Solu¢cées em
equipamentos
odonto-médicos

HIPERDENTAL

PREGAO ELETRONICO N° 004/2022

Proposta que faz a empresa HDX COMERCIAL EIRELI - ME , inscrita no CNPJ: 24.039.450/0001-56,
estabelecida na Rua C 240 QD 560 LT 13 N2 248 - JD AMERICA - Goiania - GO CEP: 74.275-260, através de
seu representante legal, apresenta para analise de V.Sr(a)., proposta de Precos para execug¢do do objeto
deste Edital, conforme planilha em anexo.

PROPONENTE: HDX COMERCIAL EIRELI

ENDERECO: RUA C 240 QD 560 LT 13 N2 248 - JARDIM AMERICA - GOIANIA - GO CEP: 74.275-260

CNPJ: 24.039.450/0001-56 INSCRICAO ESTADUAL : 106.821.01-6

EMAIL:HDX@HDX.IND.BR

TELEFONE: (62) 3638 1000

DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRADESCO AG 2147-4 C/C 41498-0

REPRESENTADA NESTE ATO POR: JOSE AUGUSTO RIBEIRO DE MOURA PORTADOR DO CPF Ne.
711.297.661-87 E RG N2.4287033 2 VIA, BRASILEIRO, CASADO, EMPRESARIO E RUA AFONSO PENA,
N° 137 CASA- 2, CONDOMINIO GRAND TOPAZIO — SETOR PLANALTO - GOIANIA — GO, CEP: 74.333-
270

A empresa HDX COMERCIAL EIRELI-ME, vem por meio desta apresentar sua proposta de pregos, que
estd em conformidade com as especificacdes do Termo de Referéncia do presente edital.

Goiania, 31 DE JANEIRO DE 2022.

PROPOSTA DE PRECOS

MARCA/
MODELO
8 Kit Oxigénio Portatil capacidade 3 Litros HDX LXF | RS 1.240,70 | RS 8.684,90

Conjunto oxigénio medicinal, tipo 3
acondicionamento: cilindro portatil em
aluminio, aplicagdo: umidificador com extensor,
mascaras adulto, infantil, componentes: com
registro e valvulas (1seguranca, lreguladora),
capacidade: 3L, acessorios: mochila nylon 60 x
40 x 25cm, 4 compartimentos, outros
componentes: logomarca, cinta acolchoada,
fecho ajustavel, caracteristicas adicionais:
mascara bolso vélvula unidirecional, guedel 0 a
5

ITEM | QUANT | UNID DESCRIGAO VL. UNIT VL. TOTAL

7,0000 | UNID

Valor Total RS 8.684,90

OITO MIL E SEISCENTOS E OITENTA E QUATRO REAIS E NOVENTA CENTAVOS

GARANTIA: CONFORME O EDITAL N° 004/2022

Declaramos, que nos pregos acima propostos estdo incluidas todas as despesas diretas e indiretas, inclusive
tributos e/ou impostos, encargos sociais e trabalhistas incidentes, taxa de administracdo, previsdo de lucro,
seguro frete e outros necessarios ao cumprimento integral dos objetos da contratacao.

Validade da proposta: CONFORME EDITAL N2 004/2022

LO]CI Virtual: HDX Comercial Eireli
® 5 i ireli
Rua C-240 n°® 248, hiperdental.com.br CNPJ 24.039.450,/0001-56

Qd. 560 Lt. 13 - Jd. América 62 3638-1000 lnse, Est, 10.682.101%

Goidnia:GO - 74275260 62 36382000 hdx@hdx.ind.br IRt bR 5
hdx.ind.br
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Prazo de entrega das mercadorias: CONFORME EDITAL N2 004/2022

Condig¢des de pagamento: CONFORME EDITAL N¢2004/2022

DECLARAMOS, que os produtos/materiais sdo de primeira linha e tem padrdo de qualidade
reconhecido no mercado e estdo dentro das normas de Inmetro, Anvisa e Certificdes de Qualidade
qguando aplicaveis.

A EMPRESA HDX COMERCIAL EIRELI DECLARA , que os equipamentos e materiais obedecem os
descritivos tecnicos conforme especificados no termo de referencia do presente edital .

A EMPRESA HDX COMERCIAL EIRELI DECLARA , total responsabilidade e garantia da entrega dos
equipamentos e materiais nos termos e condigoes estabelecidas no edital .

A EMPRESA HDX COMERCIAL EIRELI DECLARA ,que se submete inteiramente a todas as condi¢Ges
deste Edital.

Pela presente, declaramos inteira submissdo aos preceitos legais em vigor, especialmente os da Lei n°
10.520/2002, lei complementar n° 123/2006 e subsidiariamente pela Lei 8.666/1993, e posteriores
alteragdes, e as clausulas e condigdes constantes do Edital Pregdo Eletrénico n2 004/2022, apresentamos ao
pregoeiro, nossa Proposta de Pregos para o objeto da presente licitagdo observadas as estipulagdes do
corresponde Edital. Informamos que nos pregos adiante ofertados ja estdo inclusos todos os custos
decorrentes da operagdo de venda dos materiais, objeto desta licitagdo, tais como transporte, mao-de-obra,
impostos, encargos sociais, trabalhistas, fiscais e comerciais, embalagens, prémios de seguros, fretes, taxas e
outras despesas incidentes ou necessdrias a efetivagdo do cumprimento das obriga¢des decorrentes do
presente Pregdo.

_ ( lnﬁ AU

HDX COMERCIAL EIRELI
CNPJ 24.039.450/0001-56
JOSE AUGUSTO RIBEIRO DE MOURA
PROPRIETARIO
RG.4287033 DGPC-GO CPF: 711.297.661-87

LO]CI Virtual: HDX Comercial Eireli
® 5 i ireli
Rua C-240 n°® 248, hiperdental.com.br CNPJ 24.039.450,/0001-56

Qd. 560 Lt. 13 - Jd. América 62 3638-1000 lnse, Est, 10.682.101%

Goidnia:GO - 74275260 62 36382000 hdx@hdx.ind.br e ot ol 5
hdx.ind.br




Kit Portatil de Oxigénio

Detalhes sobre o Kit Portatil de Oxigénio

A Centercor Hospitalar disponibiliza o Kit Portatil de Oxigénio para a oxigenacao de
emergéncia em hospitais, consultorios, residéncias, entre outros locais. O Kit Portatil de
Oxigénio € um conjunto de equipamentos bastante eficientes para prestagéo de socorro.

O Kit Portatil de Oxigénio contém: 1 cilindro de oxigénio em aluminio, 1 valvula reguladora
com duas saidas, 1 fluxométro bilha, 1 mangueira de conexao, 1 umidificador, 1 méascara, 1
conjunto de canula de Guedel N° 0, 1, 2, 3, 4, 5, 1 bolsa de transporte do Kit Portatil de
Oxigénio.
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Regularizacao de Produtos - Produtos para a
Saude

Produtos Nao Regulados pela Anvisa

Atualizado em 31/08/2017

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORAGAO, FABRICAGAO OU PREPARAGAO

. Amalgamador odontolégico

. Equipamento para confecgéo de préteses

. Equipamento para elaboragao de lentes para éculos

. Fracionador, dosador ou misturador de solugbes ou medicamentos

. Leitora de cédigo de barras

. Maquina para fabricagédo de comprimidos

. Material de uso exclusivo em laboratério para confecgéo de préteses que ndo entrem em contato com paciente.
. Medidor para avaliagdo de lentes (lensémetro) ou de armagdes de 6culos

© 00 N O O B~ WIN -

. Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

. Afiador de navalhas para micrétomo

. Agitador de solugdes

. Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

. Agua destilada

. Alga de platina para microbiologia

. Analisador de agua

. Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

. Analisador de tamanho de particulas

. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

© © 0o N O g~ WN -

—_

. Aparelho para analise de alimentos

—_
—_

. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras

—_
N

. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

N
w

. Aparelho para teste pirogénico em cobaias
. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagédo de agua para uso em hemodialise, de uso
portatil.
15. Aquecedor para laboratério
16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra bioldgica ou recipientes de
coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizacdo de produtos médicos

RN
SN

18. Balanga para laboratério

19. Banho histolégico

20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21. Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

22. Camara anaerobica

23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulacao de 6rgaos e
tecidos para transplante).

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa 1/6



08/11/2017 Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

24.

25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43,
44.
45,
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.

23.1 Capela ou cabine para preparagao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)
24 .1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagndéstico clinico (VD)

Condutivimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

Contador de col6nias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Contador de particulas atbmicas, exceto indicado para diagnéstico em saude

Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Corante ou solugéo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD).
Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Cromatadgrafo, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

Crondémetro p/ medigao de tempo de reagbes

Densitémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

Dispensador/removedor de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedacgéo de artigos

Equipamento para gerenciamento de amostras

Equipamento de protegéo individual para uso exclusivo em laboratérios.

Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Estufa, exceto para esterilizacdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugdes

Forno mufla

Fotdbmetro de chama

Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados

Impressora de cassetes e laminas de vidro.

Incubadora, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)

Indicador de velocidade de sedimentagéo de solugdes

Indicador fisico, quimico ou biolégico

Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios

imunoldégicos (VD)

57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.

Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
Lengo para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Medidor do ponto de fusao

Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras sélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Montadores automaticos de laminas e laminulas

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa 2/6
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70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.

Navalhas para micrétomos e criostatos

Osmoémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
Placa aquecida/refrigerada para histologia

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)
Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Produto para teste de solugbes de aplicagdo nao diagnostica

Radiémetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

Recipiente para descarte de residuos orgéanicos (lixo)

Refratbmetro, exceto indicado para diagndéstico clinico (VD)

Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1.

15.
16.
17.
18.
19.
20.
. Gel para absorcéo de residuos orgéanicos
22.

21

Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar
1. 2 Purificador de ar
1. 3 Esterilizador de ar
1. 4 Umidificador de ar

. Balde
. Bandeja, exceto para esterilizagao
. Barreira para separagéo de ambientes

4.1 Biombo

. Bomba a vacuo

. Caldeira

. Central de ar comprimido

. Central de gases medicinais

. Central de vacuo

. Compressor de ar

. Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

. Cortador de isopor para confecgdo de moldes

. Dispositivo para abertura de produtos médicos

. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14. 1 Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos
médicos), exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos
médicos.

Equipamentos para Lavanderia

Escada para paciente, exceto indicada para terapia

Escova para limpeza de produtos em geral

Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano

Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude

Fogéao para preparagao de alimentos

Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgaos)

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa 3/6
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23.
24.
25.
26.

27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.

Gerador de vapor

Incinerador de residuos hospitalares

Indicador fisico, quimico ou biolégico

Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagéo para apoio a procedimento médico ou odontoldgico.
26. 1 Mocho Odontoldgico ou cirurgico.

26. 2 Cadeiras de espera

26. 3 Moveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)

26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para

26. 6 Necroépsia

Negatoscopio

Papel higiénico

Pia hospitalar

Protetor auricular de ruidos

Purificador de agua, exceto os indicados para purificacdo de agua para uso em hemodidlise, de uso portatil.

Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

Secador de ar medicinal

Seladora de embalagens de produtos médicos

Sistema de comunicagao hospitalar

Sistema de sinalizagao hospitalar

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1.
2.
3.

Manequim para treinamento médico
Modelo de Orgao para ensino
Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1.
2.
3.
4.

Armadilha para desinfestagao

Bomba para dedetizagao

Instrumento para eliminagéo de parasitas e insetos.
Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

0 N O O

. Barra para ginastica
. Bola

competigoes.

. Cronbmetro

4.1 Relodgio para treinamento

. Dardo

. Dilatador nasal adesivo

. Disco

. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa

. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e

4/6
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8.2 Halteres

8.3 Estacbes de Musculagao

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e
camaras de bronzeamento)
11. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor nao ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

3.1 Condicionadores de ar
3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3.4 Umidificador de ar

4. Balancas

5. Barbeador

6. Bengala ou outro suporte de uso nao ortopédico
7. Chupeta

8. Escova odontoldgica

9. Escova para cabelos

0. Esponja para limpeza de pele

11. Fio dental

12. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
13. Lente para ampliar escalas

14. Limpador de lingua

15. Mamadeira e bico

16. Mantas e cobertores sem indicagao terapéutica.
17. Massageador de gengiva

18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagdes terapéuticas
19. Mordedor para lactentes

20. Oculos para presbiopia

21. Passador de fio dental

22. Produto para estimulagao sexual

23. Produtos eroticos sem indicagdo de uso em saude
24. Purificador de agua

25. Sauna

26. Secador e escova de cabelos

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa 5/6
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CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS

PARA SAUDE
1. Camera fotografica de uso geral
2. Equipamento de informatica de uso geral
3. Filme fotografico comum de uso geral
4. Fixador ou revelador de filmes
5. Gravador de imagens
6. Impressora
7. Monitor de video
8. Oleo lubrificante
9. Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1.

10.
11.
12.

13.

14.

15.
16.

Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio,
laminulas, Iaminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

. Reagentes quimicos isolados que n&o tenham finalidade especifica para diagnéstico in vitro (solugdes

acidas/alcalinas, alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou
componham um kit de diagnéstico in vitro

. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagnéstico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de

agua, controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

. Meios de cultura em forma de pds desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos

nao acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

. Indicadores biolégicos
. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia

ou de comparacéo interlaboratorial

. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no préprio servigco para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituicdo, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagdo ou doagao

. Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagndstico em amostra humana
. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado néo seja utilizado

para a finalidade de tratamento ou saude

Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO — Research Use Only
Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

Reagentes comercializados como insumos para fabricagdo de produtos para diagndstico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgao

Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacao policial).

Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em
procedimentos de limpeza e manutengcdo e que nao sao comercializados ou disponibilizados ao mercado, como
placas de calibragéo, padrao para calibragao de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutengéo, etc.
Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa 6/6
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AGERNCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA o

RESOI.UCAOQ-RDC No- 25, DE 21 DE MAIO DE 2009
el

Estabelecido o modo de implementac&o da exigéncia do certificado de Boas Praticas de Fabricagio para o
registro de Produtos para a Salde da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicéo que Ihe confere o
inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1899, e tendo em
vista o disposto no inciso Il e nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 19 de maio de 2009, e

considerando o disposto na Resolug&o RDC/ANVISA No- 59, de 27 de junho de 2000, sobre a adogao das
Boas Praticas de Fabricagéo pelas empresas fabricantes de produtos para a saude; considerando o dispcsto

. na Resolucdo RDC ANVISA No- 167 de 2 de julho de 2004 e a Portaria SVS No- 686, de 27 de agosto de

1998, sobre a adoc&o das Boas Praticas de Fabricag&o pelas empresas fabricantes de produtos diagnostico
de uso "in vitro";

considerando o disposto no Decreto No- 3.961, de 10 de outubro de 2001, que complementa o Decreto No-
79.094, de 5 de janeiro de 1977, de regulamentag&o da Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, instituindo a
exigéncia do Certificado de Boas Préaticas de Fabricagéo e Controle - CBPFC;

considerando A necessidade de se adequar & capacidade técnica operacional do Sistema de Vigilancia
Sanitaria para o atendimento de toda a demanda e ao mesmo tempo, viabilizagdo do sistema de qualidade
no ambito das empresas;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica estabelecido o modo de implementagéo da exigéncia do certificado de Boas Praticas de
Fabricagao para o registro de Produtos para a Saude da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Art. 2° O certificado de Boas Praticas de Fabricagdo deve ser apresentado junto com a petigao de registro
dos Produtos para Saude.

Art. 3° Estéo sujeitos a exigéncia contida no art. 2%
| - Os equipamentos e materiais enquadrados nas duas classes de maior risco, lll e IV
Il - Os produtos para diagndstico in vitro enquadrados nas classes de maior risco I, Il e llla.

Paragrafo Gnico. Os equipamentos e materiais enquadrados nas classes de menor risco que constam das
listas de excecdo do regime de cadastramento, para os efeitos desta RDC, equiparam-se aos indicados no
inciso |.

Art. 4° Para os produtos ja registrados, em relagéo aos quais nao foi apresentado o certificado de Boas
Praticas de Fabricagéo, o mesmo deve ser apresentado junto com a peticéo de revalidagao do reglstro ou
qguando ocorrer alteragado/inclusédo de local de fabricacao.

Art. 5° Esta Resolugéo passa a vigorar 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias apos a sua publicacac.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO



