalidade, moralidade, igual-
dade, publicidade, probidade administrativa,
vinculagio a0 instrumento convocatdrio, julga-
mento objetivo e outros.

1.6. Por que a Administragdo Piblica deve ob-
servar esses principios?

Para evitar o perigo do arbitrio, que desacredi-
ta € 20 MESMO tempo compromete O SErvico pu-
blico; e selecionar a proposta mais vantajosa pata

2 Administragio.

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Publica




2. EMPRESAS

2.1. Habilitag3o para Proponentes (Fabrican-
te, Importador e Distribuidor)

Os requisitos de habilitagdo consistem em exi-
géncias legais relacionadas com a determinagio da
idoneidade do licitante. E um conjunto de requi-
sitos obrigatdrios. Sua presenga significa que o pro-
ponente dispde de condices para executar satis-
fatoriamente o objeto da licitagzo.

Por conseqiiéncia, a auséncia de cumptimento
destes requisitos de habilitacio acarretar o afasta-
mento do proponente do certame, sendo
desconsiderada sua proposta. :

O universo dos tequisitos de habilitacio estd
delineado em termos gerais nos artigos de niime-
ros 27 2 32 do Estatuto das Licitagoes e Contratos
Administrativos (Lei n°® 8.666/93), sendo invidvel
o ato convocatétio ignorat os limites legais e in-
troduzir novos requisitos de habilitacdo nio auto-
rizados legalmente.

2.1.1. Juridica (Lei n° 8.666/93, Art. 28)

A habilitago juridica compreende a apresenta-
¢io de uma série de documentos, como seu esta-
tuto ou contrato social registrados, entre outros,
que comprovem a existéncia do proponente para
o mundo jutidico nacional.

2.1.2. Fiscal (Lei n° 8.666/93, Art. 29)

A documentacio relativa a habilitacio fiscal
consiste em comprovagio da regularidade junto
208 6rgios competente governamentais, COmo as
certidées de quitagio de FGTS, INSS e Receita
Federal, entte outros.

2.1.3. Contabil (Lei n° 8.666/93, Art. 31)

Caberi 4 empresa proponente apresentar sua
qualificacio econémico-financeira trazendo 20
certame documentos comprobatétios, como ba-
lango patrimonial e certidio negativa de faléncia,
entre outros, informando assim que possui condi-
¢Oes para executar satisfatoriamente a proposta
encaminhada, se vencedora.

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Pablica

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 49500541.




2.1.4. Técnica (Lei n° 8.666/93, Art. 30, Inciso
V)

Entre as obrigagdes, incluem-se os requisitos
exigidos pela Vigilincia Sanitiria para garantir que
os proponentes, interessados em fornecer seus pro-
dutos e servigos aos entes publicos, sejam empre-
sas idoneas, inspecionadas petiodicamente € asse-
gurem que a qualidade de seus produtos atendam
20s requisitos técnicos necessitios.

Caberi 4 empresa proponente apresentar os se-
guintes documentos:

2.1.4.1. Autorizagio de Funcionamento de
Empresa (AFE)

As empresas com AFE' cons:tar"r-l no site da

ANVISA no enderego www.anvisa.gov.br/

scriptsweb/index.htm

2.1.4.2. Licenga de Funcionamento Estadual/
Municipal (LF)

2.1.4.3. Certificado de Boas Praticas de Fa-
bricagdo e Controle (BPFeC)

il Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica

Procurar no site da ANVISA, clicando no lado
direito da tela, em Areas de Atuagdo, o item
desejado; em seguida clicar em empresas cer-
tificadas com BPF, seguindo as instrugoes em
tela.
2) os Certificados de BPFeC tem validade por
um ano a partir da data de publicagio no DOU.
b) as renovagdes dessas certificagdes s6 sdo vali-
das se publicadas no DOU, nio havendo nenhum
documento que o substitua.

NOTA: O Relatério de Inspegio emitido pela
VISA local, com parecer conclusivo de que as
empresas cumprem com as Boas Praticas de Fabri-
cacio, ndo substitui nem vale como documento
de Certificagdo da empresa.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.brlautentic‘lde, iforrnando o codigo 49500541.




Alerta

Outros requisitos técnicos poderio ser exigidos desde que previstos em edital, como:

e Garantia total para equipamentos: pecas, mao-de-obra, deslocamento, instalacdo, com duragdo
minima de 12 meses, podendo ser estendida, a partir da recepgdo técnica e da colocagao de cada
equipamento em uso;

e Treinamento dos operadores e dos técnicos de manutencdo proprios do licitante;

e Parcelamento na entrega do produto, adequando a quantidade a ser adquirida com o espago fisico
disponivel para armazenamento e validade do produto em funcdo do consumo médio;

® Assisténcia técnica pds-venda de facil acesso na localizagdo da rede de assisténcia do equipamen-
to, prevendo prazo maximo no atendimento da solicitacdo;

e Disposicao de pecas de reposicdo ou acessorios de facil aquisicio no mercado nacional.
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3. PRODUTOS SUJEITOS A REGIME
DE VIGILANCIA SANITARIA

Para que o produto sujeito ao regime de Vigilin-
cia Sanitiria possa ser comercializado no mercado
nacional, deverd ter rgistro ou nofificagdo ou ser de-
clarado dispensado de registro, que sao atos prvativos
da ANVISA, érgio competente do Ministério da
Satde.

O registro ¢ fornecido para os produtos que obe-
degam a legislacio sanitiria vigente, exigindo que as
informacdes de uso, fisco, conservacio e armazena-
gem, entre outras, sejam claras e contenham os re-
quisitos para garantir sua seguranga e eficicia.

Esses produtos deverdo atender a critérios técni-
cos de acordo com a especificidade da categoria do
produto licitado.

Abaixo, apresentamos as cinco categoras de
produtos sujeitos a regime de Vigildncia Sanitaria:

3.1. Produtos para Diagnésticos de Uso I itro
No caso de licitagio de produtos utilizados para

Diagnéstico de amostras obtidas do organismo
humano, tais como &i#s para diagndstico de doen-
cas transmissiveis, kits para identificagdo de alte-
ragoes fisioldgicas e metabdlicas, meios de cultura
e reagentes de andlises para diagndstico iz vitro,
entre outros, deveri ser solicitada a copia da pu-
blicagido no Didrio Oficial da Unido do Registro do
produto, devendo ser observada sua validade.

Alguns produtos, apesar de suas caracteristicas,
ndo sio considerados para Diagnéstico de Uso In
Viitro, portanto, ndo poderd ser exigido nos atos
convocatorios de licitagao o sen Registro. Neste gru-
po incluem-se:

e Meios de cultura utilizados exclusivamente
para controle ambiental, controle de alimentos,
cosméticos e inddstrias;

e Corantes utilizados em industrias quimicas,
farmacéuticas e cosméticas;

e Painéis para controle de qualidade externo
(testes de proficiéncia);

e Tampdes utilizados em laboratérios quimi-
cos, farmacéuticos e de controle de qualidade.
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3.2. Produtos para Satde (Materiais e
Equipamentos)

No caso de aquisicio de materiais e/ou equipa-
mentos médicos mediante processo licitatério, de-
vera ser solicitada a copia da publicacao no Didrio
Oficial da Unido do Registro do produto, obser-
vando-se sua validade.

Como outra fonte de informacio na aquisicdo
de equipamentos hospitalares poderd acessar o ma-
nual de Boas Priticas de Aquisicio de Equipamen-
tos Médicos-Hospitalares no enderego http://
www.anvisa.gov.br/produtosaude/auto/boas.htm.

Existern produtos sob regime de Vigilinda Sani-
taria que ndo sio registrados e sim, wdastrados; sen-
do publicado no Disrio Oficial da Unido a dispensa
de registro destes produtos, devendo ser solicitada
copia desta publicagio em processos licitatérios. A
relacio de produtos cadastrados encontra-se publicada
na pagina da ANVISA na internet (www.anvisa.
gov.bt/produtosaude/enquadramento/index.htm).

O registro ou cadastro pode ser concedido para
familia de produtos, no qual estard indicado cada
modelo cometcial dos produtos da familia.
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Para os equipamentos eletromédicos sujeitos a

 certificagio compulséria, enquanto 0s mesmos

estdo sendo submetidos 2 ensaios de laboratdrio, é
fornecida, para a comercializacio, uma Axtoriza-
¢do de Modelo, que é publicada no Didrio Oficial
da Unifo com prazo de validade distinto, que de-
vera ser conferido.

Com o objetivo de facilitar o acesso s caracte-
risticas técnicas destes produtos, a ANVISA
disponibiliza na sua pagina na internet, um banco
de dados contendo as instru¢des de uso, rotulagem
e dados do fabricante dos produtos com solicita-
cdo de registro ou cadastramento recebida a partir
de dezembro de 2001.

Na licitacio de preservativos, devera ser exigi-
do o registro do produto e, em caso de preservati-
vo importado, também o Certificado de Confor-
midade do INMETRO, pertinente 2 cada lote.

Desejando licitar produtos de ortopedia técni-
ca sob medida, deveri ser elaborado um ato
convocatdtio de licitagio para prestacio de servi-
cos de ortopedia técnica sob medida, exigindo so-
mente a Licenca de Funcionamento do referido
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3.6. Orientagoes Gerais
3.6.1. Do recebimento do produto licitado:

3.6.1.1 Verificar se o produto estd com a em-
balagem em petfeito estado, nas condigdes de tem-
petatura exigidas no rétulo, se as instrugGes de uso
acompanham o produto e se estio em portugues.

3.6.1.2. Os produtos que sio registrados deve-
Y30 possuir impresso em seu rétulo o numero de
registro emitido pela ANVISA. Os equipamentos
para satide devem conter na parte externa do coz-
po do equipamento, de forma indelével e em local
visivel, o nimero de registro emitido pela
ANVISA.

3.6.1.3. Os produtos notificados deverdo con-
ter imptesso, em seu rotulo, os dizeres:

a) Cosméticos e Produtos de Higiene Pes-
soal: “Resolacio ANVS n° 335/99” e o nimero
da AFE emitida pela ANVISA. -

BROCEEH

b) Saneantes Domissanitirios: “Produto No-
tificado na ANVISA/MS”.

3.6.1.4. Os produtos médicos dispensados de
registro deverdo constar em sua embalagem os di-
zeres: “Declarado Isento de Registro pelo Minis-
tério da Saude™.

3.6.1.5. Na embalagem dos genéricos deverd
estar escrito “medicamento genérico” dentro de
uma tarja amarela. Além disso, devera constar im-
presso: “Lei n° 9.787/99”.

3.6.1.6. Os medicamentos a serem fornecidos
pelas empresas vencedoras da(s) licitagio(des) de-
verio apresentar em suas embalagens secundarias
¢/ou primarias a expressio “PROIBIDA A VEN-
DA NO COMERCIO?.

3.6.1.7. Ficard a cargo do propomnente provar
que o produto objeto da licitagio ndo esti sujeito
ao regime de vigilincia sanitiria.
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ADVERTENCIA
Este texto nio substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagao Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuigdes que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso 1I, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentag&o da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicag&o:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolugio tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concess30, renovagio, alteragao, retificagdo de publicagéio, cancelamento, bem como para
a interposigdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secdo Il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para satde, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Segao ll
Definigoes
Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo sé@o adotadas as seguintes defini¢gbes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéfia e entes/érgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;




Il - Autorizag@o de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituigdes e érgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugéo;

Il — Autorizagdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substéncias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacio de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugéo;

IV - caducidade: estado ou condigdo da autorizag@o que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para saide: compreende as atividades de
comercializagdo de produtos para salde de uso leigo, em quantidade que ndc exceda a
normalmente destinada ac uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércic de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saGde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

VIl - documentos para instrugdo: documentos apresentados para instrugdo de
processos ou peticBes relativos & Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizag@o
Especial (AE);

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secdo Il do Capitulo 1 desta
Resolugdo, equiparando-se 4 mesma as unidades dos érgdos de administrag@o direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimenio de gases medicinais: operagdc referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

Xl - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha ¢ poder de
comando sobre este;

Xl - formuldrio de petigdo (FP): instrumento para inser¢do de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

XIlIl — licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XIV - matriz. estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele

que tem primazia na diregdo e a que estfo subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia




sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulério de peti¢éo identificado por um nimero de transagdo, cujos dados s&o
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagao fisica a Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de peticdo, identificado por um nimero de transag&o, cujos documentos seréo
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII — produto para salde de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que nio dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especificagio definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolugéo;

XXl - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXII - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Segao lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragdo, fabricagéo,
fracionamento, importagdo, produgao, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacao e
transporte de medicamentos e insumos fammacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para sadde.

Art. 4° A AE ¢ exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n® 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser exiraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
€ concedida & pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragdo ou a utilizagio de principios ativos obtidos daquelas plantas.




—

§ 2° Para a concessd@o e renovagdo da autorizagdo tratada no § 1°, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacdo das plantas, a localizagdo, a extens&o do cultivo,
a estimativa da produgdo e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspegdo
pela autoridade sanitéria local competente e constar do respectivo relatério de inspec&o.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, somente poderéo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagio Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislagéo especifica.

Art. 5° N&o é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para satide de uso leigo;

I - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

lll — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicao,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou importagéo, de
matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que s&o
destinados & fabricagdo de produtos para salide, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagao, manutengdo e assisténcia técnica de
equipamentos para salde.

Art. 6° As farmacias e drogarias deveréo seguir o disposto na Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 17, de 28 de margo de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuigio ou
fabricac@o de produtos para salde poderao comercializar produtos para satde no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagdo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolugdo e na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 32, de 5 de julho de 2011.

CAPITULOII
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concess@o, renovagdo, cancelamento, alteragao,
retificagdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relatives aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades

abrangidas por esta Resolugdo dar-se-& por meio de peticionamento eletrdnico ou
peticionamento manual.

. Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.



—

§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para salde, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

§ 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que n&o estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugdo ndo esta condicionada a concesséo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo plblico de concessdo, renovagZo, cancelamento,
alterag3o e retificagio de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicacéo no Diario Oficial da Unigo (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas & mudancga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverdo ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alterag8o do cadastro, no prazo de 30 dias apos
consolidagdo da alteragéio, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagéo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificagdo de publicagéo, cuja deciséo
sera comunicada diretamente a empresa.

Segdo |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugao

Art. 12. A concesséo, renovagdo, cancelamento a pedido, alteragdo, retificagéo de
publicacdo e a retratacdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugéo; e

Il — da andlise e deferimento dos documentos para instrugéo anexados ao formulério
de peticio devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrdnico ou
peticionamento manual.

Paragrafo (nico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e Il, também devem ser cumpridas as exigé&ncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspe¢do sanitaria e
estas informacgdes devem constar no relatério de inspecéo emitido pela autoridade sanitaria
local competente. ‘

Art. 15. A documentac@o de instrugde dos pedidos de concessdo, renovagao,
cancelamento a pedido, alteragdo, retificagdo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigdo a seguir:

| — para concessao em favor de:



a) fabricantes: relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a sadde: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatério de inspegdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

Il — para renovacdes: relatorio de inspegdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria vigente
com os dados atualizados. ' :

Il — para as seguintes alieragbes:

a) ampliagdo ou redugdo de atividades ou classes de produtos: relatério de inspegéo
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugéo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licenga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alteragéo de enderego: relatério de inspegao ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteragdo de enderego por ato publico: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a cdpia do ato piblico que originou a alteragéo;

d) alteragdo de razdo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteragdo por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

f) alteragdo de responsavel técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteragdo de responsavel legal: copia da respectiva alteragéo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial. '

IV — para retificagbes de publicacdo, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessérios para a comprovagdo de
emo de publicagdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da deciséo de
indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concess@o por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatéric de inspegdo ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovagdo, caso os documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrugéo a licenga sanitaria relativa




ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual fenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao
vencimento.

§ 3° No peticionamento de renovagdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenga sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislag&o local
dispensar sua renovagao.

§ 4° Nos peticionamentos relativos & AE, a licenga sanitéria, o relatorio de inspegao
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
os requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que
justifiguem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de deciso acerca dos peticionamentos de concessao,
renovacao e alteragéo de AFE e AE, o relatdrio de inspegéo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitdria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores & data de protocolizagéo do pedido.

Art. 18. A apresentagdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrugdo ensejara o indeferimento das petigbes de AFE e AE.

Segioll
Da Renovacéao

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragdo,
fracionamento, importacdo, purificagio, reembalagem, sintese, transformagéo e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substéncias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicagdo da sua concess&o inicial
no DOU.

Parégrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica @ AFE e & AE
concedidas para as atividades de fabricag@o ou produgdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para salde, cosméficos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovagdo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores & data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano apds a data de publicagio da concesséo inicial
no DOU.

§ 1° A peticao protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput
deste artigo seréa indeferida pela Anvisa em raz&o da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado ¢
protocolo da peticdo de renovagao, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.
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§ 3° A caducidade da AFE e da AE n&o serd publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no sife da Anvisa. '

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovagao indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concess@o de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizacao.

Art. 21. As petigdes de renovagdo de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja deciso nao seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1° O protocolo de renovagdo é documento apto para a comprovagdo da
regularidade da autorizagcdo das empresas e estabelecimentos, caso ndo haja nenhum ato
publicado em contrério no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renbvag:éo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razio da
conclusdo insatisfatéria de sua analise.

Segao lll

Da Alteragao
Art. 22, A alterag@o da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| — ampliag&o de afividades;
Il = reduczo de atividades;
lll — ampliagéo de classes de produtos;
IV —redugao de classes;l
V — alteraco de enderego;
VI — alteragdo de razao social;

VIl — alteragdo por modificagdo na extens@o do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

VIl — alteragdo de responséavel técnico; e
IX — alterac@o de responsavel legal.

Paragrafo unico. A ampliacdo e reducdo de classes de produtos somente é permitida
entre cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteragbes da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando
aplicavel.

Paragrafo Unico. Os prazos de validade da AFE e da AE nao s&o interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.
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Secdo IV
Do Cancelamento

Art. 24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

| — encerramento de atividades; ou

Il - encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias.

Paragrafo tnico. O cancelamento da AFE ou da AE nao afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Segdo V
Do Recurso Administrative

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos 38 AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 25, de 4 de abril
de 2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez para cada
expediente indeferido.

CAPITULO IlI
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
salde, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informagoes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados na inspegao pela autoridade sanitéria local competente:

| — informacgdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituigio registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagdo ou alvard referente & localizagdo e ocupagdo, planta arquiteténica,
protecéo ambiental, seguranga de instalages e seguranga dos trabalhadores;

d) organograma e definigdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagdo
necessaria para seus ocupantes;

e) comprovagéo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestagdo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.
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Il — requisitos técnicos:

a) instalagbes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condigbes
adequadas a finalidade a que se prop&em, incluindo qualificagbes e calibragtes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica de validagdo e qualificagdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas praticas de fabricagdo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condlc,‘oes adequadas
a finalidade a que se propoem;

e) condigbes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagio ou alteragbes de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produg3o,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspecdo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagbes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padréic e demais documentos necessarios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir slementos de poluicdo decorrente da
industrializagéo procedida, que causem efeitos nocivos a salide; e

j) para fabricantes de produtos para saiide, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definigio de dados de entrada de projeto.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspegdo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informagoes gerais:

a) contrato social ou ata de constituigdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver; :

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdémica pleiteada;

¢) autorizagdo ou alvara referente & localizagdo e ocupag3o, planta arquitetdnica,
protecio ambiental, seguranca de instalagbes e seguranga dos trabalhadores;



d) contratos de prestagdo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

e) comprovagao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para salide, Manual de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem.

Il - requisitos técnicos:

a) existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessérios e em
condigdes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e
calibragdes; '

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a
investigacéo de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condigges de higiene, armazenamento e operagio adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagio ou alteragiio de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrdo para recepgdo, identificagdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspegdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucao e agdes decorrentes das ndo conformidades;

f) area separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emiss&o de inventarios periédicos;

h) sistema formal de investigac@o de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas ap6s a identificagdo das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;
i) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variactes
climaticas;

[) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto &s autoridades sanitérias competentes, quando aplicavel: e

m) para transportadores, relagdo do quantitativo e identificagdo dos veiculos proprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
dever&o ser munidos dos equipamentos necessarios & manutengio das condicdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

CAPiTULO YV




DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdo ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspegao pela autoridade sanitaria
local competente:

| - contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteraces, se houver;

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o codigo e a descrigdo da
atividade econémica referente a atividade peticionada; e

Ill - comprovagéo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

'CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolucdo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrugdo Normativa n® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996; as artigos 3° 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°,7°, 9°,11,12e 13
da Instrugdo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n°® 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo Unico do art.
10, o art. 12 e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resoluggo
n® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugio n® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugédo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo tnico. O § 1° do art. 11 desta Resolugio somente tera efeito a partir da
disponibilizag@o do peticionamento e divulgagio da data de implementagao pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apds
a data de sua publicagao

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolugbes MERCOSUL: GMC n°® 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n® 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizagao de Funcionamento/ Habilitagéio de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, suas Modificagbes y Cancelamento”; GMC n°® 132/96 — Alteragées
da Autorizacdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui
infrag@o sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA ~RDC N’ 40, DE 26 DE AGOSTODE 2015

(Publicada em DOU n° 164, de 27 de agosto de 2015)

produtos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso V e §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos
IlI, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril
de 2008, na Reunido Ordinaria Pablica n® 015/2015, realizada em 20 de agosto de 2015,

adota a seguinte Resolugio da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagZo.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao VI
Objetivo

Art. 1° Esta Resolug@o possui o objetivo de definir os requisitos do regime de
cadastro para o confrole sanitirio dos produtos médicos dispensados de registro na
forma do § 1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Secio II
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolug#o se aplica aos produtos médicos classificados nas classes de

risco I e II pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001.

Paragrafo {mico. Esta resolugdo ndo se aplica aos produtos para diagnéstico de
uso in vitro, regulamentados por resolugéo especifica.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Secdo I
Definicoes
Art. 3° Para fins desta resoluggo aplicam-se as seguintes defini¢es:

1. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apds avaliagdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado 'a ‘comprovar o' direito 'de  fabricacio € de
importagdo de prodito médico dispensado de registro na forma do’§1° do art. 25 da Lei
n® 6.360; de 1976, com'4 indicagio 'do nome, do fabricante; da finalidade & dos outros
elementos que o caracterizem; e

II. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o
produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteido, os
cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e as informagdes
adicionais.

CAPITULO I
DA SOLICITACAO INICIAL DO CADASTRO

Art. 4° Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador
deve apresentar:

I - formulério de peticio para cadastro, devidamente preenchido, disponivel no
portal eletrénico da ANVISA, em meio impresso e eletrénico (CD ou DVD);

II - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitiria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengdo,
correspondente a peti¢do protocolada;

IIT, - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no dmbito do
Sistema Brasileiro de ‘Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para 0s
produtos  médicos ‘com’ Certificagdo’ compulsoria, relacionadosT pela ANVISAT em
regulamentos especificos;

IV - para os produtos meédicos importados, declaracdo consularizada,
acompanhada da tradug@o juramentada, emitida pelo(s) fabricante(s) responsével(is) ha
no maximo dois anos, quando nfo existir validade expressa indicada no documento,

autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. A
declarag@o deve conter as seguintes informagdes:

a) razdo social e enderego completo do fabricante responsével;

b) razdo social e enderego completo do importador;

Este texto ndo substitui ofs) publicado{s) em Diario Oficial da Unido.
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c) autorizagfo expressa para o importador representar e comercializar os seus
produtos no Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Satde estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de
28 de margo de 2013.

§1° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficacia do
produto, em razdo de potencial risco & saide piliblica ou ainda para produtos
considerados estratégicos para o Ministério da Saide, a ANVISA podera determinar a
apresentacio de documentos e informacdes adicionais.

§2° Nao sera passivel de exigéncia técnica a petigdo com auséncia de documentos,
formulérios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou informagdes faltantes,

ensejando o indeferimento sumaério da petigéo.

Art. 5° Aplica-se também o conceito de familia, sistema e conjunto de produtos ao
regime de cadastro.

Paréagrafo Gnico. O agrupamento de produtos, com finalidade de cadastramento,
dar-se-4 segundo as regras estabelecidas em Resolugdes da ANVISA.

CAPITULO III
DA ALTERACAO DO CADASTRO

Art. 6° Para solicitar a alteragdo do cadastro de produtos médicos, o fabricante ou
o importador deve apresentar:

I - formulério de peti¢do para cadastro, disponivel no portal eletrénico da
ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteragiio solicitada, em meio
impresso e eletrénico (CD ou DVD);

II - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitiria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unifo (GRU), ou guia de isenco,
correspondente & peti¢éo protocolada;

I - declaragdo constante do Anexo I desta Resolu¢do, assinada pelos
responsaveis legais e técnicos; e

IV- demais documentos indicados no art. 4° que, em decorréncia da alteracio
solicitada, necessitem ser atualizados.

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Paragrafo inico. Ndo serd passivel de exigéncia técnica a petigio com auséncia de

documentos, formuldrios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou
informagdes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da petiggo.

Art. 7° Nos casos em que a alteragfio requeira a necessidade de esgotamento de
estoque de produtos acabados serd permitida a importagdo e a comercializagdo
simultdnea das verses envolvidas por até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir
da aprovagio da alteragdo pela ANVISA.

Paragrafo inico. Alteragdes realizadas para solucionar problemas de seguranga e
eficacia do produto n@o se enquadram na permissido do caput deste artigo, devendo ser -
implementadas antes da comercializagdo ou distribuigéo do produto.

CAPITULO IV
DO CONTROLE DO CADASTRO

Art. 8° E responsabilidade do fabricante nacional ou importador manter o dossié

técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagdes indicados no Anexo II

desta Resoluggo, para fins de fiscalizag8o por parte do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigiléncia sanitaria cadastrados deverdo
ter afixada etiqueta indelével, que indique:

I - nome comercial do produto, com indicagZo do modelo, quando aplicavel;
II - nome do fabricante responsavel;
III - niimero de cadastro; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade e
identificagdo Uinica do equipamento.

§1° Para os equipamentos de tamanho reduzido, em que nio seja possivel a
fixacdo de tal etiqueta, serd exigida marcagdo quanto 4 sua marca e elementos de
rastreabilidade.

§2° Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverdo ser identificados
como integrantes do sistema ao qual se associam.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO V
DA VALIDADE DO CADASTRO

Art. 10 Os produtos submetidos ao regime de cadastro ficam dispensados de
revalidac3o.

§ 1° A manutengdo do cadastro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das
Boas Préiticas de Fabricagdo, das normas técnicas aplicdveis e dos regulamentos
especificos, quando existirem. '

§2° Os produtos sujeitos a certificagio de conformidade no ambito do SBAC

somente poderdo ser importados ¢ comercializados com Certificado de Conformidade
vélido, respeitada a data de fabricagdo do produto.

CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DO CADASTRO
Art. 11. A ANVISA cancelaré o cadastro do produto médico nos casos em que:

I - for comprovada a falsidade de informag@o prestada ou for cancelado qualquer
um dos documentos indicados no art. 4°; ou

II - for comprovado que o produto ou processo de fabricagdo pode apresentar
risco & saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

Art. 12. O detentor do cadastro do produto médico que pretender nio mais
comercializd-lo no mercado brasileiro deve solicitar o seu cancelamento mediante
apresentagdo do formuldrio disponibilizado no portal eletrénico da ANVISA,
devidamente preenchido e assinado pelos responséaveis legal e técnico.

Pardgrafo Unico. O cancelamento do cadastro n3o exime o detentor da
responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. Os produtos registrados como Classe I e II passam a ser considerados
cadastrados, mantendo o mesmo nimero de identificagdo de registro, sem a necessidade
de revalidagdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diério Oficial da Unifo.
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Art. 14. Os produtos registrados como Classe I ¢ Il e os produtos cadastrados j&
existentes devem se adequar ao disposto no art. 8°, conforme prazo definido no art. 18,
nfo havendo necessidade de envio do formulério atualizado ao processo existente na
ANVISA, exceto nos casos de solicitagdes de alteragdo, quando as disposigdes do
Capitulo III devem ser atendidas. (Retificado em DOU n°® 165, de 28 de agosto de
2015)

Art. 15. O tratamento de cadastro serd conferido as peti¢cGes de produtos médicos
das Classes I e II pendentes de andlise técnica, devendo a empresa peticionar junto a
ANVISA o assunto aditamento, instruido com formuldrio de petigdo para cadastro,
devidamente preenchido, disponivel no portal eletrdnico da ANVISA, em meio
impresso e eletrdnico (CD ou DVD).

Art. 16. Ao regime de cadastro se aplicam as mesmas tipificagdes das infragoes
sanitirias e as cominagdes a elas associadas vigentes para o regime de registro de
produtos médicos.

~ Art. 17. Todos os documentos citados nesta Resolugdo que sejam emitidos em
lingua estrangeira devem ser traduzidos para lingua Portuguesa do Brasil.

Pardgrafo unico. Ficam dispensados da tradugdo para lingua Portuguesa os
relatdrios técnicos que integram o Dossi€ Técnico indicado no Art. 8°, conforme regras
definidas na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 06 de novembro de
2013.

Art. 18. As disposigoes do art. 8° devem ser cumpridas em um prazo de 365
(trezentos e sessenta e cinco) dias ap6s a publicag@o desta Resolugio, aplicando-se para
os cadastros novos e antigos. (Prazo prorrogado por 2 anos pela Resolu¢do - RDC n°
95, de 27 de julho de 2016, contados a partir da data de publicagdo desta)

Art. 19. Ficam revogadas, a partir da data da entrada em vigor desta Resolucdo, a
Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 24, de 21 de maio de 2009, a
Instru¢@o Normativa da ANVISA - IN n° 13, de 22 de outubro de 2009, a Instrugdo
Normativa da ANVISA - IN n® 02, de 31 de maio de 2011 e o art. 3° da Resolugédo da
Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diério Oficial da Unido.
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Art. 20. Esta Resolugfio entra em vigor 60 (sessenta) dias apés a data de sua
publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO1I
DECLARACAQO PARA ALTERACAO DE CADASTRO
Declaramos que as alteragdes inseridas nas documentagOes, impressas e
eletrénicas, apresentadas nesta peticio correspondem apenas as alteragdes pleiteadas

pelo assunto . Refletidas nas
seguintes alteragdes:

19

2

3.

()

Estamos cientes que quaisquer outras alteragdes, que ndo estejam cobertas pelo
assunto indicado serfio desconsideradas e podem resultar no indeferimento da petigdo.

Razdo Social da Empresa - CNPJ

Local e data

Assinatura dos responséveis legal e técnico da empresa.

ANEXOII
DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

1. O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletrénico
contendo todas as informagGes abaixo descritas, podendo ser composto por referéncias a
documentos ¢ informagdes que compdem outros arquivos ou registros do Sistema de

Qualidade da empresa, os quais deverdo estar disponiveis para fiscalizacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unigo.
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2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado nma Anvisa como parte da
solicitagdo de cadastro do produto, devendo ficar de posse da empresa detentora do
cadastro.

2.1 O dossié técnico podera ser alvo de fiscalizagfio nos termos descritos no Art.
8° desta Resolucao.

2.2 Em casos especificos, quando averiguagdes e investigagdes forem necessarias,
podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico & Anvisa.

3. Compdem o Dossié Técnico de produtos médicos as informagdes indicadas na
tabela abaixo, conforme aplicabilidade, considerando a natureza da tecnologia do
produto ¢ sua classe de risco.

3.1 Detalhamentos sobre as informag¢des indicadas serfio apresentadas em guias
especificos publicados ou referenciados pela Anvisa.

3.2 Todos os relatérios que compdem o Dossié Técnico sfo resumidos, porém
relatorios completos podem ser exigidos em situagdes em que mais detalhamentos
sejam necessarios.

Capitulo 1 Classe I Classe I1
Formulario de Submisséo; Informagdes X X
Administrativas/técnicas

Lista dos Dispositivos (modelos/componentes/variantes). X X
Nota: em casos de familia, sistema ou conjunto.

Carta de Autorizag@o do Fabricante. X X
Nota: apenas para produto importado.

Capitulo 2 Classe 1 Classe IT
Descrigé@o completa do dispositivo e principio de X X
operagao.

Descrigdo da embalagem do dispositivo. X X
Uso pretendido; Propésito de uso; Usudrio pretendido; X X
Indicacdo de uso.

Ambiente/Configuragies de uso pretendido X X
Contraindicacdes de uso. X X
Historico global de comercializagéo. - X
Capitulo 3 Classe 1 Classe II
Gerenciamento de Risco X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia — X
Lista de Normas Técnicas X X
Certificado de Conformidade SBAC X X
Nota: apenas para produto sujeito a certificacdo

compulsoria.

Caracterizacao Fisica/Mecanica. X X

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Caracterizagdo do Material/Quimica

X

Sistemas elétricos: Seguranga, prote¢io mecanica e
ambiental, e compatibilidade eletromagnética

X

Descri¢8o do Software/Firmware

Especificacdo de Requisitos do Software

Descriggo resumida do processo do ciclo de vida do
software.

Verificagdo e validagdo do Software

Avaliag¢@o de Biocompatibilidade

Avaliacdo de Pirogenicidade

Seguranca de Materiais de Origem Biologica

Validagdo da esterilizagio.

Toxicidade residual

Limpeza e Desinfecg@o de Produtos Reutilizdveis

Usabilidade / Fatores Humanos

Prazo de validade do produto e validag@o da embalagem/
Estudo de estabilidade

S it bl baltal tadlalte
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Capitulo 4

Classe I

Classe I1

Resumo Geral da Evidéncia Clinica.

Nota: aplicavel apenas quando evidéncia clinica for
exigida em decorréncia de demonstragdo de seguranca e
eficicia, de inovagdes tecnologicas e novas indicagdes de
uso.

X

Literatura Clinica relevante

X

Capitulo 5

Classe I

Classe II

Rotulagens do Produto/Embalagem.

X

X

Bula / Instru¢des de Uso/ Manual do operador

X

X

Capitulo 6

Classe I

Classe II

Informacdes Gerais de Produgéo (locais de produgéo e
fluxo produtivo).

X

X

Informagdes de Projeto e Desenvolvimento.

X

X

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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RELAGCAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

(Resolugdo-RDC n® 260/02)

re U Tal-botercd i = d & 408
Adeswo para f xat;.ao de produtos ao corpo em procedlmento de saude
Esparadrapo
Fita adesiva de uso médico
Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizacdo em procedimento médico
Foco cirtirgico
Foco para exame clinico
Oculos para exame clinico
Microscapio clinico
Microscopio cirdrgico
Aparelho. para facilitar a wsuallzagao em procedimento odontoldgico
Foco odontolégico
Oculos para exame odontoldgico
Aparelho para ordenha materna
Desodorante para ostomia
Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos
Aplicador manual anal ou vaginal
Conta gotas para dosagem de medicamentos
Copo para dosagem de medicamentos
Dispaositivo para oclusao de orificio natural do corpo em procedimento de salide
Egquipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas
Andador
Bengala ortopédica
Cadeira de rodas mecanica
Grua
Equipamento para digitalizaggo, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
Espatula descartavel
Estimulador mecanico de sinais fisiolégicos para diagndstico
Martelo para verificagdo do reflexo patelar
Fotopolimerizador odantolégico
Garrote para flebotomia
Identificador de pacientes
Marcador dermografico
Medidor de parametros antropométricos para confecgéo de produtos para saide
Massa para molde odontolégico
Pedigrafo para confecga@o de produto ortopédico
Pupilémetro
Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecéanico de apoio nao essencial a procedimento médico ndo cirdrgico
Cadeira para doagéo de sangue
Cadeira para hemodialise
Leito hospitalar mecanico
Maca hospitalar
Mesa para exame clinico
Suporte de brago para coleta de sangue
Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
Processadora de filmes contendo imagens médicas
Projetor ou painel de ortétipos para avaliaggo visual
Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
Bandeja para esterilizagdo
Tambor ou container para esterilizagéo
Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia
Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico



01  Centrifuga para laboratério de satde

01.1 Centrifuga para separag@o de sangue e hemoderivados
02 Extrator manual de plasma por prensagem
03 Homogeinizador de sangue e seus derivados
04 Incubadora para laboratério de sadde

04.1 Incubadora de produtos para diagndstico in-vitro

L Froa ara eq risica, emoeicz
01  Aparelho a bateria para tratamento da pele
02 Aparelho para procedimento por sucgio externa
03 Brinco e dispositivo furador para sua aplicagio
03.1 Piercing )
04 Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
05 Gerador de ozbnio para tratamento da pele
06 Medidor de parametros fisiolégicos, ndo destinado a diagnéstico em salde
06.1 Indicador de freqiiéncia cardiaca em exercicio fisico
06.2 Indicador de consumo caldrico em exercicio fisico
07  Produto para avaliag&o fisica por meio mecénico
07.1 Medidor da quantidade de gordura corporal
07.2 Indicador de forga fisica




R.C— Moveis Ltda
CNPJ.: 02.377.937/0001-06
Av: Moisés Forti, 1230 — Distrito Industrial — Capivari—SP CEP 13.360-000

N z 'I' Fone/Fax: (19) 2119-9000 / (19) 3492-1318
\'*Lu.ﬂ I I love S E-mail: licitacoes@rcmoveis.com.br - Site: www.rcmoveis.com.br

PROCURACAO

OUTORGANTE: R.C. — Mdveis Ltda, inscrita no C.N.P.J. 02.377.937/0001-06, Inscrigio Estadual n? 253.038.306.118, com
sede a av. Moisés Forti, 1230 no Distrito Industrial da cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, representada neste ato
por sua sdcia, Sra. Clélia Machado Pinto Corréa, portadora do CPF n2 178.794.178-77 e RG n2 18.074.010-6/SSP-SP

atuando consoante poderes contidos em Contrato Social.

OUTORGADO: Eloisa Pelegrini, analista de licitacio, portadora do RG n2 47.646.306-3 e cadastrada no CPF/MF ne
383.804.878-42.

OBIJETO: representar a empresa R.C. - Méveis Ltda, em qualquer Orgdo Publico e ou Instituicdo Privada da federag3o nas
esferas Municipal, Estadual, Federal.

PODERES: Substabelecer; Apresentar a documentag3o e proposta; assinar atas, propostas, declaragbes e demais
documentos pertinente ao processo licitatério; participar de sessdes plblicas de abertura de documentacdo de
habilitagdo e de proposta; rubricar e assinar documentos e ou propostas de preco, propostas técnicas; manifestar-se de
forma verbal ou escrita; prestar esclarecimentos; firmar compromissos e obrigagdes; registrar ocorréncias; formular e
ofertar lances de precos; assinar contrato; receber intimag®es; interpor recursos, renunciar ou desistir de prazos e de
recursos; interpor recursos motivadamente na sessdo; negociar descontos; interpor contrarrazdes de recurso; assumir
direitos e obrigagbes em nome da representada; praticar todos os atos inerentes ao certame.

Validade: 30.12.2023

Capivari, 24 de Dezembro de 2021

| ELIA MACHADO  assinado de forma digital por
NTO CLELIA MACHADO PINTO
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