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Processo permanente de pré-qualificacdo de produtos

Pelo Edital publicado no Diério Oficial da Unido, ficam estabelecidos os seguintes
critérios de aceitacdo de propostas em licitagdes de materiais para a saude e de uso
geral, adquiridos pelo Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA):

1. Somente serdo aceitos nas licitacdes para compra de materiais de uso continuo e
regular no HCPA, produtos cujas marcas e modelos se encontrem pré-qualificadas com
parecer técnico favoravel, até a data da abertura das propostas dos referidos itens.

2. Os fornecedores interessados em pré-qualificar modelos e marcas, deverdo entregar
as amostras, juntamente com a respectiva documentacdo do produto de acordo com o
grupo de materiais a que pertence e mediante requerimento de pré-qualificacdo, no
Servico de Andlise Técnica de Suprimentos (Rua Ramiro Barcelos, 2350 — Sala 007
- Subsolo - CEP: 90035-903 — Porto Alegre, RS), de segunda a sexta-feira, das
14:00 as 18:00. Deverao ser apresentadas copias autenticadas dos documentos originais
para abertura de processo administrativo de acordo com o disposto na Lei 9784 de
29/01/99 para cada produto, no que couber e conforme abaixo referenciado:

A) Produtos para Saude:

o Certificado de Registro no MS/Anvisa (Publicacdo no D.O.U) -
RDC 185/2001.

o Certificado de Registro no MS/Anvisa por familia (Publicacdo no
D.0.U) - RDC 97/2000.

o Certificado de BPF dos materiais com Classe de Risco Ill e IV, emitido

pelo MS/ANVISA - RDC N° 59/2000.

Certificado de Isencdo de Registro MS/Anvisa.

Certificado de Aprovacdo emitido pelo Ministério do Trabalho.

Literatura técnica em portugués.

Manual de orientacGes em portugués.

Rétulo com informagGes do produto atendendo regulamentacdo de

rastreabilidade — RDC 14/2011 — NT 01/2014 MS/Anvisa

o Laudo ou Certificacdo de conformidade — RDC 2/2010.

o Laudo de filtracdo bacteriana e viral.

o Documentos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados de
traducédo juramentada.

B) Medicamentos:

e Certificado de Registro no MS/Anvisa (Publicagdéo no D.O.U) -
RDC 185/2001.

o Certificado de Registro no MS/Anvisa por familia (Publicagdo no
D.0.U) - RDC 97/2000.

o Certificado de BPF emitido pelo MS/Anvisa - RDC N° 17/2010.

o Certificado de Isencdo de Registro MS/Anvisa (Publicacdo no D.O.U) -
Decreto 79.094/1977 - RDC 185/2001 e RDC 260/2002.

o Literatura técnica em portugués.
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o Documentos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados de
traducdo juramentada.

o Laudo analitico-laboratorial do laboratério integrante da Rede Brasileira
de Laboratorios Analiticos certificadores em salde (REBLAS ou
TECPAR) e laudo interno da industria, quando tratar-se de medicamento
novo.

e Quando medicamento genérico (ver Lei n° 9.787/99), para fins de
cadastramento e obtencdo do parecer técnico, fica dispensado a
apresentacdo do laudo de controle de qualidade emitido por um
laboratdrio certificador (REBLAS ou TECPAR).

e Ro6tulo com informag6es do produto conforme MS/ANVISA.

o Documentos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados de
traducédo juramentada.

C) Saneantes

o Certificado de Registro no MS/ANVISA ou isengdo de Registro
(Publicacdo no D.O.U).

Certificado de BPF emitido pelo MS/ANVISA.

Manual com indicac6es de uso em portugueés.

Laudo ou certificagdo de conformidade.

Roétulo com informagdes do produto conforme regulamentacao.

Laudo analitico-laboratorial ou interno da industria.

D) Alimentos:

Registro sanitario ou certificado de isencéo.

Certificado de origem.

Laudo ou certificacdo de conformidade as normas do MS/Anvisa.
Rétulo com informagdes do produto — RDC 259/02 MS.

E) Materiais de Seguranca

o Certificado de Registro no MS/ANVISA ou isencdo de Registro
(Publicacdo no D.O.U), no caso do produto tenha que atender a
Legislacdo Sanitaria.

o« CA - Certificado de Aprovacdo de EPI emitido pelo Ministério do
Trabalho.

e Laudo ou Certificagdo de conformidade de acordo com o Equipamento
de Protecdo Individual (EPI) e sua usabilidade e aplicacéo.

F) Produtos de uso geral:
o Laudo ou certificacdo de conformidade as normas da ABNT.

o Certificado de origem.
e Rotulo com informag6es do produto em portugués.
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3. A embalagem e os rotulos dos produtos apresentados devem atender aos critérios
estabelecidos na RDC 185/2001/MS — ANVISA, para os produtos sujeitos a aplicacédo
da legislagdo sanitaria, e a 1SO 9.000 e 14.020 para os demais produtos. R6tulo em
portugués, com informac@es do produto, deve estar disponivel nas embalagens de todos
0s materiais fornecidos.

4. O HCPA se compromete a disponibilizar o parecer dos produtos e respectivas
marcas, em no maximo 60 dias a partir da efetiva apresentacdo das amostras,
documentacdo e requerimento de pré-qualificagdo. Serd emitido laudo do parecer
somente ao respectivo requerente para o qual o resultado do parecer foi insatisfatorio.

5. Materiais que necessitam de capacitacdo antes do uso e para realizacdo da avaliagéo,
contara o prazo para emissdo do parecer somente a partir da efetiva capacitacdo do
usuario.

6. As amostras deverdo ser encaminhadas, em embalagem idéntica a apresentacao
comercial, em plena validade, com ré6tulo do produto com informacdes claras, corretas e
precisas, bem como identificadas com etiqueta contendo o nome comercial ou razdo
social do requerente, marca e modelo, cédigo HCPA do material a qual se refere e
descricdo sumaria do material.

7. Os critérios da avaliacdo que sdo submetidos os produtos, podem diferir conforme o
grupo de materiais a que pertencem, porém de forma ampla compreendem avaliacdo de
efetividade, eficacia, ergonomia, seguranca, usabilidade e desempenho. A falta de
documentacdo comprobatdria referente a legislagdo sanitaria podera incorrer em parecer
desfavoravel ou desacordo.

8. Materiais com marca sem parecer favoravel na data da abertura das propostas ou que
ndo tenham atendido o edital de cadastramento serdo desclassificados. Recursos nesse
sentido serdo peremptoriamente negados.

9. Produtos sujeitos a legislacdo sanitaria, terdo o prazo de validade do parecer
favoravel condicionado ao limite de vencimento do respectivo registro no MS/Anvisa.

10. Marcas de materiais reprovadas na qualificacdo, somente serdo submetidas a novo
processo de avaliacdo quando efetivamente comprovada a melhoria ou correcdao
apontada.

11. Sendo o HCPA participante da Rede de Hospitais Sentinela — MS/ANVISA, o0s
materiais que apresentarem alerta sanitarios ou queixa técnica confirmada apds analise
de evidéncias, serdo notificadas ao MS/NOTIVISA e poderdo receber Parecer
Desfavoravel, neste caso sera suspenso o0 abastecimento da respectiva marca.

12. O fornecedor cuja marca e modelo do produto estejam aprovados no HCPA obriga-
se a comunicar formalmente ao Servico de Analise Técnica de Suprimentos as eventuais
mudangas de fabricacdo e fusOes de empresas fabricantes que levem a alteracbes na
nomenclatura da marca ou modelo. A omissdo dessa informagdo podera acarretar a
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desclassificacdo da marca do produto, ficando sujeito a novo processo administrativo
para avaliacao.

13. O fornecedor podera solicitar a pré-qualificacdo da marca do material,
independentemente de solicitagdo do HCPA e da existéncia de certame licitatorio
marcado.

14. As quantidades de amostras necessarias para qualificacdo estdo sujeitas a variagdes
dependendo da aplicagdo e usuarios requeridos para avaliacdo. Portanto, poderéd ser
realizada consulta ao Servico de Analise Técnica de Suprimentos do HCPA, pelo
telefone (051) 3359-8524 ou (051) 3359-7751.

15. As amostras acompanhadas por Nota Fiscal deverdo conter natureza: Remessa para
teste - CFOP 5949/6949 ou, quando em demonstracdo: Remessa para teste - CFOP
5912/6912.

16. As amostras entregues em demonstracdo ou reprovadas por desacordo poderdo ser
retiradas no prazo méaximo de 90 dias, sob responsabilidade do requerente, no mesmo
local de entrega. Findo este prazo, a instituicdo dard as mesmas o destino que lhe
convier.

17. No requerimento de parecer € fundamental a informagdo da marca e modelo do
material, pois a mesma sera utilizada como parametro no processo licitatorio onde as
propostas deverdo obrigatoriamente informar a marca e modelo a ser fornecido.

18. A relacdo dos produtos e respectivas marcas com parecer favoravel registradas no
HCPA encontram-se disponivel para consulta na internet. Para acessar, clique aqui.

Em caso de duvidas consulte o Servico de Anélise Técnica de Suprimentos do HCPA,
pelos respectivos telefones:

Alimentos - (51) 3359.7620

Medicamentos e Saneantes - (51) 3359.8680
Produtos de uso geral - (51) 3359.7751
Produtos para saude - (51) 3359.8172
Materiais de Engenharia — (51) 3359.8130

Servico de Analise Técnica de Suprimentos
Rua Ramiro Barcelos, 2350 — Sala 007 — Subsolo.
CEP: 90035-903 — Porto Alegre — RS


https://www2.hcpa.edu.br/component/option,com_marcasparecer/Itemid,2068/

