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APRESENTAGAO

A missao 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 o mercado quanto aos ris-
cos, mas uma parcela dessa tarefa cabe a quem efe-
tivamente faz as opgoes, ao adquirir produtos e
servicos em situacao regular e de qualidade.

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

No caso da prestacdo de servicos de saude e de
todos os insumos necessarios a atividade, nao bas-
ta que nao haja riscos, que sejam inécuos, mas ¢é
preciso haver eficacia. Medicamentos, materiais,
equipamentos e instalacdes devem propiciar con-
di¢Ges 6timas para que os procedimentos adotados

pelos profissionais de saude produzam o efeito
desejado. Nesse campo, a ineficicia corresponde a
exposicao desnecessaria a riscos e a deixar de to-
mar medidas profilaticas, de diagnéstico ou tera-
péutica que sio indicadas.

Nesta cartilha, esperamos dar uma pequena
contribuicdo para que a observacio sobre o que é
oferecido e adquirido no mercado seja feita por
mais gente, por aqueles envolvidos mais diretamen-
te na atengao e que sao, portanto, os primeiros da
cadeia de distribui¢ao a ter contato com o que serd
utilizado nos servigos 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 comunicacao com as
secretarias municipais e estaduais de saude, os
gestores de hospitais e de outras institui¢oes que
podem retro-alimentar o sistema com as informa-
¢oes de tudo o que for observado de problemas ou
duvidas. Os canais estio abertos; que sejam muito
movimentados!
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1. LICITAGOES PUBLICAS

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

Tem duas opgdes:

a) faz o bem ou executa o servico ditetamente,
denominada execucio direta;

b) adquire de terceiros, denominada execu-
¢ao indireta, situacdo em que hé necessidade de
licitacao.

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

1.3. O que ¢ licitagdo?

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

celebrar contrato com o responsavel pela proposta
mais vantajosa).

1.4. Qual o fundamento legal da licitagdo?

Lei n® 8.660, de 21 de junho de 1993 (e suas
alteragdes) e a Lei n® 10.520, de 17 de julho de
2002 - PREGAO - que regulamenta o Art. 37,
inciso XXI da Constituicao Federal de 1988.

1.5. Quais os principios da licitagao?

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

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

Para evitar o perigo do arbitrio, que desacredi-
ta € 20 mesmo tempo compromete O Servico pu-
blico; e selecionar a proposta mais vantajosa patra
a Administragao.
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2. EMPRESAS

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

Os requisitos de habilitacao consistem em exi-
géncias legais relacionadas com a determinacdo da
idoneidade do licitante. E um conjunto de requi-
sitos obrigatérios. Sua presenca significa que o pro-
ponente dispoe de condi¢des para executar satis-
fatoriamente o objeto da licitacdo.

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

O universo dos requisitos de habilitagao esta
delineado em termos gerais nos artigos de nime-
ros 27 a 32 do Estatuto das Licitacoes e Contratos
Administrativos (Lei n° 8.666/93), sendo inviavel
0 ato convocatério ignorar os limites legais e in-
troduzir novos requisitos de habilitagdo nao auto-
rizados legalmente.

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

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

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

A documentacido relativa a habilitacdo fiscal
consiste em comprovacao da regularidade junto
a0s 6rgios competente governamentais, COmMo as
certiddes de quitagao 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 econdémico-financeira trazendo ao
certame documentos comprobatérios, 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.
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2.1.4. Técnica (Lein® 8.666/93, Art. 30, Inciso
IV)

Entre as obrigacoes, incluem-se os requisitos
exigidos pela Vigilancia Sanitaria para garantir que
os proponentes, interessados em fornecer seus pro-
dutos e servicos aos entes publicos, sejam empre-
sas idoneas, inspecionadas periodicamente e asse-
gurem que a qualidade de seus produtos atendam
20s requisitos técnicos necessarios.

Cabera a empresa proponente apresentar os se-
guintes documentos:

2.1.4.1. Autorizagao 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-
bricagdo e Controle (BPFeC)

k' Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica

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 instrucoes em
tela.

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

b) as renovacoes dessas certificagoes s6 sao vali-
das se publicadas no DOU, niao havendo nenhum
documento que o substitua.

NOTA: O Relatério de Inspe¢iao emitido pela
VISA local, com parecer conclusivo de que as
empresas cumprem com as Boas Praticas de Fabri-
cacdo, nao substitui nem vale como documento
de Certifica¢ao da empresa.
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Alerta

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

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

® Treinamento dos operadores e dos técnicos de manutencdo proprios 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 localizacdao da rede de assisténcia do equipamen-
to, prevendo prazo maximo no atendimento da solicitacao;

® Disposicao de pecas de reposicao ou acessorios de facil aquisicio no mercado nacional.

Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica k|
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3. PRODUTOS SUJEITOS A REGIME
DE VIGILANCIA SANITARIA

Para que o produto sujeito ao regime de Vigilan-
cia Sanitaria possa ser comercializado no mercado
nacional, deverd ter registro ou notificacao ou ser de-
clarado dispensado de registro, que sao atos privativos
da ANVISA, 6rgio competente do Ministério da
Saude.

O registro ¢ fornecido para os produtos que obe-
decam a legislacdo sanitaria vigente, exigindo que as
informagoes de uso, risco, conservagio 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 Diagnosticos de Uso Iz 1 z#ro
No caso de licitacdo de produtos utilizados para

Diagnoéstico de amostras obtidas do organismo
humano, tais como &#fs para diagnostico de doen-
cas transmissiveis, kits para identificacdo de alte-
ragdes fisiologicas e metabolicas, meios de cultura
e reagentes de andlises para diagndstico 7z vitro,
entre outros, devera ser solicitada a cépia da pu-
blicagao no Didrio Oficial da Unido do Registro do
produto, devendo ser observada sua validade.

Alguns produtos, apesar de suas caracteristicas,
ndo sio considerados para Diagnéstico de Uso 17
Vitro, portanto, nao poderd ser exigido nos atos
convocatdrios de licitagao 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 Tampodes utilizados em laboratérios 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¢ao de materiais e/ou equipa-
mentos médicos mediante processo licitatorio, de-
vera ser solicitada a copia da publicagao no Didrio
Oficial da Unidao do Registro do produto, obser-
vando-se sua validade.

Como outra fonte de informagao na aquisicao
de equipamentos hospitalares podera acessar o ma-
nual de Boas Praticas de Aquisi¢ao de Equipamen-
tos Médicos-Hospitalares no endereco http://
www.anvisa.gov.bt/produtosaude/auto/boas.htm.

Existem produtos sob regime de Vigilancia Sani-
taria que nao sao registrados e sim, cadastrados; sen-
do publicado no Diario Oficial da Unido a dispensa
de registro destes produtos, devendo ser solicitada
copia desta publicagdo em processos licitatorios. A
relagao de produtos cadastrados encontra-se publicada
na pagina da ANVISA na internet (www.anvisa.
gov.bt/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.

- Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica

Para os equipamentos eletromédicos sujeitos a
certificagdo compulséria, enquanto os mesmos
estio sendo submetidos a ensaios de laboratério, é
fornecida, para a comercializagio, uma Autoriza-
¢ao de Modelo, que é 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 instru¢oes de uso, rotulagem
e dados do fabricante dos produtos com solicita-
¢do de registro ou cadastramento recebida a partir
de dezembro de 2001.

Na licitagdo 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, deverd ser elaborado um ato
convocatério de licitacio para prestacio de servi-
cos de ortopedia técnica sob medida, exigindo so-
mente a Licenca de Funcionamento do referido
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3.6. Orientacdes Gerais
3.6.1. Do recebimento do produto licitado:

3.6.1.1 Verificar se o produto estd com a em-
balagem em petfeito estado, nas condicdes de tem-
peratura exigidas no tétulo, se as instrucoes de uso
acompanham o produto e se estio em portugues.

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

ANVISA.

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

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

b) Saneantes Domissanitatios: “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) licitacio(des) de-
verdo apresentar em suas embalagens secundarias
e/ou primatias a expressio “PROIBIDA A VEN-
DA NO COMERCIO”.

3.6.1.7. Ficara a cargo do proponente provar
que o produto objeto da licitacio nao esta sujeito
ao regime de vigilancia sanitaria.
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