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Ao

Hospital Municipal Sao José- Prefeitura de Joinville

Att. Comissao de Licitagao

Pregdo Eletronico n2 209/2020

Objeto: Registro de Pregos, visando a futura e eventual AQUISICAO DE CAMAS HOSPITALARES
ELETRICAS.

Ref. Itens:
» 01 -100 unidades de Cama Fawler Tipo Elétrica

R.C. MOVEIS LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob n2 02.377.937/0001-06, sediada a Av.
Moises Forti n? 1.230, Distrito Industrial, na cidade de Capivari, Estado de Sao Paulo, CEP 13360-000,
portadora da Autoriza¢cao de Funcionamento n2 8031608, concedida por publicacdo em Didrio Oficial
da Unido por meio da Resolucdo n? 2658 publicada em 21/06/2006, por intermédio de sua
representante legal, Sra. Clélia Machado Pinto Corréa, portadora da Carteira de Identidade n@
18.074.010-6/ SSP-SP e do CPF n2 178.794.178-77, vem respeitosamente e tempestivamente, através
desta, apresentar Impugnagdo ao Pregdo Eletronico n2 209/2020, a fim de corrigir vicios contidos no
ato convocatdrio que comprometem a legalidade do procedimento licitatério em tela, nos termos e nas
razoes a seguir aduzidas.

A IMPUGNANTE eleva sua consideracdo a esta Douta Comissdo de Licitacdo e esclarece que

o objetivo desta impugnacado ao edital da licitacdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam ser
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revistos, pois se mantidos provocardao a violagdo dos principios e regras que regulam o processo
licitatdrio, de forma especial, o Principio da Legalidade.

O fito da presente Impugnacao é trazer maior seguranca técnica e juridica a Instituicdao tendo
em vista que apds andlise do referido edital constatou-se que o mesmo carece de solicitacdo de
documentos importantes ao presente certame.

No caso em tela, vimos, imbuidos de boa-fé e certeza no compromisso da Ilma. Sr(a)
Pregoeiro(a) e Comissdao de Apoio com a lisura do procedimento, expor apontamentos que podem
incorrer na auséncia do cumprimento de disposi¢des legais obrigatérias ao seguinte item, a saber:

ITEM N2 01 Cama hospitalar tipo Fawler elétrica: Auséncia de exigéncia da norma ABNT NBR
IEC 60601-2-52:2013 — Parte 2 — 52: Requisitos particulares para a seguranca bdsica e o desempenho
essencial das camas hospitalares.

Inicialmente, salientamos que um dos principais aliados a Isonomia na Administracdao Publica
é a realizacdo de procedimentos licitatérios onde devemos sempre buscar a proposta mais vantajosa. E
fato, portanto, que ndo podemos e nem devemos nos desviar de tal conduta. Considerando o exposto,
é sabido que proposta mais vantajosa deve ser sempre aliada a critérios objetivos de avaliacdo, em
consonancia com o melhor preco. O doutrinador Hely Lopes Meirelles (MEIRELLES, HELY LOPES. Direito
Administrativo Brasileiro, p. 274) é primoroso em sua definicdo: “Licitacdo é o procedimento
administrativo mediante o qual a Administracdao Publica seleciona a proposta mais vantajosa para o
contrato de seu interesse. Como o procedimento desenvolve-se através de uma sucessdo ordenada de
atos vinculantes para a Administracdo e para os licitantes, o que propicia igual oportunidade a todos os
interessados e atua como fator de eficiéncia e moralidade nos negdcios administrativos(...)”. No caso
em tela, a melhor proposta seria, sem sombra de duvida, aquela do produto que atendesse a norma
ATUALIZADA da ABNT a respeito da qualidade e seguranca das camas hospitalares.

A norma referenciada é a certificacdo ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013, conforme
preconizado pela Anvisa (Anvisa é quem edita no ambito do Ministério da Saude as normas (leis)
especiais que devem ser seguidas por todas as fabricantes e distribuidores/revenda de produtos para
saude).

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

desempenho _essencial das camas hospitalares, e segue as orientagdes do FDA — Orgdo Norte

Americano: “Guidance for Industry and FDA Staff: Hospital Bed System Dimensional and Assessment

Guidance to Reduce Entrapment do FDA (6rgdo Americano)”, onde, entre outros aspectos, garante a

seguranca basica e o desempenho essencial em relagdo a:
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1. Protegdo contra aprisionamento do PACIENTE em partes ndo médveis ou zonas de
“armadilhas”.

2. Resisténcia e confiabilidade do travamento da grade lateral;

3. Sistemas com dispositivos de protecao mecanica;

4. Protegdo contra quedas inadvertidas do PACIENTE;

5. Ensaios mecanicos do mecanismo de ajuste de altura;

6. Equilibrio do fator humano com o posicionamento da PLATAFORMA DE SUPORTE DO
COLCHAO;

7. Fator de seguranca da tracdo;

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

10. Movimentacao ndo intencional;

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

12. Gerenciamento de Risco

A Anvisa editou as normas RDC 27/2011, RDC 40/2015, IN 04/2015 (alterado pela IN
22/2017), sobre a obrigatoriedade dos equipamentos eletromédicos (Cama Fawler Elétrica), de terem
Certificacdo de Conformidade Técnica Inmetro conforme a Instru¢do Normativa 03/2011 ou suas
atualizacBes (atual = IN 22/2017).

RDC 27/2011 - Anvisa:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para
certificacdo compulsoria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, nos termos
desta Resolucdo.

Art. 22 Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria deverdo comprovar o
atendimento a Resolucdo RDC ANVISA n? 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude", por meio
de certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade (SBAC).

§ 12 Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar como base as
prescricGes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrucdo Normativa da
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ANVISA IN n2 3, de 21 de junho de 2011 (obs.: IN 03/2011 substituida pela IN 04/2015 —
alterada pela IN 22/2017), ou suas atualizagdes.

§ 29 Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive suas
partes e acessorios:
| - os equipamentos com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterdpica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracao
em seres humanos;

Resolug¢do Anvisa - RDC 40/2015:

Art. 42 Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:
Il - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdao da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os produtos
médicos com certificagdo compulsdria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos;

A IN 22/2017-Anvisa, traz a obrigatoriedade de Certificacdo e Manutenc¢do de Certificagdo
na norma ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013, sendo que todo o processo deve ser auditado pela Portaria
Inmetro 54/2016.

Tendo em vista que o item 01 — Cama Hospitalar Fawler Elétrica - é eletromédico (aquele
gue depende de alimentacdo elétrica para executar seus movimentos), é precipuo que seja solicitado

no edital a apresentacdo do Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na NBR IEC 60601.2-

52:2013, pois trata-se de norma atualizada conforme padrées de saude internacional. Todos os

fabricantes Europeus e Americanos ja fabricam desde 2013 seus equipamentos seguindo esta
normatizacdo de seguranca do paciente. No Brasil, ha muitas empresas sérias e que tem ampla
consciéncia sobre o tema de seguranca do paciente que ja atualizaram seus projetos com base nesta
normativa.

As empresas que por sua vez possuem Certificados com a normativa anterior (NBR 60601.2-
38), ainda que estejam regulares devido a validade do Certificado até o vencimento do respectivo
documento (em virtude do direito adquirido preconizado no ordenamento juridico), ndo estdo
atualizadas nas condi¢es de fornecimento de seguranca atualmente exigidas pela ANVISA.

Infelizmente, ainda tem empresas que pensam somente em si mesma, que tem o Certificado
na norma antiga 60601.2-38:1998 em vigéncia, seus equipamentos ndo atendem as normativas de
4
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seguranca do paciente e ficam “lutando” para que as Instituicdes adquiriram um equipamento obsoleto
somente pelo motivo que o documento, papel, estd em validade; a norma 60601.2-38:1998 existe ha 21
anos, e, nao ha como ter evolug¢dao num projeto baseado numa norma de 21 anos atras.

A Impugnante preza pela qualidade no fornecimento de seu produto, bem como pelo
principio do Interesse Publico, onde é fundamental para a Administracdo ndo sé aliar-se ao menor preco,
mas sim ao conceito de melhor proposta e critérios de avaliacdo bem definidos, tendo em vista
principalmente o atendimento as finalidades Administrativas. Por fim, a intenc¢do precipua da
Impugnante é apenas garantir que a inser¢do da exigéncia da normativa NBR 60601.2-52:2013 contribua
para a escolha, pela Administracdo, da melhor proposta, ao aumentar a qualidade dos itens objeto do
presente Edital.

Infelizmente, tem Instituicdes e Orgdos Publicos que vio ater-se tdo somente ao papel, e
aceitam um equipamento obsoleto; mas felizmente ha Orgdos e Instituicdes que primam pela evolucio

e qualidade, somente adquirindo equipamentos em consonancia com o mais alto grau de seguranca e
confiabilidade preconizado na NBR 60601.2-52:2013.

A Anvisa traz claramente a informacdo em seu site que o atendimento a NBR IEC 60601.2-
52:2013 é obrigatdrio para todos os fabricantes, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/2017-
2020/produtos, tema 8.7 — Certificacdo de Equipamentos sob regime de vigilancia sanitdria no ambito
do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), mas infelizmente ainda tem empresas
negligentes que atuam de forma clandestina, sem o devido respaldo do Inmetro e Anvisa.

“A certificacdo de conformidade é a demonstracao formal de que um produto, devidamente

identificado, atende aos requisitos de normas ou regulamentos técnicos especificos. Essa
atividade tem suas ac¢des detalhadas pelo Sistema Brasileiro de Avaliacdao da Conformidade
(SBAC).

Para os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, os procedimentos para certificacao
compulsdria sdo estabelecidos pela RDC 27/2011. Para fins de concessdo, alteracdo ou
revalidacdo de registro ou cadastro de seu produto na Anvisa, todos os fornecedores desses

equipamentos devem apresentar certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no ambito do SBAC.

Os equipamentos sujeitos a certificacdo sdo aqueles estabelecidos atualmente pela IN
04/2015 e IN 22/2017, que determinam as normas técnicas, bem como os prazos
estabelecidos para exigibilidade da certificagdo compulséria. Os prazos levam em
consideracdo o tempo de adequacdo do setor regulado para atender aos requisitos de cada

norma, desde a concepg¢do de projeto até a fabricacdo e, principalmente, o tempo de
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capacitagdo e acredita¢dao do laboratdério que faga parte do SBAC para atender as referidas
normas.”

Sabemos que infelizmente ainda ha certificados na norma 60601.2-38 em vigéncia tendo em
vista que no ordenamento juridico brasileiro hd o principio do direito adquirido — art. 62 da Lei
4657/1942, no caso em questdo o papel dentro do prazo de vigéncia que |lhe é atribuido; e, a Anvisa
mesmo contrariando suas normas internas ((http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19392845/do1-2017-11-03-instrucao-normativa-in-n-22-
de-20-de-outubro-de-2017--19392753) e (http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/produtos, tema 8.7)),
é obrigada a aceitar este argumento, mas que ndo precisa ser aceito pelo érgdo, pois este tem

discricionariedade para escolher o melhor para seus jurisdicionados.

Ndo basta a licitante ter um papel em validade, o que deveria ser primado pela
Administracdo Publica sdo as normas de seguranca do paciente, que nao estdo aplicadas na norma
obsoleta 60601.2-38:1998. O 6rgdo jamais poderia aceitar um equipamento que estd embasado numa
norma desatualizada hd mais de 15 anos em relacdo a norma mais atualizada (uma é do ano 1998 e a
outra do ano 2013)

A norma 60601.2.38 é de 1998, ha exatos 21 anos, como pode uma norma de 21 anos atras
ter todas as referéncias necessarias preconizadas na mais balizada doutrina de SEGURANCA DO
PACIENTE?!

NAO HA MOTIVOS PARA A INSTITUICAO/ORGAO PUBLICO ADQUIRIR UM EQUIPAMENTO
OBSOLETO! E DINHEIRO PUBLICO QUE DEVE SER BEM APROVEITADO, COM MELHOR QUALIDADE E
SEGURANCA PARA OS USUARIOS.

O TEMA SEGURANCA DO PACIENTE, hoje é uma cultura enraizada na Anvisa e nas Instituicdes
gue primam por seus pacientes. A cultura de seguranca do paciente (CSP) é considerada um importante
componente estrutural dos servicos de saude, que favorece a implantacdo de praticas seguras e a
diminuicdo da ocorréncia de eventos adversos (danos aos pacientes causados por falhas durante a
assisténcia prestada). Pode ser definida como o produto de valores, atitudes, percepcdes, competéncias
e padrdes de comportamento de grupos e de individuos que determina o compromisso, o estilo e a
proficiéncia no manejo da seguranc¢a dos pacientes nos servicos de saude.

Por fim, o Cédigo de Defesa do Consumidor traz no art. 39 que:
“E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras praticas
abusivas:_(Redacdo dada pela Lei n2 8.884, de 11.6.1994)
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VIl - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servigo em desacordo
com as normas expedidas pelos érgaos oficiais competentes ou, se normas especificas
nao existirem, pela Associagcdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade
credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial (Conmetro);”

O edital é a lei do certame e por isso mesmo nao pode furtar-se ao principio da legalidade,
ou seja, ao Administrador Publico somente é permitido o que estd dentro da lei, ao que esta VIGENTE,
e a lei de saude publica preceitua que deve ser seguido as normas vigentes da Anvisa, no caso em tela a
aplicacdo da IN 22/2017 com a obrigatoriedade de que os equipamentos eletromédicos estejam
certificados na NBR IEC ABNT 60601-2-52:2013.

N3o se trata no caso em questdo deste 6rgao licitante ser ou ndo um agente fiscalizador do
cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente ou ndo com empresas que infelizmente ndo cumprem a
lei sanitdria brasileira. Como é cedico, o edital é a Lei do certame, portanto o que ndo estiver disposto
torna-se dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participacdo de empresas que
ndo cumprem os requisitos legais.

Para finalizar facamos uso das palavras do Sr. Thiago Daross Stefanello, Secretario Municipal
de Saude da cidade de Toledo, estado do Parang, através do Oficio 699/2017 de 03/07/2017, destacada
abaixo, em referéncia a obrigatoriedade de adequacao a NBR IEC 60601.2-52:2013, vigente desde 2013,
portanto tempo suficiente para as empresas se adequarem, - Pregdo Presencial 098/2017.

“Ademais, ressalte-se que a NBR IEC 60.601.2-38 dispde somente sobre questdes
particulares de seguranca para as camas hospitalares operadas eletricamente,
enquanto a NBR IEC 60.601.2-52 é muito mais abrangente e detalhada, expondo nao
so questdes de seguranca, mas detalha regras especificas para eficiéncia do produto.
Neste sentido, a municipalidade, ao solicitar que a licitante esteja em conformidade
técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 ndo esta restringindo o certame, ao contrario, esta
buscando produtos regularizados, que tenham maior seguranca e eficiéncia quando da
posterior utilizacdo nos leitos hospitalares, tudo como preconizam os principios
contidos no art. 37, caput, da Constituicdo Federal.

Abrem-se aspas para dizer que referida norma técnica estd vigente desde 2013, tendo
sido inserida pela Anvisa como parametro desde aquela data; logo, as empresas que
atuam no respectivo seguimento tiveram anos para se adequar, ndo podendo agora
alegar que a exigéncia de conformidade técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 restringiria
o certame ao diminuir (em tese) a quantidade de empresas que estariam aptas ao
procedimento. E de se observar, outrossim, que inimeras empresas no pais estdo
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devidamente certificadas com base na NBR IEC 60.601.2-52 e, se interessadas, podem
participar livremente da licitagdao.”

2. DO PRAZO DE ENTREGA

O presente edital traz que os equipamentos devem ser entregues em 30 (trinta) dias, apds

o recebimento do empenho. A previsdao estabelece condicdo extremamente comprometedora da
competitividade uma vez que fixa prazo exiguo para a entrega tendo em vista que os equipamentos
possuem particularidades e quantidades, os quais ndo sdo possiveis de ser fabricados neste prazo
disponibilizado.

Ressaltamos que os editais fornecem um prazo de no minimo 60 (sessenta) dias para
entrega.

Este tipo de solicitacdo no edital, s6é vem a obscurecer o certame licitatério, pois afasta
diversas empresas, que, muito embora consigam fornecer os produtos a preco bastante competitivo e
com a exata qualidade pretendida pela Administracdo, ndo possuam disponibilidade de producdo para
entregar no prazo estabelecido no edital.

O Doutrinador em Direito Administrativo Dr. Hely Lopes Meirelles, preceitua que, “O
DESCUMPRIMENTO DOS PRINCIPIOS DESCARACTERIZA O INSTITUTO DA LICITACAO E, PRINCIPALMENTE,
O RESULTADO SELETIVO NA BUSCA DA MELHOR PROPOSTA PARA O PODER PUBLICO”.

Portanto, o objetivo da licitacdo é possibilitar a participacdo do maior numero de licitantes
de todo territorio nacional. O edital deve estabelecer um prazo razodvel para a entrega dos

equipamentos licitados como forma de ser respeitado o Principio da Livre Concorréncia.

Nesse sentido, é importante a licdo de Maria Sylvia Zanella Di Pietro, em Direito
Administrativo, 292 edicdo, Editora Forense, 2016, pag. 416:

“NO §1°, INCISO I, DO MESMO ARTIGO 39, ESTA IMPLICITO OUTRO PRINCiPIO DA
LICITACAO, QUE E O DA COMPETITIVIDADE DECORRENTE DO PRINCiPIO DA ISONOMIA:

E VEDADO AOS AGENTES PUBLICOS ADMITIR, PREVER, INCLUIR OU TOLERAR, NOS
ATOS DE CONVOCACAO, CLAUSULAS OU CONDICOES QUE COMPROMETAM,
RESTRINJAM OU FRUSTREM O SEU CARATER COMPETITIVO E ESTABELECAM
PREFERENCIAS OU DISTINGOES EM RAZAO DA NATURALIDADE, DA SEDE OU
DOMICILIO DOS LICITANTES OU DE QUALQUER OUTRA CIRCUNSTANCIA
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IMPERTINENTE OU IRRELEVANTE PARA O ESPECIFICO OBJETO DO CONTRATO”
(grifos).

Destacamos, ainda, decisdo do STJ sobre este assunto:

“AS REGRAS DO PROCEDIMENTO LICITATORIO DEVEM SER INTERPRETADAS DE MODO
QUE, SEM CAUSAR QUALQUER PREJUIZO A ADMINISTRAGAO E AOS INTERESSADOS NO
CERTAME, POSSIBILITEM A PARTICIPAGAO DO MAIOR NUMERO DE CONCORRENTES,
A FIM DE QUE SEJA POSSIBILITADO SE ENCONTRAR, ENTRE VARIAS PROPOSTAS, A
MAIS VANTAJOSA”. (grifos) - MS n. 5.606/DF, Rel. Min. José Delgado, DJU 10.08.1998.

E, por fim, 0 § 1°, inciso |, do art. 3, da Lei 8666/93, é clara e cristalina que é vedado aos
agentes publicos: “clausulas ou condi¢bes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo e estabelecam preferéncias ou distincdes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio
dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto
do contrato.”

Da analise do instrumento convocatério em questdo, ndo resta duvida de que se consigna
cldusula manifestamente comprometedora e/ou restritiva do carater competitivo que deve presidir toda
e qualquer licitacdo, haja vista a absoluta impossibilidade de entrega dos produtos, em prazo tdo exiguo,
registrando que a grande maioria dos fornecedores do produto em questdao ndo os mantém em estoque,
portanto o fabricante ou o distribuidor solicitam no minimo 60 (sessenta) dias para a entrega dos
mesmos nas quantidades solicitadas.

Solicitamos ao 6rgdo que faca uma pesquisa no mercado com os distribuidores e fabricantes
do produto para que seja retificada a questdo colocada pela presente empresa, haja vista que serd
comprovado que os fabricantes solicitam um prazo minimo de 60 (sessenta) dias para entregar uma
guantidade como a licitada no presente certame.

Diante do exposto, tendo em vista o interesse publico e os principios da economicidade,
isonomia, razoabilidade e moralidade, deve-se estabelecer prazo mais razoavel para a entrega dos
equipamentos, visando o alcance da proposta mais vantajosa, além de possibilitar a participacdo de mais
empresas, tendo em vista que o presente edital fere os preceitos acima transcritos, inviabilizando a
participacdo de diversas empresas no referido certame.

Ainda nossos tribunais sdo claros que:

“Direcionar o edital de uma compra com as caracteristicas de determinado conjunto
de fornecedores ndo tem nenhuma convergéncia com o trabalho de especificar
9
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corretamente o objeto pretendido para um determinado processo de licitagdo.” -
conforme entendimento do TCU no Acérddo 641/2004 — Plenario.”

“(...) 9. Postos esses fatos, em especial os que demonstram possibilidade de
direcionamento da concorréncia em tela, é de reconhecer o fumus boni iuris nas
ponderacdes apresentadas pela Unidade Técnica. De notar que o prosseguimento do
certame podera causar prejuizos ao Erario, haja visto que, em principio, o edital ndo
observa os principios da sele¢ao da proposta mais vantajosa para a Administracdo e da
isonomia entre os licitantes, uma vez que ha indicios de favorecimento a empresa
Politec Ltda. Ressalta-se, adicionalmente, o elevado valor envolvido — cerca de RS
8.670.000,00 ( oito milhdes, seiscentos e setenta mil reais).” ( Decisdo 819/2000 —
Plenario)

“Assim, em suma, observamos que ndo foram suficientemente ilididos os
guestionamentos em tela, podendo-se concluir pela responsabilidade da presidente
(como de todos os membros) da CLP, por agir de forma ao menos omissiva, permitindo
gue houvesse o direcionamento, os sobreprecos e o favorecimento questionados. Por
isso, sujeita-se a responsavel a multa prevista no art. 43, paragrafo Unico, da Lei n°
8.443/92, na proporc¢do, opinamos, de 15% ( RI-TCU, art. 220, inc. 1ll).”(ACORDAO N°
105/2000 — TCU - Plenario AC-0105-20/00P)”

DA EMPRESA RC MOVEIS

Aproveitamo-nos do ensejo para informar que a empresa RC Mdveis Ltda esta no mercado
ha 19 anos, ganhando reconhecimento ao longo de sua histéria por sua politica ética e dinamica,
buscando sempre a melhoria continua de seus processos e produtos, aliada ao respeito e dedica¢do aos
nossos clientes e colaboradores.

A empresa RC Mdveis consolidou-se no mercado como a empresa que mais fez em um curto
espaco de tempo, e, hoje é reconhecida como a Maior Fabrica de Mdveis Hospitalares do Brasil com
um parque fabril de 18mil metros quadrados.

Nosso processo de fabricacdo esta adequado as Boas Praticas de Fabricacdo da Anvisa
possuindo todas as certificacGes perante aos érgaos reguladores: Autoriza¢do de Funcionamento Anvisa,
Certificado de Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenca da Vigildncia Sanitdria, Licenca
Cetesb, Licenca Bombeiros.

10
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R s >3
DOS PEDIDOS

O edital é a lei da licitagdo, e o que nao esta escrito, em tese, ndao pode ser cobrado, abrindo
margem desta forma para empresas ilicitas aproveitarem-se e colocarem no mercado produtos sem a
gualidade e seguranca evidenciado através do Inmetro e Anvisa, contrariando a legislacdo sanitdria
brasileira.

A exigéncia de solicitacdo de Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na norma ABNT
NBR IEC 60601.2-52:2013 ¢é item essencial, tendo em vista que somente com este documento podera o
orgao precaver-se e adquirir um equipamento regularizado nas normas de saude publica brasileira, ndo
incorrendo em penalidades perante o Tribunal de Contas do Estado e da Unido.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que disp&e os principios e normas que
regem o processo licitatorio, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) Ilmo (a) pregoeiro (a), que avalie esta
peca de Impugnacdo e consequentemente reavalie o presente edital convocatério, para o fim de:

» Incluir a solicitacdo de apresentacdo de Certificado de Conformidade Técnica na norma
ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013;
» Seja alterado o prazo de entrega para no minimo 60 (sessenta) dias;

» SUSPENDER o ato convocatério para posterior republicacdo com as devidas correcdes,
como medida de obediéncia ao sistema normativo vigente, transparéncia e justica!.

» Que a resposta da presente Impugnacdo seja encaminhada para o e-mail:
licitacoes@rcmoveis.com.br

Nestes termos,
Pede e espera deferimento.

r, |
Capivari, 05 de Maio de 2020 CNPJ 02.377.937/0001-06
R.C—Moveis Ltda.
lAglMl < odefon o Avenida Molsés Forti, 1.230
R Mé\%i?ﬁda = . Distrito 'c"f\"ﬁd»;li .f." s1:3«:-000 r

Clélia Machado Pinto Corréa

i C —Moveis Ltda.
Representante Legal — Diretora R. oveis Ltda
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122 ALTERAZAC CONTRATUAL DA EMPRESA
“R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - EPP”
CNPJ 02.377.937/0001-06

Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA, brasileiro, casado pelo regime de comunhdo parcial de bens,
nascido em 20/10/1971, natural de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de
identidade RG n® 20.674.735-4/SSP-SP, inscrito no CPF sob n2 137.798.558-01, residente e
domiciliado na Rua: Jodo Vaz n2 227, Apto 51 - Centro na cidade de Capivari, Estado de Sdo
Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA, brasileira, casada pelo regime de comunhdo parcial de
bens, nascida em 15/12/1973, natural de Campinas/SP, empresaria, portadora da cédula de
identidade RG. n2 18.074.010-6/SSP-SP, inscrita no CPF sob n® 178.794.178-77, residente e
domiciliada na Rua: Jodo Vaz n? 227 - Apto 51- Centro, na cidade de Capivari, Estado de Sdo
Paulo, CEP 13360-000;

Unicos sécios componentes da sociedade limitada “R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - EPP”, com sede na Av. Moisés Forti n? 1230, Distrito Industrial, na
cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000, empresa devidamente arquivada na
Junta Comercial do Estado de S3o Paulo, sob o n.2 35.215.012.142, em sess3ao de
26/02/1998, inscrita no CNPJ sob n? 02.377.937/0001-06, e Gltima alteragdo registrada em
07/01/2014, sob n2 6.822/14-9; resolvem de comum acordo, proceder as alteracdes,
consolidando assim o contrato social pelas clausulas e condi¢Ges seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DA RAZAO SOCIAL

A partir desta data a sociedade passara a girar sob a denominacgdo social de R.C. - MOVEIS
LTDA, e seu uso sera obrigatdrio em todas as operagdes sociais da sociedade.

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO SOCIAL

A sociedade passa a explorar as atividades de:
e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de mdveis e artigos médicos-
hospitalares;
e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de moveis escolares.
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Fabricagcdo e comércio varepsta e atacadista de equipamentos para academia de
ginastica em geral. . .

Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de méveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

Fabricagdo de artefatos de material plastico.

Exportacdo e importacdo de mdveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

Prestacdo de servicos de manutencdo de moveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

Prestacgdo de servigos de manutengdo e montagens de moveis de quaisquer natureza.
Servicos de manutengdo em jateamento e pintura eletrostatica em ferramentas,
moveis e equipamentos em geral.

Prestacdo de servicos de transportes rodoviario de mudangas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.

Prestacdo de servicos de transportes rodoviarios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e internacional.

Prestacdo de servicos de usinagem, tornearia, solda.

Fabricagdo de telhas de metal e aluminio.

Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pegas.

Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso meédico, cirdrgico,
hospitalar e de laboratdrios.

Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos ndo especificados
anteriormente, pecas e partes.

Comércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

Aluguel de material médico.

As demais cldusulas e condicBes ndo alcancadas pelo presente instrumento de Alteracdo
Contratual permanecem em pleno vigor e em razao da alteracdo ocorrida os sécios resolvem
promover a consolidagdo do contrato social que passa a gerir com as seguintes condigdes:

“R.C. - MOVEIS LTDA”
CNPJ. 02.377.937/0001-06
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Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA,

Brasileiro, casado pelo regime de comunhdo parcial de bens, nascido em 20/10/1971, natural
de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de identidade RG n2 20.674.735-4/SSP-SP,
inscrito no CPF sob n2 137.798.558-01, residente e domiciliado a Rua: Jodo Vaz n2 227- Apto
51- Centro, na Cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA,

Brasileira, casada pelo regime de comunh3&o parcial de bens, nascido em 15/12/1973, natural
de Campinas/SP, e[ppreséria, portadora da cédula de identidade RG n2? 18.074.010-6/SSP-SP,
inscrita no CPF sob n? 178.794.178-77, residente e domiciliada a Rua: Jodo Vaz n2 227- Apto
51- Centro, na cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000.

CLAUSULA PRIMEIRA — DA DENOMINACAO SOCIAL E ENDERECO

A sociedade limitada girard sob a denominacdo “R.C. - MOVEIS LTDA”, com sede na Av.
Moises Forti n? 1230- Distrito Industrial, na cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP
13360-000, podendo abrir filiais, escritérios e depdsitos dentro e fora de territdrio nacional a
critério dos sécios (art. 997 Il NCC).

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de moveis e artigos médicos-
hospitalares;

e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de moveis escolares.

e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de equipamentos para academia de
ginastica em geral.

e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de mdveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

e Fabricacdo de artefatos de material plastico.

e Exportacdo e importagdo de mdveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

e Prestacdo de servicos de manutencdo de moveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

e Prestacdo de servicos de manutencao e montagens de méveis de quaisquer natureza.

e Servicos de manutengdo em jateamento e pintura eletrostatica em ferramentas,
moveis e equipamentos em geral.

e Prestacdo de servicos de transportes rodovidrio de mudancas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.

4 Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AJB06295-A75A;
Valor Total do Ato: R$ 4,42
Valber Aze(edo de Miranda Ca

%5

e E TABELIONATO DE NOTAS Codlgu 6.870-0
... Presidents Epitacio Pessoa, 1145 - Bairro Dos sEs ds Cl - Tel: (83) 3244 mu F x; (84) 244-5484 Iy
Autentlcagao Digital
De acordo com os artigos 1°, 3% e 7°inc. V 8° 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Céd. Autenticagao: 86750909190907150636-3; Data: 09/09/2019 09:15::

..»\tﬂ\t CARTOR|O AZEVEDO BASTOS 1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS :{‘P"
_ g kS|

Tl "@3hfira os dados do ato em: https:/iselodigital.tjpb.jus.br i

=

/\7\]‘ L~

wA


https://azevedobastos.not.br/documento/86750909190907150636

e Prestacdo de servigos de transportes rodoviarios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e irternacional.

e Prestagdo de servigos de usinagém, tornearia, solda.

e Fabricacdo de telhas de metal e aluminio.

e Comércio atacadista de mdquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pegas.

e (Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico,
hospitalar e de laboratérios.

e (Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos ndo especificados
anteriormente, pecas e partes.

e Comércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

e Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

e Aluguel de material médico.

CLAUSULA TERCEIRA — DO PRAZO DE DURAGAO

O prazo de duragdo da sociedade é por tempo indeterminado, tendo seu inicio desde 26 de
Fevereiro de 1998. (art 997 Il NCC).

CLAUSULA QUARTA - DO CAPITAL SOCIAL

O capital social é de RS 5.000.000,00 (cinco milh8es de reais), dividido em 5.000.000 (cinco
milhdes) de quotas no valor de RS 1,00 {(um real) cada uma, totalmente integralizadas em
moeda corrente do pais, ficando distribuido entre os sécios da seguinte forma: (art. 997 11 ),
{art. 1.055) ambos do NCC.

JOSE RICARDO CORREA

2.500.000 quotas (50%) no valor total de.........cceeiieeriiieniinecnineinnnee, RS 2.500.000,00
CLELIA MACHADO PINTO CORREA

2.500.000 quotas (50%) no valor total de.....cc.ccovivvniiiiiinicinininnnnnn, RS 2.500.000,00
TOTAL

5.000.000 de quotas no valor total de ......ccccveeveiiinicii e RS 5.000.000,00

Paragrafo Primeiro: A responsabilidade dos sdcios é restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social, conforme artigo 1.052
da Lei 10.406/2002, do NCC
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CLAUSULA QUINTA - DA ADMINISTRAZAO

A administragdo da sociedade sera exercida por ambos os sécios, JOSE RICARDO CORREA
e CLELIA MACHADO PINTO CORREA , com a designacdo ou ndo de administradores, que se
incumbirdo de todas as operagdes e representardo a sociedade ativa e passiva, judicialmente
e extrajudicialmente, cabendo a responsabilidade e a representacdo Ativa e Passiva da
sociedade, em Juizo ou fora dele, que distribuirdo entre si as responsabilidades sociais, sendo
que o uso da denominacgdo social obedecera a seguinte determinacgdo:

- Em atividades que impliquem em responsabilidade da sociedade, inclusive contratos,
empréstimos, financiamentos, titulos de crédito, abertura de contas bancarias, escrituras
e vendas de bens da empresa, podendo outorgar procuragbes, sera assinado,
isoladamente, pelo sécio administrador, ficando vedado o uso da denominacéo social em
negocios estranhos aos fins sociais, tais como avais, fianca, endossos e outras formas
prestadas de favores.

Paragrafo Unico: Nos termos do artigo 1.061 da Lei 10.406/2002, fica permitida a alteragao
deste contrato para a nomeacdo de administradores ndo integrantes do quadro societério,
desde que aprovado por dois tercos dos sécios.

CLAUSULA SEXTA - DO PRO-LABORE

No que se refere a retirada, ambos os sécios terdo direito a retirada mensal a titulo de Pré-
Labore, cujo valor serd fixado periodicamente, obedecendo aos limites estabelecidos pela
legislacdo do Imposto de Renda.

CLAUSULA SETIMA — DO EXERCICIO SOCIAL

O exercicio social coincidira com o ano calendario, terminado em trinta e um de dezembro de
cada ano, quando serdo procedidos o levantamento do balango geral e a apuracdo de
resultados, em conformidade com as disposi¢des legais pertinentes, e os lucros e ou
prejuizos serdo apurados entre os socios, na proporcdo de suas quotas do Capital Social. (art
1.065), (art. 997 VIi) do NCC

CLAUSULA OITAVA — DA RETIRADA E FALECIMENTO

A retirada de qualquer dos sécios ndo acarretara na dissolugdo da sociedade, que
prosseguira com o socio remanescente e outro que sera admitido. Porém, na hipotese de
falecimento, os herdeiros do falecido exercerdo o direito as suas quotas, entretanto, ndo
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havendo interesse destes em particinar-da sociedade, o sécio remanescente os pagara pelo
valor de suas quotas sociais e seus eventuais lucros acumulados, com base em balanco
levantado na data do 6bito, em 24 (vinte e quatro) prestacdes mensais e sucessivas,
acrescidas de juros e correcdo, pelo indice vigente na data, vencendo-se a primeira 60
(sessenta) dias apds o falecimento.

CLAUSULA NONA — DA TRANSFERENCIA E CESSAQ DE QUOTAS

As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado em igualdade de condigdes e preco o
direito de preferéngia para a sua aquisi¢ao. (art.1.056), (art. 1.057) do NCC.

§ 12 - Os sdcios que representam a maioria do capital social poderdo promover a alteracdo
do contrato social, independentemente do consentimento expresso ou técito, por parte dos
demais sdcios, especialmente no que tange a exclusdo de sécio que passe a colocar em risco
a continuidade da empresa, em virtude de atos de inegavel gravidade. (art. .030, art. 1.085)
do NCC.

§ 22 - A exclusdo somente poderd ser determinada em reunido especialmente convocada
para este fim, ciente o acusado em tempo habil para permitir seu comparecimento e o
exercicio do direito de defesa.

§ 32 - Sera também de pleno direito excluido da sociedade o sécio declarado falido, ou

aquela, cuja quotas tenham sido liquidadas para o pagamento de credores particulares do
socio.

DAS DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA DECIMA

A retirada, exclusdo ou morte do sbcio, ndo o exime, ou a seus herdeiros, da
responsabilidade pelas obrigagGes sociais anteriores, até dois anos averbada a resolucdo da
sociedade. (art.1.032) do NCC.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA

A regéncia supletiva da sociedade limitada dar-se-a pelas normas regimentais da Sociedade-
Andnima, Lei 6.404/76.

Vélber AzeVédo de Miranda Ca
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA

As deliberagdes dos socios sempfre que for necesséario, serdo feitas através de REUNIAQ
mediante convocacdo do s6cio majoritario ou pelos sécios minoritarios cujas quotas formem
pelo menos um quinto do capital social, e suas resolu¢des ou decisdes constario no livro de
“Atas de Reunides da Diretoria”. Para deliberacdo valida serd necessdria a presenca da
maioria societdria e o “quorum” para decisdo serd a maioria simples. No caso de empate, o
socio majoritario terd o direito do segundo voto de desempate. (art.1.072) do NCC.

Pardgrafo Unico: A reunido torna-se dispensével quando todos os sécios decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.

¥
Vo

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES SOCIAIS

Segundo remissdo determinada pelo artigo 1.054 da Lei 10.406/2002 e artigo 997 da mesma
legislacdo, fica expresso que os sécios ndo respondem, subsidiariamente pelas obrigacdes
sociais.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA EXTINCAO

A sociedade somente poderd ser extinta pelo consenso unanime dos socios. (art.1.087) do
NCC.

Paragrafo Unico: Em caso de extingdo da sociedade, serd apurado o balanco e os bens
direitos, e obrigacdes serdo atribuidos na propor¢do da participagdo dos sdcios no Capital.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DO FORO

Fica eleito o foro da Comarca de Capivari/SP, com exclusdo de qualquer outro, por mais
privilegiado que seja, para dirimir quaisquer a¢des fundadas no presente Contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA DECLARACAO CRIMINAL

Os socios-administradores declaram, sob penas da lei, de que ndo estdo impedidos de
exercer a administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenacdo
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricacdo, peita
ou suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
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nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé
publica, ou propriedade. (art.1.01%) c¢o MCC.

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

arquivamento na JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO.

Saécios:

JOSE RICARbo CORREA

RG. 20.674.735-4/SSP-SP
CPF 137.798.558-01
Testemunhas:
/1 \ /—V\\;
/1 y J ."/ ’}

2 A,‘" Al i
k / L ;’, \ e / /?:\ I .
/} O A2 {J:j/ - At ‘C&;/ =a)
Neide Moreira Lima C%rné"tﬁs

RG.26.874.446-4
CPF 285.532.078-03
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Capivari, 20 de Setembro de 2017.
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Regularizagao de Produtos - Equipamentos
Médicos

Certificagao de Conformidade Compulséria

1. O que é Certificagdo Compulsoéria dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria? A
(.content-1)

Alguns equipamentos médicos necessitam apresentar o Certificado de Conformidade Inmetro ou um Relatério
Consolidado de testes, para fins de concesséo ou alteragéo de registro ou cadastro, ou revalidagao de registro
de seu produto na Anvisa.

Estes equipamentos sdo os que se enquadram nos critérios indicados na IN n° 04/2015
(/legislacao#/visualizar/29321). A legislacédo especifica que trata da Certificacdo e do Relatério Consolidado &
a RDC n° 27/2011 (/legislacao#/visualizar/28697).

2. Como realizar a emissao do Certificado de Conformidade ou Relatério Consolidado? v
(.content-2)

£

(https://www.facebook.com/AnvisaOficial/

(http://www.youtube.com/user/anvisaoficia

Voltar para o topo!

¥ (https://twitter.com/anvisa_oficial)

Barra GovBr (http://www.acessoainformacao.gov.br/) (http://www.brasil.gov.br/)
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Portal do Governo Brasileiro  Atualize sua Barra de Governo

Contraste normal | Alto Contraste

Produtos com certificacdo de conformidade compulséria

Sé&o os seguintes os produtos para a salde, com respectivas bases legais, com certificagdo compulséria

- Luvas cirtrgicas e luvas de procedimentos néo-cirurgicos de borracha natural, borracha sintética ou mistura de borrachas
natural e sintética - RDC n° 05/08;
- Preservativos Masculinos - RDC n° 62/08; @

- Produtos eletromédicos, conforme relagdo no quadro abaixo, RDC n°® 27/2011 e IN n° 03/2011.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/ Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Produtos+para+a... 06/05/2016
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Nota
IN 03/2011 - substituída pela IN 04/2015
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 22, DE 20 DE OUTUBRO DE 2017
(Publicada no DOU n° 204, de 24 de outubro de 2017)

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

Dispde sobre a atualizacdo dos Anexos | e 11 da
Instrucdo Normativa - IN n° 4, de 24 de
setembro de 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem o art.15, 11l e IV aliado ao art. 7°, 111 e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VI, nos 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reunido realizada em 10 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Aprovar a atualizagdo o Anexo | da IN n° 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitéria, que passa a vigorar nos termos do Anexo | desta Instrucdo
Normativa.

Art. 2° Aprovar a atualizagdo do Anexo Il da IN n° 4, de 2015 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo Il desta Instrucdo Normativa.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO |

Lista de normas técnicas a serem adotadas na certificacdo de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria

1. Alteracdes de redacéo:

Redagéo original da IN 4, de 2015 Nova redacao
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda
Emenda IEC:2012 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda
1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda
1:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 f\lg(l;ll'lé; NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda
ISO 80601-2-13:2011 Medical electrical ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 -
equipment - Part 2-13: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-13:
requirements for basic safety andRequisitos particulares para a seguranca basica
essential performance of an anaesthetice o desempenho essencial de estagdo de
workstation trabalho de anestesia

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 ?I_BZISILNBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda
IEC 60601-2-24:2012 Medical electrical ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 -
equipment - Part 2-24: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-24:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranca basica
essential performance of infusion pumpse o desempenho essencial de bombas de

and controllers infusdo e de controladores de infuséo
ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 ,16\_%\5 NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 f?(’;ll-zrl NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006EC 60601-2-36:2014 Medical electrical
Equipamento eletromédicos - Parte 2-36: equipment - Part 2-36: Particular requirements
PrescricOes particulares para segurancafor the basic safety and essential performance
de equipamento extracorpéreo paraof equipment for extracorporeally induced
litotripsia induzida lithotripsy

IEC 60601-2-37:2007 Medical electrical ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 -
equipment - Part 2- 37: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-37:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranca basica
essential performance of ultrasonice o desempenho essencial dos equipamentos
medical diagnostic and monitoringmédicos de monitoramento e diagndstico por
equipment ultrassom

ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998IEC 60601-2-40:2016 - Medical electrical
Equipamento eletromedicos - Parte 2-40: equipment - Part 2-40: Particular requirements
PrescricOes particulares para segurancafor the basic safety and essential performance
de eletromidgrafos e equipamento deof electromyographs and evoked response
potencial evocado equipment

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 ,lAIg(l)\llz NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda
IEC 60601-2-44:2009 Medical electrical ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017 -
equipment - Part 2-44: ParticularEquipamento eletromedicos - Parte 2-44:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranca bésica
essential  performance of  X-raye desempenho essencial dos equipamentos de
equipment for computed tomography  raios X para tomografia computadorizada
ABNT NBER IEC 60601-2-54:2011 llb\lg(l)\llg NBR IEC 60601-2-54:2011 + Emenda

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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IEC 60601-2-62:2013 Medical electrical ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 -
equipment - Part 2- 62: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-62:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranca basica
essential performance of high intensitye o desempenho essencial de equipamentos de

therapeutic ultrasound (HITU)ultrassom terapéutico de alta intensidade
equipment (HITU)
ISO 9680:2007 ISO 9680:2014

ISO 7176-5:2008 Wheelchairs Part 5:ABNT NBR ISO 7176-5:2015 Cadeira de
Determination of dimensions, mass androdas Parte 5: Determinacdo das dimensdes,
manoeuvring space massa e espaco para manobra

IEC 60118-0:2015 Electroacoustics ABNT NBR IEC 60118-0:2016 Eletroacustica

Hearing aids - Part 0: Measurement of the|_ Aparelhos de z_arqphflca(;ao sonora,m_dlwdual
Parte 0: Medigbes das caracteristicas de

giedr:ormance characteristics of hea“ngdesempenho de aparelhos de amplificacdo
sonora individual
IEC 60118-13:2011 IEC 60118-13:2016

ISO 15883-4:2008 Washer-disinfectors’ o) NBR 1SO 15883-4:2016 Lavadoras
_ . desinfetadoras Parte 4: Requisitos e ensaios
Part 4: Requirements and tests for

washer-disinfectors employing chemical para lavadoras desinfetadoras empregando

L . . desinfeccdo uimica para endoscépios
disinfection for thermolabile endoscopes ced g P P
termolabeis

2. Normas Técnicas incluidas:
1. No item 2, sobre Normas colaterais:

IEC 60601-1-12:2014 Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended
for use in the emergency medical services environment;

2. No item 3, sobre Normas particulares:

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-55:
Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho essencial de monitores de
gases respiratorios;

3. No item 4:

ISO 7494-1:2011 — Dentistry -- Dental units-- Part 1: General requirements and test
methods;

ISO 7494-2:2015 — Dentistry -- Dental units-- Part 2: Air, water, suction and
wastewater systems; e

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplificacao
sonora individual Parte 8: Métodos para as medi¢Oes de caracteristicas de desempenho
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de aparelhos de amplificacdo sonora individual em condi¢bes de funcionamento
simuladas in situ.

3. Normas Técnicas excluidas:

1. ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescri¢Oes particulares para seguranca de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51:
Prescricbes particulares para seguranga, incluindo desempenho essencial, de
eletrocardidgrafos gravador e analisador monocanal e multicanal;

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

4. ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de
ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplificacdo
sonora individual Parte 7: MedicOes das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificacdo sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da producao, do
fornecimento e da entrega

ANEXO 11
LISTA DE PRAZQOS

1. Itens alterados:

Norma Geral EX|g|b|I|g§de
compulsoria
1 ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +Vi ante
Emenda 1:2016 g
Normas Colaterais da série IEC 60601 EX'g'b'“(,ja.de
compulsoria

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + .
> Emenda 1:2014 1/dez/16

Normas Particulares da série IECEXxigibilidade

60601/80601 compulsoéria
1  /ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 01/dez/2021
5 ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 vigente
9  ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 1/dez/17
ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + .
15 vigente

Emenda 1 :2014
16 ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 01/dez/2019
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17 ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 vigente

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 +
22 Emenda 1:2014 1/dez/17

23 /ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 1/dez/17

24 |IEC 60601-2-33:2015 01/dez/2021
26 /ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006 vigente

28 ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 vigente

32 ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 vigente

34 ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017 vigente

41 ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 vigente

46 ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 vigente

48 ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 1/dez/17

Demais Normas Exigibiligja_de
compulsoria
2 ABNT NBR ISO 6875:2014 vigente
3 ISO 9680:2007 vigente
8 ISO 7176-2:2001 01/dez/2019
10 ABNT NBR ISO 7176-4:2015 01/dez/2019
11  /ABNT NBR ISO 7176-5:2015 01/dez/2019
12 ABNT NBR ISO 7176-6:2015 01/dez/2019
15 ABNT NBR ISO 7176-9:2015 01/dez/2019
16 ABNT NBR ISO 7176-10:2015 01/dez/2019
19 ISO 7176-16:2012 01/dez/2019
20 ISO 7176-19:2008 01/dez/2019
21 I1SO 7176-21:2009 01/dez/2019
24 | ABNT NBR IEC 60118-0:2016 01/dez/2019
26 IEC 60118-13:2016 01/dez/2019
27 ABNT NBR ISO 15883-2:2013 01/dez/2019
28 ABNT NBR ISO 15883-4:2016 01/dez/2019
29 IS0 15883-6:2011 01/dez/2019
2. Itens incluidos:
Normas Colaterais da série IEC 60601 EX|g|b|I|§ie}de
compulséria
51 ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 +01/dez/2017

Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 +
4.1 Emenda 1:2014 01/dez/2017
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ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 +

5.1 Emenda 12014 01/dez/2017*
8 IEC 60601-1-12:2014 01/dez/2018
Normas Particulares da série IECEXxigibilidade
60601/80601 compulsoria
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 +
23.1 Emenda 12014 01/dez/2019
26.1 ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 01/dez/2019
27.1 |IEC 60601-2-36:2014 01/dez/2019
31.1 |IEC 60601-2-40:2016 01/dez/2019
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 +
32.1 Emenda 12014 01/dez/2017
ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 +
42.1 Emenda 1:2016 01/dez/2017
42-A ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 01/dez/2018
Demais Normas EX|g|b|I|<,:ie}de
compulsoria
1-A  ISO 7494-1:2011 01/dez/2018
1-B  ISO 7494-2:2015 01/dez/2018
5.1 ISO 9680:2014 01/jul/2018
25-A  ABNT NBR IEC 60118-8:2014 01/dez/2019

3. Itens excluidos:

Normas Particulares da série IECEXxigibilidade

60601/80601
29 ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998
40 ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005

Demais Normas

17 ABNT NBR ISO 7176-13:2009
22 ABNT NBR ISO 7176-22:2009
25 ABNT NBR IEC 60118-7:2014
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Dispde sobre a atualizacdo dos Anexos | e 1l da
Instrucdo Normativa - IN n°® 4, de 24 de
setembro de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem o art.15, 111 e IV aliado ao art. 7°, 111 e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VI, nos 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reunido realizada em 10 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Aprovar a atualizacdo o Anexo | da IN n° 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitéria, que passa a vigorar nos termos do Anexo | desta Instrugdo
Normativa.

Art. 2° Aprovar a atualizacdo do Anexo Il da IN n° 4, de 2015 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo Il desta Instrucdo Normativa.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO |

Lista de normas técnicas a serem adotadas na certificacdo de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria

1. Alteracdes de redacéao:
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-13:
Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de estacdo de
trabalho de anestesia
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ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda 1 :2014

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-24:
Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de bombas de
infusdo e de controladores de infusdo

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda 1:2014

IEC 60601-2-36:2014 Medical electrical equipment - Part 2-36: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of equipment for
extracorporeally induced lithotripsy

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-37:
Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos
equipamentos médicos de monitoramento e diagndstico por ultrassom

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

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014

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

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 + Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-62:
Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de
equipamentos de ultrassom terapéutico de alta intensidade (HITU)

ISO 9680:2014

ABNT NBR ISO 7176-5:2015 Cadeira de rodas Parte 5: Determinacdo das
dimens@es, massa e espaco para manobra

ABNT NBR IEC 60118-0:2016 Eletroacustica - Aparelhos de amplificacdo sonora
individual Parte 0: MedicOes das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificag&o sonora individual

IEC 60118-13:2016

ABNT NBR ISO 15883-4:2016 Lavadoras desinfetadoras Parte 4: Requisitos e
ensaios para lavadoras desinfetadoras empregando desinfecgdo quimica para endoscopios
termol&beis

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



'4"
NS & e S
Tt

%‘:ﬂnmﬂ e
Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

2. Normas Técnicas incluidas:
1. No item 2, sobre Normas colaterais:

IEC 60601-1-12:2014 Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended
for use in the emergency medical services environment;

2. No item 3, sobre Normas particulares:

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-55:
Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho essencial de monitores de
gases respiratorios;

3. No item 4:

ISO 7494-1:2011 — Dentistry -- Dental units-- Part 1: General requirements and test
methods;

ISO 7494-2:2015 — Dentistry -- Dental units-- Part 2: Air, water, suction and
wastewater systems; e

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroactstica — Aparelhos de amplificacdo
sonora individual Parte 8: Métodos para as medi¢des de caracteristicas de desempenho
de aparelhos de amplificacdo sonora individual em condi¢bes de funcionamento
simuladas in situ.

3. Normas Técnicas excluidas:

1. ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescri¢Oes particulares para seguranca de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51:
Prescricbes particulares para seguranca, incluindo desempenho essencial, de
eletrocardidgrafos gravador e analisador monocanal e multicanal,

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

4. ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de
ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplificacéo
sonora individual Parte 7: MedicGes das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificacdo sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da producdo, do
fornecimento e da entrega
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ANEXO Il - LISTA DE PRAZOS

1. Alteracdes de prazo:

Normas Particulares da série IEC Exigibilidade

60601/80601 compulsoria
1 ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 01/dez/2021
5 ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 vigente

16 ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 01/dez/2019
24 |EC 60601-2-33:2015 01/dez/2021
26 ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006 vigente
28 ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 vigente
31 ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 vigente
39 ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 vigente

45 ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 vigente

Demais Normas Eé(r:?;ﬁllggﬁge

4 ABNT NBR ISO 6875:2014 vigente

5 ISO 9680:2007 vigente

10 ISO 7176-2:2001 01/dez/2019
12 ABNT NBR ISO 7176-4:2015 01/dez/2019
13 ABNT NBR ISO 7176-5:2015 01/dez/2019
14 ABNT NBR ISO 7176-6:2015 01/dez/2019
17 ABNT NBR ISO 7176-9:2015 01/dez/2019
18 ABNT NBR ISO 7176-10:2015 01/dez/2019
20 ISO 7176-16:2012 01/dez/2019
21  ISO 7176-19:2008 01/dez/2019
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22 ISO 7176-21:2009 01/dez/2019
24 ABNT NBR IEC 60118-0:2016 01/dez/2019
26 |EC 60118-13:2016 01/dez/2019
27 ABNT NBR ISO 15883-2:2013 01/dez/2019
28 ABNT NBR ISO 15883-4:2016 01/dez/2019
29  ISO 15883-6:2011 01/dez/2019

2. Itens incluidos:

Normas Colaterais da série IEC 60601 E;rféﬁiggﬁge
2.1ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016 01/dez/2017
4.1 ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:201401/dez/2017
5.1ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:201401/dez/2017*

8 |IEC 60601-1-12:2014 01/dez/2018

Normas Particulares da série Exigibilidade compulséria
IEC 60601/80601 g P

ABNT NBR IEC 60601-2-
23.1 31:2013 + Emenda 1:2014 01/dez/2019

ABNT NBR IEC 80601-2-

26.1 352013 01/dez/2019
27.1 IEC 60601-2-36:2014 01/dez/2019
30.1 IEC 60601-2-40:2016 01/dez/2019

ABNT NBR IEC 60601-2-
811 41:2012 + Emenda 1:2014 01/dez/2017

ABNT NBR 1EC 60601-2-
40.1 54:2011 + Emenda 1:2016 01/dez/2017
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ABNT NBR ISO 80601-2-

41 552014 01/dez/2018
Demais Normas Exigibilidade compulsoria

2 [ISO 7494-1:2011 01/dez/2018

3 |ISO 7494-2:2015 01/dez/2018

5.11SO 9680:2014 01/jul/2018

25 ABNT NBR IEC 60118-8:2014 01/dez/2019

3. Itens excluidos:

Normas Colaterais da série IEC 60601 |Exigibilidade compulséria

29 ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 vigente

40 ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 1/dez/15
Demais Normas Exigibilidade compulsoria

17 ABNT NBR I1SO 7176-13:2009 1/12/17

22 ABNT NBR ISO 7176-22:2009 1/12/17

25 ABNT NBR IEC 60118-7:2014 1/12/17
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N° 184, sexta-feira, 25 de setembro de 2015

Art. 2° O referido Projeto sera desenvolvido em parceria pelo
Ministério da Salde por meio da Secretaria de Gestéo Estratégica e
Participativa, 0 Conselho de Secretarias Municipais de Salde (CO-
NASEMS) e o Nucleo de Estudos em Salde Publica NESP/UnB,
junto & Unidade de Tecnologia da Informagdo e da Comunicagdo em
Satide.

Art. 3° Os objetivos vinculados ao desenvolvimento do Pro-
jeto de Recuperacdo do Acervo Gilson Carvalho, estdo destinados
a

| - recuperar os registros documentais do acervo de Gilson
Carvalho;

Il - catalogar e digitalizar o acervo documental;

Il - criar um banco de dados com o acervo documental; e

IV - disponibilizar o referido banco de dados em meio digital
e virtual.

Art. 4° Fica criado o Grupo Técnico de acompanhamento do
Projeto de Recuperagdo do Acervo Gilson de Céssia Marques de
Carvalho, com representantes das instituicdes parceiras, sob a co-
ordenagdo do Nucleo de Estudos em Salide Pdblica NESP/UnB.

Paragrafo Unico. Cabera ao Nucleo de Estudos em Salde
Publica NESP/UnB apresentar Plano de Trabalho contendo objetivos,
metas a serem alcancadas, estratégias de difusdo e orcamento para a
viabilizacdo do projeto.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

ARTHUR CHIORO

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA
SECRETARIA-GERAL
NUCLEO RIO DE JANEIRO

DECISOES DE 10 DE SETEMBRO DE 2015

O(A) Chefe de Nucleo - NUCLEO DA ANS RIO DE JANEIRO, no uso das atribui¢des que Ihe foram delegadas através da Portaria n® 137, de 30/10/2012, publicada no DOU de 08/11/2012, se¢éo 1, fl. 42
pelo Diretor de Fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS, e tendo em vista o disposto no inciso V do artigo 11-A da RN 219/2010, e no paragrafo Unico do art. 22, no art.15, inc. V c/c art. 25,
todos da RN n° 48, de 19/09/2003, aterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisdo proferida em processos administrativos.

Numero do Processo na ANS Nome da Operadora {\lumero quo Regis- INUmero do CNPJ Tipo de Infracdo (artigos infringidos pela Operadora) |Valor da Multa (R$)
) ovisorio
ANS
33902.569753/2012-72 !S%\%CE')A\E L2'IQ%§A GESTAO EM |417050. 09.298.037/0001-12 Art.25 da Lel 9.656/98 c/c Art.78 da RN 124/06. 60.000,00 (SESSENTA MIL REAIS)
33902.000374/2013-43 Bék I%%RP AEDFI\I/ICI{\IolngA 417173. 07.658.098/0001-18 Art.25 da Lel 9.656 c/c Art.78 da RN 124/2006. 60.000,00 (SESSENTA MIL REAIS)
33902.164579/2014-37 UALICORP ADMI ISTRA-|417173. 07.658.098/0001-18 Art. 25 da Le| 9656/98 clc Art. 9, s4° RN 195/2009, |85.000,00 (OITENTA E CINCO MIL
ORA D NEFICIOS SA. Art.12, V da Le 9.656. REAIS)
33902.519234/2013-44 ch)ALICORP AEDF'\IA(IDI 6§TSRQ 417173. 07.658.098/0001-18 Art.12, V da Lei 9.656, Art. 66 da RN 124/06. 30.000,00 (TRINTA MIL REAIS)
33902.502780/2012-65 PS PADRAO ADMINISTRA-417271. 11.273.573/0001-05 Art.12, V da Le 9.656, Art. 66 da RN 124/06. 30.000,00 (TRINTA MIL REAIS)
BERA DE BENEFICIOS LT-
33902.586486/2014-60 AMICO SAUDE LTDA 306622. 51.722.957/0001-82 ,ikzrh 1?8 parégrafo Unico, |11 da Lei 9.656 c/c 82 da RN [80.000,00 (OITENTA MIL REAIS)
33902.251130/2015-99 CAIXA_DE ASSISTENCIA |346659. 33.719.485/0001-27 Art.12, | da Lel 9.656 c/c Art. 77 da RN 124/06. 72.000,00 (SETENTA E DOIS MIL
DOS FUNCIONARIOS DO REAIS)
BANCO DO BRASIL
33902.321654/2014-73 UNIMED NORTE CAPIXA-|371777. 35.988.963/0001-20 Art.12, Il da Lei 9.656 c/c Art. 77 da RN 124/06. 48.000,00 (QUARENTA E OITO MIL
PaealRSTEDED O A

NUCLEO RIO GRANDE DO SUL

DECISOES DE 23 DE SETEMBRO DE 2015

LEONARDO FICH

A Chefe do Nucleo da ANS Rio Grande do Sul, no uso das atribuictes que Ihe foram delegadas através da Portaria n® 139, de 30/10/2012, publicada no DOU de 08/11/2012, segdo 1, fl 42, pelo Diretor de
Fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS e tendo em vista o disposto no inciso V do artigo 11-A da RN 219/2010, e no parégrafo Unico do art. 22, no art.15, inc. V c/c art. 25, todos da RN
n° 48, de 19/09/2003, alterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisdo proferida em processos administrativos..

NUmero do Processo na ANS  [Nome da Operadora

N° go Registro na

Numero do CNPJ

Tipo de Infracdo (artigos infringidos pela Operadora)

Vaor da Multa (R$)

33902.365849/2014-25
IA INTERNACIONAL
DE LTDA

GOLDEN_ CROSS ASSIST EN 403911

01.518.211/0001-83
L e 9656

eixar de Ogarannr as coberturas obrigatorias previstas no art. 12 da Improcedenua Anulacéo
e 1998 e sua regulamentaCao. para os planos privados de

assisténcia a salde, incluindo a mscrl(fao de fil

tivos prevista nos seus incisos |11 e VII. (Art.12, Il daLe 9. 656)

D.

Auto de Infragdo

hos naturais e 50678 Arquivamento.

RENATA FERNANDES CACHAPUZ

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RE N° 2,675, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe confere o Decreto
de nomeacgdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolucéo da Di-
retoria Colegiada n° 31, de 24 de julho de 2015, publicada no DOU
de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e
VIl do art. 52, adliado ao inciso | e § 1° do art. 59 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, pu-
blicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o arts. 7° e 12 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando o art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977,

considerando a Portaria SVS n° 016, de 11 de agosto de
2015, o Relatério de Inspegéio e o Aditamento do Relatério de Ins-
pecdo, que comprovam a fabricacgo da LIGA METALICA ALTER-
NATIVA SEMI-NOBRE PRATA AG-SN, da LIGA METALICA AL-
TERNATIVA NOBRE OURO AU-PD e de lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PALADIO PD-AG (LPD)
em data anterior a 08/06/2015 sem registro na Anvisa, pela empresa
P. S. La Croix Ligas Dentais Ltda. - EPP, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territorio nacional, a suspensdo da fabricacdo, distribuicéo,
comercializagéo, dlvulga(;ao e uso de todos os lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PRATA AG-SN edaLIGA
METALICA ALTERNATIVA NOBRE OURO AU-PD, fabricadas
pela empresa P. S. La Croix Ligas Dentais Ltda. - EPP.

Art. 2° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercia-
lizag&o e uso dos lotes da LIGA METALICA ALTERNATIVA SEMI-
NOBRE PALADIO PD-AG (LPD) fabricados com data anterior a
08/06/2015, pela empresa P. S. La Croix Ligas Dentais Ltda. - EPP.

Art. 3° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo aos produtos descritos no
arts. 1° e 2°.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
RESOLU(;AO—RE N° 2.676, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeacdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolugéo da Di-
retoria Colegiada n° 31, de 24 de julho de 2015, publicada no DOU
de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e
VIl do art. 52, aliado ao inciso | e § 1° do art. 59 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo

da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, pu-
blicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts. 12, 50 e 67, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovagdo da comercializagdo do produto
sem registro na Anvisa AUTO SET STAR - DETERGENTE PO-
LIENZIMATICO, pela empresa Star Indistria Comércio Importagéo
e Exportagdo de Saneantes Ltda, que ndo possui Autorizagdo de
Funcionamento nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da fabricacdo, distribuicgo,
divulgacdo, comercializ: e uso do produto AUTO SET STAR -
DETERGENTE POLIENZIMATICO, bem como todos os produtos
saneantes fabricados pela empresa Star Industria Comércio Impor-
tat;e;o (f)Exportagéo de Saneantes Ltda. (CNPJ: 08685931/0001-12 -
invélido).

Art. 2° Determinar a apreensdo e inutilizagdo das unidades
encontradas no mercado do produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
INSTRUCAO NORMATIVA N¢ 4, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢Bes que lhe conferem os incisos 111 e 1V,

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015092500072
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do art. 15 daLe n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista
o disposto no inciso VI, 88 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, nos incisos I11, do art. 2°, 11l e IV, do art. 7° da Lei n.°
9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de
16 de abril de 2008, em Reunido Ordindria redizada em 17 de
setembro de 2015, resolve:

Art. 1° Aprovar alista de Normas Técnicas, conforme Anexo
I, cujos parametros devem ser adotados para a certificacdo de con-
formidade, no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Con-
formidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sa-
nitéria, nos termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC AN-
VISA n° 27, de 21 de junho de 2011.

Art. 2° Na hipotese de a norma técnica constar do Anexo |,
mas a realizagdo da certificagdo ndo ser possivel em decorréncia da
inexisténcia de laboratério de ensaio para realizacdo dos ensaios,
conforme estabelecido pelas regras do SBAC para selegdo de la
boratérios, o Organismo de Certificagdo de Produtos (OCP) devera
emitir declarago atestando a impossibilidade de realizacdo da cer-
tificacdo, naguele momento, em decorréncia de inexisténcia de la-
boratério.

Art. 3° Caso a empresa solicitante do registro ou cadastro
receba exigéncia para inclusdo de norma em certificado de con-
formidade emitido e apresentado na ocasi&o da solicitacdo do pleito
de registro ou cadastro, porém julgue que a norma em questdo néo se
aplica a0 seu equipamento, devera apresentar documento com jus-
tificativa técnica da ndo aplicabilidade da norma solicitada.

Parégrafo Unico. A justificativa de que trata o caput deste
artigo devera ter embasamento técnico no campo de aplicagdo da
norma e nos requisitos da norma, podendo, a critério da empresa, se
fazer uso de um OCP para emissdo da justificativa.

Art. 4° Para as normas técnicas indicadas no Anexo | desta
Instrucdo Normativa, que segjam canceladas ou substituidas, as se-
guintes acBes deverdo ser tomadas:

I - Na hipétese em que qualquer das normas técnicas in-
dicadas no Anexo | desta Instrugdo Normativa venha a ser cancelada,
esta continuard a ser exigida na certificagdo até a revisio desta Ins-
trucdo Normativa

Il - Na hipétese em que qualquer das normas técnicas in-
dicadas no Anexo | desta Instrugdio Normativa venha a ser substituida
por uma versdo atualizada, esta podera ser utilizada, ainda que a
versdo compulsdria sgja a que esta apresentada nesta Instrucdo Nor-
mativa. Esta versdo atualizada podera vir a ser compulsoria no mo-
mento da revisdo desta Instrucdo Normativa.

Art. 5° No momento do peticionamento para concessdo de
registro ou cadastro, revalidacdo de registro, ou ateragdo de registro
e cadastro que tenham impacto nos requisitos normativos utilizados
no processo de certificagdo, deverd ser apresentado o certificado de
conformidade considerando os prazos definidos no Anexo |l desta
Instrucdo Normativa.

Parégrafo Unico. Os equipamentos para os quais ainda ndo ha
exigibilidade de certificagdo na 3* edicdo da série IEC 60601, a
certificac8o de conformidade deve ser atestada com base nas edi¢des
anteriores das referidas normas, incluindo o uso da norma geral e suas
colaterais, na versdo anterior quando pertinente.

Art. 6° Esta Instrugdo Normativa passa a vigorar na data da
sua publicag&o.

Art. 7° Fica revogada a Instrucdo Normativa n°® 11, de 16 de
dezembro de 2014.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO |

Lista das normas técnicas a serem adotadas na certificagdo
de conformidade, no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacéo da
Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitéria:

1. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda
IEC:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 1. Requisitos gerais
para seguranca bésica e desempenho essencial, sera compulsoria a
todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria que estejam
dentro do seu campo de aplicagéo.

2. As normas colaterais da série ABNT NBR IEC 60601
listadas a seguir, serdo compulsdrias a todos os equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitéria que estejam dentro dos seus respec-
tivos campos de aplicagéo:

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica e de-
sempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromag-
nética - Requisitos e ensaio

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Equipamento eletromedi-
cos - Parte 1-3: Requisitos gerais para seguranca e desempenho es-
sencial - Norma Colateral: Proteggo contra radiacdo em equipamentos
para radiodiagndstico

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 Equipamento eletromédi-
cos - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga bésica e desem-
penho essencial - Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranga basica e de-
sempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e
diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e
sistemas eletromédicos

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 1-9: Prescri¢des gerais para seguranga bésica e de-
sempenho essencial - Norma colateral: Prescri¢cbes para um projeto
ecoresponsavel

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Equipamento €letromé-
dicos - Parte 1-10: Reguisitos gerais para seguranca basica e de-
sempenho essencial - Norma colateral: Requisitos para o desenvol-
vimento de controladores fisiolégicos em malha fechada

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranga bésica e o
desempenho essencial - Norma Colateral: Requisitos para equipa
mentos eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em am-
bientes domésticos de cuidado a salde

OBS: As normas ABNT NBR |EC 60601-1-6:2011 e ABNT
NBR IEC 60601-1-9:2014 serdo avaliadas pelo OCP, através de do-
cumentagdo de projeto e documentos relacionados do fabricante.

3. As normas particulares das séries IEC 60601 e ISO/IEC
80601 listadas a seguir, seréo compulsdrias a todos os equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus res-
pectivos campos de aplicagdo:

ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011Equipamento eletromédicos
- Parte 2-1: Requisitos particulares para a seguranca bésica e o de-
sempenho essencial dos aceleradores de elétrons na faixa de 1 MeV
a 50 MeV

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-2: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
desempenho essencial de equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia e
acessorios cirurgicos de ata frequéncia

ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-3: Requisitos particulares para seguranga bésica e
desempenho essencial de equipamentos de terapia por ondas curtas

ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-4: Requisitos particulares para a seguranca béasica e o
desempenho essencia de desfibriladores cardiacos

ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-5: Requisitos particulares para a seguranca basica e
desempenho essencial dos equipamentos de fisioterapia por ultras-
som

ABNT NBR IEC 60601-2-6:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-6: Requisitos particulares para seguranca bésica e
desempenho essencial dos equipamentos de terapia por micro-ondas

ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-10: Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencia de estimuladores de nervos e musculos

ABNT NBR 1SO 80601-2-12:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-12: Requisitos particulares para a seguranga basica e
0 desempenho essencial de ventiladores para cuidados criticos

1SO 80601-2-13:2011 Medical electrical equipment - Part 2-
13: Particular requirements for basic safety and essential performance
of an anaesthetic workstation

ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-16: Requisitos particulares para a seguranga bésica e
desempenho essencial dos equipamentos de hemodidlise, hemodia-
filtracdo e hemofiltracéo

ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-18: Requisitos particulares para a seguranga bésica e
0 desempenho essencial dos equipamentos endoscopicos

ABNT NBR IEC 60601-2-19:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-19: Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencia das incubadoras para recém-nascidos

ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-20: Requisitos particulares para seguranca bésica e o
desempenho essencia das incubadoras de transporte para recém-nas-
cidos

ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-21: Requisitos particulares para a seguranga bésica e
0 desempenho essencial de aquecedores radiantes para recém-nas-
cidos

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-22: Requisitos particulares para seguranga bésica e
desempenho essencial de equipamento a laser para cirurgias, uso
cosmético, terapéutico e diagndstico

ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-23: Requisitos particulares para a seguranga basica e
0 desempenho essencia de equipamentos de monitoragdo da pressdo
parcia transcutanea

IEC 60601-2-24:2012 Medical electrical equipment - Part 2-

24: Particular requirements for the basic safety and essentia per-
formance of infusion pumps and controllers

ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-25: Requisitos particulares para seguranga bésica e
desempenho essencia de eletrocardiégrafo

ABNT NBR IEC 60601-2-26:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-26: Requisitos particulares para a seguranga bésica e
0 desempenho essencial de eletroencefal 6grafos

ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-27: Requisitos particulares para a seguranga basica e
0 desempenho essencial dos equipamentos de monitoracdo eletro-
cardiografica

ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-28: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
0 desempenho essencial dos conjuntos emissores de radiagdo X para
diagnostico médico

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-30: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
0 desempenho essencial dos esfigmomanOmetros automaticos nao-
invasivos

ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-31: Requisitos particulares para a seguranga bésica e
0 desempenho essencial dos marca-passos cardiacos externos com
alimentacdo elétrica interna

IEC 60601-2-33:2015 Medical electrical equipment - Part 2-
33: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of magnetic resonance equipment for medical diagnosis
ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-34: Requisitos particulares para a seguranga basica e
0 desempenho essencial dos equipamentos invasivos de monitoragéo
da pressdo sanguinea
ABNT NBR |IEC 80601-2-35:2013 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-35: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
0 desempenho essencial dos dispositivos para aguecimento que uti-
lizam cobertores, almofadas ou colchdes e sdo destinados para aque-
cimento na prética médica
ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-36: PrescricBes particulares para seguranca de equi-
pamento extracorpéreo para litotripsia induzida.
IEC 60601-2-37:2007 Medical electrical equipment - Part 2-
37: Particular requirements for the basic safety and essentia per-
formance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equip-
ment
ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-38: Prescrigdes particulares para seguranca de camas
hospitalares operadas eletricamente
ABNT NBR IEC 60601-2-39:2010 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-39: Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial dos equipamentos de didlise peritoneal
ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-40: Prescrigdes particulares para seguranca de ele-
tromidgrafos e equipamento de potencial evocado
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-41: Requisitos particulares para seguranga basica e o
desempenho essencial das lumindrias cirlirgicas e das luminérias para
diagnostico
ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-43: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
desempenho essencial dos eguipamentos de raios X para procedi-
mentos intervencionistas
IEC 60601-2-44:2009 Medical electrical equipment - Part 2-
44: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of X-ray equipment for computed tomography
ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-45: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
0 desempenho essencia dos equipamentos de raios X para mamo-
grafia e dos dispositivos de estereotaxia mamogréfica
ABNT NBR IEC 60601-2-46:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-46: Requisitos particulares para seguranga bésica e
desempenho essencial de mesas de operagéo
ABNT NBR IEC 60601-2-47:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-47: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
desempenho essencia de sistemas eletrocardiogréficos ambulatoriais
ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-49: Requisitos particulares para a seguranga basica e
0 desempenho essencial de equipamentos multifuncionais de mo-
nitoracdo de pacientes
ABNT NBR |IEC 60601-2-50:2010 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-50: Requisitos particulares para a segurancga bésica e
0 desempenho essencial do equipamento de fototerapia para recém-
nascido
ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-51: Prescri¢Bes particulares para seguranga, incluindo
desempenho essencial, de eletrocardiografos gravador e analisador
monocana e multicanal
ABNT NBR |IEC 60601-2-52:2013 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-52: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
0 desempenho essencial das camas hospitalares
ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-54: Requisitos particulares para a segurancga bésica e
0 desempenho essencial dos equipamentos de raios X para radiografia
e radioscopia
ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013 Equipamento ele-
tromédicos - Parte 2-56: Requisitos particulares para seguranca bésica
e desempenho essencial de termOmetros clinicos para medigdo da
temperatura corporal
ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-57: Requisitos particulares para a seguranga bésica e
desempenho essencial de fonte luminosa ndo laser destinada a uti-
lizag8o terapéutica, diagndstica, cosméticalestética e de monitora-
¢ao/supervisao
ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2013 Equipamento ele-
tromédicos - Parte 2-58: Requisitos particulares para a seguranga
basica e 0 desempenho essencial dos dispositivos para remocdo do
cristalino e dispositivos para vitrectomia para cirurgia oftalmol 6gica
ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-60: Requisitos particulares para a seguranga basica e
0 desempenho essencia de eguipamentos odontol gicos
ABNT NBR 1SO 80601-2-61:2015 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-61: Requisitos particulares para a seguranga basica e
0 desempenho essencial de equipamentos para oximetria de pulso
IEC 60601-2-62:2013 Medical electrical equipment - Part 2-
62: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of high intensity therapeutic ultrasound (HITU) equip-
ment
ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-63: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
desempenho essencia de equipamentos de raios X odontolégicos
extraorais
ABNT NBR |IEC 60601-2-65:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-65: Requisitos particulares para a seguranca bésica e
desempenho essencial de eguipamentos de raios X odontolégicos
intraorais
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IEC 60601-2-66:2015 Medical electrical equipment - Part 2-
66: Particular requirements for the basic safety and essentia per-

formance of hearing instruments and hearing instrument systems

4. As normas técnicas listadas a seguir, serdo compulsorias a
todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam
dentro dos seus respectivos campos de aplicagéo:

1SO 14457:2012 Dentistry Handpieces and motors

ABNT NBR ISO 6875:2014 Odontologia - Cadeira odon-
tolégica para paciente

1SO 9680:2007 Dentistry Operating lights

ABNT NBR ISO 11195: 2000 Misturador de gases para uso
medicinal - Misturador de gases independentes

ABNT NBR SO 10651-3:2014 - Ventiladores pulmonares
para uso meédico - Parte 3: Requisitos particulares para ventiladores
de transporte e emergéncia

ABNT NBR ISO 10651-4:2011 Ventiladores pulmonares
Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados manual-
mente

ABNT NBR ISO 7176-1:2009 Cadeira de Rodas Parte 1:
Determinagéo da estabilidade estética

1SO 7176-2:2001 Wheelchairs Part 2: Determination of dy-
namic stability of electric wheelchairs

ABNT NBR ISO 7176-3:2015 Cadeira de rodas Parte 3:
Determinagdo da eficécia dos freios

ABNT NBR ISO 7176-4:2015 Cadeira de rodas Parte 4:
Consumo de energia de cadeiras de rodas motorizadas e scooters para
a determinag@o da autonomia tedrica de distancia

ISO 7176-5:2008 Wheelchairs Part 5: Determination of di-
mensions, mass and manoeuvring space

ABNT NBR ISO 7176-6:2015 Cadeira de rodas Parte 6:
Determinacdo da velocidade méxima, aceleracdo e desaceleracdo de
cadeiras de rodas motorizadas

ABNT NBR SO 7176-7:2009 Cadeira de Rodas Parte 7:
Medicdo de dimensdes de assentos e rodas

ABNT NBR SO 7176-8:2009 Cadeira de Rodas Parte 8:
Requisitos e métodos de ensaio para forca estética, de impacto e
fadiga

ABNT NBR ISO 7176-9:2015 Cadeira de rodas Parte 9:
Ensaios climéticos para cadeiras de rodas motorizadas

ABNT NBR ISO 7176-10:2015 Cadeira de rodas Parte 10:
Determinagdo da capacidade de transposi¢cdo de obstaculo das ca
deiras de rodas motorizadas

ABNT NBR 1SO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13:
Determinagdo do coeficiente de atrito de superficies de ensaio

ISO 7176-14:2008 Wheelchairs Part 14: Power and control
systems for electrically powered wheelchairs and scooters - Requi-
rements and test methods

ISO 7176-16:2012 Wheelchairs Part 16: Resistance to ig-
nition of postural support devices

ISO 7176-19:2008 Wheelchairs Part 19: Wheeled mobility
devices for use as seats in motor vehicles

ISO 7176-21:2009 Wheelchairs Part 21: Reguirements and
test methods for electromagnetic compatibility of electrically powered
wheelchairs and scooters, and battery chargers

ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22:
Procedimentos de gjuste

SO 7176-25:2013 - Wheelchairs Part 25: Batteries and char-
gers for powered wheelchairs

IEC 60118-0:2015 Electroacoustics - Hearing aids - Part 0:
Measurement of the performance characteristics of hearing aids

ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroaclstica - Aparelhos
de amplificagdo sonora individual Parte 7: MedicOes das caracte-
risticas

de desempenho de aparelhos de amplificacdo sonora indi-
vidual, com a finalidade de garantir a quaidade da produgdo, do
fornecimento e da entrega

IEC 60118-13:2011 Electroacoustics - Hearing aids - Part 13:
Electromagnetic compatibility (EMC)

ABNT NBR SO 15883-2:2013 Lavadoras desinfetadoras
Parte 2: Reguisitos e ensaios para lavadoras desinfetadoras auto-
méticas destinadas a desinfecc@o térmica para instrumentos cirdr-
gicos, equipamento anestésico, recipientes, utensilios, vidrarias, entre
outros

1SO 15883-4:2008 Washer-disinfectors Part 4: Requirements
and tests for washer-disinfectors employing chemical disinfection for
thermolabile endoscopes

SO 15883-6:2011 Washer-disinfectors Part 6: Requirements
and tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for
non-invasive, non-critical medical devices and healthcare eguipment

ANEXO |1 21 |ISO 7176-21:2009 1/12/17

22 |ABNT NBR ISO 7176-22:2009 1/12/17

23 |ISO 7176-25:2013 112/17

Norma Geral Exigibilidade compulsoria 24 |IEC 60118-0:2015 112/17

1 ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda vigente 25 |ABNT NBR IEC 60118-7:2014 112/17
|IEC:2012 26 |IEC 60118-13:2011 1/12/17

27 |ABNT NBR 1SO 15883-2:2013 1/12/17

28 |ISO 15883-4:2008 1/12/17

29 |ISO 15883-6:2011 112/17

Normas Colaterais da série IEC 60601

Exigibilidade compulsdria

1 |ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 vigente
2 |ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 vigente
3 |ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 1/dez/15
4 |ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 vigente
5 |ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 1/dez/16*
6 _|ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 vigente
7 |ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 vigente

*Somente para os requisitos 4.1, 4.5.2 e 4.5.3 da referida norma

Normas Particulares da série |IEC 60601/80601

Exigibilidade compulsdria

1 ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 1/dez/17
2 |ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 vigente
3 ABNT NBR |IEC 60601-2-3:2014 vigente
4 ABNT NBR |IEC 60601-2-4:2014 vigente
5 ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 1/dez/15
6 ABNT NBR |IEC 60601-2-6:2014 1/dez/17
7 ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 vigente
8 ABNT NBR SO 80601-2-12:2014 1/dez/17
9 |ISO 80601-2-13:2011 1/dez/17
10 |ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 vigente
11 |ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 vigente
12 |ABNT NBR IEC 60601-2-19:2014 vigente
13 |ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 vigente
14 |ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 vigente
15 |ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 vigente
16 |ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 1/dez/17
17 |IEC 60601-2-24:2012 vigente
18 |ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014 vigente
19 |ABNT NBR IEC 60601-2-26:2014 1/dez/17
20 |ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 vigente
21 |ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012 vigente
22 |ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 1/dez/17
23 |ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 1/dez/17
24 |IEC 60601-2-33:2015 1/dez/17
25 |ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 vigente
26 |ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 1/dez/15
27 _|ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 vigente
28 |IEC 60601-2-37:2007 1/out/15
29 |ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 vigente
30 |ABNT NBR IEC 60601-2-39:2010 1/dez/17
31 |ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998 vigente
32 |ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 1/jul/16
33 |ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 vigente
34 |IEC 60601-2-44:2009 vigente
35 |ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 vigente
36 |ABNT NBR IEC 60601-2-46:2012 vigente
37 |ABNT NBR IEC 60601-2-47:2014 1/dez/17
38 |ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 vigente
39 |ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 vigente
40 |ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 1/dez/15
41 |ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 1/dez/15
42 |ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 vigente
43 |ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013 1/dez/17
44 |ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015 1/dez/17
45 |ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2013 1/dez/17
46 |ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 1/dez/16
47 |ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 1/dez/17
48 |IEC 60601-2-62:2013 1/dez/17
49 |ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 1/dez/17
50 |ABNT NBR IEC 60601-2-65:2014 1/dez/17
51 |IEC 60601-2-66:2015 1/dez/17
Demais Normas Exigibilidade compulsdria
1 1SO 14457:2012 1/12/17
2 ABNT NBR ISO 6875:2014 1/10/15
3 |ISO 9680:2007 1/10/15
4 ABNT NBR ISO 11195: 2000 1/12/17
5 ABNT NBR ISO 10651-3:2014 1/12/17
6 ABNT NBR SO 10651-4:2011 1/12/17
7 ABNT NBR I1SO 7176-1:2009 vigente
8 |ISO 7176-2:2001 1/12/17
9 ABNT NBR I1SO 7176-3:2015 vigente
10 |ABNT NBR ISO 7176-4:2015 1/12/17
11 |ISO 7176-5:2008 1/12/17
12 |ABNT NBR ISO 7176-6:2015 1/12/17
13 |ABNT NBR ISO 7176-7:2009 1/12/17
14 |ABNT NBR ISO 7176-8:2009 vigente
15 |ABNT NBR ISO 7176-9:2015 1/12/17
16 |ABNT NBR SO 7176-10:2015 1/12/17
17 |ABNT NBR ISO 7176-13:2009 1/12/17
18 |ISO 7176-14:2008 1/12/17
19 |ISO 7176-16:2012 1/12/17
20 |ISO 7176-19:2008 1/12/17

CONSULTA PUBLICA N° 75, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢des que lhe confere os incisos Il e 1V,
do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso Il e nos 88 1° 3° e 4° do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria
Colegiada-RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada
no DOU de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos
incisos 11, do art. 2°, |1l e 1V, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o
art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por
meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a
consulta publica, para comentérios e sugestdes do plblico em geral,
proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reu-
nido realizada em Circuito Deliberativo do dia 09 de setembro de
2015, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias para
envio de comentérios e sugestGes ao texto da proposta de método
geral da Farmacopeia Mercosul: Limite de N,N-dimetilanilina, con-
forme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apds a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Diario Oficia da Unido.

Art. 2° Esta proposta de ato normativo corresponde a projeto
de resolugdo harmonizado no ambito do Mercosul para Consulta
Interna, estando também em discussdo nos Estados Partes.

Art. 3° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?d_aplicacao=22718.

§1° As contribuigdes recebidas séo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulé&rio eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico
sera disponibilizado a0 interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidad& a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestdes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria/Coordenacdo da
Farmacopeia, SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 4° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria promovera a andlise das contribuicoes e
a consolidagdo sera discutida e aprovada no ambito do Mercosul. Ao
final do processo, a Resolugdo GMC publicada sera internalizada no
Brasil e o resultado da consulta publica sera disponibilizado no portal
da Agéncia

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgdos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberagdo fina da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.380717/2015-78

Assunto: Proposta de método geral da Farmacopeia Mer-
cosul: Limite de N,N-dimetilanilina

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 16.1

Tema Mercosul: Sim

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Coordenagdo da Farmacopeia - COFAR

Relator: José Carlos Magahdes da Silva Moutinho

CONSULTA PUBLICA N® 76, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere os incisos 111 e 1V,
do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso Il e nos 88 1° 3° e 4° do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria
Colegiada-RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada
no DOU de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos
incisos 11, do art. 20, Il e 1V, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, o
art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por
meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015092500074

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Camila Cristina Kalef

De: Eloisa | RC Moveis <licitacoes@rcmoveis.com.br>

Enviado: Ter 05/05/2020 11:53

Para: Suprimentos Saude <suprimentos.saude@joinville.sc.gov.br>

Assunto: Pregao Eletrdnico 209/2020.

Modificado: Ter 05/05/2020 11:53

Anexos: 1- A_Impugnacédo- 2.52.pdf; 2- A_Contrato Social RC_12.pdf; 3- Certificacao

Compulsdria_Anvisa(2).pdf; 4- Certificagdo Compulsoéria_Anvisa..pdf; 5- Eletromédico_IN
22.2017_alteragao IN 04.2015.pdf; 6- Eletromédico_IN 04.2015_alteragéo segurancga
camas elétricas.pdf

Bom Dial!

Sou da empresa R.C. - Moveis LTDA e gostariamos de participar do Pregao
Eletrénico 209/2020.

Segue impugnacgao.

Att,

R Eloisa Pelegrini
Licitagties
C @ (190 2119-9000

méVEiS @ (19) 99288-5150

hospitalares www.removeis.com.br

- " Responsabilidade Sécio-Ambiental. Compromisso com o Meio Ambiente

A empresa RC Méveis diante da Pandemia do COVID-19, esta trabalhando para poder atender todos 0s nossos
clientes com a qualidade e agilidade de sempre, mais devido a falta de algumas matérias-primas e a grande
demanda,

nossos prazos de entrega oscilam diariamente, favor consultar com a nossa equipe de vendas na hora de colocar o
pedido qual sera o prazo de entrega do produto solicitado,

Nossos clientes sabem que dentro destes 20 anos no mercado zelamos pela qualidade de nossos produtos, o
compromisso com os prazos de entrega e satisfacdo de nossos clientes, pedimos desculpas por transtornos que
infelizmente fogem da nossa algada!

Contamos com a colaboragéo de todos para juntos vencermos esta pandemia, e rumo a um Brasil melhor!

“ALERTAMOS” a todos referente a uma “FRAUDE” que vem ocorrendo referente a titulos
replicados/fraudados, e e-mails com alegacao de descontos de ST, PIS, COFINS e CSLL cobrado a
maior . Ao receber este tipo de e-mail por favor nos contatar para que possamos confirmar a
veracidade das informacodes.”
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