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NOTA DE ESCLARECIMENTO No. 02

Referente: Credenciamento n° - 001/2013 — Processo n°® 29488-13

Objeto: Contratagdo de Empresas para Fornecimento de aparelhos de amplificacdo sonora (AASI) para
o Programa de Proteses Auditivas do Hospital de Clinicas da Unicamp.

Conforme disposto no item “15.1” do edital de Credenciamento em epigrafe, a fim de sanar
davida(s) suscitada(s) por interessado(s), a Funcamp, por intermédio da Comissdo de
Contratacdo abaixo assinado, vem trazer as informacgdes abaixo:

Pergunta 01.:

“Com relacéo ao solicitado no Anexo — Condicdes para Apresentacdo da Amostra, o item 9 solicita o
documento conforme abaixo:

“9. E obrigatério o envio juntamente com as amostras de cépia do certificado de “Boas Préticas de
fabricacdo e Controle de Produtos Médicos” conforme Resolugcdo n° 59, de 27/06/2000, expedido
pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude (ANVISA). Para objeto importado podera ser
apresentado esse certificado do 6rgdo competente do pais de origem, mas, indispensavelmente,
acompanhada de traducdo para a lingua portuguesa, feita por tradutor juramentado. A néo
apresentacdo desse documento implica em ndo realizacao do teste”.

Ocorre que a Resolugdo RDC N. 25, de 21 de maio de 2009, estabelece o modo de implementagédo da
exigéncia do certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para o registro de produtos para a saude da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. A partir da Resolugdo RDC N. 24, de 21 de maio
de 2009, também da ANVISA, descartou-se a necessidade de registro para o produtos correlatos, por
tratar-se de produto caracterizado de menor risco, sendo exigido para o mesmo apenas o0 CADASTRO
perante a agéncia reguladora responsavel. Neste caso, ndo ha que se falar em registro de produto para
aparelho auditivo, enquadrado este pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria como produto
correlato (conforme RDC ANVISA 185, de 22 de outubro de 2001) , e sim, em CADASTRO de produto.
Soma-se isso ao fato que os Aparelhos Auditivos NAO CONSTAM na Lista de Excegdes do paragrafo
2°, publicada através da Instru¢cdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 (fls 13 e 14), ndo existindo
a obrigatoriedade de Registro, mesmo sendo itens passiveis de CADASTRAMENTO, sendo portanto,
descabida a exigéncia de Certificado de Boas Praticas para os produtos em apreco. Deve-se considerar
também que O art. 30 da Lei Federal 8.666/93 enumera os documentos que poderdo ser exigidos para
fins de comprovacdo da qualificacdo técnica, entre os quais NAO SE INCLUEM certificados de
gualidade, tendo determinado o TCU que o Ministério da Saude excluisse de um edital a existéncia do
certificado de boas préticas de fabricacdo, por absoluta falta de amparo legal, bem como por nédo se
mostrar indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacdes a serem pactuadas.

A vista do apresentado, podemos desconsiderar portanto, a exigéncia do documento conforme o item
supra citado do Edital?

Resposta 01:

O artigo 17 da Lei 79.094/77 estabelece que os fabricantes, importadores e distribuidores de
produtos médicos obtenham o Certificado de Boas Praticas de Fabricagédo.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA) visando garantir a qualidade do processo e o
controle dos fatores de risco a saude do consumidor de produtos meédicos instituiu e implementou os
requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo através da Resolucdo n® 59 de 29 de junho de 2000 para
estabelecimentos que fabriguem ou comercializem tais produtos.
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A resolucdo 59/00 no seu anexo prevé que os requisitos desta norma sdo aplicaveis a qualquer
produto médico que seja fabricado ou importado para comercializagcao no Pais.

O Manual de Vigilancia Sanitaria e licitagcdo Publica, publicado pela ANVISA em junho de 2003,
estabelece requisitos relacionados com a determinacdo da idoneidade do licitante, o que significa que o
proponente dispbe de condicbes para executar satisfatoriamente o objeto de licitacdo, dentre essas
exigéncias na pagina 10 subitem 2.1.4 esta a exigéncia técnica obedecendo a lei nimero 8666 artigo
30 inciso IV:

“Entre as obrigacdes da empresa, incluem-se os exigidos pela vigilancia sanitaria para
garantir que os proponentes, interessados em oferecer seus produtos e servicos aos entes
publicos, sejam empresas idbneas, inspecionadas periodicamente e assegurem que a qualidade
de seus produtos atenda aos requisitos técnicos necessarios”. Cabera a empresa proponente
apresentar os seguintes documentos: 2.1.4.3 Certificado de Boas praticas de Fabricacdo e
Controle (CBPFeC)”.

Ademais é prerrogativa da Instituicdo publica exigir este certificado, desde que estabelecido em edital
publico, para manutencdo da qualidade principalmente na linha de producédo, a fim de zelar pela
seguranca e qualidade da assisténcia prestada ao usuario.

Cabe, portanto, as empresas fabricantes de produtos para saude providenciarem o
Certificado de Boas Préaticas de Fabricagcdo e Controle (CBPFeC), conforme sugerido pela
ANVISA, em seu manual de Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica, e exigido no edital por esta
instituicdo. Para os produtos que requerem registro no Ministério da Saude como Produtos para
a Saude, independente do grau de risco.

Na auséncia do referido certificado esta Instituicdo Publica visando zelar pela seguranca e
gualidade da assisténcia prestada ao usuario exige o documento/ certificado com traducéo juramentada
do pais de origem de fabricacdo do produto afim de que se comprove o cumprimento dos requisitos de
Boas Préticas de Fabricacdo. Ademais a propria empresa refere possuir certificados que ilustram a boa
gualidade dos produtos, mas o0s mesmos deverdo ser de organismos de certificagdo com
implementacéo que inclui os requisitos da norma ISSO 13485:2003.

Entendemos os questionamentos, entretanto, considerando que o aparelho auditivo € um
equipamento eletromédico implantavel, com utilizacdo de bateria para o funcionamento, fica facultado
a administracdo da instituicdo a solicitacdo de critérios que assegure a qualidade dos produtos
utilizados no paciente, para um atendimento com seguranca e sem risco.

Pergunta 02:

O item 10 do anexo “Condigcbes para Apresentagcdo da Amostra” exige o seguinte:

“10. E obrigatéria a apresentacdo, juntamente com as amostras, de copia do certificado de registro
do produto no 6rgdo competente do Ministério da Saude, ou coépia da publicacdo no Diario Oficial da
Unido onde consta o produto e o cabecalho identificando a portaria que registrou o produto. N&o seréo
aceitos protocolos de revalidagdo do registro do produto, nem copias retiradas do site da ANVISA”.
Ocorre que, conforme j& disposto acima, a partir da Resolugdo RDC N. 24, de 21 de maio de 2009,
também da ANVISA, descartou-se a necessidade de registro para o produtos correlatos, por tratar-se
de produto caracterizado de menor risco, sendo exigido para o mesmo apenas o CADASTRO perante a
agéncia reguladora responsavel, sendo no entanto, descabida a exigéncia do aludido Registro de
Produto.

Nesse caso, podemos considerar que o solicitado no item 10 do Anexo “Condi¢des para Apresentagcao
da Amostra” é o CADASTRO do produto junto ao 6rgdo regulamentador (ANVISA)?
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Resposta 02:

Para essa classe de material e as condicbes para apresentacdo da amostra € o Cadastro no 6rgao
regulamentador na Anvisa, necessitamos do nimero para checagem.

Ficam mantidas as outras informacfes contidas no EDITAL que nao colidirem com as da presente Nota
de Esclarecimento.

Campinas, 05 de setembro 2013

Original assinado Comisséo de Contratacdo



