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ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA

| -OBJETIVO

Tendo em vista as informagOes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/0923/2017, em especial o Formulario de Solicitagdes de Compras emitido pela
Diretoria Técnico Assistencial em fls. 206/210, o presente Termo de Referéncia (TR) visa
a aquisicdo de reagentes destinados a realizacdo de testes ndo automatizados para

diagndstico/confirmacao de Sifilis, Doenca de Chagas e doencas auto-imunes.

A aquisicdo deve ser ocorrer através do Sistema de Registro de Pregos, 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 Salde do Estado do Rio de Janeiro, dispde 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 formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 206/210 do
processo, a Diretoria Técnico Assistencial apresentou a seguinte justificativa para a
aquisicdo dos insumos:

“O Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti
(HEMORIO) é a Unidade do Estado do Rio de Janeiro responsavel por prestar
assisténcia em Hematologia e Hemoterapia a populacéo e por coordenar a Hemorrede
do Estado.
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Na parte de assisténcia em Hematologia e Hemoterapia possul,

aproximadamente, 9.000 (nove mil) pacientes com matricula ativa. Esta clientela é
composta por individuos portadores de doengas hematoldgicas, internados ou em
acompanhamento ambulatorial, no HEMORIO, e por individuos provenientes de Unidades
Publicas pertencentes ao Polo Diagnostico de Hematologia do Estado do Rio de Janeiro.

Como Hemocentro coordenador do Estado do Rio de Janeiro o HEMORIO
abastece, com sangue e hemocomponentes, cerca de 200 Unidades de Saude/més,
pertencentes as redes publica e conveniada (SUS), de todo Estado do Rio de Janeiro,
principalmente, os hospitais de emergéncia, UTI neonatais e maternidades. E
responsavel por mais de 50% de todo o sangue coletado no Estado e realiza os exames
soroldgicos obrigatérios por lei, em 80% do sangue doado no Estado do Rio de Janeiro.
O HEMORIO recebe em média, diariamente, 300 doacdes de sangue.

O Setor de Imunologia, para o qual o objeto deste Termo de Referéncia (TR) esta
direcionado, é integrante da Geréncia de Hematologia Laboratorial (GHLA), sendo esta
subordinada, diretamente, & Diretoria Técnica do HEMORIO. Os insumos solicitados
s80 necessarios para que possamos atender a demanda de exames produzida pelo corpo
clinico do HEMORIO, gue tem como cerne o atendimento a populacdo de pacientes
supracitada.

Os itens especificados e solicitados nesse Termo de Referéncia serdo utilizados
para o diagndstico laboratorial da Sifilis e da Doenca de Chagas, além da triagem de
doencas autoimunes, na clientela atendida pela Instituicdo. Outrossim, serdo destinados
para analise de segunda amostra de sangue coletadas de doadores inaptos que
apresentarem resultado alterado no (s) exame (s) para Doenca de Chagas e/ou Sifilis. ”

111 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. Com a presente aquisicdo almeja-se realizar os exames laboratoriais que se aplicam
ao diagnostico e/ou a confirmagdo das infeccBes pelo Treponema pallidum, agente
etiologico da Sifilis, pelo Trypanosoma cruzi, agente etioldgico da Doenca de Chagas,
além da triagem de doengas autoimunes, na clientela atendida pelo IEHE / HEMORIO,

de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:
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b i VALOR
ITEM | ¢ oA DESCRIGAO UNID | QUANT | MAXIMO
UNITARIO
REAGENTE SIFILIS, TIPO: QUALITATIVO E SEMI-
QUANTITATIVO EM PLASMA E SORO, METODO:
HEMAGLUTINACAO INDIRETA, APRESENTAGAO: KIT,
APLICACAO:  DETECCAO  ANTICORPOS ~ ANTI-
1 | 137202 |TREPONEMA PALLIDUM, FORMA FORNECIMENTO:| | 4 coo | peso)

TESTE. Especificacdo complementar: Kit para determinacdo
qualitativa e semi-quantitativa (TPHA), em soro e plasma
humanos, de anticorpos anti-Treponema pallidum pela técnica
de hemaglutinacdo indireta. Apresentacdo: teste. Codigo do
item: 6810.076.0009

REAGENTE SIFILIS, TIPO: SUSPENSAO ANTIGENICA
ESTABILIZADA, METODO: FLOCULAGAO,
APRESENTACAO:  TESTE,  APLICACAO: NAO
2 137679 | TREPONEMICO VDRL, FORMA FORNECIMENTO:| UN 14.500 R$ 0,25
TESTE. Especificacdo complementar: Suspensdo antigénica
estabilizada para realizacdo do teste ndo treponémico VDRL.
Apresentac¢do: teste. Codigo do item: 6810.076.0011

REAGENTE SIFILIS, TIPO: FTA-ABS, METODO:
IMUNOFLUORESCENCIA INDIRETA, APRESENTACAO:
KIT, APLICACAO: DETECCAO ANTICORPOS ANTI-
TREPONEMA PALLIDUM, FORMA FORNECIMENTO:
TESTE. Especificacdo complementar: Kit para pesquisa de
anticorpos anti-Treponema pallidum, em soro humano, pela
técnica de imunofluorescéncia indireta . Apresentacéo: teste.
Cddigo do item: 6810.076.0010

3 137203 UN 400 R$ 7,00

SOLUGCAO PBS LIOFILIZADO, APRESENTACAO: PO,
APLICACAO: REACOES DE IMUNOFLUORESCENCIA.
Especificacdo complementar: Tampdo Salina Fosfato,
liofilizado, pH 7,2, para utilizagdo em técnicas de
imunofluorescéncia. Apresentacdo: frasco para 1L. Cddigo do
item: 6810.115.0001

4 28500 UN 52 R$ 38,59
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TESTE ANTICORPOS NUCLEARES, COMPOSICAO:
PAAC, PESQUISA DE AUTO ANTICORPOS EM
CELULAS HEP-2, SORO E PLASMA, APLICACAO:
IMUNOFLUORESCENCIA INDIRETA COM INCUBACAO
TITERPLANE, LAMINAS DE POLIPROPILENO E
HIDROFOBICAS, FORMA FORNECIMENTO: TESTE.
Especificacdo complementar: Kit reagente para pesquisa de
auto-anticorpos em células HEp-2, em soro e plasma humanos,
pela técnica de Imunofluorescéncia indireta com incubagéo
“titerplane”, laminas de polipropileno e hidrofobicas. Contendo
controle reagente/positivo com titulo e padrdo conhecidos. kit
completo contendo controle ndo reagente e reagente (padréo
especificado), conjugado (titulado), tampdo, laminas com
antigenos adsorvidos e demais insumos, inclusive os
descartaveis, para sua execucdo. Todos os reagentes devem ser
prontos para uso, com exce¢do do tampdo que pode ser na
forma concentrada. Apresentagdo ideal entre 100 a 200 testes.
Cddigo do item: 6810.135.0004
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R$ 5,04

ID

ITEM SIGA

DESCRICAO

UNID

QUANT

VALOR
MAXIMO
UNITARIO

6 136941

TESTE TRYPANOSOMA CRUZI, APRESENTA(;AO: KIT
COMPLETO COM CONTROLE, METODO:
IMUNOFLUORESCENCIA INDIRETA, COMPOSICAO:
SUSPENSAO DE T. CRUZI FIZXADA EM LAMINA DE
MICROSCOPIA, APLICACAO: DETECCAO DE
ANTICORPOS PARA DOENCA DE CHAGAS, FORMA
FORNECIMENTO: TESTE. Especificacdo complementar: Kit
reagente para pesquisa de anticorpos anti-Trypanosoma cruzi ,
em soro humano, por imunofluorescéncia indireta, controles
ndo reagente e reagente, conjugado (titulado), tampéo, laminas
com antigenos adsorvidos e demais insumos, inclusive os
descartaveis, para sua execucdo. Os reagentes devem ser
prontos para uso, com exce¢do do tampdo que pode ser na
forma concentrada. Cédigo do Item: 6810.179.0008

UN

480

R$ 4,11

7 146644

TESTE TRYPANOSOMA CRUZY, APRESENTACAO:
FRASCO, METODO: IMUNOFLUORESCENCIA,
COMPOSICAO: POOL DE SOROS REAGENTES PARA
TRYPANOSOMA CRuUZI, APLICACAO:
MONITORAMENTO DE REACOES DE
IMUNOFLUORESCENCIA PARA DOENCA DE CHAGAS,
FORMA FORNECIMENTO: FRASCO. Especificagdo
complementar: Controle Interno da Qualidade, com titulo
conhecido, para ser utilizado em reacdo de pesquisa de
anticorpos anti- Trypanosoma cruzi pela técnica de
imunofluorescéncia indireta. Apresentagdo: frasco. Codigo do
Item: 6810.179.0011

UN

12

R$ 4,11

3.2. Em raz&o dos valores unitarios méximos estipulados pela Administracdo através de

estimativa de mercado (quadro do item 3.1.), d&-se para a presente aquisi¢do o valor total
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estimado de R$ 20.645,80 (vinte mil seiscentos e quarenta e cinco reais e oitenta

centavos).

3.4. Em que pese o codigo SIGA, deve ser considerada a descricdo do presente
Termo de Referéncia, especialmente no que tange a especiacdo complementar e a

forma de apresentagdo dos insumos.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucdo
SES 1347/2016):
4.1. O quantitativo solicitado visa suprir as demandas da unidade por 12 (doze) meses.

4.2. Para célculo dos guantitativos solicitados foi utilizado o consumo do ano de 2013.

Item DESCRICAO CMA (TESTES)
2013 2014 2015 2016
1 TPHA 1.536 480 96 96
2 VDRL 14.500 6.500 1.250 1.500
3 FTA-abs 400 0 0 0
4 Tampédo salina fosfato 52 20 0 0
5 FAN 1.000 800 0 0
6 CHAGAS IF 480 60 0 0
7 Soro controle Chagas 12 1 0 0
Observacdo: Dados obtidos do Sistema de Apoio a&s DecisGes Hospitalares (SADH) do

IEHE/HEMORIO.

4.3. Houve abastecimento irregular de todos os itens desde 2015. Desde 2013 ndo se
realiza o exame FTA-ABS no HEMORIO e desde 2014 ndo se realiza teste confirmatorio
para Doenca de Chagas e pesquisa de Células HELP. Assim, para o célculo dos

guantitativos solicitados, foi utilizado o consumo do exercicio de 2013.

Fundagdo Saude
Avenida Padre Leonel Franca n° 248 /1° andar
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4.4, A justificativa do quantitativo requerido foi extraida do Formulério de Solicitacdes

de Compras emitido pela Diretoria Técnico Assistencial, acostado em fls. 06/10 do
Processo E-08/007/0923/2017.

45. Em aten¢do 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 Resolucéo
SES n° 1.327/2016, informa-se ndo ser possivel a reducdo qualitativa ou quantitativa do
objeto pretendido, sendo este o minimo indispensavel para a continuidade do servigo
publico, conforme Cl FS/DTA n°. 080/2017 em fl. 03 do Processo E-08/007/923/2017.

V — QUALIFICACAO TECNICA

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

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, conforme Leis 5.991/73 e
6360/76, RDC 153/2017 e IN n°. 16 de 26/04/2017 MS/ANVISA, nas seguintes
hipoteses:

a.1) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidagéo, interposto dentro do prazo estipulado na lei
para que haja a renovacao automatica;

a.2) O cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de
Funcionamento Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos
que autorizam a substituig&o.

b) Registro do material na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Os
insumos/equipamentos ndo sdo isentos de registro, conforme Lei 9.782 del1999 e
RDC ANVISA 185/2001. Os itens solicitados ndo sdo isentos de registro ANVISA,
conforme exposto pela Diretoria Técnico Assistencial em fl. 211 do Processo E-
08/007/923/2017; e

c) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica), que comprove desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas, prazos e/ou quantidades com o

objeto da licitacdo, atraves de um ou mais atestados, fornecidos por pessoa juridica de
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direito publico ou privado. A comprovacao da experiéncia prévia considerara até 50%

(cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;

5.2. Foram inseridas no Anexo | deste TR as justificativas elaboradas pela Diretoria
Técnico-Assistencial no processo E-08/007/1555/2016 para fundamentar a exigéncia da
alinea “a” que, posteriormente, validadas pelo Tribunal de Contas do Estado do Rio de
Janeiro no voto do Processo 103.171-6/17 que avaliou a aquisicdo de medicamentos pela

Fundacdo Saude.

5.3. Foram inseridas no Anexo Il deste TR as justificativas elaboradas pela Diretoria
Técnico-Assistencial no processo E-08/007/1673/2016 para fundamentar a exigéncia da
alinea “b” que, posteriormente, validadas pelo Tribunal de Contas do Estado do Rio de
Janeiro no voto do Processo 103.816-8/17 que avaliou a aquisicdo de insumos médico-

hospitalares pela Fundacéo Salde.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO E/OU VALIDACAO

6.1 - O licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante constando a descricao
para analise técnica, no prazo méaximo de até 03 (trés) dias Uteis apos a solicitacdo da
Fundacdo de Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA.

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

6.1.2 - A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do
catélogo, para analise do mesmo e identificacdo da necessidade de amostras.

6.1.3 - A apresentacdo do catalogo é necesséria, considerando que o fornecimento de
amostras fica dispensado caso os reagentes ja sejam utilizados e/ou avaliados pelo
HEMORIO nos ultimos 12 meses.
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6.1.4 — Caso o catélogo seja insuficiente para verificar se a descri¢do técnica do produto
corresponde a exigéncia do edital, serdo solicitadas amostras para avaliacéo.

6.2. Da apresentacdo das amostras:

6.2.1. Para validacdo o licitante vencedor devera fornecer 20 amostras-teste dos itens,
incluindo todos os reagentes e acessorios necessarios para execucao da analise, com 0s
respectivos manuais e bulas em lingua portuguesa, além de amostras-referéncia
(clinicas/comerciais). Ressalva-se que as amostras- referéncia tem que apresentar
resultados definidos pela mesma técnica a ser validada e condicGes (ex.: ndo hemolisadas,

ndo lipémicas e sem contaminagdo microbioldgica) adequadas para analise.

6.2.2. As amostras devem ser entregues no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apos
a solicitacdo da Fundacdo de Salde pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do
SIGA.

6.2.3 A validade das amostras-teste e referéncia deve ser de, no minimo, 60 (sessenta)

dias, a contar da data de chegada a Unidade.

6.2.4. A validacdo dos itens devera estar concluida dentro do prazo de 20 (vinte) dias

Gteis, a contar da data da entrega das amostras na Unidade.

6.2.5. Os técnicos da area especifica da unidade, sob a supervisdo da Direcdo Técnica,
deverdo elaborar um parecer técnico e preencher a ficha de avaliacdo enviada pela
Fundacdo Saude. A Unidade terd um 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 necessarias, reanalise do material.
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6.2.6. Local de entrega das amostras: As amostras solicitadas para validagéo deverao

ser entregues no seguinte endereco: HEMORIO - Rua Frei Caneca n° 08, sala 336,
Centro, Rio de Janeiro, RJ. Servico de Planejamento - Tel. 2505-6750/0750 — ramal
2251/2224.

6.2.7. A entrega de amostras para avaliacdo devera ser precedida de agendamento por e-
mail com o setor de licitagbes da FS e com o HEMORIO: Hemorio:
svpl@hemorio.rj.gov.br; Fundacdo Saude: licitacao@fs.rj.gov.br

6.2.9. Critérios de julgamento das amostras:

a) Serdo analisadas 20 amostras-referéncia.

b) Volume: s6 podera ser definido apds analise da bula do kit reagente.

c) Quantitativo de testes necessarios: 20 (vinte).

d) Os resultados obtidos com o método teste (em validacdo) serdo comparados com 0s
resultados previamente estabelecidos para a amostra-referéncia.

e) Critério de aprovacdo do método teste - os resultados obtidos com o método teste
apresentarem concordancia de 100% com os resultados previamente estabelecidos

para a amostra-referéncia.

6.8. O formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 206/210 do processo E-
08/007/0923/2017, a Diretoria Técnico Assistencial apresenta a seguinte justificativa para

apresentacao e validacdo das amostras:

“As amostras sdo necessarias para 0 processo de validacéo. A validacdo de um
método se traduz na realizacdo de uma série de experimentos, com a finalidade de
documentar o seu desempenho em relacdo a alguns parametros. A andlise de
desempenho obtida em uma validacdo permite dimensionar 0s erros presentes, para
determinar com seguranca se estes afetam ou ndo os resultados. Em ultima analise,
permite concluir se um método, sistema, equipamento ou processo, funciona de forma

esperada e proporciona o resultado adequado.
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Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o

ponto de vista clinico e de validacao estatistica, as condi¢gdes na industria diagndstica
podem ser diferentes daquelas observadas na pratica laboratorial, gerando resultados
dispares dos esperados.

Embora a RDC 302 , de 13 de outubro de 2005, exija somente a validagdo de
métodos “in house”, ¢ uma Boa Pratica em Laboratorio Clinico a validacdo de
métodos/sistemas. Este procedimento é consenso, inclusive internacionalmente, e
rotineiramente utilizado nos laboratorios, que previamente ja definem a especificacao
desejada e levam em consideracdo os parametros de desempenho clinico e analitico para
prestarem servicos laboratoriais de qualidade.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) orienta parte desses
processos no ‘Guia de Validacdo de Métodos Analiticos e Bioanaliticos’, lancado em
2003. Além deste documento, existe a NBR 14864:2002 (Diagndstico in vitro —
Procedimentos para validacdo de reagentes ou sistemas de diagndstico) criada pelo
subcomité 36 (SC.36.03) do ABNT/CB-36 Comité Brasileiro de Andlises Clinicas e
Diagndstico “in vitro”, representante oficial e exclusivo da ISO no Brasil, incluindo o
ISO/TC 212, para elaborar as Normas Técnicas do Setor.

A Geréncia de Hematologia Laboratorial do HEMORIO ¢é certificada pelo
Programa de Acreditacdo de Laboratdrios Clinicos, que tem como um de seus requisitos
a ser cumprido, a validacdo do Sistema Analitico antes de seu uso na rotina. Em
decorréncia disso, a GHLA possui documento normativo para esse procedimento e que
esta disponivel para consulta.

A ndo validacao do sistema analitico, que seria uma regra pela Lei n° 8.666, de
21 de junho de 1993, e ndo a exce¢do, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia
produzir, nos casos em que O sistema ja em uso ndo apresentasse a performance
desejada, a descontinuidade da execucdo dos exames, mesmo que temporaria, até que 0s
tramites burocraticos se concluissem. Isso causaria prejuizo, em ultima instancia, aos

pacientes, que ndo teriam a assisténcia médica adequada e de direito.”

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

a) A gquantidade 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 esta 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;

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 e horério da entrega: HEMORIO - Rua Frei Caneca n° 08, sala 336,
Centro, Rio de Janeiro, RJ. Servico de Planejamento - Tel. 2505-6750/0750 — ramal
2251/2224.

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

a) Fornecer ao HEMORIO, durante a vigéncia do presente contrato, todo e qualquer
material necessario ao perfeito funcionamento do teste;

b) Fornecer os insumos para realizacdo dos exames de forma parcelada, de acordo
com a demanda da Fundacgéo Saude.

c) Fornecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do

frasco de reagentes.

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

adquiridos;

e) Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para
realizar o nimero de testes adquiridos, com periodicidade diéria;

f) Entregar os produtos nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada
para a retirada da nota de empenho;

g) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens TR, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao HEMORIO,
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;

h) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo ndo possua a validade exigida no item VI deste TR;

i) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagdo relativa as
condigbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada ao HEMORIO;

j) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

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

I) Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informagdo de Seguranca de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composicao agentes quimicos,
em qualquer concentracdo. As FISPQ sdo equivalentes as MSDS (Material Safety
Data Sheets) utilizadas internacionalmente;

m) Oferecer assessoria cientifica sem 6nus para administragdo e disponivel para
utilizacdo dos produtos. Tal assessoria cientifica devera ser formada por
profissionais habilitados e tem a funcdo de dar sustentacdo técnica e cientifica em
qualquer questionamento quanto a utilizagdo dos reagentes, conforme preconizado
na RDC 302/2005 e

n) Capacitar a equipe de colaboradores, designada pela GHLA, na realizacdo das

analises.

¥
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X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

solicitando providéncia para a sua regularizacéo; e

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

contratacao.
X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

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

de Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.
XI1 - 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 poderéa 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 orcamentéria e financeira serd atestada no

momento da contratacao.

Rio de Janeiro, 10 de novembro de 2017.

ORIGINAL ASSINADO

Lyvia Roque Teixeira
Gerente Administrativa
ID 4420072-2
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ANEXO | — JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE LICENCAE
FUNCIONAMENTO SANITARIO

Em atendimento ao despacho DJU/DE/FS n°296/2017 referente ao item 1 do voto
GA-1 N° 10167/2017, segue a fundamentacdo para solicitar Licengca Funcionamento
Sanitaria e Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, em
complementacdo a justificativa enviada pela Diretoria Técnica Assistencial a fl. 766,
onde esclarecemos que:

O registro é o ato legal que reconhece a adequacdo de um produto a legislacdo
sanitéria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o uso que se propde, e sua
concessao é dada pela Anvisa o que é respaldado pelo texto constitucional, pois compete
ao Sistema Unico de Satide (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a satde” e “executar a¢oes de vigilancia sanitaria” (art. 200,
| e Il da CF). Trata-se de um controle feito antes da comercializagdo, sendo utilizado no
caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a satde, como no caso dos itens
constantes do objeto de contratacdo, uma vez que sdo medicamentos.

Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, € necessario
atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacdo especifica estabelecida pela
Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.

Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e
seguranga dos produtos registrados junto a Anvisa a qual dispde do registro de
medicamentos em todo o territorio nacional, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a
qual prescreve que medicamento é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Assim, qualquer produto, independentemente da natureza (vegetal, animal,
mineral ou sintética) que possuir alegacbes terapéuticas, deve ser considerado
medicamento e precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

Se faz importante esclarecer que, antes de comegar a testar novos medicamentos

em seres humanos, devem ser realizados os estudos ndo clinicos, os quais sao realizados
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em laboratdrios e em animais de experimentacao (fase pré-clinica), para que s6 depois de

estabelecida a seguranca do farmaco e obtidas evidéncias de que o mesmo é eficaz, sejam
iniciados os estudos em humanos (pesquisa clinica), inteiramente acompanhada pela
Anvisa.

Antes de ser iniciada, a pesquisa clinica deve passar por aprovacdo de instancias
éticas e também técnicas, para que se tenha a garantia de que os estudos serdo conduzidos
de maneira correta e segura, garantindo que os voluntéarios envolvidos obtenham o
méaximo de beneficio e 0 minimo de riscos e danos.

Ou seja: o caminho legal para o fornecimento de um medicamento no pais € a
solicitacdo do registro, junto a Anvisa, para validacdo dos dados de qualidade, eficécia e
seguranga, com as respectivas responsabilidades da empresa, além do monitoramento
pos-comercializacdo (Farmacovigilancia) e os estudos clinicos fase IV - que sédo
pesquisas realizadas depois que o produto é comercializado.

O registro de medicamentos é concedido por cinco anos, devendo ser renovado
apos esse periodo, o que deve ser feito apos reavaliacdo do processo pela ANVISA. Por
fim, se o detentor de registro quiser suspender a fabricacdo do medicamento, retirar do
mercado apresentacGes ou o produto como um todo, tudo isso também ird requerer
avaliacdo da Vigilancia Sanitéria. Tal acdo € importante pois visa garantir 0 acesso a
populacédo de produtos que possam ser descontinuados por decisdo meramente econdmica
sem considerar as necessidades do usuario, como no caso recente de alguns
quimioterapicos orais e da prépria penicilina.

Por fim, cabe pontuar que Anvisa é uma autoridade de referéncia no Brasil
atuando de forma convergente com as melhores agéncias internacionais como o FDA
(Food and Drug Administration) nos Estados Unidos, e a EMEA (European Medicines
Agency) na Europa, fortalecendo os padrdes regulatorios, para que todos o0s
medicamentos tenham qualidade, seguranca e eficacia garantida, contribuindo para o uso
terapeuticamente correto e custo-efetivo dos medicamentos pelos profissionais de saude e
usuarios no Brasil.

A legislacdo que proibe a utilizacdo de medicamentos sem registro remonta a
1967 (Lei n. 6.360) (BRASIL, 1967), sendo refor¢cada em 2011, com a edi¢do da Lei
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Federal n. 12.401 (BRASIL, 2011), que alterou a Lei n. 8.080/1990 (Lei Organica da
Saude) (BRASIL,1990), vedando a qualquer esfera de gestdo do Sistema Unico de Salde
o fornecimento de medicamento sem registro na Anvisa. O seu artigo 19° dispde que séo
vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| — a dispensacdo, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Il — a dispensacao, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

A Lei n. 6.360/1976 (BRASIL, 1976) é bastante clara ao estabelecer que 0s
medicamentos, as drogas e os insumos farmacéuticos (art. 1°), inclusive os importados,
ndo podem ser expostos a venda ou entregues a consumo, antes de registrados no
Ministério da Saude (art. 12°), pena de se configurar infracdo de natureza sanitaria (art.
66°).

Em seu 10° Art. - Séo infragBes sanitarias: | - construir, instalar ou fazer
funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratorios de producdo de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos,
ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos,
bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a salde publica, sem
registro, licenca e autorizacdes do 6rgao sanitario competente ou contrariando as normas
legais pertinentes: Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de
licenga, e/ou multa.

Em seu 24° art.: Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser
importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da Satde. No mesmo sentido foi
0 julgamento proferido no dia 17.03.2010, pelo pleno do STF, relator Min. Gilmar
Mendes, ao decidir as Suspensdes de Tutela (STA) 175, 211 e 278; das Suspensdes de
Segurancga 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; e da Suspenséo de Liminar (SL) 47.5[...] o

registro na Anvisa mostra-se como condi¢d0 necessaria para atestar a seguranca e 0
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beneficio do produto, sendo a primeira condicdo para que o Sistema Unico de Salude

possa considerar sua incorporacdo (STF, STA 244/10, DOU 18.09.2010).

O artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso |, do Cddigo Penal (BRASIL, 1940)
considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender
ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando
exigivel, no érgdo de vigilancia sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado
pelo administrador publico responsével pelo fornecimento do medicamento em questéo,
razdo pela qual ndo ha falar que o seu nao fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso
de poder” (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1°T, Relator Ministro Benedito
Goncalves.

O Codigo de Etica Médica (BRASIL, 1988) quando trata da pesquisa médica
(capitulo XII), impde limitacdo ao exercicio da atividade profissional quanto a utilizacdo
de terapéutica experimental (art.102, § Unico) . Saliente-se que a terapéutica experimental
e 0s medicamentos novos, sem registro na Anvisa, mas potencialmente promissores,
podem ser prescritos, mas no ambito dos estudos clinicos experimentais e acesso
expandido (Resolucdo CNS n. 466/2012 e RDC 26/995 ) (BRASIL, 2012 e 1999).

A negativa ou demora do registro na ANVISA nédo deve ser visto como lentidao
ou deficiéncia no sistema patrio de incorporacdo de novas tecnologias, mas sim como
uma protecdo ao paciente e a sociedade como um todo, dos riscos e efeitos adversos
desconhecidos que podem ser disseminados na populacdo, como por exemplo, a
resisténcia a antibidticos e o Obito pela ingestdo de medicamento. A importancia de
proteger o paciente norteia as normas e diretrizes que regulam a pesquisa envolvendo
seres humanos, quando se exige do paciente a assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido — TCLE em respeito a sua dignidade humana (Resolucdo do
Conselho Nacional de Satde (CNS) 466/2012, inciso V).

A lesividade ndo esta s6 na impossibilidade de controle de precos, mas
principalmente na falta do controle sanitario realizado pela Agéncia, que ndo tem como
aferir se 0 medicamento trard mais beneficios do que maleficios.

A falta do registro impede o controle e monitoramento sanitarios dos efeitos

adversos que a droga possa apresentar no periodo de tratamento, quando caberia a Anvisa
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proibir o uso do medicamento que se mostrou impréprio e prejudicial & saude do

individuo e/ou coletividade.

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 autorizacdo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 22

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalacfes,
equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condicdes 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
salde.

A seguranca e bem estar dos pacientes também fazem parte da infinita gama de
responsabilidade dos fornecedores. Visando chamar a atencdo destes para essa
responsabilidade que lhes é atribuida, sdo necessarias algumas providéncias para adequar
0 estabelecimento as normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

Parte dessa seguranca e bem-estar esta relacionada as condi¢cbes fisicas do
estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvard sanitario para a
execucdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos
ramos de alimentacdo e satde pela vigilancia Sanitaria local.

Ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia Sanitaria
é 0 aval que o0 empresario precisa para dar inicio em suas atividades, demonstrando assim
possuir padrGes minimos de organizacdo, higiene e cuidados no manuseio de suas
mercadorias/produtos.

O objetivo das licengas emitidas pela Prefeitura Municipal, Bombeiros, Vigilancia

Sanitéria, entre outros é promover a melhoria dos padrées minimos de seguranca, higiene,
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salubridade e conforto, as quais devem ser renovadas anualmente para que possam

ter validade.

Por fim, o medicamento é um insumo estratégico de suporte as a¢Ges de salde,
cuja falta pode significar interrupcBes constantes no tratamento, o que afeta a qualidade
de vida dos usuérios e a credibilidade dos servicos farmacéuticos e do sistema de salde
como um todo e a avaliagcdo técnica na fase previa a assinatura da ata em que se verifica
se o licitante retine condic¢des para executar o contrato é imprescindivel para que nédo seja
vista somente ao final, 0 que que podera acarretar enormes transtornos assistenciais,
administrativos e econémicos.

Ressalta-se ainda que descobrir medicamentos inovadores e leva-los ao mercado
consumidor é um processo longo e dificil, no qual ndo existem atalhos, e subverter por
completo as normas que regulam o registro de medicamentos em nome da dignidade e da
vida humana, podem ter efeito inverso e desastroso, vulnerando exatamente o bem maior

que se pretende proteger.
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ANEXO Il - JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE REGISTRO JUNTO A
ANVISA

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 fiscalizagéo

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
reconstituigoes;

IX - radioisOtopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos

radioativos utilizados em diagnostico e terapia;
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| - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a salde, obtidos por

engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de
radiacgéo.

8 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizag@o sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internagdo, 0s servigos de apoio
diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporacéo de
novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 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 fiscalizacdo sanitaria,
incluindo a destinacéo

dos respectivos residuos.

8§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para
o controle de riscos a saude da populacdo, alcancados 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 salde

publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.”

Os 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

Penal (BRASIL, 1940) considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em
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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 autorizacdo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de
instalagBes, equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condigdes
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 responsavel pelo fornecimento dos materiais em questdo, razéo
pela qual ndo ha 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
acessoOrio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagéo esteja ligado

a defesa e protec@o da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes,
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ou a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos

dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e veterindrios” .

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 as normas de vigilancia sanitaria. Assim, qualquer produto

considerado como correlato pela legislacdo 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 exposicao a venda, depois que o Ministério da Salde se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1° - Estarao dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios

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

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

de seu Regulamento, a regime de vigildncia sanitdria”.

O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado é a Resolugdo
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 relacBes 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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