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FUNDAçÃO BENEFICENTE DE PEDREIRA - FUNBEPE

Att. Comissão de Licitação

Pregão Presencial ne O2{2O2O

Obieto: O objeto deste Edital é o registro de preços para eventual aquisição de móveis hospitelarês ê

comuns, destinados ao aparelhamento da repartição hospitalar da Fundação Beneficente de

Pedreira - FUNBEPE, de acordo com o Anexo Vl, onde constam as quantidades e descrições

de cada item que compôe o objeto.

Ref. ltens:

z 01 - 08 unidades de CAMA HOSPITALAR COM MOVIMENTOS ELETRICOS

R.C. MÓVEIS LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob ne 02.377.937 /0001-06, sediada à Av.

Moises Forti na 1.230, Distrito lndustrial, na cidade de Capivari, Estado de São Paulo, CEP 13360-000,

portadora da Autorização de Funcionamento ne 8031608, concedida por publicação em Diário Oficial

da União por meio da Resolução ne 2658 publicada em 21/06/2006, por intermédio de sua

representante legal, Sra. Clélia Machado Pinto Corrêa, portadora da Carteira de ldentidade nq

78.O74.0tO-6/ SSP-SP e do CPF ne L7a.794.L78-77, vem respeitosamente e tem pestiva mente, através

desta, apresentar lmpugnação ao Pregão Presencial np O2|2O2O, a fim de corrigir vícios contidos no ato

convocatório que comprometem a legalidade do procedimento licitatório em tela, nos termos e nas

razões a segu ir aduzidas.

A IMPUGNANTE eleva sua consideração a estã Douta Comissão de Licitação e esclarece que

o objetivo desta impugnação ao editalda licitação em referência não é o de procrastinar o bom e regular
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andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comíssão os pontos que necessitam ser

revistos, pois se mantidos provocarão a violação dos princípios e regras que regulam o processo

licitatório, de forma especial, o Princípio da Legalidade.

O fito da presente lmpugnação é trazer maior segurança técnica e jurídica à lnstituição tendo
em vista que após análise do referido edital constatou-se que o mesmo carece de solicitação de

documentos importantes ao presente certame.

No caso em tela, vimos, imbuídos de boa-fé e certeza no compromisso da llma. Sr(a)

Pregoeiro(a) e Comissão de Apoio com a lisura do procedimento, expor apontamentos que podem

incorrer na ausência do cumprimento de disposições legais obrigatórias ao seguinte item, a saber:

ITEM Ne 01 Cama hospitalar tipo fawler elétrica Ausência de exigência da norma ABNT NBR

IEC 60601-2-52:2013 - Parte 2 - 52: Requísitos particulares para a segurança básica e o desempenho

essencial das camas hospita lares.

lnicialmente, salientamos que um dos principais aliados à lsonomia na Administração Pública

é a realização de procedimentos licitatórios onde devemos sempre buscar a proposta mais vantajosa. É

fato, portanto, que não 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 avaliação, em

consonância com o melhor preço. O doutrinador Hely Lopes Meirelles (MEIRELLES, HELY LOPES. Direito

Administrativo Brasileiro, p. 274\ é primoroso em sua definição: "Licitação é o procedimento

administrativo mediante o qual a Administração Pública seleciona a proposta mais vantajosa para o

contrato de seu interesse. Como o procedimento desenvolve-se através de uma sucessão ordenada de

atos vinculantes para a Administração e para os licitantes, o que propicia igual oportunidade a todos os

interessados e atua como fator de eficiência e moralidade nos negócios ad ministrativos(...)". No caso

em tela, a mêlhor proposta seria. sem sombra de dúvida, aquela do produto que atendesse a norma

ATUALIZADA da ABNT a respeito da qualidade e seguranÇa das camas hospitalares

A norma referenciada é a certificação ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013, conforme

preconizado pela Anvisa (Anvisa é quem edita no âmbito do Ministério da Saúde as normas (leis)

especiais que devem ser seguidas por todas as fabricantes e distribu idores/revenda de produtos para

saúde)-

desempenho essencial das camas hospitalares, e segue as orientações do FDA - Órgão Norte

A norma NBR 60601.2-52:2013 trata dos requisitos particulares para a seguranca básica e o

Americano: "Guidance for lndustrv and FDA Staff: Hospital Bed Svstem Dimensional and Assessment
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Grr da nce to Reduce Entra ôme nt do FDA (órsào Am naâ nart onde, entre outros aspectos, garante a

segurança básica e o desempenho essencial em relação a:

1. Proteção contra aprisionamento do PACIENTE em partes não móveis ou zonas de

"armadilhas".

2. Resistência e confiabilidade do travamento da grade lateral;

3. Sistemas com dispositivos de proteção mecânica;

4. Proteção contra quedas inadvertidas do PACIENTE;

5. Ensaios mecânicos do mecanismo de ajuste de altura;

6. Equilíbrio do fator humano com o posicionamento da PLATAFORMA DE SUPORTE DO

COLCHÃO;

7. Fator de segurança da tração;

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

10. Movimentação não intencional;

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

12. Gerenciamento de Risco

A Anvisa editou as normas RDC 27 /2071, RDC 40/2015, lN 04/2015 (alterado pela lN

22/2017\, sobre a obrigatoriedade dos equipamentos eletromédicos (Cama Fawler Elétrica), de terem

Certificação de Conformidade Técnica lnmetro conforme a lnstrução Normativa 03/2011 ou suas

atualizações (atual = lN 22/20!71.

BDre2Z2Ql!:Ánusa:
Art. 1e Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para

certificação compulsória dos equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária, nos termos

desta Resolução.

Art. 2s Os equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária deverão comprovar o

atendimento à Resolução RDC ANVISA ne 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os

Requisitos Essenciais de Segurança e Eficácia Aplicáveis aos Produtos para Saúde", por meio

de certificação de conformidade no âmbito do Sistemã Brasileiro de Avaliação da

Conformidade (SBAC).
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§ 1e Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-á tomar como base as

prescrições contidas em normas técnicas indicadas por meio da lnstrução Normativa da

ANVISA lN ns 3, de 21 de junho de 2011 {obs.: lN 03/2011 substituída pela tN 04/2015 -
alterada pela lN 22/2OL7l, ou suas atualizações.

§ 2s Serão considerados equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária, inclusive suas

partes e acessórios:

l- os equipamentos com finalidade médica, odontológica, laboratorial ou fisioterápica,
utilizados direta ou indiretamente para diagnóstico, tratamento, reabilitação e monitoração
em seres humanos;

Resolucão Anvisa - RDC 40/2015:
Art.4e Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve

apresentar:

lll - cópia autenticeda do Certiíicado de Conformidade emitido no âmbito do Sistema

Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC), aplicável apenas para os produtos

médicos com certificação compulsória, relacionados pelâ ANVISA em regulamentos

especíÍicos;

AIN 22/20L7-Anvisa, traz a obrigatoriedade de Certificação e Manutenção de Certificação
na norma ABNT NBR IEC 6O6Ot.2-52:2013, sendo que todo o processo deve ser auditado pela Portaria

lnmetro 5412016.

Tendo em vista que o item 01 - Cama Hospitalar Fawler Elétrica - é eletromédico (aquele

que depende de alimentação elétrica para executar seus movimentos), é precípuo que seia solicitado

noedital a a resentacâo do Certificado de Conformidade Técnica lnmetro na NBR IEC 60601.2-D

52:2013, pois treta-se de nqrma atualizada conforme padrões de saúde internacional. Todos os

fabricantes Europeus e Americanos já fabricam desde 2013 seus equipamentos seguindo esta

normatização de segurança do paciente. No Brasil, há muitas empresas sérias e que tem ampla

consciência sobre o tema de segurança do paciente que já atualizaram seus projetos com base nesta

normativa.

As empresas que por sua vez possuem Certificados com a normativa anterior (N BR 60601.2-

38), aínda que estejam regulares devido à validade do Certificado até o vencimento do respectivo

documento (em virtude do direito adquirido preconizado no ordenamento jurídico), não estão

atualizadas nas condições de fornecimento de segurança atualmente exigidas pela ANVISA.
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lnfelizmente, ainda tem empresas que pensam somente em si mesma, que tem o Certificado
na norma antiga 60601.2-38:1998 em vigência, seus equipamentos não atendem as normativas de
segurança do paciente e ficam "lutando" para que as lnstituições adquiriram um equipamento obsoleto
somente pelo motivo que o documento, papel, está em validade; a norma 60601.2-38:1998 existe há 21

anos, e, não há como ter evolução num projeto baseado numa norma de 21anos atrás.

A lmpugnante preza pela qualidade no fornecimento de seu produto, bem como pelo

princípio do lnteresse Público, onde é fundamental para a Administração não só aliar-se ao menor preço,

mas sim ao conceito de melhor proposta e critérios de avaliação bem definidos, tendo em vista
principalmente o atendimento às finalidades Administrativas. Por fim, a intenção precípua da

lmpugnante e apenas garantir que a inserção da exigência da normativa NBR 60601.2-52:2013 contribua
para a escolha, pela Administração, da melhor proposta, ao aumentar a qualidade dos itens objeto do
presente Edita l.

Infelizmente, tem lnstituições e Órgãos Públicos que vão ater-se tão somente ao papel, e

aceita m um equipamento obsoleto; mas felizmente há Óreãos e lnstitui coes oue o mam oela evolucãon

e o ua lidade. somente ad o uirindo eo ut oamentos em consonância com o mais alto erau de seeuranca e

confiabilidade oreconizad o na NBR 60601.2-52:2013.

"A certificação de conformidade é a demonstração formal de que um produto, devidamente

identiÍicado, atende aos requisitos de normas ou regulamentos técnicos específicos. Essa

atividade tem suas ações detalhadas pelo Sistema Brasileiro de Avaliação da ConÍormidade

(sBAc).

Para os equipamentos sob regime de vigilância sanitária, os procedimentos para certificação

compulsória são estabelecidos pela RDC 27l2}ll. Para fins de concessão, alteração ou

revalidação de registro ou cadastro de seu produto na Anvisa, todos os fornecedores desses

eouioamentos devem aoresentar certificado de conformida de emitido oor orPanismo

acreditado no âmbito do SBAC.

Os equipamentos sujeitos à certificação são aqueles estabelecidos atualmente pela lN

O4/2OL5 e lN 22/2Ot7, que determinam as normas técnicas, bem como os prazos

estabelecidos para exigibilidade da certificação compulsória. Os prazos levam em
5

A Anvisa traz claramente a informação em seu site que o atendimento a NBR IEC 60601.2-

52:2O73 é obrigatório para todos os fabrlcantes, disponível em http://porta l.anvisa.gov. br/2017-

2o2o/produtos, tema 8.7 - Certificação de Equipamentos sob regime de vigilância sanitária no âmbito

do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC), mas infelizmente ainda tem empresas

negligentes que atuam de forma clandestina, sem o devido respaldo do lnmetro e Anvisa.
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Sabemos que infelizmente ainda há certificados na norma 60601.2-38 em vigência tendo em

vista que no ordenamento jurídico brasileiro há o princípio do direito adquirido - art. 6e da Lei

4657 /1942, no caso em questão o papel dentro do prazo de vigência que lhe é atribuído; e, a Anvisa

mesmo contrariando suas normas internas ((http://www.in.eov.brlmateria/-

/asset publisher /KuirwOTZC2Mb/content/idl193928451do7-20L7-L1-03-instrucao-normativa-in-n-22-
de-20-de- o utu bro-dê-2017 - -793921 53], e (http://portal.ãnvisa.sov.brl2017-2020/produtos, tema 8.7)),

é obrigada a aceitar este argumento, mas que não precisa ser aceito pelo órgão, pois este tem

discricionariedade oara escolher o melhor para seus iu risdicionados.

Não basta a licitante ter um papel em validade, o que deveria ser primado pela

Administração Pública são as normas de segurança do paciente, que não estão aplicadas na norma

obsoleta 60601.2-38:1998. O órgão jamais poderia aceitar um equipamento que está embasado numa

norma desatualizada há maís de 15 anos em relação a norma mais atualizada (uma e do ano 1998 e a

outra do ano 2013)

A norma 60601.2.38 é de 1998, há exatos 21anos, como pode uma norma de 21 anos atrás

ter todas as referências necessárias preconizadas na mais balizada doutrina de SEGURANÇA DO

PACIENTE? !

NÃo HÁ MoIVos PARA A rNSTrrurÇÃo/óRGÃo púBltco ADeutRtR uM EeutpAMENTo

OBSOLETO! É OIruUTIRO PÚBLICO QUE DEVE SER BEM APROVEITADO, COM MELHOR QUALIDADE E

SEGURANÇA PARA OS USUÁR|OS.

O TEMA SEGURANÇA DO PACIENTE, hoje é uma cultura enraizada na Anvisa e nas lnstituições
que primam por seus pacientes. A cultura de segurança do paciente (CSP) é considerada um importante

componente estrutural dos serviços de saÚde, que favorece a implantação de práticas seguras e a

diminuição da ocorrência de eventos adversos (danos aos pacientes causados por falhas durante a

assistência prestada). Pode ser definida como o produto de valores, atitudes, percepções, competências

e padrões de comportamento de grupos e de indivíduos que determina o compromisso, o estilo e a

proficiência no manejo da segurança dos pacientes nos serviços de saúde.
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Por Íim, o Código de Defesa do Consumidor tra2 no art. 39 que

consideração o tempo de adequação do setor regulado para atender aos requisitos de cada

norma, desde a concepção de projeto até a fabricação e, principalmente, o tempo de

capacitação e acreditação do laboratório que faça parte do SBAC para atender às referidas

normas."
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"É vedado ao fornecedor de produtos ou serviços, dentre outras práticas

abusivas: (Redação dada pela Lei ns 8.884, de 11.6-1994)

Vlll - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou serviço em desacordo

com as normas expedidas pelos órgãos oficiais competentes ou, se normas específicas

não existirem, pela Associação Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade

credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade

lndustrial (Conmetro);"

O edital é a lei do certame e por isso mesmo não pode furtar-se ao princípio da legalidade,

ou seja, ao Administrador Público somente é permitido o que está dentro da lei, ao que está VIGENTE,

e a lei de saúde pública preceitua que deve ser seguido as normas vigentes da Anvisa, no caso em tela a

aplicação da lN 22/2077 com a obrigatoriedade de que os equipâmentos eletromédicos estejam

certificãdos na NBR IEC ABNT 60601-2-52:2013.

Não se trata no caso em questão deste órgão licitante ser ou não um agente fiscalizador do

cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente ou não com empresas que infelizmente não cumprem a

lei sanitária brasileira. Como é cediço, o edital é a Lei do certame, portanto o que não estiver disposto

torna-se difícil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participação de empresas que

não cumprem os requisitos legais.

Para finalizar façamos uso das palavras do Sr. Thiago Daross Stefanello, Secretário Municipal

de Saúde da cidade de Toledo, estado do Paraná, através do Oficio 699/2Ot7 de 03/07 /2077, destacada

abaixo, em referência a obrigatoriedade de adequação a NBR IEC 60601.2-52:20t3, vigente desde 2013,

portanto tempo suficiente para as empresas se adequarem, - Pregão Presencial 098/2017.

"Ademais, ressalte-se que a NBR IEC 60.601.2-38 dispõe somente sobre questões

particulares de segurança para as camas hospitalares operadas eletricamente,

enquanto a NBR IEC 60.607.2-52 é muito mais abrangente e detalhada, expondo não

só questões de segurança, mas detalha regras específicas para eficiênciã do produto.

Neste sentido, a municipalidade, ao solicitar que a licitante esteja em coníormidade

técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 não está restringindo o certame, ao contrário, está

buscando produtos regularizados, que tenham maior segurança e eficiência quando da

posterior utilização nos leitos hospitalares, tudo como preconizam os princípios

contidos noart.37, caput, da Constituição Federal.

Abrem-se aspas para dizer que referida norma técnica está vigente desde 2013, tendo

sido inserida pela Anvisa como parâmetro desde aquela data; logo, as empresas que

atuam no respectivo seguimento tiveram anos para se adequar, não podendo agora

alegar que a exigência de conformidade técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 restringiria
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o certame ao diminuir (em tese) a quantidade de empresas que estariam aptas ao

procedimento. É de se observar, outrossim, que inúmeras empresas no país estão

devidamente certificadas com base na NBR IEC 60.601.2-52 e, se interessadas, podem

participar livremente da licitação."

2. Autorizaçâo de Funcionamento de Empresa perante a Anvisa.

O aft. 27, inc. ll, da Lei 8556/1993 diz que será exig idO QUALIFICAÇÃO TÉCNICA DE TODOS OS

LI ITANTES e, o art.30, inc. l, do mesmo diploma legal, é claro q ue deve haver REGISTRO OU INSCRICÃO

NA ENTIDADE PROFI IONAL COMPETENTE.

No âmbito do Ministério da Saúde, para Íabricar e ou revender produtos para saúde, ã empresa
deve estar inscrita na Anvisa, ou seja, sêr possuidora de Autorização de Funcionamento, conforme
preconizado nas leis e regulamentos abaixo transcritas.

a) Lei Federal ns 5.991, de 17 de dezembro de 1973

Art. 21 - O comércio, a dispensação, a representação ou distribuição e a importação ou

exportação de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos (aparelhos,

instrumentos, equipamentos, móveis e acessórios usados em medicina) será exercido

somente por empreses e estabelecimentos Iicenciados pelo órgão sanitário competente

dos Estados, do Distrito Federal e dos TerritóÍios, em conformidade com a legislação

supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposiçôes desta Lei.

b) Lei Federal ns 6.360 de 23 de setembro de 1975

Art. 2q - Somente poderão extrair, produzir, iabricar, transÍormar, sintetizar, purificar,

fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que

trata o Art. 1a as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saúde e cujos

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das Unidades Federativas

em que se localizem,

Art. 8e - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por

esta Lei poderá Íuncionar sem a assistência e responsabilidade eÍetivas de técnico

legalmente habilitado.

c) Resolução da DiÍetorie Colegiada da Anvisâ - RDC L6l2Ot4, Seção lll, Capítulo l, Art. 3s:

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuição,

embalagem, expedição, exportação, extração, fabricação, fracionamento, importação,
produção, purificação, reembalagem, síntese, transformação e transporte de medicamentos
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e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Parágrafo único. A AFE é exigide de cada estabelecimento que realiza as atividades

descritas no cdput com produtos para saúde.

A solicitação de apresentação de Autorização de Funcionamento Anvisa, é de fundamental

importância, tendo em vista que, somente empresas d

oodem fabricãr/com , pois há muitas empresas no

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

hospitãlares, não possuem Autorização de Funcionamento perante a Anvisa e conseq uentemente não

possuem lnspeção do órgão fiscalizador máximo em Saúde Pública no Brasil , a Anvisa.

Estas empresas não possuem Responsável Técnico por seus produtos e não possuem Sistema de

Qualidade implantado, e, portanto, seus produtos oferecem risco à população, além da possibilidade de

ter os produtos apreendidos pela Anvisa (inclusive no órgão adquirente).

A grande maioria das empresas d istribu id oras/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 saúde da população em risco, bem como cofiiprometem a integridade

da lnstituição que adquire os mesmos.

Preocupados com esta situação alarmante, buscamos informar às lnstituições dos documentos

obrigatórios para todas as empresas licitantes. A lnstituição não tem obrigação de saber de todas as

particularidades, mas as empresas fabricantes e revendas são obrigadas a ter todos os documentos

perante a Anvisa, mas na maioria das vezes escondem esta situação como forma de enganar a lnstituição

compradora e ofertar um equipamento sem o devido respaldo técnico e legal.

Mediante esta situação, é imprescindível que o edital de licitãção trega em seu bojo a solicitacão

de aoresentacão Dor Darte de todos os licitantes da Autoriza ce o de Funcion ento Anvtsa.am

Como pode-se observar nas normativas colacionadas, para fabricar ou distribuir produto

médico/hospita lar no Brasil é primeiramente necessário que a empresa obtenha junto a Anvisa a

Autorização de Funcionamento, após comprovação de atendimento de todos os critérios técnicos, bem

como possuir Responsável Técnico devidamente habilitado nas competências das atividades

desenvolvidas pela empresa, por exemplo, se for fabricante de medicamentos o Responsável Técnico

deve ser um Farmacêutico, se for fabricante de móveis e equipamentos hospitalares o responsável

9
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Engenheiro Mecânico, a mesma situação aplica-se se for uma empresatécnico deve ser um

distribuidora.

O órgão público deve precaver-se e adquirir um equipamento de uma empresa detentora de
Autorização de Funcionamento Anvisa, para não ter problemas futuros, caso venha a adquirir um
equipamento de uma empresa não legalizada perante os órgãos pertinentes de saúde pública.

Lembramos a este órgão que os atos do Administrador Público devem estar pautados dentro da

lei, conforme preconizado no art. 37, caput, da Constituição Federal, portanto, solicitar a apresentação
da Autorização de Funcionamento Anvisa de todos os participantes, é atender a LEl.

Para dirimir eventuais dúvidas, sugerimos que acessem a página da Anvisa no link abaixo, onde

tem todas as informações sobre regularização de empresas - Autorízação de Funcionamento.

htto://po rta l.a nvisa.eov. b r/res istros-e-a utorizacoes/em esas/a utorizacao-de-o r

f unciona mento/certif icado-de-autorizaca o-d e-fu ncion a m ento

ANVISA
ÁcÊNoA NÀarôNÂL D€ vrG,úsciA sÂNlÍÁRA

g vF.ír.

q Ê lo 0

Regularização de êmprêsas - Autorização de

Funcionamento
certilicâdo de AFÊ

1. Ô qr. É o c.ítllLado ê Autorizr§ào de funciommênto?

O Cc'tli.aao de autoíizaÉo d€ Fú.cieàGlÍ. - q cêÍtlicado de aF - é o do'ÚnPnlo 'ú&do Érá Ary'§â qle

cmgcvâ qú. â esp.esâ e§á arnÔdádã ã êgeÍ á5 artridtóê§ dêsrê nô 6nt'âdo ltere 
'm§8ú 

pd

eÉmplô o ru@o d. aur!rzâ9â. <É dpre é sêÚ só€íêçd

2, A (!lêm sô tplicà o Cêttilicsdo de Àrtorilt§ao 
'tâ 

lunclondreíto?
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OA EMPRESA RC MÓVEIS

Aproveitamo-nos do ensejo para informar que a empresa RC Móveis Ltda está no mercado

há 19 anos, ganhando reconhecimento ao longo de sua história por sua política ética e dinâmica,

buscando sempre a melhoria continua de seus processos e produtos, aliada ao respeito e dedicação aos

nossos clientes e cola boradores.

A empresa RC Móveis consolidou-se no mercado como a empresa que mais fez em um curto
espaço de tempo, e, hoje é reconhecida como a Maior Fábrico de Móveis Hospitalores do Brasil com
um parque fabril de LSmil metros quadrados.

Nosso processo de fabricação está adequado as Boas Práticas de Fabricação da Anvisa

possuindo todas as certificações perante aos órgãos reguladores: Autorização de Funcionamento Anvisa,

Certificado de Capacidade Técnica lnmetro, Registro no CREA, Licença da Vigilância Sanitária, Licença

Cetesb, Licença Bombeiros.

DOS PEDIDOS

O edital é a lei da licitação, e o que não está escrito, em tese, não pode ser cobrado, abrindo

margem desta forma para empresas ilícitas aproveitarem-se e colocarem no mercado produtos sem a

qualidade e segurança evidenciado através do lnmetro e Anvisa, contrariando a legislação sanitária

brasileira.

A exigência de solicitação de Certificado de Conformidade Técnica lnmetro na norma ABNT

NBR IEC 60601.2-52:20t3 é item essencial, tendo em vista que somente com este documento poderá o

órgão precaver-se e adquirir um equipamento regularizado nas normas de saúde pública brasileira, não

incorrendo em penalidades perante o Tribunal de Contas do Estâdo e da União.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispõe os princípios e normas que

regem o processo licitatório, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) llmo (a) pregoeiro (a), que avalie esta

peça de lmpugnação e consequentemente reavalie o presente editalconvocatório, para o fim de:

lncluir a solicitação de apresentação de CertiÍicado de ConÍormidade Técnica ne norma

ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013;

Seja solicitado Autorização de Funcionamento;

SUSPENDER o ato convocatório para posterior republicação com as devidas correções,

como medida de obediência ao sistema normativo vigente, transporêncío e justiçol.
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Que a resposta da presente lmpugnação seja encaminhada para o e-mail:

llcitacoes@ rcmoveis.com. br

Pede e espera deferimento

Capivari, 16 de Janeiro de 2020 trpr oz.:nrrtooor.d

R.C - Móvais ttde,
. âtÉ --0^ó.t §a-dÊFr]<l-

Rc lhóvírs Ltda

Clélia Machado Pinto Corrêa

Representante Legal - Diretora

hl|ü. §ni*k ,.tn 1llô(r*!. r.arô*irl - (lt rataô46(ltt{alr.Í,L J
R"C - Móveis ltdâ.
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12ê ALTERA.-AO CONTRATUAL DA EMPRESA

Abaixo Assinados:

fOSÉ ntClnoO CORRÊa. brasileiro, casado pelo regime de comunhão parcial de bens,
nascido em 20/LOlL97l, natural de Campinas/SP, empresário, portador da cédula de
identidade RG ne 20.674.735-4lSSP-SP, inscrito no CPF sob ns 137.798.558-01, residente e
domiciliado na Rua: João Vaz ne 227, Apto 51 - Centro na cidade de Capivari, Estado de São

Paulo, CEP 13350-000; e

CLÉL|A MÀCHADO pINTO CORRÊA, brasileira, casada pelo regime de comunhâo parcial de
bens, nascidâ em L5/L2h973, natuÍal de Campinas/SP, empresária, portadora da cédula de
identidade RG. ne 18.074.010-6/SSP-SP, inscrita no CPF sob oe !78.794.778-77, residente e

domiciliada na Rua: João Vaz ne 227 - Apto 51- Centro, na cidade de Capivari, Estado de São

Paulo, CEP 13360-000;

Únicos sócios componentes da sociedade limitada "R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS

HOSPITALARES LTDA - EPP", com sede na Av. Moisés Forti ne 1230, Distrito lndustrial, na

cidade de Capivari, estado de 5ão Paulo, CEP 13360-000, empresa devidamente arquivada na

Junta Comercial do Estado de São Paulo, sob o n.e 35,215.012.142, em sessão de

26/02A998, inscrita no CNPJ sob np A2377.93710001-06, e última alteração registrada em

07 /OL/20L4, sob nç 6.822/L4-9; resolvem de comum ôcordo, proceder as afterações,

consolidando assim o contrato social pelas cláusulas e condições seguintes:

cúUsuLA PRIMEIRA - DA RAzÃo soCIAL

A partir desta data a sociedade passará a girar sob a denominação social de R'c. - MÓVEls

LTDA e seu uso será obrigatório em todas as operações sociais da sociedade.

CTÁUSULA SEGUNDA. DO OEJETO SOCIAL

A sociedade passa a explorar as atividades de:
. Fabricãção e comércio vaíejista e atacadista de móveis e artigos médicos-

hospitalares;
o Fabricação e comércio varejista e atacadista de móveis escolares.

r ÀR lrlH I Àll ','!)L âar: ls
l

AutenticeÇão Digital
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. Fabricação e coméÍcio vareiista.e atacadista de equipamentos para academia de
ginástica em teral.

. Fâbricação e comércio varejista ê atacadistâ de móveis, materiais e equipamentos de
metais e alumínio e madeira êm geral.

. Fabricação de artefatos de material plástico.

. Exportação e importação de móveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

. Prestação de serviços de manutenção de móveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

. Prestaçâo de serviços de manutênçâo e montagens de móveis de quaisquer natureza.

. Serviços de manutenção em jateamento e pintura eletrostática em ferramentas,
móveis e e$ripamentos em geral.

. Prestação de serviços de transportes rodoviário de mudanças, municipãis,
intermunicipais e interestaduais.

. Prestação de serviços de transportes rodoviários de carga, exceto produtos peÍiBosos,
intermunicipal, interestadual e internacional.

. Prestação de serviços de usinagem, tornearia, solda.
o Fabricação de telhas de metal e alumínio.
. Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-

médico-hospitalar, partes e peçâs.
o Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico,

hospitalar e de laboratórios.
. Comércio atacadista dê outras máquinas e equipamentos não especificados

anteriormente, peças e partes.
. Comércio vaÍejista de produtos não especificados anteÍiormente.
r Aluguel de equipamentos científicos, médicos e hospitalares, sem operador.
. Aluguel de material médico.

As demais cláusulas e condiçôes não alcançadas pelo presente instrumento de Alteração
Contratual permanecem em pleno vigor e em razão da alteração ocorrida os sócios resolvem
promover a consolidação do contrato social que passa a gerir com as seguintes condições:

"R.C, - MÓVEIS LTDA"

cNPJ. 02.377.937l0001-06

. rti,: r. I r...,r.rr'irt, r,i ,'
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Abaixo Assinados:

JOSÉ RrcARDO CORRÊA.
Brasileiro, casado pelo regime de comunhão parcial de bens, nascido em2A/LO/L971, nalu(al
de Campinas/sP, empresáric, portador da cédula de identidade RG ne 20.674.735-4/SSP-§P,
inscrito no CPF sob ne 137.798.558-01, residentê e domiciliado à Rua: João vaz ne 227 - Aplo
51- Centro, na Cidade de Capivari, estado de Sâo Paulo, CEP 13360-000; e

CLÉIIA MAcHÂDo PINTo coRRÊA,
Brasileira, casada pelo regime de comunhão parcial de bens, nascido em 15/12/1973, natual
de Campinas/SP, efpÍesáÍia, portadora da cédula de identidade RG ne 18.074.010-6/55P-SP,
inscrita no CPF sob nq fi8,794.178-77, residente e domicillada à Rua: loão Vaz ne 227- Apto
51- Centro, na cidade de Capivari, estado de São Paulo, CEP 13360-000.

cúusutA pRTMETRA - DA DENoMTNAçÃo socrAL E ENDEREço

A sociedade limitada girará sob a denominação "R.C. - MÓvEls LTDA", com sede na Av.

MÕises Forti ne L230- Distrito Industrial, na cidade de Capivari, estado de São Paulo, CEP

13360-000, podendo âbrir filiais, escritórios e depósitos dentro e fora de território nacionala
crltério dos sócios (art. 997 ll NCC).

CúUSUTA SEGUNDA. Do oBJETo

. Fabricaçâo e comércio varejista e atacadista de móveis e artigos médicos-
hospitalares;

. Fabricação e comércio vareiista e atacadista de móveis escolares,

. Fâbricação e comércio vareiista e atacadista de equipamentos para academia de

ginástica em geral.
. Fabricação e comércio varêjista e atacadista de móveis, materiais e equipamentos de

metais e alumínio e madeira em geral.

. Fabricação de ôrtefatos de material plástico.

. Exportação e importaçâo de móveis e artigos hospitalares, escolares e de academia

em geral.

r Prestação de serviços de manutenção de móveis hospitalares, escolaÍes e de

academia em tseral.
. Prestação de serviços de manutenção e montagens de móveis de quaisquer natureza.
. Sêrviços de manutenção em jateamento e pintura eletrostática em feÍramentas,

móveis e equipamentos em geral.
r Prestação de serviços de transportes rodoviário de mudanças, municipais,

intermunicipais e interestaduais.

-,j.



cúusurA TERCETRA - Do pRAzo oÉ DURAçÂo

. Prestação de serviços de tra'lcpoítes rodoviários de carga, exceto produtos perigosos,

intermunicipal, interestadüal ê ir.ternaciona l.

. Prestação de serviços de usinagem, tornearia, solda.
o Fabricação de telhas de metal e alumínio.
. Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-

médico-hospitalar, partes e peças.

. Comércio ãtacadista de instrumentos e materiais para uso mádico, cirúrgico,
hospitalar e de laboratórios.

o Comércio atacadista de outras máquinas e equipamentos não especificados
anteriormente, peças e partes.

. Comércio vareiista de produtos não especificados anteriormente.

. Aluguel de êguipamentos científicôs, médicos e hospitalares, sem operadoÍ.

. Aluguel de material médico.

O prazo de duração da sociedade é por tempo indeterminado, tendo seu início desde 26 de
FeveÍeiro de 1998. (art 997 ll NCC).

CúU5UIA QUARTA - Do CAPITA! socIAL

O capital social é de RS 5.000.000,00 (cinco milhões de reais), dividido em 5.000.000 (cinco

milhões) de quotas no valor de RS 1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizadas em
moeda corrente do país, ficando distribuído entre os sócios da seguinte forma: (art,997 ll ),

(art. 1.055) ambos do NCC.

JOsÉ RICARDo coRRÊA
2.500.0o0 quotas (50%) no valor total de.. R5 2.500.000,00

CTÉLIA MACHADO PINTo coRRÊA
2.500.000 quotas (50%) no valor totai de R5 2.s00.000,00

TOrÀt
5.000.000 de quotas no valor total de .. Rs s.000.000,00

PârágraÍo Primeiro: A responsabilidade dos sócios é restrita ao valor de suas quotas, mas

todos respondem solidariamente pela integralização do capital social, conforme artiEo 1.052

da Lei 10.406/2002, do NCC

':1 . :r":_, l,Â _
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cúusulA QUTNTA - DA ADMtNtsrnÀÇÃo

A administração da sociedade será exercida por ambos os sócios, ,OSÉ RICARDO CORRÊA

e CLÉtlA MACHADO PINTO CORRÊA, com a designaÇão ou não de administradores, que se
incumbirâo de todas as operações e representarão a sociedade ativa e passiva, judicialmente
e extrajudicialmente, cabendo a responsabilidade e a representação Ativa e Passiva da

sociedade, em Juízo ou fora dele, que distribuirão entre si as responsabilidades sociais, sendo
que o uso da denominação social obedecerá a seguinte determinação:

Em atividades que impliquem em responsabilidade da sociedade, inclusive contratos,
empréstimos, financiamentos, títulos de crédito, abertura de contas bancárias, escrituras
e vendas de 

" 
bens da empresa, podendo outorgar procurações, será assinado,

isoladamente, §elo sócio administrador, ficando vedado o uso da denoÍninação social em
ne8ócios estranhos aos fins sociâis, tais como avais, fiança, endossos e outras formas
prestadas de favores.

Parágralo Único: Nos teÍmos do artigo 1.061 da Lei L0.406/2002, fica permitida a alteração
deste contrato para a nomeação de administíadores não integrantes do quadro societário,
desde que aprovado po. dois terços dos sócios.

cúusuLA sExrA - Do PRô-LABoRE

No que se refere à retirada, ambos os sócios terão direito a retirada mensal a título de Pró-
Labore, cujo valor será fixado periodicâmente, obedecendo aos limites estabelecidos pela

legislação do lmposto de Renda.

crÁusurA sÉTrMA - Do ExÊRcícro soclAL

O exercício social coincidirá com o ano calendário, terminado em trinta e um de dezembro de

cada ano, quando serão procedidos o levantamento do balanço geral e a apuração de

resultados, em conformidade com as disposições letais pertinentes, e os lucros e ou
prejuízos serão apurados entre os sócios, na proporção de suas quotas do Capital Social. (art.

1".065), (art.997 Vll) do NCC

CLÁUSULA OITAVA - DA RETIRADA E FALECIMENTO

A retirada de qualquer dos sócios não acarretará na dissolução da sociedade, que

prosseguirá com o sócio remanescente e outro que será admitido. Porém, na hipótese de

falecimento, os herdeiros do falecido exercerão o direito às suas quotas, entretanto, não

5



havendo interesse destes em partiLioar da sociedade, o sócio remanescente os pagará pelo

valor de suas quotas sociais e sou: evêntuais lucros acumulados, com base em balanço
levantado na data do óbito, em 24 ivinte e quatro) prestações mênsais e sucessivas,

acrescidas de juros e correção, pelo índice vi8ente na data, vencendo-se a primeira 60
(sessenta) dias após o falecimento.

cúusurA NoNA - DA TRANSFERÊNCIA E cEssÃo DE euorAs

As quotas são indivisíveis e não poderão ser cedidas ou transÍeridas a tercêiÍos sem o
consentimento do outro sócio, a quem fica assegurado em igualdade de condições e preço o
direito de preferên,cia para a sua aquisição. (art.1.056), (art. 1.057) do NCC.

§ 1e - Os sócios que representam a maioria do capital social poderão promoveÍ a alteração
do contrato social, independentemente do consentimento expresso ou tácito, por parte dos
demais sócios, especialmente no que tange a exclusão de sócio que passe a colocar em risco
a continuidade da empresa, êm virtude de atos de inegável gravidade. (art..030, art. 1.085)
do NCC.

§ 29 - A exclusão somente poderá ser determinada em reunião especialmente convocada
para este fim, ciente o acusado em tempo hábil para permitir seu comparecimento e o
exercÍcio do direito de defesa.

§ 30 - Será também de pleno direito excluído da sociedade o sócio declarado falido, ou
aquela, cuia quotas tenham sido liquidadas pãra o pagãmento de credores particulaÍes do
sócio.

DAS DELIBERACÕES SOCIAIS

cLÁUSULA DÉcIMA

A retirada, exclusão ou morte do sócio, não o exime, ou a seus herdeiros, da
responsabilidade pelas obrigações sociais ânteriores, até dois anos averbada a rêsolução da

sociedade. (ârt.1.032) do NCC.

CTÁUSULA DÉCIMA PRIMÉIRÀ

A regência supletiva da sociedade limitada dar-se-á pelas normas regimentâls da sociedade-
Anônima, Lei 6.4A4/75.
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CúUSULA DÉcIMA sEGUNDA

As deliberações dos sócios sempre qrre for necessário, serão feitas através de REUNIÂO
mediante convocação do sócio majoritário ou pelos sócios minoritários cujas quotas formem
pelo menos um quinto do capital social, e suas resoluçôes ou decisões constarão no livro de
"Atas de Reuniões da Diretoria". Para deliberação valida será necessária a presença da

maloria societária e o "quorum" para decisão será a maioria simples. No caso de empate, o
sócio majoritário terá o direito do segundo voto de desempate. (art.1.072) do NCC.

Perágrafo Único: A reunião torna-§e dispensável quando todos os sócios decidirem, por
escrito, sobre a maté.ia que seria objeto dela.

cLÁusur-A DÉclMÀ TERCETRA - DAs oBRIGAçôEs socrArs

Segundo remissão determinada pelo artigo 1.054 da Lei 10.406/2002 e a.tigo 997 da mesma
leBislâção, fica expresso que os sócios não respondem, subsidiaria mente pelas obrigações
sociais.

CLÁUSULA DÉCIMA QUARTA- DA ExTINçÃo

A sociedade somente poderá ser extinta pelo consenso unânime dos sócios. (art.1.087) do
NCC.

Parágrafo Úníco: Em caso de extinção da sociedade, será apurado o balanço e os bens

direitos, e obrigações serão atribuídos na proporção da participação dos sócios no Capital.

CúUSULA DÉCIMAQUINTA- Do FoRo

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

CTÁUSULA DÉCIMA SEXTA - DA DECTARAçÃO CRIMINAL

Os sócios-administradores declaram, sob penas da lei, de que não estão impedidos de

exercer a administração da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenação

cíirninal, ou por se encontrarêm sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que

temporariamente, o âcesso a cargos públicos; ou por crime falimentar, de prevaricação, peita

ou suborno, concussão, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro



nacional, contra normas de defesa da concorrência, contra as relações de consumo, fé
pública, ou propriedade. (art.1.011) co ttCC.

E, por assim estarem justos e contratados, assinam o presente instrumento contÍatual em 03
(três) vias de igual teor e data, sendo que a primeira delas será encaminhada para registro e

arquivamento na JUNTA COMERCIAt DO ESTADO OE SÃO PAULO.

Capivari, 20 de Setembro de 2017 .

Sócios:

JOSÉ RICARbo coRRÊA
RG. 20.674.735-4/SSP-SP
cPF 137.798.558-01

Testemunhas:

cLÉtIA MACHADO PINTO CORRÊA

RG. 18.074.010-6/SSP-SP

cPF L78.794.t78-77

t\"

úeide Moreira Lim" carnàúi-
RG.26.A74.446-4

cPF 285.532.078-03

Fernando Nun§s de
RG. 27.594í.795-6

cPF 277.ê4.51&3L

Lima
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAíBA

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISÍRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIvATIvo DE CASAMENToS, INTERDIçÕES E TUTELAS DA coMARcA DE
JOÃO PESSOA

Av Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tet.: í83) 3244-5404 lFax: (83) 3244-5484

http r/www azevedobastos.not. b.
E-mail: cartorio@azêvêdobastos.not.br

DECLARAçÃO DE SERVIçO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo dê Miranda Cavalcanti, OÍlcial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, lnterdiçôes e
Tutelas com âtribuição de autenticar ê rêconhecer Íirmas da Comarca de João Pessoâ Capital do Estêdo da Paraíba, em virtudê de Lei, etc...

DECLARA para os dêvidos fins de diÍeito quê, o documênto em anêxo identiflcâdo individualmênte êm câda Código de Autenticaçâo Digital'ou na
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislaçôes e normas vigentes3.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e seguaança jurídicâ dê todos os atos oriundos dos respectivos seNiços dê Notas e Registros do
Estado da PâraÍbâ, a Corregedoria Ge.al de Justiça êdiiou o Provimento CGJPB N" 003/2014, determinando a inserçáo dê um código em todos os
êtos notoriâis e registrais, assim, cada Sêlo Digital dê Fiscâlizaçâo Extrajudicial contém um código único (por exemplo: S.lo Dlgltal: ABC1231+
XrX2) e dessa Íorma, cada autênticaÉo pmcessâdâ pêlâ nossa Servêntia pode sêr confirmada e veriÍicada tantas vezês quanto for necessário
através do site do Tribunal de Justiçâ do Estado da ParaÍba, endêrêço http://conegedoria.tjpbjus.br/selo-digitau

A autenticação digital do documento Íaz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa R.C - MOVEIS LÍDA tinhê posse de um
documento com as mesmas calacterÍsticâs que foram reproduzidas na cópia âutênticâda, sêndo da empresa R-C - MOVEIS LTDA a
responsabilidadê, úniÉ e exclusiva, pela idonêidadê do documento êprêsentado a êstê Cartóio.

Estâ DECLARAÇÃO foi emitida êm íO/Ogl2Oí9 07:20:26 (hora local) através do sistemâ de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de
acordo com o Art. 10, 10o e seus §§ '1ó e 2' da MP 220012001, @mo também, o documento elêkônico autênticado contendo o Cedificado Digitâl do
litular do Cârtório Azevêdo Bastos, podêrá ser solicitado diretamente a empresa R.C - MOVEIS LTOA ou ao CaÍtório pelo endereço de e-mail
autenticâ@êzevedobastos.not.br

Para informaqõês mais detalhadas dêstê ato, âcêsse o site b(p§:4êúdiSi!êL€ZÊy9Ílq!êsp§4gjiI e informe o Código de Consultâ desta
Declarução.

Código de Consulta dêsta Dêclaraçáo: 1343650

A consulta desta DeclaraÉo êstará disponlvêl êm nosso sitê até 09/0912020 09:t5:46 (hora local).

rcódlgo dê Autentlcação Digital: 86750909190907150636-1 a 8675090S19090715063G8

'iLegblaçôes Vigêntês: Lei Fêdêral no 8.935/94, Lei Fêderal no 10.406/2002, l\redidâ ProvisóÍia no 220O12OO1, Lei Fêderal no 13.105/2015, Lei
Estâduâl no 8.72112008, Lei Estadual n' 10.13212013 e Provimênto CGJ N'003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

1d734fd94f057Í2d69fê6bcO5b12aa45f9868ff44O3acobb88d51Ía74êd462dc8326bgcc2d431b634197i4c94d2d4127d6dfgco256b8d4474ce8
8c886bêb'1 b9345b93db73db72bd55d92b002
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AGÊNcn NACIoNAL DE VIGIúNcIA sANlTÁRn

ERASIL Sêrviços Bàrrà GovBr

íHÍTP://BRASIL.GOV.Bi)

A'ESSIBILIDÁDE(A'ESSIBILIDADE) ÀLTO CONTRASIE

r4AÊA Do srrE (r,lApA-Do-sÍrrANVl SA
U) c

Ulogn

Buscar no poftal

El (hrrps:r.ore ô âôlisa soúbrowâ) Perguntas (pergunrás-íreqúenres) | Legislação 1te8 stâ.aot I contato tcontato) | sêruiços (sêryicos)l imprersâ{âreá-de- mprênsã.

§àrra 6ovBr (http:/^rwwâcessoainformacáo.govbr4 (httpl/M/ww.brasil.govbí4

IVENU

Regularização de Produtos - Equipamentos
Médicos
Certificação de Conformidade Compulsória

í. O que é CertiÍicação Compulsória dos Equipamentos sob Regime de Vigilância Sanitária?,\
(.content-í)

Alguns equipamentos médicos necessilam apresentar o CertiÍicado de Conformidade lnmetro ou um Relâtório
Consolidado de lestes para Íns dê concessáo ou alteração de registÍo ou cadasiro, ou revalidação de rêgistro
de seu produto na Anvisa.

Estes equipamentos são os que se enquadram nos critérios indicâdos na lN no 04/2015
(,4egislacao#/visualizar/29321 ). A lêgislâção êspecificâ que trâta da Cert{Íicação ê do RêlâtóÍio Consolidado é

a RDC no 27120Í1 (/legislacao#/visualizaÍ/28697).

2. Como realizar a emissão do CertiÍicado de conformidade ou RêlatóÍio Consolidado?
(.content-2)

Íl
(httpsr//w\r-!v làcebook com/An\' isâOfrcral/

t
(http //w»wyoutube.com/user/ânvisâofi cia

t (https:/twlllcrconr/ânvisa oficial)

híp://portal.anvisa.govbr/regislros e aulorizacoes/produlos para a saude/produtos/equipâmentos/certiÍlcacaoie conformidêde-compulsoria 1t4

q
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INSTRUÇAO NORMATIVA - rN N" 22, DE 20 DE OUTUBRO DE 2017

(Publicada no DOU n" 204,,de24 de outubro de 2017)

(Republicada no DOU n'211, de 3 de novembro de 2017)

Dispõe sobre a atualização dos Anexos I e II da

Instrução Normativa - IN n" 4. de 24 de
setembro de 201 5

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das

atribuições que lhe conferem o art.l5, III e IV aliado ao art. 7o, III e IV. da Lei n" 9.782.
de 26 dejaneiro de 1999. o art. 53, VI. nos §§ l" e 3o do Regimento lntemo aprovado nos
termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 61, de 3 de fevereiro
de 2016. em reunião realizada em l0 de outubro de 2017. resolve:

Art. lo Aprovar a atualização o Anexo I da IN n" 4. de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificação de conformidade, no âmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilância Sanitária, que passa a vigorar nos termos do Anexo I desta Instrução
Normativa.

Art. 2o Aprovar a atualização do Anexo II da IN n' 4, de 201 5 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo desta Instrução Normativa.

Art.3" Esta Instrução Normativa entra em vigor na data de sua publicação.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANtrXO I

Lista de normas técnicas a serem adotâdas nâ certificação de conformidade, no
âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliaçâo da Conformidade (SBAC), dos

equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária

1. Alterações de redação:

Redação original da IN {, de 2015 Nova redação
ABNT NBR IEC 60601-l:2010
Emenda IEC:2012

+ABNT NBR IEC 60601-l:2010 * Emen
1:2016

da

ABNTNBR IEC 60601-l -3:201 1

ABNT NBR IEC 60601-l-8:2010
lÃurilT NBR rFr 6060l-t-82 É;.rd"
j

ll :201 4

Este terto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União

,\BNT NBR IEC 60601-l-3:201I + Emenda
:l:2016



ü
Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVTSA

ABNT NBR IEC 60601-l-9:20 l4 IABNT NBR IEC 60601 - | -9:201 0 + Emenda
il:2014

ISO 80601-2-13:2011 Medical electricalABNT NBR ISO 80601-2-13:20t7
equipment - Part 2-13: Particular Equipamento eletromédicos - pârte 2-13:
requirements for basic safety andRequisitos particulares para a segurança básica
essential performance of an anaestheticê o desempenho essencial de estação de
workstation irabalho de aneste,si,a,

ABN.,.NBR IEC 60601_2_22:20t4 ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda
I :2O14

IEC 60601-2-24:2012 Medical electrical ABNT \BR IEC 60601-2-24:2015
equipment - Part 2-24: Particular Equipamenro eletromédicos - Pa(e 2-24:
requirements for the basic safety and;Requisitos particulares para a segurança básica
essential performance of infusion pumpsb o desempenho essencial de bombas de,

and controllers linfusão e de controladores de infusão ,

ABNT NBR IEC 8060 I -2-30:201 4 IABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emendal
l:2014

BNT NBR IEC 60601 -2-3 | :201 3 + Emendal
z0t4

iA
il:ABNT N BR IEC 6060 I -2-3 I :201 4

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006tlEC 60601-2-36:2014 Medical electrical
Equipamento eletromédicos - Parte 2-36:gquipment - Part 2-36: Panicular requirements
Prescrições particulares para segurançaifor the basic safety and essential performance:
de equipamento extracorpóreo paralof equipment fbr extracorporeally induced;
litotripsia indu_zida ._ rlithotripsy
lEC 60601-2-37:2007 Medical electricalABNT NBR IEC 60601-2-37:2016
equipment - Part 2- 37: Particular:Equipamento eletromédicos - Pane 2-37'.
Íequirements for the basic safety andfl.equisitos particulares para a segurança básical
essential performance of ultrasonicê o desempenho essencial dos equipamentos
medical diagnostic and monitoringmédicos de monitorâmento e diagnóstico por
equipment :ultrassom
ABNT NBR IEC 60601-2-40: l998lEC 60601-2-40:2016 - Medical electricall
Equipamento eletromédicos - Parte 2-40: equipment - Part 2-40: Particular requirements
Prescrições particulares para segurançafor rhe basic salety and essential performance,
de eletromiógrafos e equipame
potencial evocado

ABNT NBR IEC 60601-2-41:201

nto deof electrom yographs and

.--,,.911uip1ent.

, :ABNT NBR' 1:2014

lEC6060l-2-44:2009MedicalelectricallABNT NBR IEC 60601-2-44:2017
equipment - Pdrt 2-44: ParticularlEquipamento eletromédicos - Parte 2-44:
requirements for the basic saÍ-ety ând,Requisitos particulares para a segurança básic

€ssential performance ol X-raye desempenho essencial dos equipamentos de

equipment for computed tomography raios X pârâ tomograila.comp_!!a!orizada

ABNT NBR IEC 60601-2-54:201 I
IABNT NBR IEC 60601-2-54:201 I + Emendaj
I :201 6

tE.c 60601-2-4

evoked response,
l

1:20rí+ Érnenà"l

Este textô não substitui o{si publicado{s) em Diário Oficial da União
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IEC 60601 -2-62:20 I 3 Medical electrical
equipment - Parl 2- 62: Particular
requirements for the basic safety and
essential performance of high intensity
therapeutic ultrasound (HITU)
equipment

BNT NBR IEC 60601-2-62:2015
quipamento eletromédicos Parte 7-62

quisitos particulares pâra a segur
o desempenho essencial de equip
trassom terapêutico de alta

ança básicar

amentos de
intensidade,

ITU)
:lSO 9680:2007

:lSO 7176-5:2008 Wheelchairs Part 5:
:Detemination of dimensions, mass and
manoeuvring space

IEC 601l8-0:2015 Electroacoustics -
Hearing aids - Part 0: Measurement of the
performance characteristics of hearing
aids

ISO 7176-5:2015 Cadeir
Determinação das dimen

BNT NBR
odas Pame 5

a dei

.sões, j

assa e e ço para manobra

--*'-,*"1BNT NBR IEC 601 I 8-0:20 I 6 Eletroacústic
Aparelhos de amplificação sonora individual

Parte 0: Medições das características de

esempenho de aparelhos de amplificação
sonora individual

2. Normas Técnicas incluidas:

l. No item 2, sobre Normas colaterais:

IEC 60601-l-12:2014 Medical electrical equipment - Part l-12: General
requirements ior 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 segurança básica e desempenho essencial de monitores de

gases respiratórios;

3. No item 4:

ISO 7494-l:201I - Dentistry -- Dental units-- Part l: General requirements and test

methods;

ISO 7494-2:2015 - Dentistry -- Dental units-- Part 2: Air, water, suction and

wastewater systems; e

ABNT NBR IEC 601 l8-8:2014 Eletroacústica - Aparelhos de amplificação
sonora individual Parte 8: Métodos para as medições de características de desempenho

Este te),í(o não substitui ois) publicado{s) em Diário Oficial da i-rnião.

llSO 9680:2014

l8-13:201I 601 l8-13:2016
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de aparelhos de amplificação sonora individual em condições de funcionamento
simuladas in silz-

l. ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescrições particulares para segurança de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51:
Prescrições particulares para segurança, incluíndo desempenho essencial, de
eletrocardiógrafos gravador e analisador monocanal e multicanal;

3. ABNT NBR ISO 7176-13,,2009 Cadeira de Rodas Parte l3: Determinação do
coeficiente de atrito de superficies de ensaio;

4. ABNT NBR ISO 717 6-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de
ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacústica - Aparelhos de amplificação
sonora individual Parte 7: Medições das características de desempenho de aparelhos de
amplificação sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produção, do
fomecimento e da entrega

l.Itens alterados:

NT NBR IEC 60601-l:2010 +
rnenda I :201 6

ormas Colaterais da série IEC 60601
igibilidade
mpulsória

BNT NBR IEC 60601-l-9:2010 +
I ldez-ll6*

menda I :2014

igente

BNT NBR ISO 80601 -2-l 3:201 7

BNT NBR IEC 60601-2-22i2.012 +

nda I :20 14

5

5

5

Exigibilidade
compulsória

Norma Geral

igente

BNT NBR IEC 60601-2-5:2012
I ldezllT

t6 BNT NBR IEC 60601-2-23:2012

igente

I ldezl2019

Este texto não substitui o{si publicado(s) em Diário Oficial da União

u

3. Normas Técnicas excluídas:

ANEXO II

LISTA DE PRAZOS

Normas Particulares da série IEC Exigibilidade
60601/8060 I tcompulsória

I ABNT NBR IEC 60ó01-2-l:201 I 0l/dez 2021
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t7 BNT NBR IEC 6060 l -2-24 :70 I s rgente
BNT NBR IEC 80601-2-30:2012 +
menda l:2014
BNT NBR IEC 60601 -2-3 I :201 3 I ldezllT

24 EC 60601-2-33:2015 0l ldez/2021
/6 BNT NBR IEC 60601-2-35:2006 igente

v

22 7dezl

23

28 ABNTNBR IEC 60601-2-37:20 gente
32 ABNTNBR IEC 60601-2-41:.2012 rgente

16 -fui

C 60601-2-44:2017 igente
T NBR IEC 60601-2-52:2013 viÍrente
T NBR IEC 80601 -2-60:201 5

48 ABNTNBR IEC 60601-2-62:2015
lvigente

Íld"rlt7

Exigibilidade

2

3

8

l0

Demais Normas

ABNT NBR ISO 6875:20 l4
SO 9680:2007

compulsória
vigente
'vlgente

ISO 7176-2:2001

BNT NBR ISO 71 76-4:201 5

IABNT NBR ISO 7 I 76-5:20 I 5

NBR ISO 7176-6:2015
NBR ISO 7176-9:2015

I ldezlZ\l9
I lciezl2jl9
l ldezl2l19
l ldezl2j19
1 ldezl2019
ttdizi2ots -

0

,0

ll
t2

t6 NBR lS0 7l 76- I 0:20 I 5

t9 76-16:2012 1ldezl2\19
1ldez1201920 ISO 7176-19:2008

21

21

ISO 7176-21:2009

ABNT NBR IEC 601 l8-0:2016
0l ldezlZj19
0lldezlZjl9

26 IEC 60118-13:2016 0t ldez/2019
27 ABNT NBR ISO I 5883-2:2013 0lldezllll9
28

29

BNT NBR ISO 15883-4:2016 0 I ldez/2019
SO 15883-6:2011 I ldezl2019

2. Itens incluídos:

Normas Colaterais da série IEC 60601

ABNT NBR IEC 6060I - l-3:201 I +
2.1

Emenda I :201 6

lidade

l/dezl20170

A
E

1ldezl2j17
BNT NBR IEC 60601-l-8:2010 +
menda 1 :2014

4.t

Este terto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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5
AB
tFm

NT NBR IEC 60601-l-9:2010
enda I :2014

+'t0l 
ldezl2ol7 *

3.1

ormas Particulares da sórie IEC
1/80601

BNT NBR IEC 60601-2-31:2013
I lclezl2\19

nda I :2014

BNT NBR IEC 80601 -2-35:2013 lldezlZjl9
60601-2-36:2014 1ldezlZjl9

2.1

BNT NBR tSO 80601-2-55:2014

l.l

l-A
l-B SO 7494-2:20 | 5

25-A BNT NBR IEC 601 I 8-8:201 4 I ldezl2jl9

3. Itens excluidos:

ormas Particulares da série IEC
l /80601

9 te

40 I ldezll5

ais Normas
igibilidade

om ulsória

t7 NTNBR ISO 7176-13:2009 U12lt7
22 TNBR ISO 7176-22:2009

BNT NBR IEC 601 l 8-7:20145

IEC 60601-l-12:2014 t01ldez,l}}l8

gibilidade
m ulsória

ir.C eOeU-Z-+0:ZOt6 10lldezl20l9
.07.1 lrEC

BNT NBR IEC 60601-2-41:2012
32.1 lldezl2jl7

I ldezl2011

lldezl2ll8
menda I :201 6

NT NBR IEC 60601-2-54:2011

0lldezl2\18

bilidade
ompulsória

SO 7494- I :201 1

ais Normas

01ldezl2jl8
ISO 9680:2014 r0l/j ul/20 I 8

gibilidade
om lsória

BNT NBR IEC 60601 -2-38: I 998

T NBR IEC 60601-2-5 1 :2005

vt2t17
Utzlt7
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Ministério da Saúde - MS
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

Dispõe sobre a atualização dos Anexos I e II da
Instrução Normativa - IN no 4, de 24 de
setembro de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe conferem o art.l 5, II I e lV aliado ao art. 7o, III e IV, da Lei n" 9.782,
de 26 de janeiro de I 999, o art. 53. VI, nos §§ I " e 3o do Regimento Intemo aprovado nos
termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n" 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reunião realizada em l0 de outubro de 2017, resolve:

Art. lo Aprovar a atualização o Anexo I da IN n" 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificação de conformidade, no âmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilância Sanitária, que passa a vigorar nos termos do Anexo I desta Instrução
Normativa.

Art. 2" Aprovar a atualizagão do Anexo Il da IN n" 4, de 2015 - Lista de prazos, que

passa a vigorar conforme listados no Anexo II desta Instrução Normativa.

Art. 3" Esta Instrução Normativa entra em vigor na data de sua publicação.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO I

Lista de normas técnicas a serem adotadas na certiÍicação de conformidade' no

âmbito do Sistema Brasileiro de AYâliação da Conformidade (SBAC), dos

equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária

1. Alterações de redação:

ABNT NBR IEC 6060'l- l :2010 + Emenda I :2016

ABNT NBR IEC 60601-1-3:201I + Emenda l:2016

ABNT NBR IEC 60601-i-8:201 0 + Emenda 1 :2014

ABNTNBR IEC 60601-l-9:2010 + Emenda l:2014

ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-13:

Requisitos particulares para a segurança básica e o desempenho essencial de estação de

trabalho de anestesia

Este texto não substituio{si publicado(si em Diária Oficial da União
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ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda | :2014

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-24:
Requisitos particulares pârâ a segurança básica e o desempenho essencial de bombas de
infusão e de controladores de inÍüsão

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda l:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda l:2014

IEC 60601-2-36:2014 Medical electrical equipment - P^rt 2-36: Panicular
requirements for the basic safety and essential performance of equipment for
extracorporeally induced Iithotripsy

ABNT NBR IEC 60601-2-37:20 I 6 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-37:
Requisitos particulares para a segurança básica e o desempenho essencial dos
equipamentos médicos de monitoramento e diagnóstico por ultrassom

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

evoked response equipment

ABNTNBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda l:2014

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

ABNTNBR IEC 60601-2-54:201 I + Emenda l:2016

ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 - Equipamento eletromédicos - ParÍe 2-62:
Requisitos particulares para a segurança básica e o desempenho essencial de

equipamentos de ultrassom terapêutico de alta intensidade (HITU)

ISO 9680:2014

ABNT NBR ISO 7176-5:2015 Cadeira de rodas Parte 5: Determinação das

dimensões, massa e espaço para manobra

ABNT NBR IEC 601l8-0:2016 Eletroacústica - Aparelhos de amplificação sonora
individual Parte 0: Medições das características de desempenho de aparelhos de

ampl ifi cação sonora individual

IEC 601 l8-13:2016

ABNT NBR ISO 15883-4:2016 Lavadoras desinÍêtadoras Parte 4: Requisitos e

ensaios para lavadoras desinfetadoras empregando desinfecção química para endoscópios

termolábeis

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diárlo Oficial da Uniâo
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2. Normas Técnicas incluídas:

l. No item 2, sobre Normas colaterais:

IEC 60601-l-12:2014 Medical elecrrical equipment - Part l-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 paÍiculares:

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-55:
Requisitos particulares para a segurança básica e desempenho essencial de monitores de
gases respiratórios;

3. No item 4:

ISO 7494- I :201 I - Dentistry -- Dental units-- Part I : General requirements and test
methods;

ISO 7 494-2:2015 - Dentistry -- Dental units-- Part 2: Air, water. suction and
wastewater systems; e

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroacústica - Aparelhos de amplificação
sonora individual Parte 8: Métodos para as medições de características de desempenho
de aparelhos de amplificação sonora individual em condições de Í'uncionamento
simuladas rn sllr.r.

3. Normas Técnicas excluídas:

Este texto não substitui o{s) publicado(s) em Diário Oficial da União

L ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescrições particulares para segurança de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51:
Prescrições particulares para segurança, incluindo desempenho essencial, de

eletrocardiógrafos gravador e analisador monocanal e multicanal;

3. ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte l3: Determinação do
coeficiente de atrito de superficies de ensaio;

4. ABNT NBR ISO 717 6-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de

ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacústica - Aparelhos de amplificação
sonora individual Parte 7: Medições das características de desempenho de aparelhos de

amplificação sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produção, do
fomecimento e da entrega
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ANEXO II - LISTA DE PRAZOS

l. Alterações de prazo:

ormas Particulares da série IEC xigibilidade
0601/8060 I mpulsória

BNT NBR IEC 6060I -2- I :201 I 1/dezl202l

t6 BNT NBR tEC 60601-2-23.2012 I ldezl2ol9

21 ) idezl202l

28 igente

3t

39 BNT NBR IEC 60601-2-52:2013 igente

45 BNT NBR IEC 80601 -2-60:201 5 igente

emais Normas
xigibilidade
mpulsória

4 BNT NBR ISO 6875:2014

5 SO 9680:2007 igente

t0 SO 7176-2:2001 l ldezl2ll9

t2

l3

I4

t7 l ldezl2jl9

l8 BNT NBR ISO 7176-10:2015 1ldezl2jl9

20 SO 7176-16:2012 I ldezlZjl9

SO 7176-19:2008 I ldezl2}l {)

NT NBR IEC 60601-2-37 2016

BNT NBR IEC 60601-2-41 :201 2 igente

60601 -2-33:20 I 5

BNTNBR ISO 7176-4:2015 l ldez/2019

,0 I ldezl2ll9

I ldezl2019

BNTNBR ISO 7176-5:2015

BNTNBR ISO 7176-9:2015

BNT NBR ISO 7 | 76-6:201 5

2l

Este texto não substituio{s} publicado(s) em Diário Oficial da União.
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22 SO 7176-21:2009 l/dezl2jl9

NTNBR IEC 60601-l-9:2010 + Emenda l:2014 1lclezl21l7*

:T

24 NT NBR IEC 601 l8-0:2016 1 ldezl2019

26 601 l8-13:2016

27 ABNT NBR ISO 15883-2:2013 1ldezl2j19

28 NTNBR ISO 15883-4:2016 I ldezl2019

29 SO 15883-6:201 I l/dezl2j19

2. Itens incluídos:

ormas Colaterais da série IEC 60601
xigibilidade
ompulsória

4.1 NT NBR IEC 60601- l -8:2010 + Emenda 1:2014 llclezl20l7

5.1

--:,8x
,
EC 60601-l-12:2014 l ldezl2\l

Exigibilidade compulsória

23.1
NT NBR IEC 6060I-2-

I :2013 + Emenda l:2014

26.1
BNT NBR IEC 8060 I-2-
5:2013

27.1 EC 60601-2-36:2014

30.1 EC 60601-2-40:2016

3 t.l NT NBR IEC 6060 I -2-
1:2012+ Emenda l:2014

0l ldezlzl19

0lldezl2}19

01ldezl2019

01ldezl2019

0l ldezl2017

NT NBR IEC 6060I-2.
4:201I + Emenda l:201 6

40.1

#ffiü
r#§&*t'*

Qlldezl2ol9

2.1:ABNT NBR IEC 60601-l-3:201I + Emenda 1:2016{1ldezl2jl7 ,

:Normas Pafiiculares da série I

i rEC 60601/80601 i

0 | ldezl2017
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t-2-

2

0l ldez/2018

J SO 7494-2:2015 0l lclezl2jlS

5.1 SO 9680:2014 0l/iul/2018

25 BN I NBR ÍEC 601 l8-8:2014 01ldezl2019

3. Itens excluídos:

Normas Colaterais da série IEC 60601

29 BNT NBR IEC 60601 -2-38: I 998 vigente

.+0 NT NBR IEC 60601-2-5 I :2005 I ldezl15

Demais Normas Exigibilidade compulsória

t7 NT' NBR ISO 7176-13:2009 I ltzl17

22 BNT NBR ISO 7176-22:2009 It2t17

25 BNT NBR IEC 601l8-7:2014 1il2117

Demais Nomas Exigibilidade compulsória

ISO 7.19.1- I :20 I I 0lldez/2018

Exigibilidade compulsória

Este texto não substitui o{s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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.An l" (â{ r .mp6r .orr'úh do rcshtu ou úlrfr
Eet€ elceocid @ uelu,ao ú o(rlfu .m !.n'tiid! dr {,r
loflrdad. mrhJo c alr.{dado tu lrÀdo ú eltrÊ{Ào Jo pl. o
J. Rehro ou :\iÀb FimlulE*qu. r nl]lru o q6rro úo {
r0lro & ( (qu$.nEtrrú. d.t.B .plt€rú ddunknb com ,btrÍanla ren,cà ü nb àp]trúrt'J'd; da no'm st'c !d!

Pâ,êgnru unrú 
^ 

ju{ 
'cdNa 

d
.í'su dê.á E, qh8rncno r.unrru nu -rmpü J. Àpticr& da
iumá ( nv. 'qinrú\ J3 Íomr. púen,lo. I .' .'ru Js .mprv. r
lr4Í ulo Jr lnr ocP psd rnn§u dÀ iujifisrn.aft 4" rlaÉ â! nomús !é.nicas indiádú no 

^ncro 
I d66

lí{oÉJ \(runr. ,lu. ejm, úleladb ou ,uh{íurdÀ. ô {
su'nr.s açõ.s .r.r.rÀô s rvtuJas

I . \â hDôrÀ. .m q( ,iúolqúd d6 noma RnKa 
'Gd'c.d.' m 

^n.\o 
l d.s. l.!hÉo llomrivâ \.Íh' ! *r oÉlad!

.tb cdnnu.ni à s .!gldá u cái6q{ào .E r Er úo &sd lF
It - Nr hDór6â ê qu. qualquer ds noms rôni6 n

drcú6@Àre\old66 lníruçàoN@rivavoduasrúb$iluidÀ

d. À nomF retr'.r «,nru no Ane\o L.

poÍ mú ]eÀão uâlrnda. eí!

.\'c'i'hdarl. !e !.n,li$çáo
!§í'fi uei. du !unlnmndklc

Àí ôo l{! lnntuçáu Nomi'\a pâ.{ r BUB nã ddã dd

An 7 rtü Brogod. s lníEF. Nmúnà n" ll. & ló d.

]..\(BÂS BARBOSA I}I \ILVA ]L]NIOR

A nonD 
^B\l 

NBR IEC úó01 12010 I LnEnda

Joú. r{dâtxrn'{7ú:.'JrlôdÊr e'nde tcJv r.Ído m' \'s
u dhF^nt no 'no{ vt. !l I.. l. do e 53 dô R.3rrcnro tnem
rllo\aio n6 rellb.lo An.\o I da AcelNâo d. Drr* (utlauü
- Rü n" 2s dc :r r( Jurh. J( 20t.. Í!ah.od. tr" LU| d. iJ de
rulhode 2015. n6 

'kNo\ 
lll. óo âí.2! ttc t! doú rdirc,n

o.7&2 & laca. ( J lluBrma dc Vethon! Ju tr$c$o de Re-
gulm'e1l@ dr Âgên-'c. rni urJo p!' mcD Ja ,,víed íô l7t de
16 de Jbnl oe 2rrJ3. cn.H.unrÀo udsffu Gt'ad0 cm t7 dc
scrcnrbo dc 2015 Íc$lvu

^o\r 
\BR rrc 60í{r-r-tu:ol0 tqu'pdmnro út!tur..

Fk qmncâ bôLa . J.
§hI<úr cxncEl - \l]fr roLEhl R.qu^ c DaE o o.*ntul-
Umm'o,l( runhlúo,ê ,iíúlóstrb.o nBlhl tÀhÂdÀ

^BNl 
NBR IEC ó0601-l,ll l0l? lque€rdro .lcibnrc-

dE§ - l,ú. l.l l: R.quniror g.És pe I sêsu@ça lBr.a e o
JôenDrnhu.,*n(bl \um, t rlrsl Pequrnro. Drm .quDr
n'cuú. cldrunra,ho, e nnenú. (lJrJmql'cur un 'alo !Ít in!
bieíÍer don6ti@s de cuidado iL eúlc

OIr5 
^s 

trorM 
^SNT 

NBR ILC 60ó01-l-62011c 
^Lll\lNBR ltc ó0ó01-l-c:2014 súi. r*lÉd6 p.lo OCP. a@r.s dc do-

lamcdaçto dc proÉo c daüntcno! Blrcron dos do fabrEerc
I Ar nom5 !Éni.ulaEs d.§ ÍÍi6llc 60ó01 c ItOrltC

30ónl I'iúô , rÊuri *rã. úúrullaís ã rods 6 {u@,]nrús
;oô r3,nr 

'J. 
viealància Súüri! qúc círjm r,6rú Jc ru§ B.

p..ú\or úpo5 de aplicaçào:

^IlN 
I N BÂ IEC 60601 :,l l0l r liqúDamnb eldrcméd,co!

. l'Jíe 2-l PE{unro, pâíi.uhÍ- pe r,esu',Na 66nü. J Jc.

.rnBnh" (>*rml oo, a*leBJoft. J..l.uu'. nr fr'M d. I V.\

\lr\, \lrH .'( n"or/r-r-l2r,lJ l.curpúrctrrc .lamn.(.
dicos - ,ànc 2.1: Ratuúirôs pÀdicülüB ll€n a *gu@ç. hiica c
dc*hD.nh. ôfr iãl ,ie e-qu'p.mqnru. ! nr$ $ d. ãl? lr.quh! k .
ees*no\ .inirEr6 de âlú fEquae'a

ABNI rBR IEC 6rx0,-:-l lol.l l:quip3n«ro d.@.-
d'cos Pú. l'l RequúÍos pantruhÉ g)Ê sg(mça laqÉ.
d.sP.rüo 6sncial de equ{Emcdos do rc.ar'. por od6 cún§

^lrl\I 
NBR IFC íxÁOl-l.r 201.1 Lque€nàro elerlm-

d'côr - lànc l-,1 {.quisiro! pdi.ulrns pom i *guE!çn bcic. c o
dê*nrp.nho Bsnci,l d. d.slibrilídor.s ca^lircos

^llNr 
NaR llc óLró01-2-5:2012 EqúeànÕro elctrom.

JLd. rrí. l-< Requh G prítrJlrEr pr6 , *guEn\! ha{(r c
dêsnrp.iho .smcial dos .{triDanEnro! de llsioreÍslia p.r ulreç

íí)ó{r-2á 20t.r aqu$€ren@ et.@nÉ,
dtro\ . l,úú:.ô R{uúi6 pannuh'§ ÍeE .93lllr@ h.je .
d.{mp.íúr õ*nlirl do. e&'p€nHros J. kaú pü mlGôírb,

^ANr 
NBR IEC 606n1-l-l$l0lJ Lqüipamnto clcll1m'

drco! - ]!Ln 1-10 R.qúisic pàírulc! psB seA@nça bô!'.a .
dô*írp.ího 6rncial d..nmulrdoE! d. n.n6 e m$ulls

AttNl NBR ISO 306l)l-l-12 2ul4 tquipâmdo clch'nE-
dtro, - rúc 2 1.2 Àr,tu'nro, púrcúl.6 p r , '.gudçi br... (
o d.{n'p<rhv r».n!iâl'le \(nrihdiR, Ílud rudúo! cijti(v,

l\', úúNI.., I)01|v.J.-Elcl. nelequ'pmcnr . DÀn 2.
I I Pd'oúlaÍ Rlrir'nLrrs lor bosr eli11 ánd Benrial pcú0mEncc
or âr m&itlíic *oÍliíâron

^lrNl 
NBR IIC ód)60l-l.16lolt tqu+ámmô cLnonÊ

dic6 - l'ú.I 16; RausnB Dút'cÍlas Dm a secuÉnc! ti.sr.ô c
deç.D.nno llsàl dúi equiÉEío, da h.modrálie, herula.

^a:!l 
raR lÉC 60601.1.13 2011 tqueênEnro d.rM.-

lEú, - l'úú 2.13 8c'Juhno. Ddtrul&\ pú J ,csúm{. ho5Lr r
o de*mpciho .shcial dos equrpanEnros mdowiprot

^aNl 
NBR ILC 6r)ó01-1.192014 [queorenro elcrtuni.'

J'úu\. lrí.2.1{ Requh ú. p,í'.uLb p3,a rsuEnvi bri., r
dcscmpcnho.teNial dÀ ircóadodi p@ Eém Íudos

^llNl 
lrllR llc 6n601.2.202012 tqueúenro detumé'

dicÀ - l,rí. l'?0 Reqrôno! p€d(ulaEs p{n s.anm!: hare c u
d*míEnh. ssncial dâs incubÀd.ns dc rmrpone lsn rcem'm!

,\8NI :\iAR ltc 60601-1.]l l0ll LquilErnb clcl'lft-
J(6 - liír l.:t. Requbíô\ pdtrulF Fn d \e3um!! bÀliu .
o d§.nD.rlb 6sdcill d. aquê.dorcs EdBt6 p6i Ec€m-ia-

^aNl 
NBR IEC 6Ú60l-2.22.1014 Equipenro .lêrtunD-

di0o5 - |aír 2-22 Reqoisitos t,aíiç.larcs paB segunnÉ biL â c
lerenrEúo e$encill de cqtri@ôcnro a hseÍ pm ciúsras. ulo
ro§oérico, rcBÊorico s diaEnoíi.o

ÂANl NAR IEC 60601-2.2120lZ LquipanEnto el.hnrê'
l'(h l'ú! ::. R!{uh(o. nn(uln\ pm r *eútr!, bo''úr r
o d6úrp..ho css*jol de eqüpuEdos d. motubEÉô dà paslo

l!L't(bol-l-21.2011 lçlql'c.l úu cal equipl*n! - Pán :.
2r P.nrulár EluiEmen6 fôr ü. b6r er.§ ad .ssrbl Ér

iol]@e or inrusion pun § Md côn!tu11.6
ÁB\l \BR ll r õ0óu'.),)< )014 lqú|rgm?nlo .1.1i'.-

Jrtu). lrí! l.?5 Reou'nro' Eí'rulK. Em
ds*n'Fnho 6çnúiàl tll .lemmd'o8Àlir

^lJ\ 
I \BR ll. 60601-).1ó 2014 I quip,n'enlü ÉI.tr!n..

dicos - Í!n. 2-26: Rcquúúos p!íiculG p€E a s.8umç€ há*â .
o d.*nEtrho e$mcial dc aleh.icéfrlochros

^B)iI 
NllR lEa 60601-l-27 201.1 Lqúip@n& dcNr-

drco! - Ití.2-27: Rqluisros poni.ul6 poE a sBuEn§3 hars .
o d.emD.íio .rqcial ds equrp6cnr6 de .Mirmsào eletú.

^H\l 
\BR ll.' ó0601.:.:3:ul: I quiÉtrnro .ldrrun'..

J'rú\ . Pú( lJ8 Rlqu^Íor pM'rule\ pd a 'egu@rd 
tá',:r:

o dê..,6nhu .§en.Ml d6 .úntunn- .ma'uh de md'4ao \ F€Ã

\J\l l\Bk f 30601.:.1ú2014 l{u'pamelu cldrun'c.
dicor - Pú.l-:10: Requsiros púrcnles pni a seguBnga hivca .
u dêcnrÉnto ese.cirl dos eíisnrotumôhehs auronrâIic6 nÀo-

^BNl 
NAR lIjC ó!60l'1-]l l0l.l &uipanEdo cleh'nre'

dEor . ld. l.ll: Rqnisnos Fd.ulsB ÉB i seeúmnçã bajcâ .
o deorEnto 6ffid dor nwúrpâiíi É.dà6 erlmú coft
al'mnE§ao.l.tua úEma

IEC 60ó01-2-1120r5 M.n'cal elsher c,tú'poMr - Paí 2,
.]lr P.íi&lar Equ'rtuns tur tfie basr efc§ lnJ cscü'at ÍEí-,allrrlc of ml8ncN 6olt.m cqliDrnenr lor múBl drr! \6

cB\, \BR Lt.. dnúl-2-u:0tr Iqu'pri.n!, (t{ME-
dicos - fdc 2-l{: Rcquiris rdicllG pao a !.súBnç. hoíca e
o de*mlFno .ssú!l dor r{uipúemos inrarlor ds monÍonÉo

Alr\l \llR ll.( 30601.1.rr 20'i Iqu'n'i'ú 'uúLú ,ái.
J,ru. - I'úc 2r( Rcqub(u. I'd r. ln\ Ird J ,:SüEn\" tsnco e
o d#úpênho .sêncirl dos dÉpo!úivc prB Ír(ainrcnro qúe ur-
lim ob€nores. llnrofr'lâi úu ol.hõcs c são J6rinrdor pd aquc-
.imnro na oáiB màlEa

A3\I \BR ll( r.(bol : 16 )006 lqu'prEro ...Me
'Í6 . Piíe ) 16 ,\{\{{. !ÉntrukG paE ,(su{n\r üc lquts
pmdro.rtuorror.ô p.E lrrúipsE 'rldu lrLc 60601-1-171007 uediál.lMcãl <qúpnEtri, Pan 2
J7. l']aniculú Equnmc.b for rhe b.sic elêl) anJ cs{trrol p.r

rôman€ of ulÍ$o'c nElrel dEsnonic 
'nd nbnüorn3 «lu'p

AA\r \BR llL dull.r3 loq3 lqu'prnhtu tl.'tuntr-
drcos - Pde 2 l3: lt$riçôes paricllares pao \.Budnça de.anas
hospirÀlm opeEdai eldnconntc

Ad\l \Bl{ lL( dtol.).\a10l0,qu,pdn'c "..tum.
'l'r. Pu.2Je Rqu'nrú, pa[iú16 p€r Íputuiv! h6ir e
de.D€nho sercsl dd: .{u'polHbs Jê diãl'e pd on.al

ÀB\T \llR ll,( ó0ó41-:-10ls93 liquDrnEnt, cl.llme'
Jrcc - PÂft 2-t0 ltrÍnçõ.i p6íi.ulâer poõ *sunnÇ! de elÉ-
hhiôsEaos e qulÉnÉÍo de por.fiâ, erNâ'lo

Aa\T NBR ll,a 60ó01 2.11:2012 Lquç€nMb .lehnrc-
?.11 Rcqu\ oi panrlul!Ês paê ).Buriiú 6i!ú r o
$sn('âl dâ\ l mirüiô anrlicir. Jls l nnaíh pàd

\d\l \BR ll.( óuN. I rl20ll lqu,pdrí u (lrF,n *
rlicG Pdc 2-41: Ràturshor pdictrles piÍí â s.,tuEÍF bêrca e
d.Mp€rho .sencul rloJ uqripeEntos de n,B t ,su pÍocali

ILC 606ôl-l-l-1 l00e :v.diÉl .léÍóol §túrpn,.nr - Pd l-
,1.1. Pdiculú E{u,Eo..§ ,ô. tlE bõrc eld) and .rs.nnal FÍ

tllrrÜe of X-B\ .{nqn. rú mpuràl ro0ogBú\
AB\T NBR lL( ó0óOl-l'J5 20ll Equip€.Éf,b .l.trcme

JLú . Pú.2-r5: x.{ub u\ p.íLLl6 pãm i '.duM\r lqic" e
o d6enp.,[o .rÉícrâl dos íquipá,íeíros de Êkb X pr.t. n,úo-
snfia . dos dispcirilos úc.ieEorÀia mmos.Álicr

^B\l 
\BR llt dd)l I 1620l: Lqu'pàtr'( " rl..rcr,e

J.(J..Pm )rn k.quL u. pontrulm. pdtu.csJrtr.3 bJnJà.
d.çmp.úo .s$ncral J. nr.es d. oD€êçào

AB\l \B{ rr( o4r{lJ-l- )0ll rqu,prn'.nú elc.úré.
iç.lu'r'6 pú'clld6 prn , <BuBnÉ ltrnú e

d.<Írúo.*ftúl d. ni.hÀ dcl]wd'4Eli-!\ rmhulasi .
la.:01{ I su'p:ft1o cl.,Me-

dG ' Pd. l 19: R.quuitos pdiculG par. a í3uftrB bos'cã e
o d6empdh. §*..lsl d. .quiplmnror nulrtuncrnrB d. úro-

.\a\ I \lJÍr lLr ôLbor-,:r0,r0lu lqú'psn'.aru .lertun.e
d{os - Pde 2 50: R.qtririros pdicules plm , *súdnF bds'ca e
o d.scmDcúo es*ncúl do cqurpamÕto d€ forotucpú í,!Í! rccent

st \r \BR rtL ô0rorrr' ruo{ lqu'nJtrEntr' ulurcnF-
dH. Puc:.5r l'N*hr']c! r8hcJdh pd'r lBúrntr. r.lu'ndo
d.<nF,hu.!{n.kl J. rld'Eld'oqEÍo\ sE'á.1ü . smn€d"'

r.6ã0 conDul,órú ejá r qu.
nmrna Eía lcRío durliád!

dclc 5er ar6r.da com bí* nd\ cdiçàc§
i'rluindo o x$ Ja &mn gcEle suô

(Ídúh. na \ü\1i nrlu L|

lL lqn'p.úf( (, e.tronr

IIC:201: [quipaDctrb clcrMdiu - &n. I Rqú§Íc gcmis

IE6 ,eeúEia. b.,'a u dNnwího 6n(iÀ1. *É rhoulúr À

rüG 6 cqu'p€rHrd. {b EB'm de v'slàn'r \m rnr que 6'e]lm
d.ntu do eu c Fl d. rplr$.áo

: A) notlB.ul.ren J, çrÉ AONr \8R rtü túônt
n{ldas â sLBUir Flào coôp{lenõ a todos oj equipoh.nr6 eb
cgrmc de vigilàq. §lnild.ra qúc 6rejm dentu dos *us Bp€c-
[voi mpos de ipli.áçtor

ABNI NoR llj( 60601-l-2:2010 Lquipancnro cldrcnE
dicos - Pde l-2: R.quisiros gffis psm seguBnço bâsica e dê
mpenho essci.l . Noma @lau!l: Comparibilidde cknomrg-
nái€-Rlquisnoscmsrio

ABNr NBR ILC ó0601-l'12oll Eqújpamúo clcvomeli-
cd - Pân. l-l: Reqúúnú !cÉú paE s.euErÇí c dlmocíth 6-
s+'al , !!ôm cohim,: ltoreçào cdh âniâcô 6.qu'p6Éros

ÂBxr NSR l,:C íJónl-l 620ll fqüç.mlo cl.trotrÉdi-
16 - PEft l-6: R.qrsiros a.Éis p@ *gumíça hdie. 

'l.sm-p.nho esencial - Nooú colateít: Usúilidad.
ÂBNT NllR l!( (í)ó01-l-82010 tqlipânrcio eleüonc.

dicos - Púe l-3 R.qúisnos semú pom s.günnç{ bósioâ c de-
§.De.ho es*Nül - NomB cotlte6l Requilno§ ge6ú- .n*rcs e
dreti6 prÍa \iíen4 d. alme m equiFn.nro! ol.t!m&ic6.

qB\t \BR ll( «rúl le)0lr LqdÊssru ckbm.
dr6 - hne l-9 ltsi';õ6 BdÀ poB *gú6i{à hoii,a € de-
ffpsrho .sÉÉl \mu coldr.l ttNiçô.r D.h um Foie

'l(ô 
. rú(.rrl'RNU^ ú\ Ddn'cul6 DaE J \!'suEn';r baiL, c

u tlc{mDfúu à{nc'dl {us cqu'rúrn Ôq lc nro' \ I\ld turcgE[,

^B\l 
NIIR l\' '.!r 30d.-?rolu .l lrJnú inro cle-

'ruíÉd(o.-.ã..2ró Rcquh u\ poírulm, n B {guru\é b€irà
c d.*nríno §{n$r Ju Rmron'dro. clFru. nm n'úd\iu dJ

Âa\l \lJk !L ô0rol..'<':0'lqu'nrnE{ (lcrmê
dm). Prr.2-57 Rcqua(ú pd'culc pan r *qunn.á tÀ'câ e

*flpcnhu c*m.úl d( ,r.( luminov úo lJ*r .lú{'ndJ r un-
haçáu rmD.uuÉ J'rM6ncã ro\R"úr,\rdtrr ( 'l( tr'otroB

ABNI NIIR l§o/lL( 30601-2-53l0l.r lqtr'I)€m. o ele-
romcdicos l'de 1-13 RsquÀiror peniculüe! r.{n a 593uEnça
harJ, c o dêm,NTh,.\{l'al dr. h'po{rno' ndd rcmo\ru LÚ
.íú,rno e oi.Nin.J. Í,sft \ R'^nB p"r Jrar .,hâlnNlogrd

AII\ | r\BP ll( \!rÚ..2-ú.2015 lqurnrnEfla cl.rtu e
dro. . 'àíc 2t0 k.q, 

'nru' 
p€dhú16 pa'r a ÍrunnÊ b.n.r e

o 'r(*mFrho.s.n!irl dr quiF
ÀB\l \llR l\u úldrl 2 ôl :01' lqurrEítnr., drrmmr

J'ô - Pd. I õl k.qd.ío' paítru16 pãE d *iunnr. hrliú e

o d.*frDedho e$.N!!l ü..'iuinaftnrus pêE o\rtrri! d. I»I$
lEa t(úOI-242l0l] Nl.di.âl el4niúl .guen,.rt - làn 2-

62: Pldi.llar Eqúrcmn§ lor th. b6t *le§ útuj .$..rial p..
tollMe ol hi8)r inrúnt ih.Íip.uric ulh$u!'l ltllrr-) equq

qB\ I \lJ/ ll L'{onl,, ô' l0l ( .,]u'p.' rctrru . etur..
ü..u\. Púe r*l i{c.l rrru' pú'(.le' pm r \çsutun\r bôv!" e
o.flrhu r.*n!El 

'1. 
.qulprnFn'G dí 

'a'u\ 
I -dunrologi o.

aB^'I Nlllt ll,( 60ól)l-2-ó5 20ll LquIpâtrr.io .l.Ms
dm. - PMr 1,6( k.luhtrú ,anr-lc pâB r ..ruE\8 honÊ e
d.*mp.úo À*mkl J. k'6 \ odontúl+Lo.

tie doolHto pode s lqirEdo m deFp .ldónEo hÍp:/*$$:in Bú t6Àn:ôItill.
Elo.ôdiBo m0l20l5092tU»71

DGumáb slin4do disi:|tu . o om. MP n: 2 2l)0 2 d. :4/03/2$l , quc iNriiui a
líf6úúuE dc Ctlre5 [riblic6 B6ildB ICP Bcsil.

R ItC r*a$l-2-52:!l-1 !$tÉnEnb .l.Mê-



'$--------------J l,ls,\' /ól: 1)./: Diário Oficial da União - s.ç"" r N" l8r. s\rÀ-ieiir li de ser.nbrc dc l0l)
IEC 6{úJI-2óó 2015 Mcdi€t dshd eqol,nE - Iàn 2-

66: Pr.iuuLr EqtrEmcô Ítr íÉ 6õic ets âId .smrist p.r-
lillmE of htrng inrhoqE md hdins 

'njrulmr $rft
'1. A, mro r.úL.5 h{üL, <s

rod6 s ài!úrmnro! sb ftaln d. vBilrncia Sànnàn! 9E 6rqrur
d.nln d6 ss Esp.útivos $npos de aplrcr+ão:
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APRESENTAÇÃO

À mrssão da ÀN\rlSÀ - de garantir a seguÍânçâ

sanitária de produtos e serviços - é na verdadc, um
desalio para a sociedade. r\ r igilância sanitária re-

guJamenra e conuola o mcrcado quant,r aos ris-
cos, mas uma parccla dcssa tarcfa cabc a qucm cfc-
tivamente faz as opções, âo âdqüriÍ produtos e

serviços em siruação tegular e de qualidadc.
Nosso objetivo, ao disseminar subsídir.ls téc-

nicos para ,^ r ara,,;l,^s. e ,,[erccer apt io arrs res

ponsár'cis do setor púbJico para quc idcntiti-
quem com maior tranqüilidade a situaçào dos
candidatos â forflecedoÍes quanto à regularida-
de junto aos órgãos que se ocupam da. avzliação
do risco c da qualidade.

No caso da prestaçàt> dc scn'iços dc saúdc c dc
todos os insumos necessários à ati\idade, nào bas

tâ que nào haja riscos, quc sejam inócuos, mas é

prcciso haler eficácia. Medicanlcntos, nrateriais.

equpamcntos e instalacires dctem propiciar con-
diçôes ritimas para que os proccdimentos adotados

pelos profissionais de saúde produzam o efeito
deseiado. Nesse campo, a ineficácia corresponde à

cxposição dcsnccessária a Íiscos e a dcixar dc to-
mar medidas profiláticas, de diagnóstico ou tera-

pêuticâ quc são indicadas.
Nesta cartilha, esperamos dar uma pequena

conüibúçào pârâ que a obsen'açào sobre o quc é

ofcrccido c adquirido no mcrcado seia fcirâ por
mais gente, por aqueles envolvidos mais diÍetâmen-
te na atenção e que são, portânto, os primciros da

cadeia de disrribüçào a ter contato com Q que será

utilizado nos seri iços públicos.

Ccrtamcntc o cuidado com â reÉ+rlaridadc sa-

nirária de p«rdutos e sen iÇos é umâ etapa impur
tante no processô de trabalho. Ao lado dela, espe-

ramos também esrreitar a c,rmunicaçào c,)m as

secretarias municipais e estaduais de saúde, os

gcst')Ícs dc hospitais c dc ()urras insriruiçircs quc

podem retro-alimentar o sistema com as infr.,rma-

ções de tudo o que for obsen'ado de problemas c.ru

dúr'idas. ( )s canais esrâo abenos: que seiam nluito
movimentados!

5
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1. LTCITAÇÕES PÚBL|CAS

1.1. O que faz a Administação Públicâ quan-
do pretende adquirir um bem ou um serviço?

Tem duas opçôes:

a) tãz o bcm ou erecuta o sen'iço diretamcnte,
dcnominada cxccuçào dircta;

b) adquirc dc terceiros, denominada cxccu-

ção indireta, situâção em que há necessidade de
Iicitação.

1.2. Por que licitar?
Porque a Administração Pública não pôde, por

força de lei, comprar diretamentc de âlguém.

1,3.Oqueélicitação?
É o proccdimcnto administativo pre)iminat

mediante o qual a Âdministraçã<-r Pública, basea

da em critério prévio, seleciona, entre várias pro-
postas referentes a compras. obras ou scn-iç.,5.2
que melhor atendc ao interessc público (a fim de

celebrâr conúâto com o responsável pela proposta
mais vanta,osa).

1.4. Qual o fundamento legal da ücitação?
Lei n" 8.666, de 21 dc junho de 1993 (e suas

alterações) e a l-ei n" 10.520, de 17 de julho dc
2002 - PREGÀ() - que reguiamenta o Ârt. 37,

inciso XXI da Constituição Fcdcral de 1988.

1.5. Quais os principios da ücitação?
l-cgalidade, impcssoalidade, moralidade, igual-

dade, publicidade, probidade administrativa,
vinculação ao instrumcnto convocatririo, julga-

mento ob jeti'r,o e outfos.

1.6. Por que a Administtação Pública deve ob-
sefvar esses pdncíPios?

Para cvitar o pcrigo do arbítÍio, quc desacÍcdi-
Ia e ao mesmo temPo compÍomctc o serviç.r pú
blic,rl c sclecionar â pruposlâ mais vanralosa para

a Àdmioistração.

7
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2. EMPRESAS

2.1. Habilitação para Proponentes (Fabrican-
te, lmportador e Distribüdor)

Os requisitos de habilitaçào consisrem em cxi-
gôncias lcgais tclacionaclas com a dctcÍminâção da

idoneidade do licitante. É um coniunto de rcqui-
sitos obrigatórios. Sua presença significa que o pro-
ponente dispr)e de condições para cxccutar saris.
fatodamente o objeto da Licitação.

Por conscqüência, a ausência dc cumpÍimcnto
destes requisitos de habilitaçào acarretará o afasta-

mcnto do proponentc do certame, sendo
desconsiderada suâ proposta.

O univers<.r dos reqúsitos de habilitação está

dclineado cm tcÍÍnos gcÍais nos arrigos de númc-
ros 27 a 3? doBstâtuto das Ucitâções c Contratos
Àdministrativos Q*i n'' 8.666/93), sendo inviável
() ato convocatóío ignorar os limites legais e in-
tÍoduzir novos reqúsitos de habiJitaçào não autcr-

tizados lcgalmente.

2.1.1. Jurídica (ki n" 8.ó6ól93, Art. 28)

Â habilitação jurídica comprccnde a âprcsenta-

ção de uma série de documentos, como scu estâ-

tuto ou contrato social registrados, entre outros,
que comprovem a existência do proponente para

o mundo jurídico nacional.

2.1,.2. Fiscal Q,,ei n" 8.666/93, Art. 29)
Â documentação relativa a habilitaçào fiscal

consiste em comprovação da regr.rlaridade junto

aos orgàos c(,mpcte nte 
e,( 'vcrnamentais, comtr as

ccÍtidões dc quitação dc FGTS, INSS c Receita

Federal, entre outros.

2.1.3. Contábil (l,ei n'ti.66ól93, Ân. 31)

Caberá à empresâ proponente apresentâr sua

qualificação cconômico-financcira trazcndo ao

certame documentos compÍobâtórios, como ba-

lanço patrimonial e certidão negativa dc falência,

entre outros, infbrmando assim que possui condi-

ções para executâr sâtisfâtoriamente a pÍopostâ
encaminhada, sc venccdora.

I
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2.1.4.Técnict (Lei n" 8.66ó193, Arl 30, lnciso
I\)

F)ntre as obrigaçôcs. inclucm-se os rcguisitos
exigidos pela Vigrlância Sanitária para garanrir que
os proponcnres, interessâdos em [omcccr seus pro-
dutos e serviços aos enres públicos. sejanr empre-
sas idôneas, inspecionadas periodicainentc e âsse-

guÍcm que a qualidade dc scus produtos atcndam
aos reqüsitos técnicos necessários.

Caberá à empresa pÍoponente âpÍesentâr os se-

guintes documentos:

2.1.4.1. Àutorização de Funcionamcnto de
Empresa (AFE)

As empresas com AFE constam no site da
ANVISA no endereço www. anvisa. g ov. b r/
scriptsweb/index.htm

2.1 .,1.2. Licença de Funcionamento Estadual/
Municipal (LF)

2.1.4.3. Certiftcado de Boas Práticas de Fa-
bricação e Conttole (BPFcC)

Procurar no site da ANVISA, clicândô no lado
direitô da tela, em Áreas de Atuação, o item
desejado; em seguida cllcaÍ em empresas cer-
tificadas com EPF, seguindo as instruções em
tela.

a) os Certificados de BPFcC tem vaüdade por
um âno a pârtir dâ datâ de publicação no D()L1.

b) as renovações dessâs certit-icações só são váli-

das se pubücadas no DOU, não havendo nenhum
documento que o subsLitua.

NOTA: O Relatório de Inspeção emitido pela

VISÀ local, com pâreceÍ conclusivo de que as

empresas cumprem com as Boas Práticâs de Fâbri-

cação, nào substitui nem vale como documento
de Certificação da empresa.

10
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AleÉa

Outros Íequisitos técnicos poderão ser exigidos desde que previstos em edital, como:

. Cârãntia total para equipamentos: peças, máo-de-obra, deslocamento, instalação, com duração
mínima de I2 meses, podendo ser estendida, a partir da recepção técnica e da colocaçáo de cada
equipamento ern uso;

. Tíeinamento dos operadores e dos técnicos de manutenção própÍios do licitante;

. Parcelamento na €ntrega dô produto, adequando a quantidade a ser adquirida com o espaço físico
disponível para aímazenamênto e validade do produto em função do consumo médio;

. Assistência técnica pós-venda de fácil acesso na localização da rede de assistência do equipamen-
to, prevendo prazo máximo no atendimento da solicitaçáô;

. Disposição de peças de reposiçáo ou acessórios de fácil aquisição no mercado nacional.



3. PRODUTOS SUJEITOS A REGIME
DE VIGILÂNCIA SANlTÁRlA

Para que o produto sujeito ao regime de \/igilân-
cia Sanitária possa ser comercializado no mercado
nacional, deverá ter reg*h't, oz nortfcaçào oa ter de-

rlarndt dttpensaio dt ftgtshú, guc sào aros privadvos

da ANMSA, órgâo competente do lvlimstério da

Saúde.
() registro é Í-omeddo para os produtos que obe-

deçam a legislaçào sanitária rigente, eúgindo que as

infrrrmaçites dc uso. ri.co. consen açào c aÍnartnÀ-
gem, enúe outras, seiam claras e contenham os re-

quisitos pâÍâ garanú sua scguranca e eficácia.

tsses produtos deverâo atender a cntérios técni-

cos de acordo com a cspecificidade da categoria dcr

produto licitado.
Abaixo, apresentamos as cinco categoriâs de

produtos sujeitos a regime de Vigilânciâ Sâniráriâ:

3.1. Pfodutos para Diagnósticos de Uso Ifl Viho
No caso clc licitacào dc proriutos utilizackrs para

Diagnóstrco de zmostras obtidas do orgaflismo
humano, tÀis como ,Qrls para diagntístico de doen-

ças transmissír,cis, kits para idcntificaçào dc altc-

rações fisiológicas e metabólicas, meios de cultura

e reagentes de aná-lises paÍa ü^goosúco ifl t itro,
entÍe outÍos, deverá ser solicitada a copta àa pa-
hliraçào no Diáio Ofcial da Uniào do Rryittru do
pÍoduto, dcvendo scr obscn-ada sua validadc-

,\l€gns produtos, âpesâr de suas cârâcteísdcas,

Írão são considerâdos para Diagnóstico de Uso Ir
I/ilro, portanto, nào poderá ser exigido ntt alos

conuocatíiot de licitacão o rca Rtgistr. Neste gru-
po inclucm-se:

o Meios de cultura utilizados exclusivamente

para controle ambiental, controlc de alimentos,

cosméticos e indústrias;
o Corantes utilizados em indústrias qümicas,

farmacôuticas c côsméticâs;

o Painéis para conffole de qualidade externo
(testes de proficiência);

o Tampões utilizados em laboratórios quími-
cos, farmacêuticos e de conttole de qualidade.

49500541Pâra veriÍcar as assinaluras acesse \^Á^'^/,lcu .br/autenticidadê, iníormando o cód
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3.2. Produtos para Saúde (Materiais e

Equipamentos)
No caso dc aqüsicão dc materiais e/ou equipa-

mentos médicos mediante processo licitatório, de-
vcrá ser solicitada z cópia da púlicaçào no Diáio
OJiial da União do Regilro ào produto, obseÍ-
vando-se sua validade.

Como outra fontc dc infcrtmação na aquisiçào
de eqúpamentos hospitâlâÍes podcrá acessar o ma-
nual de Boas Práticas dc Áquisição de Eqüpâmen-
tos Médicos-Hospitalare s no endereço http://
wr*'rr.anüsa.gov.br/pÍodutosaude/ âuto/boas.htm-

Ftistcm pr-,.,duros s,rb rcç:inrc dc Vigilància Sanj

trrir que não sào registrados c sim. c*last aCoE -scn-

.lo púLicedo lit' Diaric' Oticiel dr l-rniãr,, ;r dispense

rlc regstro destes prrrdutos, dcvcodo ser sr-rlicitad.r

cripia.lesta pubiicaçàr, em process.)s licitatóric,s. Â
rclação dc prcdutos cadastrados cnconüa-se publicadâ

M p^gn da ANMSA nâ intemet (www.anvisa.
gov,bÍ/pÍodutosaude/enquadramento/index.htm).

O registro ou cadastro pode ser concedido para
íamrlia de produt<.rs, no qual estará indicado cada

modclo comercial dos produtos da família.

Para os eqüpamentos eletromédicos sujeitos à

certificâção compuls<iria, cnquanto os mesmos
cstão sendo submetidos a cnsaios dc laboratório, ó
frrrnecida, para a comercializ açào, vmà Ártorípx-

çào de Modek, que é publicâdâ no Diário OÍlcial
da União com prazo de validade distinto, que de-
rerá ser conferido.

Com o obierivo dc facilitar o accsso às caractc-

rísticas técnicas destes produtos, a ÀNVISA
disponibiliza na suâ páginâ nâ internet, um bânco

de dados contendo as instruçr-res de uso, Íotulagcm
e dados do fabricante dos prr:dutos com solicita-

ção dc registro ou cadastramcnto rcccbida a partir
de dezembro de 2001.

Na licitação de presen'ativos, dcverá ser eúgi-
do o registro do produto e, em caso de preservati-

v<r impcrrtadc-,, também o Cerl!/icado de Confor-

ntidade do INAIIEIRO, pcrtincntc â cadâ lotc.
Desejando licitar pródutos de ortopediâ técni

ca sob medida, deverá scr claborado um atcr

c()nvocatório de licitação para prestaçào de sen'i-

ços de ortopedia técnica sob mcdida, exigindo so

mcntc a Iicença dc lluncionamcnto do rcfcrido

o 49500541Para veriÍcar as assinaturas, acesse www.tcu br/aulenl cidade informando o cód
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3.6. Orientações Geais

3.(>.1. Do recebinrento do pÍoduto licitado:

3.6.1.1 Verihcar se o produto está com a em-
balagem em perfeito estado, nas condições de tem-
peratuÍa exigidas no rónrlo. sc as instruçôes de uso
acompanham o prcduto e se estào em português.

3.ó.1.2. Os produtos que sào registrados deve-
rào possuir impresso em scu róhrlo o número de

registro emitido pela ANVISA- Os eqüpamentos
pata saúde devcm conter na parte extema do cor-
po do eqúpamento, de forma indelével c em local
visível, o número de registro emitido pela
ANVISÀ.

3.6.1.3. Os produtos notificados devetão con-
ter impresso, em seu ÍóruIo, os dizeres:

a) Cosméticos e Produtos de Higêne Pes-

soal: "Resoluçào ANVS n" 335 /99" e o número
da .LFE emitida pela ÀN\rlSÂ.

b) Saneantes Domissanitários: "Produto No
tificado na ANVISÀ/MS".

3.6.1.4. Os ptodutos médicos dispensados de

regrstro deverão constar em sua cmbalagem os di-
zeres: "Declatado lsento de Regrsto pelo Mtus-
tério da Saúde".

3.6.1.5. Na embalâgem dos genéricos deverá

estar escrito 'lrnedicamento genérico" dentro dc

uma tarja amarela. Âlém disso, deverá coflstat im-
presso: "Lei n' 9.787 /99".

3.6.1.(r. Os medicamentos a serem fomecidos
pclâs cmprcsâs venccdoras da(s) licitação(õcs) dc-

verão apÍesentar em suas embalagcns secundárias

e/ou ptimárias a expressào §R()ItsIDÂ A VEN-
DÂNOC

3.6.1.i. Ficaá a cargo do proponente provar

que o ptoduto objeto da licitação não está sujeito

ao regime de vigilância sanitária.

.br/âutenticidadê. informando o cód 49500541Pate verific€r âs âssinaturas. acesse www,tcu
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,qEvE RTÊ 9tl {: rÁ
Este texto não substitui o publiEado no Diário Oficial da União

Ministério da §aúde
Agênciâ Nãcionãl de Vigilância Sanitária

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA.RDC NO í6, DE í" DE ABRIL DE
2014

Dispóe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autoíizaçào de Funcionamento (AFE) e
Autorização Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional dê Vigilância Sanitária, no uso das
atribuiçóes que lhe conferem os incisos lll e lV, do aÍt. 15 da Lêi n.o 9.782, de 26 de .janeiro
de 1999, o inciso ll, e §§ 1'e 3'do art. 54 do Regimento lnterno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria no 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizaçóes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2", lll e fV, do art. 7o da Lei n." 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n." 3.029, de 16 de
abril de í999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentaçáo da Agência,
instituído por meio da Portaria no 422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 25
de março de 2014, adota a seguinte Resoluçáo da Diretoria Côlegiada, ê êu, Dirêtor-
Presidente. determino a sua publicação:

CAPITULO I

Sêçáo I

0trjetivo

Art. 1' Esta Resoluçáo tem o objetivo de estâbelecer os critérios relativos à
concessáo, renovação, alteraçáo, retificaçáo de publicaçáo, cancelamenlo, bem como para
a interposiçáo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizaçáo de Funcionamento (AFE) e Autorizaçáo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que reâlizam âs atividades elencadas na Seção lll do
Capítulo lcom medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano,
substáncias sujeitas a controle especial, produtos para saúde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substâncias
sujeitas a contrôle especial.

Sêção ll

Definições

Art.26 Para efeitos desta Resoluçáo são adotadas as seguintes definiçóes:

l- autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância Sanitária e entes/órgáos de
vigilância sânitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios;

DAS DtSPOStÇÔES tNtCtAtS



ll - Autorização de Funcionamento (AFE): âto de cômpetência da Agência Nacional
de Vigilância Sanitária, conlendo autorizaçáo para o Íuncionamento de empresas ou
estabelecimentôs, inslituiÇôes e órgãos, concedido mediânte ô cumprimento dos requisjtos
técnicos e administrativos constantes desta Resoluçáo;

lll - Autorizaçáo Especial (AE): ato de competência da Agênciâ Nacional de
Vigilâncaa Sânitárja que autoriza o exercício de atividâdes que envolvem insumos
farmacêuticos, medicamentos e substâncias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substâncias sujeitas a controle especial, mediante
comprovação de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resoluçáo;

lV - caducidade: estado ou condição da autorizaçáo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prâzo legal;

V - comércio varejista de produtos para saúde: compreende as atividades de
comercializaçáo de produtos para saúde de uso leigo, em quantidade que não exceda a
normalmente destinada ao uso próprio e diretamente a pessoa física para uso pessoal ou
doméstico:

Vl - distÍibuidor ou comérdo atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneântes, em quaisquer quantidades, realizadas enlre pessoas jurídicas ou a
profissionais para o exercício de suas atividades;

Vll - documentos para instruçáo: documentos aprêsentados para instruçáo de
processos ou petiçóes relativos à Autorizaçáo de Funcionamento (AFE) e Autorizaçáo
Especial (AE);

Vlll - empresa: pêssoa jurídica, de direito público ou privado, que explore como ob.ieto
principal ou subsidiário as atividades discriminadas na SeÇáo lll do CapÍtulo I desta
Resolução, equiparando-se à mesma as unidadês dos órgãos de administração direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Fêderal ê dos municípios que desenvolvam estas
atividades;

lX - envase ou enchimento de gases mediôinâis: operaçáo referente ao
aôondicionamento de gases medicinais em cilindros e líquidos criogênicos em tanques
cÍiogênicos ou caminhÕes{anque;

X - estabelecimento: unidade da empresâ constituÍda juridicamente e com CNPJ
(Cadasko Nacional da Pessoa Jurídica) devidamente estabelecido;

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

Xll - formulário de petiçáo (FP): instrumento para inserçáo de dâdos que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponível durante o peticionamento, realazado
no sitio eletrônico da Anvisa (http:i/www.anvisa.gov.b0,

Xlll - licença sanitária: documento emitido pela autoridade sanatária competente dos
Estados, do Distrito Fêderal e dos Municípios, onde constam as atividades sujêitas a
vigilância sanitária que o estabelêcimento está apto a exercer,

XIV - matriz: estabêlecimento da empresa que represenla sua sede, ou seja, aquele
quê tem primaziâ nâ direçáo e a que estáo subordinados todos os demais, chamados de
Íiliais;

XV - autoÍidade sanitária: Agência Nacional de Vigilância Sanitária e vigilância



sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios;

XVI - peticionamento eletrônico: requerimênto realizado em ambienlê lnternet, por
meio do formulário de petiÇão identificado por um número de transação, cujos dados sáo
diretamente enviados ao sistema de informaçóes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentação física à Agência;

XVll - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente lnternet por meio
do formulário de pêtiçâo, identificado por um número de transaçáo, cujos documentos seráo
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVlll - produto para saúde de uso leigo: produto médico ou produto diagnóstico para
uso,n vltro de uso pessoal que náo dependa de assistência profissional pâra suâ utilizaçáo,
conforme especaficaçãô definida no registro ou câdastro do produto junto à Anvisa;

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

XX - responsável técnico: proÍissional legalmente habilitado pelo Íespectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na área de produtos abrangidos por esta
Resoluçâo;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
ResoluÉo exigidos das empresâs ou estabelecimentos para fins de Autorizâçáo de
Funcionamento (AFE) ou Autorização Especial (AE), sem prquizo dos requisitos previstos
em normas especíÍicas, complementares e suplementares da Anvisa, dôs Estâdôs,
Municipios e Distrito Fedêrâl; e

XXll - substàncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo I da Portâriâ SVS/MS n" 344. de 1? de maio de 1998.

Sêção lll

Abrangência

Art. 30 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuição, embalagem, expediçáo, exportaçáo, extraçáo, Íabricaçáo,
fracionamento, importaçáo, produção, purificaçáo, reêmbalagem, sintese, transformaçáo e
transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes sanêantes e envase ou enchimento de
gâses medicinais.

ParágÍaÍo único. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as âtividades
descritâs no caput com produtos para saúde.

§ 1" A AE á também obrigâtória para as âtividades de plantio, cultivo ê colheita de
plântâs das quais possam ser extraídas substâncias sujeitas a controle especial e somente
é concedida à pessoa jurÍdica dê dirêito público ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extrâção ou a utilizaçáo de principios ativos obtidos daquelas plantas.

Art.4" A AE é exigida para as atividadês descritas no art. 3" ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substâncias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS no 344, de'1998 e nâ Portaria SVS/MS
no 6, dê 29 de jâneiro de 1999.



§ 20 Para a concessáo e renovaçáo da autorizaçáo tratada no § 1., o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicaçãô das plantas, a localização, a extensão do cultivo,
â estimativâ da produçáo e o local da extraçáo devem ser avaliados durante ã inspeçáo
pela autoridade sanitária local competentê e conslar do respectivo relâtório de inspeÇáô.

§ 3'As substâncias proscritas e as plantas que as originâm, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo I da Portaria SVS/MS n" 344, de 1998, somente poderáo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente âutorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizaçáo Especial Simplificada para estabelecimentos dê ensino e
pesquisa, conforme legislaçáo específica.

Art. 5" Náo é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas

ll - filiais que exercem exclusivâmente atividades administÍativas,
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

sem

lll - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
pedumes ê saneantes;

lV - que exercem exclusivamente atividades de fabricação, distribuição,
armazênâmento, embalagem, êxportação, fracionamento, transpode ou importação, de
matérias-primas, componentes e insumos não sujeitos a controle espêcial, que sáo
dêstinados à fabricaçáo de produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perÍumes e saneanles; ê

V - que realizam exclusivamente a instalação, manutençáo e assislência técnica de
equipamentos para saúde.

Art. 60 As Íarmácias e drogarias dêverão seguir o disposto na Rêsoluçáo da Diretoria
ColeEiada - RDC n'17, de 28 de março de 2013.

Art. 7" Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuição ou
fabricação de produtos para saúde poderáo comercializar produtos para saúde no varejo,
sêm â necessidade de AFE específica para a referida atividade, desde que sêjam
cumpridas ãs exigências da legislação local acerca do licenciamento de estabêlecimentos.

Art. 8'.As fabíicantes e envasâdorâs de gases medicinais deveráo seEuir o disposto
nesta Resolução e na Resoluçáo da Diretoria Colegiadâ - RDC no 32, de 5 de julho de 201 1.

CAPíTULO II

DO PETICIONAMENTO E ÀNÁLISE

Art. 9' O requerimento de concessáo, renovação, cancelamento, altêraçáo,
retificâção de publicaçáo, cumprimento de exigência e aditamento, bem como a
interposiçáo 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 Rêsoluçáo dar-se-á por meio de peticionamento eletrônico 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 estáo estabelecidos na Resoluçáo da Diretoria
Colegiada - RDC n" 222, de 28 de dezembro de 2006.

l- que exercem o comércio varejista de produtos para saúde de uso leigo;



§ 1'A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacêuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, peíumês
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoâ Jurídicâ (CNPJ) da matriz da
empresa, e é êxtensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 20 No caso de atividades realizadas com produtos para saúde, o peticaonamenlo da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica
(CNPJ) do estabelecimento que irá realizar a atividade peticionada.

§ 3" A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pêssoa Jurídicâ
(cNPJ).

§ 4" A AE a ser obtida para âs atividades que não estejam enquadradas no art. 30

desta Resoluçáo náo está condicionada à concessáo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo público de concessáo, renovaçáo, cancelamento,
alterâção e retiÍicação de publicaçao de AFE e AE somente produzirá êfeitos a partar de sua
publicaçáo no Diário OÍicial da Uniáo (DOU).

§1o Excetuam-se do disposto no caput as atteraçôes relativas à mudança de
responsável técnico e responsável legal, que deverão ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteraçáo do cadastro, no prazo de 30 dias após
consolidação da alteração, e seÍáo atualizadas automaticamente, sem publicaçáo no DOU.

§ 2o Excetua-se do capul o indeÍeramento de rêtiícaçáo de publicaçáo, cuja decisáo
será comunicada diretamente à empresa.

Seção I

Dos Rêquisitos Técnicos e Documentos parã lnstrução

Art. 12. A concessão, renovaÉo, cancelamênto â pedido, alteraçáo, retiÍlcação dê
publicaçáo e a retrataÉo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| - do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resoluçáo; e

ll - da análise e deferimento dos documentos para instruÇão anexados ao formulário
de petição devidamente preenchido e proloôolado via pêticionamento eletrônico ou
peticionâmento manual.

Parágrafo único. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos I e ll, também devem ser cumpridas as exigências contidas na Portaria SVS/MS no

344, de 1998, e na Portaria SVS/MS no 6, dê 1999.

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

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspeÇáo sanitária e
estas informações devem constar no relatório de inspeçáo emitido pela autoridade sanitária
local competente.

Art. 15. A documentação de instruçáo dos pedidos de concessão, renovaçáo,
cancelamento a pedido, alteraçáo, retificaçáo de publicação e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descriçáo a seguir:

| - para concessão em íavor de



a) fabricantes: relatório de inspeçáo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos destã Resoluçáo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitária local compêtente;

b) varejistas de produto pârâ a sâúde; contrato social com objeto compatível com a
atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatório de inspeÉo ou documênto equivalente que ateste o
cumprimênto dos requisitos técnicos desta Resoluçáo para as atividades e classes
pleateadâs, emitidos pela autoridade sanitária local competente.

ll - para renovaçÕes: relatóriô de inspeção ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta ResoluÇão para as atividades e classes
pleiteadas, emiljdos pela autoridade sanitária local compêtenle ou licênça sanitária vigente
com os dados atualizados.

lll - para as seguintes alteraçôes

a) ampliação ou reduçáo de atividades ou classes de produtos: relatório de inspeçáo
ou documento equivalente que ãteste o cumprimento dos requjsitos técnicos desta
Resoluçáo parâ as atividades e classes pleiteadas, emitjdos pela autoridade sanitária
local competente ou licença sanitária vigente com os dados atualizados;

b) alteraçáo de endereço: relatório de inspeÉo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desla Resoluçáo pârâ as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local competêntê ou licença sanitária
vigente com os dados âtualizados.

c) alteração de endereço por ato público: declaraçáo emitida pelâ âutoridade
competente ou a cópia do ato público que originou a alteração;

d) alteração de razáo social: Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica (CNPJ) com
dados atualizados,

e) alieração por modificação na extensáo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratório da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

0 alteraçáo de responsável técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Clâsse profissionali

g) alteraçáo de responsável legal: cópia da respectiva alteração de contrato social
devidâmente consôlidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Juntâ
Comercial.

lV - para retiíicaçÕes de publicaçáo, cancelamentos a pedido e recursos
administrâtivos: ofício com a justificativa técnica para o pleito, com a juntâda de quâisquer
documenlos que a empresa ou estabelecimento julgue necessários pâra a comprovaçáo de
erro de publicâçáo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisâo de
indeíerimento.

§ 1" No peticionamento de concessáo por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatório de inspeção ou documenio equivalente podem ser
substituídos pela licença sanitária vigente com os dados atualizados.

§ 2" No peticionamento de renovaçáo, caso os documenlos requeridos ainda náo
tenham sido emitidos, será aceito como documento de instruçáo a licença sanitária relativa



ao exercício imêdiâtâmente anterior, desde que ô requerimento do exercício atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridâde sanitáraâ local competente, em data anterior ao
vencimento.

§ 3" Nô peticionamenlo de renovação, âs empresas transpoÍtadoras de
medicâmentos, sem armâzenâgem, ficam dispensadas de apresenlar licençâ sanilária ou
documento equivalente referente a ano correntê, nos casos em que a legislação local
dispensar sua renovâção.

§ 40 Nos peticionamentos relativos à AE, a licença sanitária, o relatório de inspeçáo
ou o documentô equivalente devem inÍormar 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 podê, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e ê AE das êmpresas ou estabelecimentos caso ocorram Íatos que

iustiÍiquem tal medida.

Art. í8. A apresenlaçáo de documentos ilegívêis ou a ausência de documentos de
instruÉo ensejará o indêÍêÍimento das petiçÕes de AFE e AÊ.

Seção ll

Da Renovaçáo

Art. 19. A AFE e a AE de êmprêsas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, diskibuiçáo, embalagem, expediçáo, exportação, extração,
Íracionamento, importaçáo, purificação, rêembalagem, síntese, transformaçáo e transpoÍte
de medicamentos, insumos farmacêuticos, substâncias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substâncias
sujeitas a controle especiâ|, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a pârtir da data da publicaçáo da sua concessáo inicial
no DOU.

Paíágrafo único. O disposto no caput dêste artigo náo se âplica à AFE e à AE
concedidas para âs atividades de fabÍicaçáo ou produçáo de medicamentos e insumos
farmacêuticos e para quaisquer âtividadês de produtos parâ saúde, cosméticos, produlos
de higiene pessoâ1, perfumes e saneantes.

Art. 20. A pêtiçáo de renovaçáo de AFE e AE deve ser protocolada no perÍodo
compreêndido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores à data de
vencimento, que corresponde a '1 (um) ano após a data de publicação da concêssáo inicial
no DOU.

§ 10 A petiçáo protocolada em dala anterior ou posterior ao período fixado no capul
deste artigo será indeferida pela Anvisa êm razáo da sua intêmpestividade.

§ 2" Findo o prazo estabelecido no capuÍ deste artigo sem quê tenha sido efetivâdo o
protocolo da petição de renovaçáo, a respectiva AFE ou AE será considerada caduca ao
término de sua vigência.

Art. 17. Para íns de tomada de dêcisão acêrca dos peticionamentos de concessáo,
renovação e alteraÉô de AFE e AE, o relatório de inspeção ou documênto êquivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos dêsta Rêsoluçáo para a atividade pleiteada,
deve ter sido ematido pêla autoridade sanitária local competente em até 12 (doze) meses
anteriores à data de protocolização do pedido.



§ 3'A caducidade da AFE e da AE náo sêrá publicada no DOU e poderá ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no slÍe da Anvisa.

§ 40 A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovaçáo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessão de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizaçáo.

Art. 21. As petiÇóes de renovação dê AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisáo náo seja publicada pela Anvisa no DOU até a
dâta de seus respeclivos vencimentos, serão consideradas automaticamentê renovadâs.

§ 10. O protocolo de renovação é documento aplo para a comprovaçáo da
regularidade da autorização das empresas e estabelecimentos, caso náo haja nenhum ato
publicado em contrário no DOU.

§ 2'A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeÍerir a petiçáo de rênovaçáo de AFE ou
AE que tenha sido renovada aulomaticamente, nos termos deste arligo, em Íazâo da
conclusão insatisÍatória de sua análise.

Seção lll

Da Alteração

4r1.22. A alleãçáo dâ AFE ou da AE cabe nas seguintes hipóteses:

| - ampliaçáo de atividades;

ll - reduÉo de atividades;

lll - ampliaÉo de classes de produtos;

lV - reduÉo de classesj

V - alteraçáo de endereço;

Vl - alteração de razáo social;

Vll - alteraçáo por modificaçáo na extensão do CNPJ da mâtnz, exclusavamenle em
virtude de ato declaratório da Receita Federal do Brasil;

Vlll - alteração de responsável técnico; e

lX - alteraçáo de responsável legal.

Parágrafo único. A ampliaçáô ê reduÉo de classes de produtos somente é permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacêuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteraçóes da AFE e da AE deverão ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da emprêsa e de seus estabelecimentos, quando
aplicável.

Parágrafo único. Os prazos de validade da AFE e da AE não sáo interrompidos nem
prorrogadôs em decorrência de alteraçÕes que surgirem durante seus respectivos períodos
de vigência.



Seção lV

Do Cancelamento

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

| - encerramento de atividades; ou

Parágrafo único. O cãncelamento da AFE ou da AE náo afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Seçáo V

Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos à AFE e AE, é cabível recurso
administrativo nos termos da Resoluçáo da Diretoria Colegiada - RDC no 25, de 4 de abril
de 2008.

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

CAPíTULO III

DOS REQUISITOS TÉCNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insurnos farmacêuticos, produtos para a
saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneântes, deverão
apresentar as informaçôes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais seráo avaliados na inspeçáo pela autoridade sanitária local competente:

a) contrato social ou âta de constituiçáo registrada na junta comercial e suas
alteraçóes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ) contemplando a atividade
econômica pleiteada;

c) autorização ou alvará referente à localizaçáo e ocupação, planta arquitetônica,
proteÇáo âmbiental, segurança de instalaçôes e segurança dos trabalhadores;

d) organogrâma e definição dos
necessária para seus ocupantes;

cargos, responsabilidades e da quâlificação

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

0 contratos de prestaçáo de serviços diversos ou documentos equivalentes, os quâis
devem ser realizados somente com empresâs autorizadas e licenciadas pelâ
autoridade competente, quando aplicável.

ll - encerramento de atividades com substânciâs sujêitas a controlê especial ou com
os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substâncias.

l- informaçÕes gerais:



ll - requisitos técnicos

a) instalações, equipamentos e aparelhagem técnica necessários e em condiçóes
adequadas à finalidade a quê se propóem, incluindo qualificaçóês e calibraçôes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) política de validaçâo e qualificação claramente definida, nos casos em que sela
exigido pela norma de boas práticas de fabricaçáo êspecífica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condiçóes adequadas
à finalidade a que sê prôpõem;

e) condiçóes de higiene, armazenamento e operaçáo adequadas às necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminaçáo ou alteraçôes de suas
característicasi

í; recursos humanos capacitados ao desêmpenho dâs âtividadês de produçáo,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspeçáo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificaçôes e métodos analíticos;

h) procedimêntôs operacionais padráo e demais documêntos nêcêssários concluídos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluaçáo decorrente da
industrialização procedida, que causem efeitos nocivos à saúde; e

j) para fabricantes de produtos para saúde, também devêm ser apresentadás
evidências do cumprimênto do plano de desenvolvimento de prgeto até, no mínimo,
a fase de definição de dados de entrada de projeto.

CAPíTULO IV

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

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadorês de medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e sanêantes e fracionadores de insumos
farmacêuticos,

:iiqllpritêntei.

l- informações gerais

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

b) Cadastro Nâcional da Pessoa Jurídica ,{Q§Bl}. ,iê§1,1ttâ§1§k!idQ, ,âr âlsdd,llidii,
!i.@íÔ§iêêr§bitêâdã;

c) autorizaçáo ou alvará reíerente à localizaçào e ocupaçáo, planta arquitetônica,
proteçáo ambiental, segurança de instalaçôes e segurança dos trabalhadores;



d) contratos de prestâçáo de serviços diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizâdôs somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicável;

e) comprovaçáo do registro de responsabilidade técnica Íealizada pelo profissional
legalmente habilitado.iunto ao respectivo conselho de classe; e

0 para distrabuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacêuticos e
produtos para saúde, Manual de Boas Prátacas de Distribuiçáo e Armazenagem.

ll - requisitos técnicos

â) existência de instalaçóes, equipamentos e aparelhagem técnica necessários e em
condições adequadas à finâlidade a que se propôem, incluindo qualificaçóes e
calibraçóês;

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

c) condições de higiene, armazenamento e operâçáo adequâdas às necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminaçáo ou alteraçáo de suas
câracterísticas;

d) procedimentos operacionais pâdráo para recepção, identiÍicaçáo, controlês de
estoque ê armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou Íecolhidos;

e) programa de autoinspeçáo, com abrangência, írequência, responsabilidades de
execução e âções decônentes das náo conformidadês;

g) sastema de controle de êstoque que possibilite a emissáo de inventários periódicos,

h) sistema formal de investigaçáo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas após a identiÍlcaçáo das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;

j) plano para gerenciamenlo de residuos;

k) áreas de recebimento e expedição adequadas e protegidas contra variaçÕes
climáticas;

l) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes eslejam devidamente
regularizados junto às autoridades sanitárias competentes, quândô aplicável; e

m) pârâ trãnsportadores, rêlâçáo do quantitativo e identificaçáo dos veículos próprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deveráo ser munidos dos equipamentos necessários à manutençáo das condiçóes
espêcíficas de transporte requeridas paê cada produto sujeito à vigilância sanitária.

CAPÍTULO V

f) área separada, idêntificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtôs
ou substâncias sujeitas a controle especiâl;



DOS REQUISITOS TÉGNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTÂNCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE E§PECIAt

Art. 29. Para as atividâdes com substâncaas ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverão ser âpresentados os seguintes documentos, bem como deverão ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/[\/S no 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n'6, de 1999, a serem avaliados na inspeçáo pela autoridade sanitária
local competente:

l- contrato social ou ata de constituição registrada na junta comercial e suas
alteraçóes, se houver;

ll - Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ) com o código e a descriçáo da
atividade econômica referente à atividade peticionada; e

lll - comprovaçáo da responsabilidade técnica realizadâ por profissional legâlmente
habilitado.

CAPíTULO \ít

DAS DISPO§IÇÔES FINAIS E TRANSITóRIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolução os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 dà lnstruçáo Norrnativa n" í , de 30 de setembro de 1994; a
PortaÍia SVS/MS n' 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3", 5', 6", 9" e 10 da
Portaria SVS/ivlS no 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2o, 4', 50, 60, 7", 9", 11 , 12 e 13
da lnstruçáo Normativa dô Anexo e o Anexo I da Portaria §V§/MS no 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n"'1.052, de 29 de dezembro de 1998; o parágrâfo único do ad.
1A, o aú. 12 e o Anexo I da Portaria SVS/MS n'802, de I de outubro de 1998; a Resoluçáo
n' 329, de 22 de julho de 1999; a Resoluçáo n" 327, de 22 de julho de 1999; a Resoluçáo
dâ Diretoria Colegiada - RDC n" 128, de I de maio de 2002; a Resoluçáo da Diretoria
Colegiada - RDC n' 158, de 31 de maio de 2002., e a Resoluçáo da Diretoria Colegiada -
RDC n" 183, de 5 de outubro de 2006.

Parágrâfo único. O § í'do ad. 1'1 desta Resoluçáo somente terá eíeito a partir da
disponibilizaçáo do peticionamento e divulgaçáo da data de implementâção pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resoluçáo da Diretoria Colegiadâ entra em vigor 90 (noventa) dias após
a data de sua publicaçáo

Art. 33. O descumprimento dâs disposiçoes contidas nestâ Resoluçáo constitui
infração sanitária, nos termos da Lêi no 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Art. 32. A pârlir da entrâda em vigor desta Resoluçáo, ficam mantidas as
internalizações das seguintes Resoluçóes I\iIERCOSUL: GMC n' 3/99 - "Registro de
Empresas de Produtos Domisânitários"; GMC n'05/05 - "Regulamênto Técnico sobre
Autorizaçáo de Funcionamento/ Habilitaçáo de Empresas de Produtos de Higiêne Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificaçóes y Cancelamento"; GÍtilC n" 132196 - Alteraçóes
da Autorização de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacêuticos do Estado Parte Receptor; e GMC no 24196 - Registro de Empresas
Domisanitarios.
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