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APRESENTACAO

A missdo da ANVISA - de garantir a seguranca
sanitaria de produtos e servicos - € na verdade, um
desafio para a sociedade. A vigilancia sanitaria re-
gulamenta e controla 0 mercado quanto aos ris-
cos, mas uma parcela dessa tarefa cabe a quem efe-
tivamente faz as opcGes, ao adquirir produtos e
servicos em situacao regular e de qualidade.

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

No caso da prestacdo de servicos de saide e de
todos 0s insumos necessarios a atividade, ndo bas-
ta que nédo haja riscos, que sejam inocuos, mas €
preciso haver eficacia. Medicamentos, materiais,
equipamentos e instalacdes devem propiciar con-
dicGes Gtimas para que os procedimentos adotados

pelos profissionais de saude produzam o efeito
desejado. Nesse campo, a ineficacia corresponde a
exposicdo desnecessaria a riscos e a deixar de to-
mar medidas profilaticas, de diagndstico ou tera-
péutica que sdo indicadas.

Nesta cartilha, esperamos dar uma pequena
contribuicdo para que a observacdo sobre o0 que €
oferecido e adquirido no mercado seja feita por
mais gente, por aqueles envolvidos mais diretamen-
te na atencdo e que séo, portanto, os primeiros da
cadeia de distribuicdo a ter contato com o que sera
utilizado nos servicos publicos.

Certamente o cuidado com a regularidade sa-
nitaria de produtos e servicos € uma etapa impor-
tante no processo de trabalho. Ao lado dela, espe-
ramos também estreitar a comunicacdo com as
secretarias municipais e estaduais de saude, 0s
gestores de hospitais e de outras instituices que
podem retro-alimentar o sistema com as informa-
¢Oes de tudo o que for observado de problemas ou
duavidas. Os canais estdo abertos; que sejam muito
movimentados!
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1. LICITACOES PUBLICAS

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

Tem duas opcoes:

a) faz 0 bem ou executa o servico diretamente,
denominada execucao direta;

b) adquire de terceiros, denominada execu-
¢do indireta, situacdo em que ha necessidade de
licitacdo.

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

1.3. O que é licitagao?

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

celebrar contrato com o responsavel pela proposta
mais vantajosa).

1.4. Qual o fundamento legal da licitacdo?

Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993 (e suas
alteracdes) e a Lei n® 10.520, de 17 de julho de
2002 - PREGAO - que regulamenta o Art. 37,
inciso XXI da Constituicdo Federal de 1988.

1.5. Quiais os principios da licitacdo?

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

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

Para evitar o perigo do arbitrio, que desacredi-
ta e a0 mesmo tempo compromete o servigo pu-
blico; e selecionar a proposta mais vantajosa para
a Administracéo.
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2. EMPRESAS

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

Os requisitos de habilitacdo consistem em exi-
géncias legais relacionadas com a determinacéo da
idoneidade do licitante. E um conjunto de requi-
sitos obrigatorios. Sua presenca significa que o pro-
ponente dispde de condicdes para executar satis-
fatoriamente o objeto da licitacéo.

Por conseqiiéncia, a auséncia de cumprimento
destes requisitos de habilitacdo acarretara o afasta-
mento do proponente do certame, sendo
desconsiderada sua proposta.

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

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

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

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

A documentacéo relativa a habilitacdo fiscal
consiste em comprovagdo da regularidade junto
aos Orgdos competente governamentais, como as
certiddes de quitacdo de FGTS, INSS e Receita
Federal, entre outros.

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

Cabera a empresa proponente apresentar sua
qualificacdo econémico-financeira trazendo ao
certame documentos comprobatorios, como ba-
lango patrimonial e certiddo negativa de faléncia,
entre outros, informando assim que possui condi-
¢Oes para executar satisfatoriamente a proposta
encaminhada, se vencedora.

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica
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2.1.4. Técnica (Lei n°®8.666/93, Art. 30, Inciso
V)

Entre as obrigag®es, incluem-se 0s requisitos
exigidos pela Vigilancia Sanitaria para garantir que
0s proponentes, interessados em fornecer seus pro-
dutos e servigos aos entes publicos, sejam empre-
sas idéneas, inspecionadas periodicamente e asse-
gurem que a qualidade de seus produtos atendam
ao0s requisitos técnicos necessarios.

Cabera a empresa proponente apresentar os se-
guintes documentos:

2.1.4.1. Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE)

As empresas com AFE constam no site da

ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br/

scriptsweb/index.htm

2.1.4.2. Licenga de Funcionamento Estadual/
Municipal (LF)

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

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

a) os Certificados de BPFeC tem validade por
um ano a partir da data de publicagdo no DOU.

b) as renovacdes dessas certificagdes so sdo vali-
das se publicadas no DOU, ndo havendo nenhum
documento que o substitua.

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




Alerta

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

e (Garantia total para equipamentos: pecas, mao-de-obra, deslocamento, instalagdo, com duracao
minima de 12 meses, podendo ser estendida, a partir da recepcao técnica e da colocacao de cada
equipamento em uso;

® Treinamento dos operadores e dos técnicos de manutencao préprios do licitante;

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

® Assisténcia técnica pos-venda de facil acesso na localizacdo da rede de assisténcia do equipamen-
to, prevendo prazo maximo no atendimento da solicitacao;

® Disposicdo de pecas de reposicao ou acessorios de facil aquisicdo no mercado nacional.

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica






3. PRODUTOS SUJEITOS A REGIME
DE VIGILANCIA SANITARIA

Para que o produto sujeito ao regime de Vigilan-
cia Sanitaria possa ser comercializado no mercado
nacional, devera ter registro ou notificagdo ou ser de-
clarado dispensado de registro, que sdo atos privativos
da ANVISA, 6rgdo competente do Ministério da
Salde.

O registro é fornecido para os produtos que obe-
decam a legislacdo sanitaria vigente, exigindo que as
informacdes de uso, risco, conservacdo e armazena-
gem, entre outras, sejam claras e contenham os re-
quisitos para garantir sua seguranca e eficacia.

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

Abaixo, apresentamos as cinco categorias de
produtos sujeitos a regime de Vigilancia Sanitaria:

3.1. Produtos para Diagndsticos de Uso In Vitro
No caso de licitacdo de produtos utilizados para

Diagndstico de amostras obtidas do organismo
humano, tais como kits para diagnostico de doen-
cas transmissiveis, Kits para identificacdo de alte-
ragOes fisiologicas e metabdlicas, meios de cultura
e reagentes de analises para diagnaostico in vitro,
entre outros, devera ser solicitada a copia da pu-
blicacdo no Diario Oficial da Unido do Registro do
produto, devendo ser observada sua validade.

Alguns produtos, apesar de suas caracteristicas,
ndo sdo considerados para Diagnostico de Uso In
Vitro, portanto, ndo podera ser exigido nos atos
convocatorios de licitacdo o seu Registro. Neste gru-
po incluem-se:

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

e Corantes utilizados em industrias quimicas,
farmacéuticas e cosméticas;

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

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

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica k]
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3.2. Produtos para Saude (Materiais e
Equipamentos)

No caso de aquisi¢do de materiais e/ou equipa-
mentos médicos mediante processo licitatdrio, de-
vera ser solicitada a copia da publicacdo no Diario
Oficial da Unido do Registro do produto, obser-
vando-se sua validade.

Como outra fonte de informacédo na aquisicéo
de equipamentos hospitalares podera acessar 0 ma-
nual de Boas Praticas de Aquisicdo de Equipamen-
tos Médicos-Hospitalares no endereco http://
www.anvisa.gov.br/produtosaude/auto/boas.htm.

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

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

Para os equipamentos eletromeédicos sujeitos a
certificacdo compulsoria, enquanto 0s mesmos
estdo sendo submetidos a ensaios de laboratdrio, é
fornecida, para a comercializacdo, uma Autoriza-
¢ao de Modelo, que € publicada no Diario Oficial
da Unido com prazo de validade distinto, que de-
vera ser conferido.

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

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

Desejando licitar produtos de ortopedia técni-
ca sob medida, devera ser elaborado um ato
convocatorio de licitacdo para prestacdo de servi-
¢os de ortopedia técnica sob medida, exigindo so-
mente a Licen¢a de Funcionamento do referido




proponente, emitida pela vigilancia sanitaria esta-
dual / municipal. Nestes casos nédo € exigido o re-
gistro do produto nem Autorizacdo de Funciona-
mento. Outrossim, se 0 objeto de licitacdo for
produto de ortopedia técnica acabado, ndo sob me-
dida, devera ser exigido do proponente o registro
do produto, sua Autorizacdo de Funcionamento e
a Licenca de Funcionamento.

Caso o licitante queira adquirir material radioati-
vo, devera exigir que 0 proponente apresente, além
do registro, uma autorizacdo na Comissdo Nacional
de Energia Nuclear - CNEN (www.cnen.gov.br).

Alguns outros materiais e equipamentos,
como amalgamador odontoldgico, biombo hos-
pitalar e negatoscdpio, entre outros, apesar de
suas caracteristicas, ndo sdo submetidos a regi-
me de Vigilancia Sanitaria, portanto ndo sdo
nem registrados nem cadastrados. Assim sendo,
nao poderd ser exigido nos atos convocatorios de
licitacdo o Registro ou o Certificado de Dispen-
sa de Registro dos mesmos. A relacdo dos mate-
riais e equipamentos ndo sujeitos a regime de
vigilancia sanitaria encontra-se publicada no

endereco www.anvisa.gov.br/produtosaude/
enquadramento/index.htm.

3.3. Saneantes Domissanitarios

No caso de licitacdo de produtos Saneantes
Domissanitarios, devera ser observado o grau de ris-
CO em que se encontra o produto a ser adquirido. Os
produtos classificados como de Risco I compreen-
dem os saneantes domissanitarios e afins cujo valor
de pH, em solucéo a 1% p/p, a temperatura de 25°C
(vinte e cinco graus Celsius), seja maior que 2 ou
menor que 11,5. Os classificados como de Risco 1l
compreendem 0s saneantes domissanitarios e afins
que sejam causticos, corrosivos, 0s produtos cujo va-
lor de pH, em solucéo a 1% p/p, a temperatura de
25° C (vinte e cinco graus Celsius), seja igual ou
menor que 2 ou igual ou maior que 11,5, aqueles
com atividade antimicrobiana, os desinfestantes e os
produtos bioldgicos a base de microorganismos.

Os produtos classificados de Risco | deverdo
ser notificados e os produtos classificados de Risco
I1 deverdo ser registrados na ANVISA, estando dis-
ponivel na pagina da internet www.anvisa.gov.br/

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica [Ks
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saneantes/index.htm a relacdo das categorias dos
produtos.

Para o fornecimento de produtos da catego-
ria de saneantes domissanitarios, devera ser so-
licitada a cOpia da publica¢do no DOU do Regis-
tro do Produto, observando-se sua validade, ou a
apresentacdo do Comunicado de Aceitagdo de
Notificacdo, enviado a empresa pela ANVISA
ou consulta a internet da divulgacdo de Aceita-
¢do de Notificacdo através do endereco eletrd-
nico http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/
datavisa/Notificado/notificado.asp.

3.4. Cosméticos e Produtos de Higiene Pes-
soal e Perfumes

Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e
Perfumes, sdo preparagdes constituidas por subs-
tancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas
diversas partes do corpo humano, tais como:
pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos
genitais externos, dentes e membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua

aparéncia ou corrigir odores corporais ou
protegé-los ou manté-los em bom estado.

Para aquisicdo de produtos desta categoria de-
vera ser observado o grau de risco em que se en-
contra o produto a ser licitado. Entende-se por
grau de risco o nivel de efeitos adversos que cada
tipo de produto podera ou ndo oferecer, conside-
rando sua formulacdo, finalidade e modo de uso.

Os critérios de classificacdo e registro do pro-
duto sdo semelhantes aos saneantes e
domissanitarios (item 3.3).

3.5. Medicamentos

Todos os medicamentos sdo obrigatoriamente
registrados na ANVISA, devendo ser exigido no
ato convocatorio a copia da publicacdo no DOU
do Registro, observando-se sua validade.

Para a licitacdo desta categoria de produtos de-
vera ser observado se 0 medicamento esta sujeito a
controle especial. Neste caso devera ser solicitada
a AFE especial, de acordo com a Portaria 344/01,
distribuidores, devendo ser solicitada copia da pu-
blicagdo no Diario Oficial da Unido.




Nas aquisicOes de medicamentos, sob qualquer
modalidade de compra, 0 medicamento genérico,
quando houver, tera preferéncia sobre os demais
em condicdes de igualdade de prego.

Na area de Medicamentos, o Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo € dado por linhas pro-
dutivas / formas farmacéuticas. Isto significa que
deve ser observado no certificado apresentado qual

a linha produtiva que foi certificada e se a mesma
corresponde aos produtos objeto da licitacdo. Uma
empresa podera estar certificada para fabricar pro-
dutos sdlidos e ndo estar para a linha de liquidos.

No caso do proponente ser uma Importadora
ou uma Distribuidora, devera apresentar também
o Certificado de BPF do fabricante do produto
por ele comercializado.

Portaria GM/MS n°® 2814 de 29 de maio de 1998

Art. 5° Nas compras e licitagdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servicos préprios,
conveniados e contratados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias: (Alteracao
dada pela Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998).

| - Apresentacdo da Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal;

Il - Comprovacao da Autorizacao de Funcionamento da empresa participante da licitacao;

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por linha de producao/produtos, emiti-
do pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;(*)

IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria. (Alteracao
dada pela Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998).

Paragrafo Unico - No caso de produto importado é também necessaria a apresentacdo do Certifi-
cado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, emitido pela autoridade sanitaria do pais de
origem, ou laudo de inspecao e emitido pela autoridade sanitaria brasileira. (Alteracao dada pela
Portaria 3.765, de 25 de outubro de 1998).

(*) A partir de 1999, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica




A tabela abaixo mostra as linhas produtivas existentes e suas respectivas formas farmacéuticas:

LINHAS PRODUTIVAS FORMAS FARMACEUTICAS

SOLIDOS P6s, comprimidos, comprimidos revestidos, drageas, capsulas.
SEMI SOLIDOS Pomadas, cremes, outros

) Solugdes parenterais de pequeno volume - sppv - (com esterilizacdo
INJETAVEIS final, sem esterilizacao final)

Solugdes parenterais de grande volume - spgv

LiQUIDOS Xarope, suspensao, solucao, gotas, outros
COLIRIOS
2 ANOVULATORIOS E D ifi formas far auti
HORMONAIS evem especificar as formas farmacéuticas
O ANTIBIOTICOS NAO
PENICILANICOS , NAO Devem especificar as formas farmacéuticas

CEFALOSPORANICOS

S ANTI BAIOTICOS
PENICILANICOS, Devem especificar as formas farmacéuticas
CEFALOSPORANICOS

O CITOSTATICOS E
ONCOLOGICOS

2 PRODUTOS PSICOTROPICOS | Devem especificar as formas farmacéuticas
OUTROS Devem especificar as formas farmacéuticas

Devem especificar as formas farmacéuticas

o= linhas/produtos especiais. Devem constar, expressamente, no Certificado de Boas Préticas emitido.

Wl Vigilancia Sanitdria e Licitacdo Publica



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

3.6.1.1 Verificar se o produto estd com a em-
balagem em perfeito estado, nas condicOes de tem-
peratura exigidas no rotulo, se as instrucdes de uso
acompanham o produto e se estdo em portugueés.

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

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

a) Cosméticos e Produtos de Higiene Pes-
soal: “Resolucdo ANVS n° 335/99” e 0 nimero
da AFE emitida pela ANVISA.

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

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

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

3.6.1.6. Os medicamentos a serem fornecidos
pelas empresas vencedoras da(s) licitacdo(0es) de-
verdo apresentar em suas embalagens secundarias
e/ou primarias a expressdo “PROIBIDA A VEN-
DA NO COMERCIO”.

3.6.1.7. Ficara a cargo do proponente provar
que o produto objeto da licitacdo néo esta sujeito
ao regime de vigilancia sanitaria.
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3.6.2. Pesquisa no site da ANVISA:

Para se obter outras informacdes sobre produ-
tos registrados ou empresas autorizadas pela
ANVISA, consulte no enderego www.anvisa.
gov.br/scriptsweb/index.htm.

Para saber se um produto esta sob investigagdo
ou com algum problema nesta Agéncia, como lote
interditado cautelarmente ou proibido para o con-
sumo, consultar a lista de Resolucbes Especificas
(RE) disponivel na pagina da ANVISA na internet,
por area de atuacao.
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4. SERVICOS DE SAUDE

4.1. Servicos de Lavanderia

4.1.1. Definicao

Lavanderia para Servigos de Saude é o local ou
estabelecimento especifico para 0 processamento
da roupa utilizada em servigos de satde, tais como
hospitais e clinicas em geral.

4.1.2. Licenca de Funcionamento

Cabera a empresa proponente apresentar copia
do Alvara Sanitario vigente expedido pela vigilancia
sanitaria estadual, municipal ou do Distrito Federal.

No documento devera constar: Lavande-
ria Hospitalar ou Lavanderia para Servigos
de Saude.

4.1.3. Sugestdo de incluséo para as obrigacdes
da contratada

Relacionamos abaixo alguns itens que
complementam o funcionamento deste tipo de

servico e portanto subsidiam a elaboracdo do edital
de licitacéo.

Recomenda-se que o Servico de Lavanderia:

a) Possua como principio basico em sua area
fisica dois ambientes isolados: area suja ou conta-
minada — para recebimento e lavagem da roupa
suja e a area limpa — para tratamento da roupa
(vide Resolugdo RDC n° 50/2002 / no site da
Anvisa).

b) Apresente o Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional -PCMSO (vide NR 7/ no
site www.mte.gov.br).

c) Apresente o Programa de Prevencao de Ris-
cos Ambientais- PPRA (NR 9 / no site
www.mte.gov.br).

d) Apresente uma alternativa para transporte
da roupa suja e limpa, sem risco de contaminacdo
do ambiente ou dos profissionais.

e) Realize a instalacdo de equipamentos, em
conformidade com as normas da Associacéo Bra-
sileira de Normas Técnicas - ABNT sobre maqui-
nas de lavanderia industrial:
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EB-1166  Calandras industriais

EB-1167  Lavadoras industriais

EB-1168  Secadoras industriais

EB-1169  Centrifugas industriais

NB - 95 Niveis de ruido para conforto
acustico

NBR - 8405 Lavadora extratora de carrega-

mento lateral para roupa em geral

NBR - 8406 Lavadora extratora de carrega-
mento frontal para roupa em geral

TB -219 Maquinas de lavanderia indus-
trial — terminologia

f) Priorize a utilizacdo de lavadoras de bar-
reira, objetivando um melhor fluxo do processo
e minimizando o risco de contaminacgdo da area
limpa.

g) Mantenha os equipamentos em boas con-
dicBes de funcionamento, com um programa efi-
ciente e eficaz de manutencéo preventiva.

h) Elabore um Manual de Normas e Rotinas
Técnicas com o detalhamento dos itens relativos a
limpeza, desinfeccdo, biosseguranca e demais pro-
cedimentos pertinentes ao servigo e um programa

de educacdo continuada para os seus funcionarios
em parceria com 0s representantes da Comissao
de Controle de Infeccdo do contratante.

4.2. Servigo de Higiene e Limpeza de Servicos
de Saude

4.2.1. Definicéao

E um servico que realiza atividades de
higienizacdo dos ambientes internos e externos,
inclusive de mobiliario e equipamentos nédo
especializados e o gerenciamento interno de resi-
duos sélidos.

4.2.2. Licenca de Funcionamento

Cabera a empresa proponente apresentar copia
do Alvara Sanitario vigente, expedido pela vigi-
lancia sanitaria estadual, municipal ou do Distrito
Federal.

No documento devera constar: Servi¢o de Hi-
giene e Limpeza de Servigos de Salde.




4.2.3. Sugestdo de incluséo para as obrigacdes
da contratada

Relacionamos abaixo alguns itens que
complementam o funcionamento deste tipo de
servico e, portanto, subsidiam a elaboracdo do
edital de licitacdo.

Recomenda-se que o servi¢o de higiene e
limpeza:

a) Possua uma sala de apoio técnico adminis-
trativo dentro da area fisica do hospital.

b) Ajuste o dimensionamento e o funciona-
mento da equipe de limpeza, visando uma menor
interferéncia nas atividades assistenciais.

¢) Cumpra todos os critérios definidos pela
Comissdo de Controle de Infeccdo nos itens rela-
cionados a limpeza, desinfeccéo e biosseguranca e
possua um manual de normas e rotinas técnicas
dos procedimentos especificos para cada unidade
de saude.

d) Utilize produtos quimicos conforme normas
definidas pela Comissdo de Controle de Infeccdo
da instituicdo, destacando-se a obrigatoriedade do

emprego de produtos com as caracteristicas de re-
gistro estabelecidas no item 3.3 desta cartilha.

e) Mantenha os equipamentos de limpeza em
boas condi¢des de funcionamento, com um progra-
ma eficiente e eficaz de manutencao preventiva.

f) Participe das reunides da Comisséo de Con-
trole de Infeccdo, por meio de representacdo do
responsavel pela limpeza, principalmente quando
0 assunto em pauta for limpeza hospitalar e de
outros servigos de satde.

g) Apresente o Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional -PCMSO (NR 7 /
www.mte.gov.br).

h) Apresente o Programa de Prevencéo de Ris-
cos Ambientais- PPRA (NR 9 / www.mte.gov.br).

i) Apresente o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude- PGRSS (resolu-
¢6es RDC n° 33/03 / www.anvisa.gov.br)
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5. COMUNICACAO COM A ANVISA

Se o0 produto adquirido através de uma licita-
¢do ndo teve o0 desempenho esperado ou ndo cum-
priu com sua indicacdo/finalidade comunique esta
Agéncia, para que possamos tomar as devidas pro-
vidéncias, evitando com isso que o produto em
desacordo seja ofertado numa préxima licitagao.

Esta comunicacdo pode ser feita através dos se-
guintes enderecos eletrénicos:

1. Quando se tratar de eventos adversos relaci-
onados ao pds-uso de materiais ou equipamentos
para satde e de Kits de diagndstico de uso in vitro:

e tecnovigilancia@anvisa.gov.br

2. Quando se tratar de eventos relacionados ao
pos-uso de medicamentos, como reagdes adversas:
e farmacovigilancia@anvisa.gov.br

3. Para as demais reclamacdes e solicitagcdes
pertinentes a vigilancia sanitaria, acesse o site da
Anvisa e contate a Ouvidoria:

e Www.anvisa.gov.br/ouvidoria/index.htm
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6. PESQUISA NO SITE
www.anvisa.gov.br

6.1. Produtos para Diagnostico In Vitro:
www.anvisa.gov.br/produtosaude/index.htm

6.2. Produtos para Saude (Materiais e Equi-
pamentos): www.anvisa.gov.br/produtosaude/
index.htm

6.3. Saneantes Domissanitarios: www.anvisa.
gov.br/saneantes/index.htm

6.4. Cosmeéticos, Produtos de Higiene Pesso-
al e Perfumes: www.anvisa.gov.br/cosmeticos/
index.htm

6.5. Medicamentos: www.anvisa.gov.br/
medicamentos/index.htm

6.6. Servico de Saude: www.anvisa.gov.br/
servicosaude/index.htm

6.7. Tecnovigilancia: http://www.anvisa.gov.br/
tecnovigilancia/index.htm

6.8. Farmacovigilancia: http://www.anvisa.
gov.br/farmacovigilancia/index.htm

6.9. Ouvidoria: http://www.anvisa.gov.br/
ouvidoria/index.htm
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7. GLOSSARIO

e AFE (Autorizacdo de Funcionamento Em-
presa) - ato privativo da ANVISA/MS, a vista da
indicacdo da atividade industrial respectiva, da
natureza e espécie dos produtos e da comprovacdo
de sua capacidade técnica, cientifica e operacional,
além de outras exigéncias dispostas em regulamen-
tos e atos administrativos pela ANVISA.

e Autorizacdo de Modelo - autoriza¢do con-
cedida pela ANVISA para que fornecedor de um
equipamento eletromédico, em processo de ensaio
e certificacdo pelo Sistema Brasileiro de Avaliacdo
de Conformidade (SBAC), possa ser fabricado,
importado, exposto a venda e entregue ao consu-
mo, por periodo de um ano, até conclusédo do re-
ferido processo (Resolucdo RE n° 444/99).

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
e Controle - é o documento legal emitido pela
ANVISA, publicado em Diario Oficial da Unido,
atestando que determinada linha de producéo da

empresa cumpre com 0s requisitos de BPF. Tem
validade por um ano, a partir da data de publica-
¢do em DOU.

e Certificado de Cadastramento - documen-
to emitido pela ANVISA declarando que o pro-
duto para saude dispensado de registro esta cadas-
trado na Agéncia (Resolu¢cdo RDC n° 185/01 e
Resolucdo RDC n° 260/02). Valido somente para
produtos e equipamentos medicos.

e Familia de Produtos - entende-se por “familia
de produtos para a saude” o grupo de produtos de
um mesmo fabricante, onde cada produto que a cons-
titui contém caracteristicas semelhantes. Valido so-
mente para produtos e equipamentos médicos e pro-
dutos para diagndstico de uso in vitro.

e Notificacdo - Processo em que a empresa
apresenta a Autoridade Sanitaria competente os
dados referentes aos produtos Saneantes
Domissanitarios ou Cosmeéticos classificados como
de risco |, de acordo com a legislagdo especifica.
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e RDC (Resolucdo de Diretoria Colegiada) -
ato da Diretoria Colegiada da ANVISA. Trata de
fins normativos, de intervencdo ou de alteracdo
do Regimento Interno, bem como para
detalhamento de area de agdo ou normas de orga-
nizacdo de cada area interna da Agéncia.

e RE (Resolucdo Especifica) - ato do Diretor-
Presidente, das Diretorias e outras autoridades da
ANVISA. Trata de fins autorizativos,
homologatorios, certificatdrios, cancelatorios, de
interdicdo, de proibicdo ou de definicdo,
detalhamento, orientacdo ou organizagdo de pro-
cedimentos administrativos dentro de cada area.

e Registro de Produto - ato privativo da
ANVISA/MS, com inscri¢do em livro proprio dos
produtos, sob niumero de ordem, apds analise
criteriosa para enquadra-los segundo o risco in-
trinseco que representam a saude do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos, ap0s
aplicacdo de regras de classificacéo.
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8. LEGISLACAO DE REFERENCIA

8.1. Geral:

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993.

Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Lei n° 10.520, de 17 de julho de 2002.
Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977.
Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001.

8.2. Especifica:

Produtos para Diagnosticos de Uso In Vitro:
Portaria SVS/MS n° 8, de 23 de janeiro de 1996.
Portaria SVS/MS n° 686, de 27 de agosto
de 1998.

Produtos para Satde (Materiais e Equipamentos):
Resolucdo - RE n° 444, de 31 de agosto

de 1999.

Resolucdo - RDC n° 59, de 27 de junho

de 2000.

Resolucdo - RDC n° 185, de 22 de outu-
bro de 2001.

Resolucdo - RDC n° 260, de 23 de se-
tembro de 2001.

Saneantes:

Portaria MS n© 15, de 23 de agosto
de 1988.

Portaria MS n° 152, de 26 de fevereiro
de 1999.

Portaria MS n° 321, de 28 de julho
de 1997.

Resolucdo - RDC n° 184, de 22 de
outubro de 2001.

Cosmeéticos:
Resolucdo n° 335, de 22 de julho de 1999.
Resolucéo - RDC n° 79, de 28 de agosto de 2000.

Medicamentos:
Portaria MS n° 1.818, de 2 de dezembro
de 1997.
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Portaria GM/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998.

Portaria MS n° 802, de 08 de outubro de
1998.

Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
Resolucdo - RDC n° 25, de 9 de dezem-
bro de 1999.

Resolucdo - RDC n° 134, de 13 de julho
de 2001.

Servicos de Saude:

NR 7 (Norma Reguladora n® 7) — da Portaria
n° 3.214, de 8 de junho de 1978 — Ministério
do Trabalho.

NR 9 (Norma Reguladora n° 9).

Portaria GM/MS n° 2.616, de 12 de maio
de 1998.

Portaria MS n° 3.523, de 28 de agosto de
1998.

Resolucdo - RDC n° 50, de 21 de feverei-
ro de 2002.

Resolucdo RDC n° 33, de 25 de fevereiro
de 2003.

Resolucdo RE n° 9, de 28 de agosto de
1998.
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