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FUNDAGAO BENEFICENTE DE PEDREIRA — FUNBEPE

Att. Comissao de Licitacdo

Pregdo Presencial n? 02/2020

Objeto: O objeto deste Edital é o registro de precos para eventual aquisicio de méveis hospitalares e
comuns, destinados ao aparelhamento da reparti¢do hospitalar da Fundagio Beneficente de
Pedreira — FUNBEPE, de acordo com o Anexo VI, onde constam as quantidades e descrigdes
de cada item que compde o objeto.

Ref. Itens:

» 01-08 unidades de CAMA HOSPITALAR COM MOVIMENTOS ELETRICOS

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 Sdo Paulo, CEP 13360-000,
portadora da Autorizacdo de Funcionamento n2 8031608, concedida por publicagdo em Didrio Oficial
da Unido por meio da Resolugdo n? 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 n2 178.794.178-77, vem respeitosamente e tempestivamente, atraves
desta, apresentar Impugnacao ao Pregao Presencial n2 02/2020, a fim de corrigir vicios contidos no ato
convocatério 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 Licitagdo e esclarece que
o0 objetivo desta impugnacao ao edital da licitacdo em referéncia nao € o de procrastinar o bom e regular
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andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam ser
revistos, pois se mantidos provocarao a violacdo dos principios e regras que regulam o processo
licitatorio, de forma especial, o Principio da Legalidade.

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

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

ITEM N2 01 Cama hospitalar tipo fawler elétrica Auséncia de exigéncia da norma ABNT NBR

IEC 60601-2-52:2013 - Parte 2 — 52: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho
essencial das camas hospitalares.

Inicialmente, salientamos que um dos principais aliados a Isonomia na Administracdo Publica
é a realizagdo 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,
é sabido que proposta mais vantajosa deve ser sempre aliada a critérios objetivos de avaliagdo, em
consonancia com o melhor preco. O doutrinador Hely Lopes Meirelles (MEIRELLES, HELY LOPES. Direito
Administrativo Brasileiro, p. 274) € primoroso em sua definicdo: “Licitagdo & 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 sucessdo ordenada de
atos vinculantes para a Administracdo e para os licitantes, o que propicia igual oportunidade a todos os
interessados e atua como fator de eficiéncia e moralidade nos negocios administrativos(...)”. No caso
em tela, a melhor proposta seria, sem sombra de divida, aquela do produto gue atendesse a norma
ATUALIZADA da ABNT a respeito da qualidade e seguranca das camas hospitalares.

A norma referenciada é a certificagdo ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013, conforme
preconizado pela Anvisa (Anvisa é quem edita no dmbito do Ministério da Saude as normas (leis)
especiais que devem ser seguidas por todas as fabricantes e distribuidores/revenda de produtos para
saude).

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

seguranca bdsica e o desempenho essencial em relagdo 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. Protegdo 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
COLCHAO;

7. Fator de seguranca da trac¢ao;

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

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
Certificacdo de Conformidade Técnica Inmetro conforme a Instru¢do Normativa 03/2011 ou suas
atualizacOes (atual = IN 22/2017).

RDC 27/2011 - Anvisa:

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

Art. 22 Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria deverdao comprovar o
atendimento a Resolugdo RDC ANVISA n2 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude", por meio
de certificacio de conformidade no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC).
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§ 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 Instrucio Normativa da
ANVISA IN n? 3, de 21 de junho de 2011 (obs.: IN 03/2011 substituida pela IN 04/2015 -
alterada pela IN 22/2017), ou suas atualizacdes.

§ 22 Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitaria, inclusive suas
partes e acessorios:
| - os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoragio
em seres humanaos;

Resolugao Anvisa - RDC 40/2015:

Art. 42 Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:
lll - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicdvel apenas para os produtos
médicos com certificagdo compulsdria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos;

A IN 22/2017-Anvisa, traz a obrigatoriedade de Certificagdo e Manutengdo de Certificacdo
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 01 — Cama Hospitalar Fawler Elétrica - é eletromédico (aquele
que depende de alimentacdo elétrica para executar seus movimentos), & precipuo que 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 padrdes de saude internacional. Todos os
fabricantes Europeus e Americanos ja fabricam desde 2013 seus equipamentos seguindo esta
normatizacdo de seguranca do paciente. No Brasil, hd muitas empresas sérias e que tem ampla
consciéncia sobre o tema de seguranca 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 condi¢des de fornecimento de seguranc¢a atualmente exigidas pela ANVISA.
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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 n3o atendem as normativas de
seguranca do paciente e ficam “lutando” para que as Institui¢des adquiriram um equipamento obsoleto
somente pelo motivo que o documento, papel, esta em validade; a norma 60601.2-38:1998 existe ha 21
anos, e, nao 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 Administra¢do ndo s¢ aliar-se ao menor prego,
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 intengdo precipua da
Impugnante é apenas garantir que a insercao da exigéncia da normativa NBR 60601.2-52:2013 contribua
para a escolha, pela Administragdo, da melhor proposta, ao aumentar a qualidade dos itens objeto do
presente Edital.

Infelizmente, tem Instituicdes e Orgaos Publicos que vdo ater-se tdo somente ao papel, e
aceitam um equipamento obsoleto; mas felizmente ha Orgéos e Instituicdes que primam pela evolucdo
e gualidade, somente adquirindo equipamentos em consonancia com o mais alto grau de seguranca e
confiabilidade preconizado na NBR 60601.2-52:2013.

A Anvisa traz claramente a informacao em seu site que o atendimento a NBR IEC 60601.2-
52:2013 é obrigatorio para todos os fabricantes, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/2017-
2020/produtos, tema 8.7 — Certificacdo de Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria no ambito
do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), mas infelizmente ainda tem empresas
negligentes que atuam de forma clandestina, sem o devido respaldo do Inmetro e Anvisa.

“A certificagdo de conformidade é a demonstracao formal de que um produto, devidamente
identificado, atende aos requisitos de normas ou regulamentos técnicos especificos. Essa
atividade tem suas acbes detalhadas pelo Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
(SBAC).

Para os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, os procedimentos para certificacao
compulsdria sdo estabelecidos pela RDC 27/2011. Para fins de concessao, alteragao ou
revalidagdo 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 certificacdo s3o aqueles estabelecidos atualmente pela IN
04/2015 e IN 22/2017, que determinam as normas técnicas, bem como 0s prazos

estabelecidos para exigibilidade da certificagdo compulséria. Os prazos levam em
5
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consideracdo o tempo de adequacgdo 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 acreditacdo 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 ha o principio do direito adquirido — art. 62 da Lei
4657/1942, no caso em questdo o papel dentro do prazo de vigéncia que |he é atribuido; e, a Anvisa
mesmo contrariando suas normas internas ((http://www.in.gov.br/materia/-
[asset publisher/KujrwOTZC2Mb/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 drgdo, pois este tem

discricionariedade para escolher o melhor para seus jurisdicionados.

Nao basta a licitante ter um papel em validade, o que deveria ser primado pela
Administragdo Publica sdo as normas de seguranca do paciente, que ndo estdo aplicadas na norma
obsoleta 60601.2-38:1998. O érgao jamais poderia aceitar um equipamento que estd embasado numa
norma desatualizada hd mais de 15 anos em relacdo a norma mais atualizada (uma é do ano 1998 e a
outra do ano 2013)

A norma 60601.2.38 é de 1998, ha exatos 21 anos, como pode uma norma de 21 anos atras
ter todas as referéncias necessarias 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
SEGURANCA PARA OS USUARIOS.

O TEMA SEGURANCA DO PACIENTE, hoje é uma cultura enraizada na Anvisa e nas Instituicoes
que primam por seus pacientes. A cultura de seguranca do paciente (CSP) é considerada um importante
componente estrutural dos servigos de saude, que favorece a implantacdo de praticas seguras e a
diminuigdo 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 seguranca dos pacientes nos servigos de saude.

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

nao existirem, pela Associacdo 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 nao pode furtar-se ao principio da legalidade,
ou seja, ao Administrador Publico somente é permitido o que esta dentro da lei, ao que estd VIGENTE,
e a lei de saude publica preceitua que deve ser seguido as normas vigentes da Anvisa, no caso em telaa
aplicagdo da IN 22/2017 com a obrigatoriedade de que os equipamentos eletromédicos estejam
certificados na NBR IEC ABNT 60601-2-52:2013.

N&o se trata no caso em questdo deste drgao licitante ser ou ndo um agente fiscalizador do
cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente ou ndo com empresas que infelizmente ndo cumprem a
lei sanitaria brasileira. Como é cedico, o edital é a Lei do certame, portanto o que nao estiver disposto
torna-se dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participacdo de empresas que
nao cumprem os requisitos legais.

Para finalizar fagamos uso das palavras do Sr. Thiago Daross Stefanello, Secretario Municipal
de Satide da cidade de Toledo, estado do Parana, através do Oficio 699/2017 de 03/07/2017, destacada
abaixo, em referéncia a obrigatoriedade de adequagdo a NBR IEC 60601.2-52:2013, vigente desde 2013,
portanto tempo suficiente para as empresas se adequarem, - Pregdo Presencial 098/2017.

“Ademais, ressalte-se que a NBR IEC 60.601.2-38 dispGe somente sobre questdes
particulares de seguranca para as camas hospitalares operadas eletricamente,
enguanto a NBR IEC 60.601.2-52 é muito mais abrangente e detalhada, expondo ndo
sO questdes de seguranca, mas detalha regras especificas para eficiéncia do produto.
Neste sentido, a municipalidade, ao solicitar que a licitante esteja em conformidade
técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 ndo esta restringindo o certame, ao contrdrio, esta
buscando produtos regularizados, que tenham maior seguranca e eficiéncia quando da
posterior utilizacdo nos leitos hospitalares, tudo como preconizam os principios
contidos no art. 37, caput, da Constituigao Federal.

Abrem-se aspas para dizer que referida norma técnica esta vigente desde 2013, tendo
sido inserida pela Anvisa como parametro desde aquela data; logo, as empresas que
atuam no respectivo seguimento tiveram anos para se adequar, ndo podendo agora
alegar que a exigéncia de conformidade técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 restringiria

7
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o certame ao diminuir (em tese) a quantidade de empresas que estariam aptas ao
procedimento. E de se observar, outrossim, que inimeras empresas no pais estio
devidamente certificadas com base na NBR IEC 60.601.2-52 e, se interessadas, podem
participar livremente da licitagao.”

2. Autorizagao de Funcionamento de Empresa perante a Anvisa.

O art. 27, inc. |1, da Lei 8666/1993 diz que sera exigido QUALIFICACAO TECNICA DE TODOS 0S
LICITANTES, e, o art. 30, inc. |, do mesmo diploma legal, é claro que deve haver REGISTRO OU INSCRICAO
NA ENTIDADE PROFISSIONAL COMPETENTE.

No ambito do Ministério da Salde, para fabricar e ou revender produtos para salde, a empresa
deve estar inscrita na Anvisa, ou seja, ser possuidora de Autorizacdo de Funcionamento, conforme
preconizado nas leis e regulamentos abaixo transcritas.

a) Lei Federal n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973
Art. 21 - O comércio, a dispensagdo, a representagdo ou distribui¢do e a importagdo ou
exportagao de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (aparelhos,
instrumentos, equipamentos, moveis e acessorios usados em medicina) sera exercido
somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitario competente
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com a legislagdo
supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢cdes desta Lei.

b) Lei Federal n2 6.360 de 23 de setembro de 1976
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 Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo sanitario 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) Resolugao da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC 16/2014, Secao llI, Capitulo I, Art. 32:
A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigao,
embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importacao,

producdo, purificacao, reembalagem, sintese, transformacao e transporte de medicamentos
8
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e insumos farmacéuticos 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 satde.

A solicitacdo de apresentagdo de Autorizacao de Funcionamento Anvisa, € de fundamental
importancia, tendo em vista que, i isa é

podem fabrlcargcgmgrggllzargglsmbunr artlgos mgg gggghgsgitalare pois ha muitas empresas no

mercado que apesar de ter no seu objeto social (atividade empresarial) fabricacdo ou venda de artigos

hospitalares, ndo possuem Autorizacdo de Funcionamento perante a Anvisa e consequentemente nao
possuem Inspecdo do orgao fiscalizador maximo em Satide Publica no Brasil , a Anvisa.

Estas empresas ndo possuem Responsavel Técnico por seus produtos e nao possuem Sistema de
Qualidade implantado, e, portanto, seus produtoes oferecem risco a populagdo, além da possibilidade de
ter os produtos apreendidos pela Anvisa (inclusive no 6rgdo 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 salide da populacdo em risco, bem como comprometem a integridade
da Instituicdo que adquire 0s mesmos.

Preocupados com esta situacdo alarmante, buscamos informar as Institui¢des dos documentos
obrigatdrios para todas as empresas licitantes. A Instituicdo ndo tem obrigacdo de saber de todas as
particularidades, mas as empresas fabricantes e revendas sdo obrigadas a ter todos os documentos
perante a Anvisa, mas na maioria das vezes escondem esta situacao como forma de enganar a Instituicdo
compradora e ofertar um equipamento sem o devido respaldo técnico e legal.

Mediante esta situagdo, é imprescindivel que o edital de licitacdo traga em seu bojo a solicitacdo
de apresentacdo por parte de todos os licitantes da Autorizacdo de Funcionamento Anvisa.

Como pode-se observar nas normativas colacionadas, para fabricar ou distribuir produto
médico/hospitalar no Brasil é primeiramente necessario que a empresa obtenha junto a Anvisa a
Autorizagao de Funcionamento, apos comprovacao 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 mdveis e equipamentos hospitalares o responsavel
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técnico deve ser um Engenheiro Mecanico, a mesma situacdo aplica-se se for uma empresa
distribuidora.

O drgdo publico deve precaver-se e adquirir um equipamento de uma empresa detentora de
Autorizagdo de Funcionamento Anvisa, para nio ter problemas futuros, caso venha a adquirir um
equipamento de uma empresa ndo legalizada perante os 6rgios pertinentes de Satde Publica.

Lembramos a este 6rgdo que os atos do Administrador Publico devem estar pautados dentro da
lei, conforme preconizado no art. 37, caput, da Constituicdo Federal, portanto, solicitar a apresentacdo
da Autoriza¢ao de Funcionamento Anvisa de todos os participantes, é atender a LEL.

Para dirimir eventuais duividas, sugerimos que acessem a pagina da Anvisa no link abaixo, onde
tem todas as informagoes sobre regularizagdao de empresas - Autorizagdo de Funcionamento.

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-
funcionamento/certificado-de-autorizacao-de-funcionamento
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DA EMPRESA RC MOVEIS

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

A empresa RC Moveis consolidou-se no mercado como a empresa gue 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 Praticas de Fabricacdo da Anvisa
possuindo todas as certificacdes perante aos orgdos reguladores: Autorizagdo de Funcionamento Anvisa,
Certificado de Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenca da Vigilancia Sanitaria, Licenca
Cetesh, Licenca Bombeiros.

DOS PEDIDOS

O edital é a lei da licitacdo, e o0 que ndo esta 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 seguranga evidenciado através do Inmetro e Anvisa, contrariando a legislacao sanitaria
brasileira.

A exigéncia de solicitacdo 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 podera o
6rgdo precaver-se e adquirir um equipamento regularizado nas normas de salde publica brasileira, ndo
incorrendo em penalidades perante o Tribunal de Contas do Estado e da Unido.

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

> Incluir a solicitagao de apresentagdo de Certificado de Conformidade Técnica na norma
ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013;

> Seja solicitado Autorizacdo de Funcionamento;

g SUSPENDER o ato convocatorio para posterior republicagdo com as devidas correcdes,

como medida de obediéncia ao sistema normativo vigente, transparéncia e justi¢a!.

11
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» Que a resposta da presente Impugnagdo seja encaminhada para o e-mail:

licitacoes@rcmoveis.com.br

Pede e espera deferimento.

| g ™
Capivari, 16 de Janeiro de 2020 CNPJ 02.377.937/0001-06
R.C - Méveis Ltda.
'«-R:“‘-@’ , M@"’ Avenida Moisés Fortl, 1.230
RC Mévéis Ltda . mmﬁ*-:ﬁrgm J

Clélia Machado Pinto Corréa

; R.C — Mdveis Ltda.
Representante Legal — Diretora

12
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122 ALTERACAC CONTRATUAL DA EMPRESA
“R.C. ARTIGOS E EQUI®AMENTOS HOSPITALARES LTDA - EPP”
CNPJ1 02.377.937/0001-06

Abaixo Assinados;

JOSE RICARDO CORREA, brasileiro, casado pelo regime de comunhdo parcial de bens,
nascido em 20/10/1971, natural de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de
identidade RG n? 20.674.735-4/SSP-SP, inscrito no CPF sob n2 137.798.558-01, residente e
domiciliado na Rua: Jodo Vaz n% 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 comunhdo parcial de
bens, nascida em 15/12/1973, natural de Campinas/SP, empresdria, 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 cidade de Capivari, Estado de Sdo
Pauio, CEP 13360-000;

Unicos sdcios componentes da sociedade limitada “R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - EPP”, com sede na Av. Moisés Forti n® 1230, Distrito Industrial, na
cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000, empresa devidamente arquivada na
Junta Comercial do Estado de S3do 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 Gitima alteracdo registrada em
07/01/2014, sob n? 6.822/14-9; resolvem de comum acordo, proceder as alteragdes,
consolidando assim o contrato social pelas cldusulas e condicdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DA RAZAO SOCIAL
A partir desta data a sociedade passara a girar sob a denominagdo social de R.C. - MOVEIS

LTDA, e seu uso sera obrigatério em todas as operagdes sociais da sociedade.

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO SOCIAL

A sociedade passa a explorar as atividades de:
e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de mdveis e artigos medicos-
hospitalares;
e Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de méveis escolares.
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e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de equipamentos para academia de
ginastica em geral.

» Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de moveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

* Fabricagdo de artefatos de material plastico.

* Exportacdo e importagdo de modveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

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

e Prestacdo de servigcos de manutengdo e montagens de moveis de quaisquer natureza.

e Servigos de manutencdo em jateamento e pintura eletrostdtica em ferramentas,
moveis e equipamentos em geral.

¢ Prestacdo de servicos de transportes rodoviario de mudangas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.

e Prestacdo de servicos de transportes rodovidrios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e internacional.
Prestacdo de servicos de usinagem, tornearia, solda.

e Fabricagdo de telhas de metal e aluminio.

¢ Comeércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para usc odonto-
médico-hospitalar, partes e pegas.

e Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso meédico, cirurgico,
hospitalar e de laboratérios.

* Comércio atacadista de outras madaquinas e equipamentos ndo especificados
anteriormente, pecas e partes.

* Comeércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.
Aluguel de equipamentaos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.
Aluguel de material médico.

As demais cldusulas e condigdes ndo alcancadas pelo presente instrumento de Alteragdo
Contratual permanecem em pleno vigor e em razdo da alteracdo ocorrida os sécios resolvem
promover a consolidacdo do contrato social que passa a gerir com as seguintes condigdes:

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

JOSE RICARDO CORREA,

Brasileiro, casado pelo regime de comunhdo parcial de bens, nascido em 20/10/1971, natural
de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de identidade RG n® 20.674.735-4/SSP-SP,
inscrito no CPF sob n® 137.798.558-01, residente e domiciliado a8 Rua: Jodo Vaz n? 227- Apto
51- Centro, na Cidade de Capivari, estado de S&o Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA,

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

CLAUSULA PRIMEIRA - DA DENOMINACAO SOCIAL E ENDERECO

A sociedade limitada giraré sob a denominagdo “R.C. - MOVEIS LTDA”, com sede na Av.
Moises Forti n® 1230- Distrito Industrial, na cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP
13360-000, podendo abrir filiais, escritorios e depositos dentro e fora de territdrio nacional a
critério dos socios (art. 997 I NCC).

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

e fFabricacdo e comércio varejista e atacadista de moveis e artigos meédicos-
hospitalares;

» Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de moveis escolares.

e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de equipamentos para academia de
ginastica em geral.

e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de mdveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.
Fabricacdo de artefatos de material plastico.

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

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

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

¢ Servicos de manutencdo em jateamento e pintura eletrostatica em ferramentas,
moveis e equipamentos em geral.

e Prestacdo de servicos de transportes rodoviario de mudangas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.
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* Prestacdo de servigos de transportes rodoviarios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e irternacional.

e Prestacdo de servicos de usinagem, tornearia, solda.

e Fabricacdo de telhas de metal e aluminio.

e Comeércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pecas.

e (Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico,
hospitalar e de laboratdrios.

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

e Comércio varejista de produtes ndo especificados anteriormente.

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

* Aluguel de material médico.

CLAUSULA TERCEIRA — DO PRAZO DE DURACAO

O prazo de duragdo da sociedade é por tempo indeterminado, tendo seu inicio desde 26 de
Fevereiro de 1998. (art 997 Ii NCC).

CLAUSULA QUARTA - DO CAPITAL SOCIAL

O capital social é de RS 5.000.000,00 (cinco milhSes de reais), dividido em 5.000.000 (cinco
milhBes) de quotas no valor de RS 1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizadas em
moeda corrente do pais, ficando distribuido entre os socios da seguinte forma: (art. 997 11 ),
(art. 1.055) ambos do NCC.

JOSE RICARDO CORREA

2.500.000 quotas (50%) no valor total de..........ccoevieiiiniininiiiniininn RS 2.500.000,00
CLELIA MACHADO PINTO CORREA

2.500.000 quotas (50%) no valor total de..........cececerrerreeecernvessennnnnn.RS 2.500.000,00
TOTAL

5.000.000 de quotas no valor total de ......ccovverivinicciee e e RS 5.000.000,00

Paragrafo Primeiro: A responsabilidade dos sdcios é restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pelia integralizagdo do capital social, conforme artigo 1.052
da Lei 10.406/2002, do NCC
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CLAUSULA QUINTA - DA ADMINISTRAZAO

A administragdo da sociedade sera exercida por ambos os socios, JOSE RICARDO CORREA
e CLELIA MACHADO PINTO CORREA , com a designacdo ou ndo de administradores, que se
incumbirao de todas as operag¢des e representardo a sociedade ativa e passiva, judicialmente
e extrajudicialmente, cabendo a responsabilidade e a representacdo Ativa e Passiva da
sociedade, em Juizo ou fora dele, que distribuirdo entre si as responsabilidades sociais, sendo
que o uso da denominagdo social obedecera a seguinte determinacgéo:

- Em atividades que impliqguem em responsabilidade da sociedade, inclusive contratos,
empréstimos, financiamentos, titulos de crédito, abertura de contas bancarias, escrituras
e vendas de bens da empresa, podendo outorgar procuracdes, sera assinado,
isoladamente, pelo sécio administrador, ficando vedado o uso da denominagdo social em
negocios estranhos aos fins sociais, tais comao avais, fianga, endossos e outras formas
prestadas de favores,

Paragrafo Unico: Nos termos do artigo 1.061 da Lei 10.406/2002, fica permitida a alteragdo
deste contrato para a nomeagdo de administradores nao integrantes do quadro societario,
desde que aprovado por dois tergos dos socios.

CLAUSULA SEXTA - DO PRO-LABORE

No que se refere a retirada, ambos 05 s6cios terdo direito a retirada mensal a titulo de Pro-
Labore, cujo valor sera fixado periodicamente, obedecendo aos limites estabelecidos pela
legislacdo do Imposto de Renda.

CLAUSULA SETIMA ~ DO EXERCICIO SOCIAL

O exercicio social coincidird com o ano calendario, terminado em trinta e um de dezembro de
cada ano, quando serdo procedidos o levantamento do balango geral e a apuragdo de
resultados, em conformidade com as disposi¢des legais pertinentes, e os lucros e ou
prejuizos serdo apurados entre os sdcios, na proporgdo de suas quotas do Capital Social. (art.
1.065), (art. 997 VII) do NCC

CLAUSULA OITAVA — DA RETIRADA E FALECIMENTO

A retirada de qualquer dos sdcios ndo acarretard na dissolugdo da sociedade, gue
prosseguira com o sécio remanescente e outro que sera admitido. Porém, na hipdtese de
falecimento, os herdeiros do falecido exercerdo o direito as suas quotas, entretanto, nao
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havendo interesse destes em particioar da sociedade, o sécio remanescente os pagara pelo
valor de suas quotas sociais e seus eventuais lucros acumulados, com base em balango
levantado na data do dbito, em 24 (vinte e quatro) prestagSes mensais e sucessivas,
acrescidas de juros e correcdo, pelo indice vigente na data, vencendo-se a primeira 60
(sessenta) dias apos 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 condicdes e preco o
direito de preferéngia para a sua aquisi¢do. (art.1.056), (art. 1.057) do NCC.

§ 12 - Os sécios gque representam a maioria do capital social poderdo promover a alteracdo
do contrato social, independentemente do consentimento expresso ou tacito, por parte dos
demais sdcios, especialmente no que tange a exclusdo de sdcio que passe a colocar em risco
a continuidade da empresa, em virtude de atos de inegavel gravidade. (art. .030, art. 1.085)
do NCC.

§ 22 - A exclusdo somente poderd ser determinada em reunido especialmente convocada
para este fim, ciente o acusado em tempo hahil para permitir seu comparecimento e 0
exercicio do direito de defesa.

§ 32 - Sera 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
sdcio.

DAS DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA DECIMA

A retirada, exclusdo ou morte do socio, ndo o exime, ou a seus herdeiros, da
responsabilidade pelas obrigac@es sociais anteriores, até dois anos averbada a resolucdo da
sociedade. (art.1.032) do NCC.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA

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

As deliberacdes dos sécios sempre que for necessario, serdo feitas através de REUNIAQ
mediante convocacdo do socio majaritario ou pelos sécios minoritdrios cujas quotas formem
pelo menos um guinto do capital social, e suas resolugdes ou decisdes constardo no livro de
“Atas de Reunides da Diretoria”. Para deliberacdo valida sera necessaria a presenga da
maioria societaria e o “quorum” para decisdo sera a maicria simples. No caso de empate, o
sdcio majoritério tera o direito do segundo voto de desempate. (art.1.072) do NCC.

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

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES SOCIAIS
Segundo remissdo determinada pelo artigo 1.054 da Lei 10.406/2002 e artigo 997 da mesma

legislagdo, fica expresso que os socios ndo respondem, subsidiariamente pelas obrigagtes
sociais.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA EXTINCAO

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

Paragrafo Unico: Em caso de extingdo da sociedade, sera apurado o balanco e os bens
direitos, e obrigagGes serdo atribuidos na proporgdo da participacdo dos sécios no Capital.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DO FORO

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA DECLARACAO CRIMINAL

Os soécios-administradores declaram, sob penas da lei, de que ndo estdo impedidos de
exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenacdo
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, 0 acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagao, 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 relagbes de consumo, fé
publica, 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 SAC PAULO.

Capivari, 20 de Setembro de 2017.

Sécios:
D & —_—— r
JOSE RICARbO CORREA CLELIA MACHADO PINTO CORREA
RG. 20.674.735-4/55P-SP RG. 18.074.010-6/55P-SP
CPF 137.798.558-01 CPF 178.794.178-77
Testemunhas:
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- ) :f .‘f : :’ hAsad W Amd s ) "'/ ‘;
Neide Moreira Lima Carnelés Fernando Nunes de Lima
RG.26.874.446-4 RG. 27.594.795-6
CPF 285.532.078-03 CPF 277.794.618-31
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BRASIL Servigos Barra GovBr (http://ww
(HTTP://BRASIL.GOV.BR)

ACESSIBILIDADE (ACESSIBILIDADE)  ALTO CONTRASTE
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o AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Buscar no portal Q

B2 (httpsiitcarreio.anvisa gov brrows) Perguntas (perguntas-frequentes) | Legislacao (legislacao) | Contato (contatn) | Servicos (senvicos) | Imprensa (area-de-Imprensa’

Regularizacao de Produtos - Equipamentos
Médicos

Certificagao de Conformidade Compulséria

1. O que é Certificacdo Compulséria dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria? A
{.content-1)

Alguns equipamentos médicos necessitam apresentar o Certificado de Conformidade Inmetra ou um Relatério
Consolidado de testes, para fins de concessao ou alterag8o de registro ou cadastro, ou revalidagéo de registro
de seu produto na Anvisa.

Estes equipamentos sdo os gue se enquadram nos critérios indicados na IN n® 04/2015
(Nlegislacac#/visualizar/23321). A legislagdo especifica que trata da Certificac3o e do Relatério Consolidado é
a RDC n® 27/2011 (legislacao#/visualizar/28697).

2. Como realizar a emisséo do Certificado de Conformidade ou Relatorio Consolidado? hd
(.content-2)

(https /wwaw facebook com/AnvisaOficial/,
[ 1

(http:/faw voutube.com/user/anvisaoticia

Voltar para o topol

W (hitps: //twitter com/anvisa_oficial)

Barra Goé:sr '(h ttp:/\www.acessoainformacao.gov.brfy (hitp:/fwww. brasil.gov.br/)

http:/fportal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos/equipamentos/certificacao-de-conformidade-compulsoria 174
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Portad do Govemao Brasileire  Atuslize sus Barrs de Governo

Contraste normal | Alio Conlrasis

Produtos com certificagdo de conformidade compuisoria

San os seguintes o produlos para a salde, com respectivas bases legais, com ceriflicacdo compulsaria

- Luvas cirlrgicas & luvas de procedimentos ndc-cirirgicos de borracha natural, boracha sintélica ou miglura de borrachas
natural 2 sintética - EDC n° 05/08

- Praservativos Masculines - RDC n® 82/08;

- Produtes eletromedicos, conforme relacdo no quadro abaixe, RDC n® 27/2011 e [N n° 0372011,

hitp://portal.anvisa.gov.br/wps/content/ Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Produtos+para+a... 06/05/2016



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - 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 atualiza¢do dos Anexos | e Il da
Instrugdo Normativa - IN n® 4, de 24 de
setembro de 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe conferem o art.15, Il e IV aliado ao art. 7°, 11l 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 | da Resolugdo 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 atualizagdo o Anexo I da IN n°® 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificagdo de conformidade, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria, que passa a vigorar nos termos do Anexo | desta Instrugdo
Normativa.

Art. 2° Aprovar a atualizacdo do Anexo 1l da IN n° 4, de 2015 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo Il desta Instru¢do Normativa.

Art. 3° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO1

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

1. Alteragoes de redacio:

Redacio origmal daIN 4,de 2015 | Nova reda(;ao

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Pmenda
F:.menda lEC 2012 '

ABNT NBR [EC 60601-1-3:2011 NBR IEC 60601-1-3:2011 + E

] "’016

ABNT NBR [EC 60601-1-8:2010

Este texte ndo substitui o(s) publicado(s} em Diaric Oficial da Unido.
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ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

/\BNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emendd

1:2014
1SO 80601-2-13:3011 Medical electrical ABNT NBR  1SO 80601-2-13:2017 -
equipment - Part 2-13: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-13:

requirements for basic safety and Requisitos particulares para a seguranga basica
essential performance of an anaesthetice o desempenho essencial de estagio de
workstatlon trahalho de anestesia

....................................... e
ABNT NBR IEC 60601-2:22:2014 ‘?BZZJLNBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda
IEC 60601-2-24:2012 Medical electrical ABNT NBR  IEC  60601-2-24:2015 -
equipment - Part 2-24: Particular Equipamento  eletromédicos - Parte 2-24:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranga basica
essential performance of infusion pumps%e 0 desempenho essencial de bombas de

gr}g controllers B mfusﬁo e de controladorcs de mfusﬁo
ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 /]5\2(’)\11;' NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emcnda
5ABNTNBR IEC 60601-2-31:2014 ;,;\[23(241;1\!8[{ IEC 60601-2-31:2013 + Fmenda

ABNT NBR IEC 60601-2-36: 20062”:(, 60601-2-36:2014 Medical clcctrical;
Equ1pdment0 eletromédicos - Parte 2-36: equipment - Part 2-36: Particular requirements
Prescrigdes particulares para segurangafor the basic safety and essential performance
de equipamento extracorpéreo para%of equipment for extracorporeally mduced

liotripsia induzida lithotripsy
IEC 60601-2-37:2007 Medical clcctrlcalABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 -
equipment - Part 2- 37: I’amcular]:qulpamento eletromédicos - Parte 2-37:

requirements for the basic safety and;Reqms;tos particulares para a seguranga basica
essential performance of ultrasonice o desempenho essencial dos equnpamentm
medical diagnostic and momtorlng;mt.dlcos de monitoramento e diagnodstico por
equipment ultrassom o

ABNT NBR IEC 60601-2-40: I‘)‘)S[LC 60601-2-40:2016 - Medical e]ectrlcal
Equipamento eletromédicos - Parte 2-40:equipment - Part 2-40: Particular requirements
Prescrigdes particulares para segurangafor the basic safety and essential performance
de eletromidgrafos e equipamento deof electromyographs and evoked respome
potenudl evocado geqmpment

ABNTNBRIEC 60601-2-41:2012 ;\ESIILNBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda
1EC 60601-2-44:2009 Medical electrical;ABN T NBR IEC 60601-2-44:2017 —
equipment - Part 2-44: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-44:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranga basica
essential  performance  of  X-raye d-..qcmpenho essencial dos equipamentos de
equ1pmr.,m for computed tomography  raios X para tomografia computadorizada |

................................................. - -
ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 _]5\12331]"2 NBR IEC 60601-2-54:2011 l—mcnda

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s} em Diario Oficial da Unido.
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IEC 60601-2-62:2013 Medical electrlcal,ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 -
equipment - Part 2- 62: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-62:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranga bésica
essential performance of high intensitye o desempenho essencial de equipamentos de

therapeutic ultrasound (HITU)ultrassom terapéutico de alta intensidade
) 9680:2007 1SO 9680:2014

ISO 7176-5:2008 Wheelchairs Part SJABNT NBR 1SO 7176-52015 Cadeira de
Determination of dimensions, mass androdas Parte 5: Determina¢do das dimensdes,
manoeuvring space _ massae espago para manobra

IEC 60118-02015 Electroacoustics _ABNT NBR IEC 60118-0:2016 Eletroacustlca

Hearing aids - Part 0: Measurement of the _ Aparelhos ce fm:p]lﬁca(;ao sonmarln.d;mdual
Parte 0: Medicoes das caracteristicas de
performance characteristics of hearing . on
bids desempenho de aparelhos de amplificacdo|
“sonora individual
‘EC60118]32016 1
ABNT NBR ISO 15883-4:2016 La»adoras;
desinfetadoras Parte 4: Requisitos e ensaios|

para lavadoras desinfetadoras empregando

washer- loying chemical -

SRR e oL R R desinfeccdo  quimica para  endoscOpios
dlsmfectlon for thermolabile endoscope |
- 1ermoiabets

II:C 60118-13:2011

ISO 15883-4:2008 Washer-disinfectors’
Part 4: Requirements and tests for:

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 2-33:
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;

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

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplificac@o
sonora individual Parte 8: Métodos para as medigdes de caracteristicas de desempenho

Este texto ndo substitui o{s} publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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de aparelhos de amplificagdo sonora individual em condigdes de funcionamento
simuladas in situ.

3. Normas Técnicas excluidas:

I. 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:
Prescrigdes particulares para seguranga. incluindo desempenho essencial, de
eletrocardiografos gravador e analisador monocanal e multicanal;

3. ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13: Determinacio 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 Eletroacustica — Aparelhos de amplificagdo
sonora individual Parte 7: Medic¢des das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificagdo sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produgdo, do
fornecimento ¢ da entrega

ANEXO II
LISTA DE PRAZOS

1. Itens alterados:

Norma Geral éEXlg]blIlfja.de
. R o __compulséria
| ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + .
Normas Colaterais da série IEC 60601 gEmgibill{ja.de
. _ ~_compulsoria
: ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + "
 Emendal2on et ]
Normas Particulares da  série IEC;Exigibi'I-i'dade
____________ 60601/80601 __ compulsdria
I ABNTNBRIEC60601-2-12011  01/dez/2021
5 ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 vigente

9 ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 1/dez/17
f ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + .
~Emenda 1 :2014 |

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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23

o
26 |
e
=

:;n;c 60601-2-33:2015
sABNT NBR IEC 60601-2-35:2006

ABNTNBR [EC 60601-2-41:2012 i

34
41

46
48

ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017

I;‘ded 17

0 1/dez/2021
|wgcnte

vigente

'ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013

ABNT_ NBR IEC 80601-2-60:2015
ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015

?Demais Normas

vigente

vigente

vigente

vigente B
1/dez/17

= E)_uglbl]]_(Ede_

| S compulséria
2 ABNT NBR ISO 6875:2014 vigente |
3 ISO 9680:2007 vigente z
8 [IS0717622001 _0ldez2019 |
10 ABNT NBRISO 7176-4:2015  01/dez/2019 |
11 ABNT NBR ISO 7176-5:2015 T 01/dez2019 |
12 ABNT NBR ISO 7176-6:2015 01/dezi2019 %
15 ABNTNBR ISO 7176-9:2015 01/dez/2019 |
16 ABNT NBR ISO 7176-10:2015 01/dez/2019

19 1807176-16:2012  Ol/dez2019 |
20 1SO 7176-19:2008 ~ idez2019

21 IS0 7176-21:2009 01/dez/2019

24 ABNTNBRIEC60118-0:2016  01/dez/2019

26 IEC 60118-13:2016 | 01/dez/2019

27 ABNT NBR SO 15883-2:2013 01/dez/2019

28 ABNT NBR ISO 15883-4:2016 01/dez/2019

29 15883-6:2011 01/dez/2019

Normas Colaterais da série IEC 60601 |

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 +

Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 +

Emenda 1:2014

'(J 1/dez/2017

0 I/dez/2017

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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5.1

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 +|

> [Emenda 1:2014 N i
8 §tEc 60601-1-12:2014 ;Ulfdezfzms
' Normas Particulares da série IECExigibilidade |
______________ 60601/80601 pompulsbein
2.1 ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 +01xdezx2019 :;

Emenda 1:2014

" ABNT NBR IEC 80601-2-352013  01/dez/2019

57 MIEC R ey S Olfclesz(}lE)
31.1_TEC 60601-2-40:2016 O01/dez/2019
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + _ :
21 Emendat2oi4 i
ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 +
1 Emenda 12016 M s N
42-A  ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 : I__!__{dcszUlS !
%Demais N Ex1g1btlldade
T S —— _ ~ compulsoria |
1SO 7494-1:2011 _____v__OUdez;’201 8
1SO 7494-2:2015
ISO 9680 ')0]4

3. Itens excluidos:

" Normas Particulares da série [ECExigibilidade

60601/80601 compulséria

"'___ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 vigente

4OM§ABNTNBR 1EC 60601 2 5] :2005 1/dez/15
— ——
_________ajemals i ’Comp“'s‘)“a |
17 ABNTNBRISO 7176132000 W27

22 ABNT NBR ISO 7176 22:2009 _ 2]!]2:’1?

“ABNTNBRIEC 60118-7:2014 /12117
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Dispoe sobre a atualizagido dos Anexos | e 1l da
Instrugdo Normativa - IN n® 4, de 24 de
setembro de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria. no uso das
atribui¢Ges que lhe conferem o art.15, 11l e 1V aliado ao art. 7°, I1l ¢ 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reunifo realizada em 10 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Aprovar a atualizagdo o Anexo | da IN n° 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificagio de conformidade, no ambito 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 Instrucdo
Normativa.

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

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

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 Avaliacio da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilincia Sanitaria

1. Alteracdes de redacao:
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 basica e o desempenho essencial de estagio 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 bésica ¢ o desempenho essencial de bombas de
infusdo e de controladores de infusio

ABNT NBR [EC 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 [EC 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 diagndstico 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 [EC 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 bdsica ¢ 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: Determinagio das
dimensdes, massa e espago para manobra

ABNT NBR IEC 60118-0:2016 Eletroacustica - Aparelhos de amplificag@o sonora
individual Parte 0: Medi¢des das caracteristicas de desempenho de aparclhos de
amplificagdo sonora individual

IEC 60118-13:2016

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

IEC 60601-1-12:2014 Medical electrical equipment - Part [-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 basica 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 Eletroactstica — Aparelhos de amplificagao
sonora individual Parte 8: Métodos para as medigdes de caracteristicas de desempenho
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
eletrocardiografos 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 1SO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de
ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplificagao
sonora individual Parte 7: Medi¢des das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificacdo sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produgdo. do
fornecimento ¢ da entrega
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ANEXO IT - LISTA DE PRAZOS

1. Alteragdes de prazo:

"""""" Exigibilidade
compulséria

" 01/dez/2021

v igente

01/dez/2019

(}Ifdezf20'>l o

v:gente

Evigente ]

Exigibilidade

Demais Normas
compuisorla

4 ”"""'ABNT NBR ISO 6875:2014 v lgente

5 ;ISO 9680:2007 \ :Eente
T T ToT T R 01fde};?éb|9
12 ABNTNBRISO 7176-4:2015 §0Hdezr’20|9 o

13 ABNT NBR ISO 7176-5:2015 "Enrdeﬁzﬁ]c' o

S e e {3|fde£ﬁ6]9 ............

17 ABNTNBRISO 7176-9:2015  01/dez/2019

18 ABNTNBRISO 7176-10:2015  01/dez/2019

e ) - _ S———
20 ISO 7176-16:2012 01/dez/2019

21 ISO7176-19:2008 01/dez/2019
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RGeS G g
i4 ........ ABN’[‘ NBR SO ]8_0;201” . :OMiJHQZMJQOIb ...................
27 ABNT NBR 1SO 15883-2:2013 hl/dezfzo 19
28 ABNT NBR ISO 15883-4:2016 01/dez/2019
29 ISO 15883-6:2011 BT e T R
2. Itens incluidos:

EéNormas Colaterais da série IEC 60601

~ Exigibilidade |

compulséria

2.ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016

5.ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

8 IEC 60601-1-12:2014

01/dez/2017 |

01/dez/2017 |

3|

01/dez/2018

Exigibilidade compulséria |
21 312013 + Emenda 1:2014 e
ABNT NBR IEC 80601-2- o
26.1 352013 01/dez/2019
01/dez/2019
01/dez/2017
At 54:2011 + Emenda 1:2016 Clidenf2UlT
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e
41 %55:2014 01/dez/2018

| * Demais Normas Fixigibilidade c-ogpulséfiawt
2 SO 7494-1:201 | 01/dez/2018 |
3 ISO 7494-2:2015 T 0ldezi2018
5.1 1SO 9680:2014 | 01/jul/2018

25 ABNTNBRIEC 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  l/dez/I5

' DemaisNormas | Exigibilidade compulséria |
17 %ABNT NBR SO 7176-13:2009 | 11217 !
22 ABNT NBR 1SO 7176-22:2009 112117 _
25 ABNT NBR IEC 60118-7:2014 ' 1M2NT _q
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An. 20 0 elenide Progeto serd desenvolvido em parceria pelo
Ministenio da Suude por meiy da Secreinta de Gestdo Estrardgica e
Participativa, o Consclho de Secreturias Municipais de Saude (CO-
NASEMS) ¢ o Nuclep de Estudos em Sande Publica NESIMUnB,
Junte & Umdade de Tecnol da Inli o e da © o em
Sende

An 3 Os objetivos vineuludos ao desenvolvimenta do Pro-
Jete de Recupersgdo do Acerve Gilson Carvalho, estio destinados
ER

| - recuperar os registros documentais do acervo de Gilson
Carvalho,

Il - catalogar e digitalizar ¢ acerve documental,

11} - criar um banco de dados com o acervo documental. ¢

IV - disponibilizar o referido banco de dados em meio digitl
€ vimual

Art. 47 Fica enado o Grupo Técnico de scompanhamento do
Projeto de [{ccnp:ruyio do Acervo (.ulwn de (.H:&Iﬂ Mangues de
Carvalho, eom das sob g co-
ordenngio do Nucben de Estudos em Sann‘e I‘uhln:u NLSP UnB.

Paragrulo anice. Caberd ao Nikleo de Fswdos em Saide
Publica NESP/UnB apresentar Plano de Imabalhio contendo objenvis,
mctas a serem alcangad de dilusdo ¢ org para a
vabilizaglo do projetn

Art. 3 Esta Porana cntra em vigor na data de sug pu-
blicay o,

ARTHLIR CHIORO

XA} Chefe de Niclee - NUCLEO DA ANS RIO DE MNEIR() no wso das atribargdes que Ihe foram delegadas atraves da Portana n® 137, de 30/10:2012, poblicada no DOLU de 081172012,
¢ tendo em vista o disposio no incise ¥ do anigo -4 de RN 21922010, e ne puragrall unico do an. 22, no an. 13, me. V ele a. 25,
todes da RN n® 48, de 19092003, alterada pela RN n" 155, de 56/2007. vem por mieio- deste dar cigncia is Operadoras. relucionadas no anexo. da devisdo proterid

| de Saude $

pelo Diretor de Fiscalizagio da Agdnem N

INimere do Processo ne ANS  [Nome da Operadon

(33907 569753201272 Il

'\umc.ru do Regis-|Nomero do UNPL

\ 008 GESTAO r—\i-tl'?nsn

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

DECISOES DE 10 DE SETEMBRO DE 2015

~ AN

Provisono|

09298 037/0001-12

[Tipo de Infragio (nrtigos infringidos peln Operadora)

|Am 28 do Lei 9656/98 cic An T8 da BN 12406

sepdo 111 42

e 08,

Valor da Mulw (RS}

60 000,00 (SESSENTA MIL REAIS)

33002 519234201344
RA DL BENL

UALICOIRP. ADMINISTRA- 417173,
5 54

0T.658.048/D001-14

de Len 9636, A, 66 da RN 12406

(33907 (00374201343 )bﬁlbtj:)_}{gh\:\éﬁrhﬁEETL} 17173 A 34 e Lei 3656 oo An T8 de RN 12472006 60.000.00 SE TA MIL REAIS)
i . -
3907 16451920 13-37 LALICORP ADMI d‘g RA-[F17173 07,658 098/ N1 - 18 TAr 25 da Lei 703098 cic Ar. 9, ¢ 4° RN 1952009, [B3.000,00 (OITENTA E CINCO MIL
A DE BENEFIC) A ’m 12,V di Lei 9.636

A0 (TRINTA MIL REALS)

332 F02TR0Z01Z-65 PS PADRAD ADS

[¥IRA DE BENEF]

417271

11273.5373/0001-05

Aﬂ 12, V da Lci 9650, An, 66 dz RN 124/06

3000000 (TRINTA MIL REAIS}

133007 S56486 201160

A Chefe do Nicleo da ANS Rie Grande do Sul. no uso das atnibuigdes que [he foram delegaias através da Portaria n® 139,
ANS ¢ tendo em vista 0 disposio no inciso V' do arigo 1A da KN 21
. vem por mew deste dar ciéncia as Operadoras. relacionadiss no unexo. da decislo proferide em processos administratives..

Fiscalizagio da Agénciz Nacional de Sande Suplementar -
n* 48, de 19092003, alterada pela RN n” 135, de /672007

BA
UNIMED- RIT.CAPIXA= (371777
Ba- © ATIVA [|
FRARATHO MO

S1L7I29570001-82

S0001-27

1\“4”6 paragraio umco, 1l da Lei 9656 cc 82 da RN [BOOC
AR 12, 1 da Lei 5656 cic An 77 da RN (2406

[B0.000,00 (OITENTA MIL REAIS)

TI000,00 (SETENTA E DOIS MIL|
RI—.AI‘H

35988 963000120

NUCLEO RIO GRANDE DO SUL

DECISOES DE 23 DE SETEMBRO DE 2018

:An 12, 1l da Lei 2:656 c/c Art. 77 da RN 124/06

#EDDODU (QUARENTA E OITO MI

MIL |
AIS) |

LEONARDO FICH

de 30102002, pubbicada po DOU de 08/ 112012, segdo |, 1142, pele Diretor de
010, ¢ no paragrafd anico do an 22, no an 13 inc W oelc art 25, odos dn RN

[Nimero do Processo na ANS

6SRa00I82S

Nome da Operadon

hl II DEN_CROSS ASSIS
1 RNACN IN}\I

Sa*\Ul)L LTDA

D

N* do Regsiro na
|ang” "R
3911,

Namero do CNPJ

Tipo de Infragdo (anigos infringidos pefa Operadom)

Yalor da Mulim (RS)

LS8 2L1A00] -84
| |Len 8656

© SU Tenl
stencin o saide, |ndn|tuiu [ lnm rals e ado- SGTR A iy anento
- N liviys Previsla nos seus gisos. ||1 l.-\rl I" " I"Irlltﬂaq 6%‘6" r‘a

Dreisar du&armn s uuhcnum ubnggoom}. pl’l.tlsll: ne oz 12 da; rrmrmn.ﬂému

Anuligio
|1 nos privados deldn Aue de  Infta ;au.

RENATA FERNANDES CAUHAPLUZ

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLLCAD-RE N 2675, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

O Direwor da Dicetorm Colegiada da Agéncia Nacwomal de
Vigilincia Sanitana, po uso dos sinbuigdes que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de U9 de maro de 20[4, da Presidents da Repablica.
publicado no DOU de 12 de maio de 2014_ ¢ a Resolugdo da Di-
retoria Colegisda 0 31, de 24 de julho de 2015, publicada no DOL
de 27 de julhe de 20135, wndo em vist o disposio nos incisos VIL e
VIl do ant, 52, aliado a0 inciso | e § 17 do an 59 do Regimento
Imemoe da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Resolugao
da Duetona Colegada - RDC n* 29, de 21 de julbo de 2015, pu-
blicada ao DOU de 23 de julho de 2015,

consideranido o ams 7* e 12 da Lei o 6360, de 23 de
serembro de 1976,

considerando o an

10 da Lei n® 63437, de 20 de agosto de

1977,

considerendo a Portana SVS 0" 016, de 11 de agosio de
2015, v Relatono de Inspegiao ¢ 0 Addamenty do Relatono de Ins-
pegao, que comprovam & Eabncagdo da LIGA METALICA ALTER-
NATIVA SEMEINOBRL PRATA AG-SN, da LIGA METALICA AL-
TERNATIVA NOBRE OURO AU-PD ¢ de lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNAIIVA SEMI-NOBRE PALADIO PD-AG (LPD)
em data anterior 3 08062015 sem regisiro na Anvisa, pels empresa
S La Urons Ligas Dentars Lida, - EPP. resolve:

Arr |* Dm:rmmnl. COmo mcdlda dc Inleresse sanitano, cim
todie o territorio da
comercinlizugdo. dn-\lll.aq"!n e uso de todos os lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PRAIA AG-SN ¢ da LIGA
METALICA ALTERNATIVA NOBRE OURO ALLPD. fabricadas
pela empress P S, La Crois Ligss Dentais Lida, - EPP

Art 2° Determinar. como medida de interesse sanitatio, em
wdo o terridrio nacional, & suspensio da distnbuiglo, comercis-
Irzsgdo ¢ uso dos lotes dp LIGA METALICA ALTERNATIVA SEMI-
NUBRE PALADIO PD-AG (LPD) Fabricados <om dala anterior 4
O8/06/2015, pela empresa ' % La Croix Ligas Dentais Lida. - PP

An 3 Determinar que n emprest promova o recolbimento
du estogue existente no mercado. relative aos produtos deseritos no
any, |%e 2°

At 47 Esta Resoluglo entra em vigor na dat de sus pu-
blicagan

JOSE CARLUS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAD-RE N° 2.676, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

0 Diretor da Direioria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancm Senitdrma. no uso das stibuigdes gue Lhe conlere o Decreto
de nomeagho de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOL de 12 de maio de 2014, e u Resolugdo da Di-
o (_'tihﬁlli.hh 2" 31, de 24 de julho de 2013, publicada no DOU
de 27 de julho de 20135, rendo em vista o disposto pos mesos VI ¢
Vil do art. 52, aliado ao ineiso 1 ¢ § 1% do ant. 59 do Hegimento
Interno da ANVISA, aprovado nos rermos do Anexo | du Hesolugio

da Dirctonia Colegiada - RDC p* 29, de 21 de julae de 2015, pu-
hlicaida no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts. 12,50 ¢ 67, 1, du Lei o7 6,360, de 2
de setembro de 1976,

considerando o art., 7 XV, da Ler o 9,782, de 26 de Jancun

de 1999

id lugan do produtn
sgm n,? 0 1 .'\ml-u AUTO SI'T ‘ii AR - DETERGENTE PO-
LIENZIMATICO, pels empresa Star Industna Comemcio [mpurtagio

¢ bxportagde de Sancanies Lida., que nio possui Autorizagho de
Funcionamento nesta Agéncia, resolve.

AL 17 Detenminar, conge lnLdi.du e interesse s
sl o one necionul, 8 susp da [abncagdo. distnbuigio,
divulgagio. comercralizagdo ¢ uso do Emduh- ALTO SET STAR -
DETERGENTE POLIENZIMATICO, hem como todos os prinfutos
saneanies fabricados peln empresa Siar Indosina Comérw lmpor-
wwgdo ¢ Exponagio de Sancantes Lida, (UNP): OB6B393 100012 -
invalido).

Art. 2% Determinar o apreensio ¢ inurilizagio das umidades
enconimdas no mercado do produte deserne no an 17

. 3% Estn Resolugdo entra em vigor na data de sua pe-

blicugdo,

JOSE CARLOS MAGALILAES 1A SIVA MOUTTINHO

A Diretoriy Colegiada da Agéncis Nacional de
Samitania, i uso das arbuigies que lhe conleren os incisos [0 e 1Y,

Lste d pode ser izt no endersy;
pelo cadigo 000 12015092500072

Frotp w1 o Dramermacidade . 1

MP 07 2200-2 de 2470872001, gue institul o
Infruestruturs de Chaves Pablicas Brusileira - 1CP-Brasil
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dirar 15 da Len n” 9782, de 26 de janciro de 1999, tendo om visia
v disposie ne inesse V1L §§ 17 ¢ 37 do an S8 do Regimento Inteno
aprovade pos termos de Aneao | do Rﬂlu@o da Diretoria Colegiada
- RDC 0 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
Julho de 2015, nos meisos 111, do art. 2°, 1l ¢ IV, do an, T da Lein®
97E2, de 1999, ¢ o Programa de Melhora do Processy de Re-
ulamentagao da Agénci, instituide por meio da Portaria n® 422, de
f de abril de 2008, em Reunile Ordinana realieads em 17 de
seteimbre de 2015, resolve:
A 1° Aprovar o lista de Normas 1 éend

conforme Anexo

At 27 Na hipotese de a norma ctica constar do Aneso |,
mas a mailzau;éu da centificagdo ndo ser possivel em decorréncia da

mexistineia de laboratono de ensaro para realizagdo dos ensaivs.

conforme. estabelecido pelas regras do SBAC para selegio de la-

buoratdnios, o {}rgamsmu de Centificagio de Produtos (OCP) devera

emtir decl i impossibilidade de realizagio da cer-

rilicagio. naquele . em o de dncin de la-

boratonie.

Am. 3 Caso o empresa solicitantz do registro ou cadastro

receby exagencia para nclusdo de norma em cemificado de con-

emitido ¢ ap do na ocasdo da solicitagdo do pleio

de registro ou cadastro, porém julgue gue 3 norms em questdo ndo s

a.phm a0 3en devera ducum:nm cOm jus-
nl'mn\a réenica da ndo aplicabilidad norma

grafo anico. A de que trat o caput desic

da

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Equipamento eletrome-
diwos - Parte 1-10: Requisims gerais para scgurange hasics e de-
sempenhe cssencial - Norma colateral. Requisiios o desenvel-
vimento de controladores fisiologicos em malha fecl

ABNT NBR IEC 60601-1-11.2012 Equipamento cletrome-
dicos = Parfe =11 Requsitos geras para 3 sepuranga basics ¢ o
desempenho essencial - Nurma (.Uhat:r.nl Kequisitos para equips-
mentos ¢l di c | wtilizados em wm-
bienres domesticos de caidado & saide

OBS As normas ABNT NBR ILC 00601-1-6:2011 ¢ ABNT
NBR [EC 6060]-1-9:2014 scrdo avalades pelo OCP, através de do-
cumentagio de progeto ¢ documenios relacionados do fabricants,

3 As normas particutarcs das séries IEC 60601 ¢ ISQUEC
B0601 histadas a seguir, serdo compulsinas a todos os cquipamentos
sob regime de Vigilincia Sanitana que csiciam dentro dos seus res-
pectivos campos de aplicagio:

z\lW I NBR IEC p0601-2-1 2011 Lguipamento eletromédicos

IEC 60601-2-33-2015 Medical electnical equipment - Par 2.
33 Pamcular requirements for the basic safety unﬁﬁuﬂjlal per-
formance of magnetc resonance equipment for medical duagnosts
ABNT NBR IEC 6060]-2-34.2014 Lguipamento eletrome-
dicos - Parte 2-34: Requisitos particulars para 2 seguranga tuaba c
o desempenho essencial dos equip de
da pressio sanguines
ABNT NIiR ﬂ( mu :S 2013 Lquipsmento eletrome-

dicas - Parte 2-35: part a seguringa hisica ¢
o P 5 1 | dos disy per g que uri-
lizam | ou colch ¢ sio destinados par siue-

cimento na pratca médicn
ABNT NBR IEC 6060]-2-30.2006 Equipament eletrome-
dicos - Pane 2-36, E‘rw.rl\.ac: pa.rln.utan:s m seguraniys de equi-

para
LEC 60601-2-17 2007 Medical clectrical equipment - Part 2-
37 Pamicular requirements for the basic safery and essental per-

- Pll'll.‘ H.bqulilll)! pﬂ.ﬂunlnr:\ purn a seguranga basica ¢ o de- :“::::I’"”‘x of ul medical diagnostic and 2 equip-
1 dos le Faine de | MeV
S i S OE AT AS LB ABNT NBR [EC 60601-2-38:1998 Equipamento eletroms-
ABNT NBR [EC 60601-2-2:2013 Equipamento eletrome.  Sic0s - Parte 2-38: Prescrigbes particulares para seguringa de cumas
- LY R eletr
d'cw‘ f"llm. St I de 8 Clmp;?;ozdealra !'reqm:‘u: ABNT NBR IEC #0601-2-39-2010 Fouipamento eletrome-

dacos - P.'me 2-39 Rr,qumlm particulares para seguranga basica e

- drurgnm de ala fruquéncld
ABNT NBR IEC 60601-2-3
dicus - f'uﬂe 3

2014 Equip I

Requnllm. panuuum pore seppranca bdsica ¢
| de por ondas curas

anige de\'em [er embasamento wenico no campo de
norTE € nos requisilos di nemma, podendn, o eriterio da empresa, se
liazer use de wm OCP pary emussdo da justilicariva

An. 37 'am ax normas tecnicas ndicadas no Anexo | desta
Instrugho Normativa, que sejam canceladas ou substituidas, as se-
puintes ggdes doverfo ser tomndas

I - Na hipotese em que gualquer das normas lécnicas in-
dicadas ae Anexo | desia Jn:lrucﬂ\qNomwivn venha a ser cancelada.
esta contnuard a ser exigidy na cemificagdo uté a revisio dest Ins-
trugdo Normativa

1l - Na hipdtese em que qualquer das normas [eemicss in-
dicadas no Anexo | desta Instruglio Normativa venha @ ser substituida
por uma versio atuslizads, esta poderd ser utilizada, ainda que a
versin compulsona sejn a que esli apmsen[ud! nesta Instrugdo MNors
mativa uEsia versiio aiu:lm\ﬁn poderd vie o ser compulsoria no mo-
e

I'CBIS‘IT‘ ou céda&l

_Paragrafo unico. O equipamentos pars 05 quats ainda ndo h:i
exipibilidade de certificagho na 3* edigio da sénie [EC 60601,
certificagdo de conformidade deve ser atesiada com base mas Ldl\,Dt‘.S

das fas normis, o us da nomma geral @ suas
colaterais. i versio anterior quand peninente,
Ar 6" Lsta Instroglio Normstive passa o vigoryr ny daa da
sua publicagio.
Art 77 Fica revoada a Instrugdo Normativa n”
tesembro de 2014

11, de 16 de
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L A noma :\I!\I Ni!l{ IEC &0601-1:2010 + Emenda
IEC:2012 E = Pame | Reg gorais
para segurangs basica ¢ desempenho essencial, serd compulsoriu 3
tdos os cquipsmientos sob regime de Vigilincia Sanitina que esiejan
dentro do seu campo de aplicagdo,

. As normas colateras da seric ABNT NBR IEU 60601

| dos de dialise peritonesl
AB\T NBR IEC 60601-2-40.1998 Eguipamento eletrome-
LII\.‘\I& - Pan: ---!U Prescngles pnm»ularrs p.m seguranga de cle-

de terapm de p I evoc

ABNT NBR [EC 60601 242014 i‘uulwncﬂlu eletrome- .-m\u NBR 11C MJ 2-41:3012 anlpnmclllu eletrome-
e Ptk 41 Rou > PRI DI E 0 ey - Purte 241 R particulares pars it st € o
de dnhhnlnr.lums I,Il-llfllr:u: as | i & das luminarias par

TABNT NBR [EC 6601-2-5:2012 1 let dinpno:
‘-h"-‘-" * I'M‘k 2:5: R < pa Wml_" va basia ¢ ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 Equipamento eletrome-
e dos de por wlims:  gions . Pame 2:43; Requisitos parmivulares pats o seurings Risica ¢
3 : it : cedi-
ABNT NER (EC aoiots 262013 Eaui : :c‘:“c:'ln?fnhu essenvial dos equipsmentos de mmios X pare procedi
dicos - [ane 2-6 pare scgl ga hasicn ¢ 1EC B0601-2-44- 2009 Medical electrical equipment - Parr 2-

desempenho essencial dos equl:mm\m de terapia por micro-ondas
ABNT I\BR Il’C 60601-2-10r 2014 Equipamento clotromé-

44 Particolar requirements for the basic mﬁ‘:{) :md essental per-
formance of X-may for

ABNT NBR LEC 60601-2-45.2013 !:qmpam:ll[u eletrome-
dlcus Paﬂ: 245 RNIII;I‘:} particulares para a seguranga basica <

de rnlm \ pard mamo-

g.mﬂa e dos di i de
ABNT \IBR 1EC MN&(JI 2-46:2012 Lq pumonlu eletrome-
dmas = Parre 246 pars seguranga bisicy e

du:m Pam.- 2-10: par pars segurang hu:lm €
I de estimuludores de nervos o mi
" ABNT M:\R IS0 BO601-2-12:2014 Equi |
dicos - Parte 2-12: Reg P parn & seg bisica ¢
[ | de il criticos
150 80601-2-13:2011 \dedn:u! e[:mrlcul equlpmen( Part 2-
13 Particula requirements [or basic salery and essent

of an ansesthetic workstation
ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 Equipamenio cletrome-

| de mesis de opcmﬂu

" ABNT NBR IEC 60601-2-47.2014 Equipumenty eletrome-

Pane 2-47. thnlsl[Lb purticulares para u sexuranga basiea =
| de

dicos -

dm P.m: 2- I() Requlsmh partculures g:m ! basica ¢
: & "

hhr.m&u © hemoliliragio
ABNT NBR IEC 60601-2-18.2014 E |

TUABNT NBR IEC 60601-239:2014 Equipamenio eletrome-
d)cl!s Parte 2-49: Reg basica ¢

dicos - P'ante 2-18; Reguisitos particulares para 3 scgurangs bisics ¢
o desempenhe essenciml dos equipamentos endoscopicos

ABNT NBR ILC 60601-2-19.2014 Lquipamento eletrome-
sllcus - l'nn: PR R?;;unus purlnu!urr:s paii seguranca hasica ¢

para

ABNIT NBR LEC 60601-2-20.2012 Lquipamento elctromé-
dicos - Pane 2.20¢ Hequlim:s Pill'l](ll'!l’k:i para seguranga basica €0
s h

o ho cssencial de rquupnmlnsm;‘mlnlunrmnm de mo-
nitoragio de pacicnies

ABNT \IBR i fﬂml 2. ‘0 2000 Eguipamentn eletrome-
dicos - Pane 2-5(: pars bdsica 2
o de-.;umpenbu cssencial do wuupwnenm de foroterapia para recem-
TAsSCH

ABNT NBR LG 6060 1-2-51:2005 Lauipamenlo cletromé-
dicos - Panc 1-51: I'rr.u.ﬂg'&:s parllculan:ﬁ pan seguranga, incluindo

" 3 para
cidos

ABNT NBR [EC 50601-1- 3I 2013 Equipamento cletrome-
dicos - Parte 2-21: R para a K e
o desempenho essencial de aquecedores rdinntes pars recém-nas-
cidos

ABNI IN‘BR IEC BO601 -3 12 2014 Equipamento eletrome-

groviador ¢ anolizador

2011 Eguipamento cletrome-

para a i e
de raios % para radiografia

lrstadas @ Sequin, rd0 a todos o sob
regime de Vigilincia Sanitiria que esizjam dentro dos seus respoe-
tives campos de aplicagio

dicos - Pane 1-22; R par para nea hasica ¢ :’ i iy
b/ 9 Jhas ek ClrgIdy 0 ABNT NBR ISOAEC 80601-2-56:2013 Lquipamento ele-
01T g | . ficos - Pane 2-56° Requisitos particulires par sepuranga bisica
dicos - |::IE|!FT:;BR H:( 606(" .0!‘u;‘a "B % it B desempenho essencial de termdmetros clinicos pam medigdo da
o d al de squi Lll; itoragio ds pressip  'CTPeTAILD GO :
parcial lranscutines i ABNT NBR IEC ol60]-2-57.2015 Equipamento cletrome-
" dicos - Parte 2-57: Requisitos particulares para 8 segurngn hisica ¢
1EC 60601-2-24:2012 Medical clestngal equipment - Pant 2= 5§ c
24 Parnticular requirements for the basic salety and essential per- liglio et de foae Iukmmoin "'“,E";’:_: 2"::‘“ 8 ui
ol miusion pumps and controllers W:llw\'!s'nu & o
i, ABNENHRIEC 60001 2252014 Equipenie iy Combme: ABNT NBR ISO/IEC $0601-2-56.2013 Equipamento cle-
dicos: - Parte 2.25: Requisilos part Pt WEL € yumedicos - Fare 2258, R s par &

ABNT '\ ROEC 60601-1-2:2010 Equi !/
dicos - Parg 1-1 Requsitos BCTHIS Parh SERMRInG bisic ¢ de-
sempenho c-usmmml + Morma € idade ¢l
nética - Requisitos ¢ ensain

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Lguipamento cletromedi-

cos - Pare 1-3: Requisios gerais para seguranca ¢ desempenho os-

ABNI NBIC IEC 6060122
dmcn - Purte 2260

2 14 Equipamento eleimme-
para @ segurangs bdsica e

basica ¢ o desempenho essencial dos dliposmvm part femogio dn
cristaling ¢ dispositivos para vitrectomia pars cirungie ofialmeltgica

ABNT hBH IEC BOGO-2- GO’DH Equipamente elerome-
dicos - Parte 2-60: Reg pifa & se ya basica ©

sencial - Norme Colateral: Protegiio contra
para rdiodiagndstico

ABNT MNBR LU 60601-1-6:2011 bqupamento eletromedi-
wus - Pane |-6; Requisitos geruis para seguranga basica ¢ desem-
penhe essencial - Norma colsteral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 Equip let

, 5 o
ABNT NBR IEC 6060]-2-27: "Il]‘ Eguip !
dicos - Pare .-ZT R T para o béisica e
Fy o des cncial dos Juip de nersgdo cletro-
i ey cardivgrafica

ABNT NBR IEC 60601-2- 18 2012 hqnlpamcntu cletrome-
mu.n. Pmc ..-Ilt R basica ¢
o 5 | dos dc “radiagio X para
lmgnostico médico

diwos - Pame 1-8 Regqwisitos germs paa segurangh bdsica ¢ de-
sempenho essencial - Nomw colateral: Requisitos LEMAIS, cnsaiosc

ABNT NBR 1EC 80601-2-30.2014 Equipamente eletrome-
dicos - P:m.e 2-30; Requisiios panu.ulm PTd @ Segurang basica ¢

od ho essencial de equipsmentos odontologicus
ABNT NBR SO 80601-2-61.2015 Louipamento cletrome-
dices - Parte 2-61. Requisitos particularss pars o seguranga bisica @
o desemipenho cisencial de equipamentos para oximetria de pulso
IEC 606(1-2-62:2013 Medical electrical equipmenr - Pant 2-
62 Particular requirements for the basic safery and essential per-
formance of high intensity therspeutic ultrasound (HITU) equip-
ment

ABNT MBR |EC 60601-2-63: 2015 Lyuipamento eletrome-
lhwb - Pane 2-63; R paa i ica ¢

diretrizes para sistenis de alarme em cquip e
sistemas eletromedicos

ABNT NBR IEC 60601-1-9-2004 Equipamento clemumid-
dicos - P‘arle 19 Preserigies gcrals pars seguringa hisica & de-

o il dos nili-
!n\‘ﬂ!l\ﬂs

ABNI NBR ILC 60602-2-31,2014 Lquwipamecnte eletrome-
s!n:us - Purte 2 31 Reguisitos punnulun pari & segurancs hasicn ¢

essenoml de equlpam:nm d: s X odontologicos
elTROTEIS
ABNT NBR |EC BG01-2-65:2014 Cquipamento cletrome-
\Ilcos - Pnnc 255 qunnllns particulares para § seguranga bisica &
de

| - Nomna cok : Prescnighes pary um projete. © i dos P i com Juip de muios X odoniciogicos
evoresponsay el :lurnm-iu eletrica interna intraorais
Este documento pode ser venlicado no enderego eletrinico hitp:/www.in. gov beauentiodde il D Jigital confi MP a7 2 200-2 de 24/082001, que institui

pelo codigo 0001201 5092500173
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LEC 60601-1-66:201% Medical electrical equipment - Part 2-
66 Panicular requirements for the basic safery and essential per-

[ of hearmg and heanng mstrument systems

4. As pormas tecnicas histadis a sepuir. serllo compulsorias a
tados os equipamentos sob regime de Vigilineia Sanitaria que estejam
dentro dos seus respechivos campos de aplicagd

1503 14457:2012 Dentisiry Handpicees and motors

ABNT NBR S0 6875:2004 Odontelogia - Cadeird odon-
wlogica para paciente

150 9680:2007 Dentistry Operating lights

ABNT NBR SO 11195: 2000 M:mlnldur de guses pare uso

— de gases P

ANEXO 1

BT

it NBR (S0 TITe-32 doce
150 TITE-2S. 2003

] Nooms Gosl Exisdtalidad

[1 | ABN T RBR IEC 60601-1 2010 - Ememda
LEC 22

! Sormas Culaterais &2 Lé]r.- AEL sonn)

ABNT NBR IS0 10651-3:2014 - puli
part uso médico - Parte 5: Requsinos partrculares para ventiladores
de mansporte ¢ cmengénein

ABNT MBR [‘.{) 10651-4-2011 Ventiladores pulmonzees
Parte 4: Reyuisitos p lares pars imids perndos. miunual-
mente

ABNT NBE 180 7176-1.2009 Cadewrs de Rodas Pare I
Determinagdo da ostabilidade estatica
150 T176-2: 2001 Wheelch

Fant 2: [ of dy-

*Somente parn os requisitos 41 452 ¢ 453 da referida norms

[T nom k_m_tJLC TR L] Iealsgbizade somplsens
[ABNT NBR IEC 506012 \idez s

[ABNT
ABRNT B

namic stability of electne wheelchawrs

ABNT NBR IS0 7176-3:2015 Cadeirn de rodas Parte 30
[Dterminagdo da eficaci dos freios

ABNT NHBR 180 7176-4:2015 Codeira de rodas Pare 4
Consum de energia de cadeiras de rodas motorizadas ¢ scoolers para
ad 3 teorica de distinei

150 7176-5.2008 Wh Pan 5, D
mensions, mass and nanoewynng space

ABNT NBE IS0 7176-6:2015 Cadewrn de rodas Pane 6:
Determinagfio da velocidade maxima, accleragio ¢ desaceleragio de
cadeiras de rodas motorizadas

ABNT NBR IS0 T176-T2000 Cadeirs de Rodas farte 7
Medigao de dimensies de assentos ¢ rodas

ABNT NBR SO TI76-8 2000 Cadeirn de Rodas Pare &
Requisitos © métedos de ensaio para forga estiticn. de impacto &
fadiga

of di-

ABNE NBR IS0 7176-9:2015 Cadewn de rodas Pane 9
Ensatos clingticos para cadeiras de rodas motordas

ABNT NHBE IS0 T176-10:2015 Cadeira de rodas Parte 102
Preterminagio da capocidade de transposigio de obstaculo das ca-
deirss de rodas motorizadas

ABNT NBR 150 7176-13:2009 Cadewn de Rodas Pare 13;
Uetermunagio do coeficiente de atrite de superficies de ensaio

IS0 T176-142008 Wheelchairs Pan 14; Power and control
systems for el Iy powered 1 anil seooters - Regui-
rements and test methods

IS0 7176-16:2012 Wheelchairs Pan 16 Resistance to ig-
mition of postural suppon deviees

IS0 T176-19:2008 Wheelchairs Punt 19 Wheeled mobiliny
devices for use as seats in motor vehicles

180 7176-21:2009 Wheelchairs Part 21, Heg s and

thods Tor elsc olel Iy p 1l

lest I y
wheelchairs and scvolers, and battery chargers

AHNT NBR 150 7176-222009 Cadens de Rudas Pare 22:
Procedimentos de ajuste

1503 T176-25:2013 - Wheelchairs 'ant 25 Batieries and char-
gers for powered wheelchairs

1EC 60118-0:2015 Electroacoustics - Hearing aids - Parr O
M of the perfi ! istics of hearing aids

ABNT NBR EC 60118-7:2014 Eletroacustica - Aparethos
de amphiicacio sonvr ndividual Pane 7. Medigdes dus caracte-
risticas

de s ho de hos de yio sonorn indi-
vidual. com & finulidade de gnranllr a quulm da prodecto. do
formecimento ¢ da entrega

1EC 60118-13:2011 Electroacoustics - Hearng auds -
Eleciromagnenic compatibility (EMO)

ABNT NBR IS0 [5883-2: 201‘ Lavadoras deslnfenﬂcras
Pare 20 Reguisitos ¢ cnsaios para lavad Jesini o=

Pan 13:

AT B ILC 00010 2014
_JABNT NBR I we01 3102010

- LABRS | MBS0 BO6B0L-T-10 2014

34 [IEC s0118-0008 T
15 CABME NBR (EC 0|18 7 2004 i

B83.2 2013

CONSULTA PUBLICA %° 75, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

A Diretoria Colegindy da Aﬁf:m Nacional de. Vigilincia
Sanitarta, o0 wso das atnbuigdes que The confore os mesos 11 e IV
do art. 15 da Let o 9782, de 26 de janciro de 1999, bem como o
disposto no meiso 11 ¢ nos §5 15 3 e 47 do an 58 do Hegimento
Intermo aprovidy nos termos do Anexo | da Resoluglo da Dirctoria
Lolegrada-RIDC n” 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada
no DOU de 23 de goulhe de 2015, wade em vistn o disposto nos
incisos 1, do art. 2% 1L e 1Y, do an. 7° da Lol n® 9 782, de 1999, 0
wrl, 35 do Deereto o 3029, de 16 de abnl de 1999, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamenogdo da Agénei, instituido por
meie da Portana n* 422, de 16 de abni de 2008, resolve submeter &
consulta pablica, parn comentanos ¢ sugesties do publuu om werl,

e Ao em Ancxo, i jo cm reu-
nido reattenda e Circuito ikllhwnn\o do dis 09 de setembro de
2015, 2 eu. Diretor-1 a sus publ

Art. 17 Fiea estsbelecido o prazo de 15 lqull\u! digs para
enviv d¢ comentinies ¢ sugesides a0 teare da proposm de método
geral da Farmacopera Mercosul, Limite de NN-dmmenfamling, con-
forme J\nr.‘\o

I

5

4

s

o

‘?

|[!

o lisowmizpm__
[1o lasrr

17 TABNT NBR UC se0i

HA_ABNT NBR ILC 50601-2
(15 TABNT NBR IEC 8060125
Uit (ABNT NBE IEC 060
1 LIRC souo)-3
LAY nu I m;-;

2 |aBn| "H\ 1EC 50501227 2013

(20 |ABNT WBR IEC 006510282012

fo unico, L) prazo de que frala esle arligo lera mnicio
ug:‘ns u date de publicagio deste Consulia Pablica no
Linifio

2% Esia prop de gt le a projeto
de ll:sdum harmonizado no dmbite do Mercosul pars Consulta
Intema, ¢stando tambem em discussdo nos Estades Panes

Art 3 A prof de ato o cstar di ivel ni
iniegra no portal da Anvisa na inlemel ¢ a5 sugestes deverlio ser
enviadas elerronicamente por meie do preenchimento de formulan
especifice, dispenivel no endereyo. hitp,/ormsus ditasus gov be/si-
tes Tormiulario php?id_aphicacao=22718.

§1 As con!r\bnmﬁn rr:ct‘bhdas w30 consueradas publicas &
estardo disp do por meio de ferramentas
comtidas no tommlum‘ eletronien, mo menu “resuliade”. inclusive
durnnte o de eonsulta

7 1sele) dms
Diario Oﬁcla]

B0604-2.31 2014

015

§2" Au grmine do preenchimenie do formuline elerduico

126 ABN T NEILILE 601234 2014
1ab_LAES [ NBR ILC 80601235 20

seri disponibilizado a0 mieressade pumero de proocely do registro
de sua Pt i sendo do o cnvio postal ou protocolo
em meio fisico junto & Agéncia

27 JABAT NBRLIEC 50001330 e
3 UECeetdiaorr
ABAT ABR IEC 05011

Id:lol-

§3° Em caso de limitagdo de acesso do aidadio a recursos

ser o envio ¢ receb de 1hes por

dmc 0 prazo de wﬂa:i:a. pira o scgumu.
I de

vinenle

RN il

. (ABIN L NDR IEC SRUL-083 2012
AR B e
5 (ABNT WBR IEC G000-248 2008

30

j£TH

1 [aBsr s g
%

134

i :
(11 TABNE BB IEC $0012:57 2018
s

ABNT MBR ISCVILC 3060 -2 ’E.:Ol_,'l

[ABRT MBR EEC 600012617013
4 ADNT NBR IEC 6000]1-2-63 2014
{1 lot eow) .66 2m15

b ik

D:mm Peormns L
i)

VIES

L 4500 j4as
1 JamNT MR 80 03752014

B ls0oekodur) 0 0 ==
Aﬁ\l MUR (50 1195,

JABNT NGRSO 7176

miticas destnadas d dl.'smlwcin wm:u para instrumentos s

i = ilios, videatias, eotre L1 1500 11 708 2008 | 5 uo uso das
it ¥ 12 [AUNE MR IS0 TITe0.2008 |

oy ; 13 [aun TU76:2.3 thany |
I50 588312008 Washer-disinl: Part 4: Reg 14 |ABNT KHR SO igenis | Iniemu api

und tests for washer-isinfectors employing ch 1 disinte for 15 [ANNY NDR ISO 717632015 B

16 [ABNT MBI IS0 TI76-2 2918

SIA trecho S, Arca Lspnclul 57, Brasili-DF, (FP

¥ 1
71.205-050.

4L poderio
ser encaminhadas em mew [sico, para o seauinte enderego. Agencin
Nacronal de Vigilanes Samitana‘Asscssoria de Assuplos Internacio-
nais (AINTE), SIA wecho 5, Arca Especinl 37, Brasiln-DF CEP
71.205050.

Art 4% Findo o prazo estipulado no an 1% o Agéncia Na-
cional de Vigildncm Seniting promoverd o snalise das contnbuigdes ¢
[} nmwlndm;&n serd discutida ¢ aprovada no dmbito do Mercosul. Ao
final do processo, a Resoluglo GMU publicada sera internalizada o
Brasil ¢ o resubiado da consulta publica sera dispombilizado no porial
dda Agéncia

Paragralo inico. A Agénein poderd, conlirme necessilale ¢
medes de conveniénein ¢ oporunidode. aricular-se com drglos
entidades envolvidos con o issumo. bem como agueles que teaham
manifesiado ieresse na matéria. para subsidur postenores discus-
shes teemicas © 3 debiberagdo final da Dirctora Colewada
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ANEXO

FROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA
Processo n* 25331380717/ 2015-78
sunto: Proposta de método geral du Furmacopein Mer-
mite de N.N-dimetiluniling.
Agends Regulatora 2015-2016: Sublema n® 1o, |
Tema Mercosul: Sim
Regime de E'rarrlnut;-ﬁn Cnmum

L&

cosul: L

Arca - COFAR
Relator Jose Carlos \|&galhu‘l.|:s du Rulw Moutinho

CONSLLTA PUBLICA N° 76, DE 24 DE SETEMBRO DE 2045
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APRESENTACAO

A missio da ANVISA - de garantir a scguranca
sanitaria de produtos e servigos - é na verdade, um
desatio para a sociedade. A vigilancia sanitiria re-
gulamenta e controla o mercado quanto aos ris-
cos, mas uma parccla dessa rarefa cabe a quem cfe-
tivamente faz as opgoes, ao adquirir produtos ¢
servicos em situacio regular e de qualidade.

Nosso objetivo, ao disseminar subsidios téc-
nicos para tais escolhas, é oferecer apoio aos res-
ponsaveis do setor publico para que identifi-
quem com maior tranqiiilidade a situacio dos
candidatos a fornecedores quanto a regularida-
de junto aos 6rgaos que se ocupam da avaliagao
do risco e da qualidade.

No caso da prestacao de servicos de saude ¢ de
todos os insumos necessarios a atividade, nao bas-
ta que ndo haja riscos, que sejam indcuos, mas €
preciso haver eficacia. Medicamentos, materiais,
equipamentos € instalacoes devem propiciar con-

dicdes Gtimas para que os procedimentos adotados

Para verificar as assinaturas, acesse wum,tcu.gov.r.‘enticidade, informando o cadiga 49500541.

pelos profissionais de saide produzam o efeito
desejado. Nesse campo, a ineficacia corresponde a
cxposicao desnccessaria a riscos ¢ a deixar de to-
mar medidas profilaticas, de diagndstico ou tera-
péutica que sao indicadas.

Nesta cartilha, esperamos dar uma pequena
contribuigio para que a observacdo sobre o que ¢
oferecido ¢ adquirido no mercado scja feira por
mais gente, por aqueles envolvidos mais diretamen-
te Na atengao € que $ao, portanto, s primeiros da
cadeia de distribuigio a ter contato com o que sera
utilizado nos servicos publicos.

Certamente o cuidado com a regularidade sa-
nitdria de produtos e servicos ¢ uma etapa impor-
tante no processo de trabalho. Ao lado dela, espe-
ramos também estreitar a comunicacao com as
secretarias municipais ¢ estaduais de saude, os
gestores de hospitais ¢ de outras instituicoes que
podem retro-alimentar o sistema com as informa-
¢oes de tudo o que for observado de problemas ou
duividas. Os canais estao abertos; que sejam muito

movimentados!

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Publica




1. LICITAGOES PUBLICAS

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

Tem duas opgoes:

a) faz o bem ou executa o servico diretamente,
denominada exccucao direra;

b) adquire de terceiros, denominada execu-
¢ao indirera, sitruacao em que ha necessidade de
licitacio.

1.2. Por que licitar?
Porque a Administragio Publica nao pode, por
forca de lei, comprar diretamente de alguém.

1.3. O que ¢ licitagao?

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

celebrar contrato com o responsivel pela proposta

mais vantajosa).

1.4. Qual o fundamento legal da licitagio?

Lei n” 8.6606, de 21 de junho de 1993 (e suas
alteracoes) e a Lei n” 10.520, de 17 de julho de
2002 - PREGAO - que regulamenta o Art. 37,
inciso XXI da Constituicao Federal de 1988.

1.5. Quais os principios da licitagio?

Legalidade, impessoalidade, moralidade, igual-
dade, publicidade, probidade administrativa,
vinculagao ao instrumento convocarorio, julga-
mento objetivo e outros.

1.6. Por que a Administragao Publica deve ob-
servar esses principios?

Para cvitar o perigo do arbitrio, que desacredi-
ta ¢ 20 MESMOo teMpPO COMPrOMELe O $Ervico pu-
blico; e selecionar a proposta mais vantajosa para
a Administracao.

Vigilancia iria e Licitacao Publica
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2. EMPRESAS

2.1. Habilitagdo para Proponentes (Iabrican-
te, Importador e Distribuidor)

Os requisitos de habilitagio consistem em exi-
gencias legais relacionadas com a determinagao da
idoneidade do licitante. E um conjunto de requi-
sitos obrigatérios. Sua presenca significa que o pro-
ponente dispoe de condicoes para executar satis-
fatoriamente o objeto da licitagdo.

Por conscquéncia, a auséncia de cumprimento
destes requisitos de habilitacio acarretard o afasta-
mento do proponente do certame, sendo
desconsiderada sua proposta.

O universo dos requisitos de habilitacdo esta
delineado em termos gerais nos artigos de nime-
ros 27 a 32 do Estatuto das Licitagoes e Contratos
Administrativos (Lei n® 8.666/93), sendo invidvel
0 ato convocatorio ignorar os limites legais ¢ in-
troduzir novos requisitos de habilitacio nao auto-
rizados legalmente.

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

A habilitacdo juridica compreende a apresenta-
ciao de uma série de documentos, como scu esta-
tuto ou contrato social registrados, entre outros,
que comprovem a existéncia do proponente para

o mundo juridico nacional.

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

A documentagio relativa a habilitacio fiscal
consiste em comprovacao da regularidade junro
a0s {31’5{5(}5 C()rnpctcrlte g()\’cl’ﬂal‘[‘lﬁﬂtiﬂﬁ.‘ como as
certidoes de quitacao de FGTS, INSS ¢ Receira
Federal, entre outros,

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

Cabera a empresa proponente apresentar sua
qualificacdo economico-financeira trazendo ao
certame documentos comprobatérios, como ba-
lanco patrimonial e certidao negatva de faléncia,
entre outros, informando assim que possui condi-
coes para executar satisfatoriamente a proposta
encaminhada, se vencedora.

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Pablica
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el Vigilancia Sanitaria e Licita

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

Fntre as obrigacoes, incluem-se os requisitos
exigidos pela Vigilancia Sanitdria para garantir que
0s proponentes, interessados em fornecer seus pro-
dutos e servigos aos entes publicos, sejam empre-
sas idoneas, inspecionadas periodicamente ¢ asse-
gurem que a qualidade de scus produtos atendam
40S requisitos tECNicos Necessarios.

Cabera a empresa proponente apresentar os se-

guintes documentos:

2.1.4.1. Autorizagio de Funcionamento de
Empresa (AFE)

As empresas com AFE constam no site da
ANVISA no endereco www. anvisa.gov.br/
scrlptswebfmdex htm

1.4.2. Licenga de Funcionamento Estadual/

Municipal (LF)

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

Publica

Procurar no site da ANVISA, clicando no lado
direito da tela, em Areas de Atuagao, o item
desejado; em seguida clicar em empresas cer-
tificadas com BPF, seguindo as instrucdes em
tela.

a) os Certificados de BPIeC tem validade por
um ano a partir da data de publicacio no DOLU.

b) as renovacoes dessas certificacoes s6 sio vali-
das se publicadas no DOU, nio havendo nenhum
documento que o substitua.

NOTA: O Relatirio de Inspecao emitido pela
VISA local, com parecer conclusivo de que as
empresas cumprem com as Boas Praticas de Fabri-
cacdo, nio substitui nem vale como documento
de Certificagio da empresa.

Para verificar as assinaturas, acesse W\.\M.lcuﬁav.br.’autenticidade, informando o cadigo 49500541.
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3. PRODUTOS SUJEITOS A REGIME
DE VIGILANCIA SANITARIA

Para que o produto sujeito ao regime de Vigilan-
cia Sanitaria possa ser comercializado no mercado
nacional, deverd ter 1egishu on notificacao ou ser de-
clarady dispensado de registo, que sio atos privativos
da ANVISA, 6rgao competente do Ministério da
Sauide.

O registro ¢ fornecido para os produtos que obe-
decam a legislagdo sanitaria vigente, exigindo que as
informacoes de uso, risco, CONSETVAcan ¢ armazena-
gem, entre outras, sejam claras e contenham os re-
quisitos para garantr sua scguranca e eficacia.

Lsses produtos deverao atender a criténios téeni-
cos de acordo com a especificidade da categoria do
produto licitado.

Abaixo, apresentamos as cinco categorias de
produtos sujeitos a regime de Vigilincia Sanitdria:

3.1. Produtos para Diagnésticos de Uso In It
No caso de licitacio de produtos utilizados para

Para verificar as assinatu. acesse .tc,gov,brr’ammicidae, informando o cédigo 49500541,

Diagnostico de amostras obtidas do organismo
humano, rais como £¢#s para diagnéstico de doen-
cas transmissiveis, kits para identificagio de alte-
ragoes fisiologicas e metabdlicas, meios de cultura
¢ reagentes de analises para diagnostico 7n witro,
entre outros, devera ser solicitada a copia da pu-
blicacao no Didrio Oficial da Uniao do Registro do
produto, devendo ser observada sua vahidade.

Alguns produtos, apesar de suas caracteristicas,
nao sao considerados para Diagnostico de Uso 1n
|tre, portanto, nao poderd ser exigido nos alos
convocatorios de licitagdo o seu Registro. Neste gru-
po incluem-se:

e Meios de cultura utlizados exclusivamente
para controle ambicental, controle de alimentos,
cosmétcos e industrias;

e Corantes utlizados em industrias quimicas,
farmacéuticas ¢ cosméticas:

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

e Tampdes utilizados em laboratorios quimi-
cos, farmaceuticos ¢ de controle de qualidade.

igilancia Sanit
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3.2. Produtos para Saiude (Materiais e
Equipamentos)

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

Como outra fonte de informacao na aquisicao
de equipamentos hospitalares poderi acessar 6 ma-
nual de Boas Praticas de Aquisicio de Equipamen-
tos Médicos-Hospitalares no endereco http://
www.anvisa.gov.br /produtosaude /auto/boas.htm.

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

O registro ou cadastro pode ser concedido para
familia de produtos, no qual estara indicado cada
modelo comercial dos produtos da familia.

ria e Licitacao Publica

Para os equipamentos eletromédicos sujeitos a
certificagdo compulsoria, enquanto 0s mesmos
estio sendo submetidos a ensaios de laboratério, ¢
fornecida, para a comercializacao, uma Autoriza-
¢cao de Modelo, que € publicada no Diario Oficial
da Unido com prazo de validade distinto, que de-
vera ser conferido.

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

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

Descjando licitar produtos de ortopedia téeni-
ca sob medida, deverd ser elaborado um ato
convocatorio de licitacdo para prestacao de servi-
cos de ortopedia técnica sob medida, exigindo so-
mente a Licenca de Funcionamento do referido

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcl.gov.br/autenticidade, informando o codigo 4950054




3.6. Orientagdes Gerais
3.6.1. Do recebimento do produto licitado:

3.6.1.1 Verificar se o produto esta com a em-
balagem em petfeito estado, nas condi¢oes de tem-
peratura exigidas no rotulo, se as instrugoes de uso
acompanham o produto e se estio em portugués.

3.6.1.2. Os produtos que sao registrados deve-
rd0 possuir impresso em seu rotulo o numero de
registro emitido pela ANVISA. Os equipamentos
para saude devem conter na parte externa do cor-
po do equipamento, de forma indelével e em local
visivel, o numero de registro emitido pela
ANVISA.

3.6.1.3. Os produtos notificados deverio con-
ter impresso, em seu rotulo, os dizeres:

a) Cosmeticos e Produtos de Higiene Pes-
soal: “Resolucio ANVS n® 335/99” ¢ o nimero
da AFE eminda pela ANVISA.

b) Saneantes Domissanitarios: “Produto No-

tificado na ANVISA/MS™.

3.6.1.4. Os produtos médicos dispensados de
registro deverio constar em sua embalagem os di-
zeres: “‘Declarado Isento de Registro pelo Minis-
tério da Satde”.

3.6.1.5. Na embalagem dos genéricos devera
estar escrito “medicamento genérico” dentro de
uma tarja amarela. Além disso, deveri constar im-

presso: “Lei n® 9.787/99.

3.6.1.6. Os medicamentos a serem fornecidos
pelas empresas vencedoras da(s) licitagao(oes) de-
verao apresentar em suas embalagens secundarias
e¢/ou primarias a expressio “PROIBIDA A VEN-
DA NO COMERCIO”.

3.6.1.7. Ficara a cargo do proponente provar

que o produto objeto da licitagao nao esta sujeito
ao regime de vigilancia sanitaria.

Vigilancia Sanitaria e Lici
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

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

DispGe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigées que the conferem os incisos il e IV, do art. 15 da Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro
de 1989, o inciso Il, 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 atualizagbes, tendo em vista o disposto nos incisos i, do art.
2° [l 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 1989, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meic da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuniéo realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resclucdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolucéo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos &
concessdo, renovacao, alteragao, retificagao de publicagdo, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Segéo IlI do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salde, cosméticos, produtos de

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

Secdo il
Definicdes
Art. 2° Para efeitos desta Resolucdo sao adotadas as seguintes definicdes:

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



Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e drgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugao:;

Il — Autorizagdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria 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 substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovagao de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugéo;

IV - caducidade: estado ou condicao da autorizagéo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal

V' — comércio vargjista de produtos para salde: compreende as atividades de
comercializagado de produtos para saude de uso leigo, em guantidade que n&do exceda a
normalmente destinada ac uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista. compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosmeéticos, produtos de higiene pessocal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

VIl - documentos para instrugdo:. documentos apresentadcs para instrugéo de
processos ou peticbes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo
Especial (AE);

VIII - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsididrio as atividades discriminadas na Secao Il do Capitulo | desta
Resolugéo, equiparando-se a8 mesma as unidades dos 6rgdos de administracado direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades:

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operacdo 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: qualguer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

Xl - formulario de peticao (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 (hitp://www.anvisa.gov.br),

Xlll — licenca sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distritc 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, aquete
que tem primazia na direcdo e a que estdo 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 formulario de peticdo identificado por um numero de transacéo, cujos dados sdo
diretamente enviados ao sistema de informacdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagéo fisica & Agéncia;

XVII - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de petigéo, identificado por um numero de transacao, cujos documentos seréo
fisicamente protocolados na Anvisa;

_ XVIIl = preduto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso /n vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagéo,
conforme especificagao definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

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

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pele respective conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na drea de produtos abrangidos por esta
Resolucao,

XXl - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugcdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizagcéo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagao 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 relacicnadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Secaol lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE € exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragado, fabricagao,
fracionamento, importacao, producao, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, 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 saude.

Art. 4° A AE é 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 extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
é concedida & pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extracao ou a utilizacdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concessao e renovagdo da autorizagdo tratada no § 1°, ¢ plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacio das plantas, a localizacao, a extensdo do cultivo,
a estimativa da produgdo e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspecéo
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspecio.

§ 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 poderio ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislacéo especifica.

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

Il - filieis que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

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

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuigdo,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importagdo, de
matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeifos a controle especial, que sdo
destinados a fabricacdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V = que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencéo e assisténcia técnica de
equipamentos para salde.

Art. 8° As farmacias e drogarias deverao seguir o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 17, de 28 de margo de 2013.

Art. 7° Os estabelecimenios detentores de AFE para a atividade de distribuicio ou
fabricagéo de produtos para salde poderdo comercializar produtos para salde no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que segjam
cumpridas as exigéncias da legislacéo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

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

CAPITULO I
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovacdo, cancelamento, alteracao,
retificacdo de publicagdo, cumprimentc de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolugdo dar-se-2 por meio de peticionamento eletrénico 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 Resolugéo 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 peticionamenta 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 nado estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugdo nao esta condicionada a concesséo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovacdo, cancelamento,
alteracao e retificacéo de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicac&o no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas a mudanca de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverdo ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apés
consolidacao da alteracao, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagcdo no DOU.

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

Secaoll
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugao

Art. 12. A concesséo, renovacdo, cancelamento a pedido, alteracao, retificagdo de
publicagao e a retratacdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

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

Il - da analise e deferimento dos documentos para instrugcao anexados ao formulario
de petigdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Paragrafo Unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e II, também devem ser cumpridas as exigéncias 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 téecnicos devem ser verificados no ato da inspecgao sanitaria e
estas informacgdes devem constar no relatério de inspecdo emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentagdo de instrugdo dos pedidos de concessdo, renovacgéo,
cancelamento a pedido, alteragao, retificagdo de publicacdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descri¢&o a seguir:

| — para concessao em favor de:



a) fa_nbricantes: relatério de inspecd@o 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 saude: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

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

Il = para renovagdes: relatorio de inspecdo ou documento equivalente gque ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria vigente
com os dados atualizados.

Il — para as sequintes alteracoes:

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

b) alteragéo de endereco: relatorio de inspecdo 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,

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

d) alteracdo de razao social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dadaos atualizados;

e) alteragdo por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasili CNPJ com dados
atualizados;

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

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

IV -~ para retificagdes 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 necessarios para a comprovagao de
erro de publicagdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da deciséao de
indeferimento.

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

§ 2° No peticionamento de renovacdo, 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 tenha
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 licenca sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislagéo local
dispensar sua renovacao.

§ 4° Nos peticionamentos relativos & AE, a licenga sanitaria, o relatério de inspecao
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 decisao acerca dos peticionamentos de concesséo,
renovagao e alteragao de AFE e AE, o relatorio de inspecao ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagao do pedido.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrucao ensejara o indeferimento das peticoes de AFE e AE.

Secao ll
Da Renovacgéao

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragao,
fracionamento, importagao, purificagao, reembalagem, sintese, transformacao e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicago da sua concess3o inicial
no DOU.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo nao se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricagdo ou produgdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para salde, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovacdo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 (Um) ano apos a data de publicacdo da concessao inicial
no DOU.

§ 1° A peticdo protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput
deste artigo sera indeferida pela Anvisa em razao da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovacao, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.



§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo sera publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovacgéo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessao de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizagéo.

Art. 21. As peticbes de renovacido de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisdo ndo 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 comprovacdo da
regularidade da autorizagdo das empresas e estabelecimentos, caso ndo haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovacéo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da
concluséo insatisfatéria de sua analise.

Secao lll

Da Alteragao
Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| —ampliagado de atividades;
Il - reducéo de atividades;
Il - ampliacéo de classes de produtos;
IV - reducgéo de classes;
V — alteragao de enderego;
VI — alteragao de razao social,

VIl — alteragéo por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasil;

Vil — alteracao de responsavel técnico; e
IX — alteragdo de responsavel legal.

Paragrafo unico. A ampliagéo e redugdo de classes de produtos somente é permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteragdes 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 n&o s&o interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteracdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.



Segao IV
Do Cancelamento

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

I — 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 Unico. O cancelamento da AFE ou da AE n3o afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Secao V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos & AFE e AE, é cabivel recurso
administrative nos termos da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n® 25, de 4 de abyil
de 2008.

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

CAPITULO HI
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES
Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverio
apresentar as informacdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, 0s
quais serdo avaliados na inspegao pela autoridade sanitaria local competente:

| —informagdes gerais:

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

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

c) autorizacdo ou alvara referente a localizagdo e ocupacgdo, planta arquitetdnica,
protec@o ambiental, seguranga de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

d) organograma e definicdo dos cargos, responsabilidades e da qualificac@o
necessaria para seus occupantes;

e} comprovagédo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legaimente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestacéo de servicos diversos ou documentos equivalentes, os guais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.



Il - requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condicdes
adequadas a finalidade a que se propéem, incluindo gualificacoes e calibragées;

b) sistema da qualidade estabelecido;

¢} politica de validacdo e qualificacdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas préticas de fabricacio especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condigbes adequadas
a finalidade a que se propem;

e) condigtes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteragbes de suas
caracteristicas;

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

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

h} procedimentos operacionais padrdo e demais documentos necessarios concluidos
e aprovados;

I} meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializagéo procedida, que causem efeitos nocivos 4 saude;

j) para fabricanies de produtos para salde, também devem ser apreseniadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, noc minimo,
a fase de definicdo 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 satde, cosméticos,
produtos para higi al, perfumes e ionadores de insumaos
farmacéuticos, Sl o e s il

| — informacoes gerais:

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

iplande a atividade

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica

c) autorizacdo ou alvara referente a localizacdo e ocupacdo, planta arquitetdnica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabaihadores;



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

e) comprovacao 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 satde, Manual de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem.

Il - requisitos técnicos:

a) existéncia de instalagbes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condicbes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagbes e
calibragdes;

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

c) condigbes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteragdo 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 acdes decorrentes das nao 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 estogue que possibilite a emiss&o de inventarios periddicos;

h) sistema formal de investigagdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apds a identificacao das causas;

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

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

I) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel; e

m) para transportadores, relagao do quantitativo e identificacdo dos veiculos proprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverdo ser munidos dos equipamentos necessarios @ manutencdo das condigcbes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito & vigilancia sanitaria.

CAPITULO V



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° 8, de 1999, a serem avaliados na inspecéo pela autoridade sanitaria
local competente:

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

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o cédigo e a descri¢do da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e

1ll - comprovacédo da respensabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES 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; os artigos 3° 5° 6° S° e 10 da
Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5%, 6°, 7°,8° 11, 12e 13
da Instrugdo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n® 8, 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 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n® 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugio
n® 329, de 22 de julho de 1989; a Resolugo n® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolucéo
da Diretoria Cclegiada - RDC n® 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 158, de 31 de maio de 2002, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n® 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo tnico. O § 1° do art. 11 desta Resolugéo somente tera efeito a partir da
disponibilizagade do peticionamento e divulgacéo da data de implementacéo pela Anvisa.

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

Art. 32. A partir da enirada em vigor desta Resolucdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolucées MERCOSUL: GMC n® 3/89 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n® 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autarizag&o de Funcionamento/ Habilitagdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, suas ModificacGes y Cancelamento”; GMC n® 132/96 - Alteragdes
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 disposicées contidas nesta ResolucZo constitui
infrag@o sanitaria, nos termos da Lei n® 8.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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