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ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA

| -OBJETIVO

Tendo em vista as informagOes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/1395/2017, em especial o Formulario de Solicitagdes de Compras emitido pela
Diretoria Geral do Laboratorio Central Noel Nutels (LACEN) em fls. 05/11, o presente
Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢do de insumos laboratoriais, para a realizacéo de

andlises microbioldgicas de 4gua destinada ao consumo humano.

A aquisicdo deve ser ocorrer através do Sistema de Registro de Precos, em
observancia ao artigo 15 da Lei 8666/1993 e ao Decreto Estadual n°. 44.857/14. Além
disto, assinala-se que a Lei Estadual n® 5.164/2007, que autorizou o Poder Executivo a
instituir a Fundacdo Saude do Estado do Rio de Janeiro, disp6e em seu art. 25, § 1°, Il
que as contratacGes de bens e servicos pela Fundacdo Saude, em regra, deverdo ser

efetivadas preferencialmente pelo sistema de registro de pregos.

Ademais, é importante consignar que haverd necessidade de frequentes
contratagdes dos insumos, sem definicdo prévia do quantitativo, que sera arbitrado
conforme a demanda de cada Unidade para evitar a inutilizacdo dos itens.

Il - JUSTIFICATIVA

Considerando o formulério de solicitacdo de compras, acostado em fls. 05/11 do
processo, a Diretoria Geral do LACEN apresentou a seguinte justificativa para a aquisi¢éo
dos insumos:

“Considerando a missédo e importancia do Laboratério Central Noel Nutels, no
papel de diagndstico dos agravos de Saude Publica no Estado do Rio de Janeiro.

Considerando que alguns exames sdo especificos do Laboratorio Central Noel

Nutels.
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Informamos que os itens sdo imprescindiveis para a execucdo de analises

microbioldgica de agua destinada ao consumo humano, conforme estabelecido na
Portaria Ministerial n°® 2914 de 12 de dezembro de 2011, que “dispoe sobre os
procedimentos de controle e de Vigilancia da qualidade da agua para consumo humano
e seu padrao de potabilidade”.

Considerando a necessidade de realizar compras habituais por se tratar de
insumo exclusivo de aquisi¢do frequente, com caracteristica de tempo de vida util e
prazos de validade especificos com estocagem e armazenamento tecnicamente proprios.

Considerando o fator de viabilizar a entrega de acordo com o cronograma
especifico, a demanda pode apresentar previamente alteracdo do quantitativo e as
solicitacbes podem ser convenientes a mais de um érgéo desta Administracéo.

Estes insumos destinam-se ao abastecimento do LABORATORIO CENTRAL
NOEL NUTELS — LACEN/RJ e de acordo com as demandas provenientes dos Municipios
do Rio de Janeiro, visando a realizacao do processo analitico referente ao Diagnostico

descrito no paragrafo acima”.

111 - OBJETO DA AQUISICAO:
3.1. E objeto da presente licitacdo a aquisicdo de insumos laboratoriais, para a realizacio
de anédlises microbiolégicas de agua destinada ao consumo humano, de acordo com as

especificacdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

VALOR
UNITARIO
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SACO PLASTICO EMBALAGEM, MATERIAL:
POLIETILENO, SEM COMPRIMIDO TIOSSULFATO
DE SODIO, COR: TRANSPARENTE, LARGURA: 8
CM, FECHAMENTO: ZIPER, COMPRIMENTO: 15 CM,
APRESENTACAO: UNITARIO, ESPESSURA: 0,63
MM, QUANTIDADE SACO: 50 ~ 150, APLICACAO:
COLETAR AMOSTRAS DE AGUA, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE. ESPECIFICAGCAO
COMPLEMENTAR: SACO PLASTICO ESTERIL
PARA COLETA DE AMOSTRA DE AGUA, SEM
COMPRIMIDO DE TIOSSULFADO DE SODIO, TARJA
BRANCA DE IDENTIFICACAO E MARCAGAO PARA
VOLUME DE 100 ML. Cddigo do item: 81050090153

SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/1395/2017

Data: 30/06/2017

Fls.

Rubrica: DFL 4343593-9

UND

10.000

R$ 1,1402

ITEM
SIGA

ID
SIGA

DESCRICAO

UND

QUANT.
TOTAL

VALOR
MAXIMO
UNITARIO

68989

SACO PLASTICO EMBALAGEM, MATERIAL:
POLIETILENO + COMPRIMIDO TIOSSULFATO DE
SODIO, COR: TRANSPARENTE, LARGURA: 8 CM,
FECHAMENTO: ZIPER, COMPRIMENTO: 15 CM,
APRESENTACAO: UNITARIO, ESPESSURA: N/D,
QUANTIDADE SACO: PACOTE COM 100
UNIDADES, APLICACAO: COLETAR AMOSTRA DE
AGUA. ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR:
SACO PLASTICO ESTERIL PARA COLETA DE
AMOSTRA DE AGUA, COM COMPRIMIDO DE
TIOSSULFATO DE SODIO, TARJA BRANCA E DE
IDENTIFICACAO E MARCACAO PARA VOLUME DE
100 ML. Cddigo do item: 81050090077

UND

75.000

R$ 1,9046

3.2. Em razdo dos valores unitarios maximos estipulados pela Administracdo através de

estimativa de mercado (quadro do item 3.1.), da-se para a presente aquisi¢do o valor total

estimado de R$ 154.247,00 (cento e cinquenta e quatro mil duzentos e quarenta e sete

reais).

3.3. Na hipotese de divergéncia nas especificacdes com o Codigo SIGA, prevalece o

descritivo deste Termo de Referéncia.
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Processo: E-08/007/1395/2017

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugéo

SES 1347/2016):

4.1. O quantitativo solicitado visa suprir as demandas da unidade por 12 (doze) meses.

4.2. O quantitativo solicitado foi baseado no parametro do consumo anual (dois Gltimos

anos) e dos Ultimos 12 meses, conforme quadros abaixo:

Consumo anual dos dois ultimos anos (2015-2016)

ITEM 2015 2016
1 10000 10000
2 75000 75000
Fonte: LACEN/RJ
Consumo mensal nos ultimos 12 meses
ITEM jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov
1 833 833 833 833 833 833 833 833 833 833 833
2 6250 6250 6250 6250 @ 6250 6250 6250 6250 @ 6250 @ 6250
6250

Fonte: LACEN/RJ

4.3. Todos os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos
do formulério de solicitacdo de compras, acostado em fls. 05/11 do processo E-
08/007/1395/2017, emitido pela Diretoria Geral do LACEN.

4.4. Em atencdo ao disposto nos 81° do art. 5°, do Decreto Estadual n° 45.109/2015, bem
como as medidas de racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n°
1.327/2016, informa-se ndo ser possivel a reducdo qualitativa ou quantitativa do objeto
pretendido, sendo este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servi¢o publico,

conforme informacé&o da Diretoria Técnico Assistencial de fls. 03 do mesmo processo.
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V — QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgéo Sanitario competente.
Caso a LFS esteja vencida, deverd ser apresentado também o documento que
comprove seu pedido de revalidagéo, interposto dentro do prazo estipulado na lei para
que haja a renovacao automatica;

b) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento
Sanitério, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituigéo;

c) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A
comprovacao da experiéncia prévia considerard até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado;

d) Registro do material na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

5.2. As justificativas que fundamentam as exigéncias das alineas “a”, “b” e “d” foram
inseridas no anexo | deste TR, sendo certo que ja foram validadas pelo Tribunal de
Contas do Estado do Rio de Janeiro no voto do Processo 103.816-8/17 que avaliou a

aquisicao de insumos médico-hospitalares pela Fundacdo Saude.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIAC}AO E/OU VALIDAQAO
6.1 - O licitante vencedor devera fornecer catadlogo do fabricante constando a descricao
para analise técnica, no prazo maximo de até 03 (trés) dias Uteis apds a solicitacdo da

Fundacdo de Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA.

6.2 - O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:
FUNDAGCAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ —
Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico-Assistencial.

'(‘. FUNDAGAO ,, Fundagio Salde

2 Avenida Padre Leonel Franca n° 248 /1° andar
o Gavea, Rio de Janeiro-RJ, CEP: 22451-000.
Ianairo]

&



SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/1395/2017

Data: 30/06/2017 Fls.

Governo do Estado do Rio de Janeiro

. , Rubrica: DFL 4343593-9
Secretaria de Estado de Saude

Fundagdo Salde

6.3 - A Unidade terd um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catalogo,

para analise do mesmo e identificacdo da necessidade de amostras.

6.4 - A apresentacdo do catdlogo é necessaria, considerando que o fornecimento de
amostras fica dispensado caso 0s reagentes j& sejam utilizados e/ou avaliados pelo
LACEN/RJ nos altimos 12 meses.

6.5 - Caso o catdlogo seja insuficiente para verificar se a descri¢do técnica do produto
corresponde a exigéncia do edital, serdo solicitadas amostras para avaliacdo/validacao no

quantitativo a seguir:

ITENS QUANTIDADE DE TESTES
PARA AVALIACAO
1 10
2 10

OBS: 1 frasco dos comparadores padrbes para
leitura de Coliformes totais dos resultados positivos
Ou negativos.

6.5.1 - A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 30 (trinta)

dias.

6.5.2 - Os testes de validacdo serdo realizados pelos Técnicos da Geréncia de Controle
Sanitéario e Ambiental do LACEN/RJ.

6.5.3 - A Unidade tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do
produto, para elaboracdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de

andlise e, se necessaria, reanalise do material.

6.6 - A entrega de amostras para validacdo devera ser precedida de agendamento por e-
mail com o setor de licitacbes da FS atraves do e-mail licitacao@fs.rj.gov.br e com o

LACEN/RJ através dos e-mails licitacao.lacenrj@gmail.com e dad.lacenrj@gmail.com.
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6.6.1 - As amostras para validacdo deverdo ser entregues no seguinte endereco:
LACEN/RJ — Rua do Resende N°118 Bairro: de Fatima — Centro do Rio
CEP: 20231092 — Rio de Janeiro
Tel.: 21 2332 - 8605 — Ramal 2332 - 8600 Ramal 231.

6.7. Critérios de julgamento das amostras:

a) Item 1: devera ter a capacidade de 100ml, para atender a metodologia das analises,
saco sem pastilha de tiossulfato para ndo ter interferéncia nas amostras;

b) Item 2: deveré ter a capacidade de 100ml, para atender a metodologia das anélises,
saco com a presencga da pastilha de tiossulfato para retirar os interferentes das
amostras de residuo de cloro e tendo atencdo o desenvolvimento de sua coloracao;

c) Os parametros avaliados serdo precisdo e sensibilidade do reagente, utilizando
como critério de julgamento, o indice de concordancia e reprodutividade dos
resultados frente amostras positivas e negativas de analises ja realizadas com os
reagentes e técnica ja estabelecida no LACEN/RJ, utilizando-se como parametro
de comparacdo 100 amostras bioldgicas caracterizadas anteriormente, devendo
estes resultados apresentar um percentual de aceitacdo igual ou maior que 90%

(noventa e cinco).

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O insumo objeto deste termo sera recebido, desde que:

a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b) Os produtos deverdo possuir validade minima de 85% do seu periodo total de
validade. Caso a validade seja inferior ao que estd aqui estabelecido, a empresa
deverd se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos
insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a
administracao;

c) A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento;
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d) A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

e) A validade e lote visiveis na embalagem dos materiais.

VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Da Entrega: Os insumos deverdo ser entregues no prazo de 15 (quinze) dias Uteis

contados a partir da data de retirada da nota de empenho.

8.2. Do local da entrega:_LACEN: Rua do Resende, 118 — almoxarifado -Bairro de
Fatima, Centro — RJ - CEP: 20231092 — Rio de Janeiro.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
9.1. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Fornecer ao LACEN/RJ, durante a vigéncia, todo e qualquer material necessario
ao perfeito funcionamento do teste;

b) Fornecer os insumos para realizacdo dos exames de forma parcelada;

c) Fornecer o numero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do
frasco de reagentes.

d) Fornecer todos os insumos descartaveis necessarios a realizacdo dos testes
adquiridos;

e) Os testes terdo que estd em conformidade a norma de qualidade da agua para o
consumo Humano da portaria N°2914/2011 (Atestado);

f) Fornecer certificado de analise do produto referente a analise em agua de
consumo humano;

g) Fornecer ISO 9001 (International Standartization Organization) (Certificado);

h) A Metodologia da analise do produto deve ser de acordo com Standard Methods
for Examination of Water And Wastewater (Certificado);

i) Fornecer o produto com a aprovacdo e validacdo pelo US-EPA (United States
Environmental Protection Agency) (Atestado);

J) Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s);
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k) Entregar os produtos nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada

para a retirada da nota de empenho;

I) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens TR, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao LACEN/RJ,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere
as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade, as
recomendacdes de acondicionamento e temperatura do produto, de acordo com o
registro do produto na ANVISA;

m) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as
condigbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada ao LACEN/RJ;

n) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto; e

0) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

10.1. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas,

solicitando providéncia para a sua regularizacao; e

10.2. Fornecer a CONTRATADA todas as informacgdes necessarias a fiel execucdo da

contratacao.

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

11.1. A Fundacdo de Saude indicara uma comissao para fiscalizacdo da Ata de Registro

de Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.
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XI11 - DISPOSICOES GERAIS

12.1. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o
valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios
deste Registro. A forma de pagamento é conforme cada solicitacdo, que podera ser a vista

ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.

12.1.1. Tendo em vista que a aquisicao sera realizada através do Sistema de Registro de
Precos, ressalta-se que a disponibilidade orcamentéaria e financeira serd atestada no

momento da contratacao.

Rio de Janeiro, 25 de setembro de 2017.

ORIGIMNAL ASSINADO

Lyvia Roque Teixeira
Gerente Administrativa
ID 4420072-2
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ANEXO | — JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO
TECNICA

Em atendimento ao despacho DJU/DE/FS n°296/2017 referente ao item 4 do voto
GC-7 do Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro, segue a fundamentacdo para
solicitar Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA:

O registro € o ato legal que reconhece a adequacgdo de um produto/equipamento a
legislacdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o uso que se
propde e a sua concessdo é dada pela ANVISA, conforme a Lei N° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999. (Publicado no D.O.U. de 27.01.1999, Secdo 1, pag. 1), que “Define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, e d4 outras providéncias”

O artigo 8 da referida Lei estabelece que “incumbe a Agéncia, respeitada a
legislagcdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica.” A seguir, no § 1° se encontram relacionados os bens e
produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

“§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagédo

sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substéncias ativas e demais insumos,

processos e tecnologias;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em

ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e

hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIl - oOrgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou

reconstituicoes;
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IX - radiois6topos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos

radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

| - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a salude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de
radiacao.

8§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internacdo, 0s servicos de apoio
diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporacdo de
novas tecnologias.

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 8§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalacbes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de
producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria,
incluindo a destinacéo

dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para
o0 controle de riscos a salde da populacdo, alcangados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.”

s itens constantes do objeto de contratacdo — material médico hospitalar —
integram a relacdo dos produtos passiveis de Registro na ANVISA.

Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, € necessario
atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacéo especifica estabelecida pela
Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto. Cabe a
empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos

produtos registrados junto a ANVISA. O artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cddigo
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Penal (BRASIL, 1940) considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em

deposito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto
sem registro, quando exigivel, no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente.

Ressalta-se ainda em seu Art. 3°, DECRETO N° 8.077 de 2013 que para o
licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este Decreto pelas
autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

| - possuir autorizagdo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de

instalacBes, equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condicGes

adequadas a finalidade a que se propde;

Il - dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades

exercidas pelo estabelecimento, nos termos da regulamentacéo especifica;

IV - dispor de recursos humanos capacitados ao exercicio das atividades; e

V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais

decorrentes das atividades exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos

nocivos a saude.

Assim, o registro do produto é fato que ndo pode ser desprezados pelo
administrador publico responséavel pelo fornecimento dos materiais em questdo, razéo
pela qual ndo h& falar que o seu ndo fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de
poder” (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1°T, Relator Ministro Benedito Gongalves.

A Lei n®5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da
comercializacdo desses produtos.

Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e
seguranca dos produtos registrados junto a Anvisa, tendo como diretriz a Lei n°.
5.991/1973, a qual prescreve que correlato é “a substdncia, produto, aparelho ou
acessorio nao enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacéo esteja ligado
a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes,
ou a fins diagnosticos e analiticos, 0s cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos

dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios”.
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Por sua vez, o artigo 1° da Lei n° 6.360/76 informa que os produtos definidos na

Lei n®5.991/73 ficam sujeitos s normas de vigiléncia sanitaria. Assim, qualquer produto

considerado como correlato pela legislagdo apontada, precisa de registro para ser
fabricado e comercializado.

No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o
artigo 4° da Lei n° 5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona
que:

“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina,

odontologia e atividades afins, bem como nas de educacéo fisica, embelezamento

ou correcdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para
entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

8 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios

de que trata este artigo, que figurem em relacbes para tal fim elaboradas pelo

Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e

de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria”.

O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado é a Resolugéo
da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n.° 185/2001,
que teve por objetivo “atualizar os procedimentos para registro de produtos ‘correlatos’
de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976 .

De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores
de produtos podem ser dispensados de registro, desde que constem nos itens 2, 3 e 12 da
parte 3 do Anexo da RDC n.° 185, de 06/11/2001 ou em relagdes elaboradas pela
ANVISA.

Os materiais solicitados ndo constam expressamente em nenhum dos regramentos
acima mencionados que excluem a necessidade de registro na ANVISA, pelo que se
entende possivel a exigéncia do registro na referida Autarquia com base nos dispositivos

anteriormente mencionados”.
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