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SERVIÇO DE ANÁLISE TÉCNICA DE SUPRIMENTOS
	REQUERIMENTO DE 
PRÉ-QUALIFICAÇÃO DE
MARCA E MODELO DE PRODUTOS
	

	Na condição de representante legal da empresa:

Razão Social*:       CNPJ:      
Endereço:       Bairro:      
Município:       UF:       CEP:      
Telefone: (     )      Nome:      
E-mail*:      

	Venho requerer       *do produto abaixo discriminado, de acordo com o edital publicado no D.O.U. em 05/12/14, o qual prevê a pré-qualificação de produtos no HCPA. Identificamos a possibilidade de correspondência com o código HCPA*      , (descrição)      .



	Tipo de Requerimento:

(1) Avaliação técnica (1ª)

(2) Reavaliação técnica

(3) Emissão do documento de parecer (Desacordo ou Desfavorável)


	(4) Renovação do parecer

(5) Alteração dos dados do produto

(6) Suspensão do cadastro da marca ou material

(7) Cancelamento de processo de parecer



	Justificativa do requerimento:      .

	Produto*:      
Marca*:       Modelo (nome comercial)*:       Referência:      
Fabricante*:       Origem:      
Registro Nº:       Órgão:       (obrigatório se Produto para Saúde)

	Nº amostras enviadas:      
Identificação obrigatória das amostras, conforme edital:

 FORMCHECKBOX 
 Rótulo de identificação do produto, em português, validade, marca e modelo do material

 FORMCHECKBOX 
 Validade da esterilização

 FORMCHECKBOX 
 Lote

 FORMCHECKBOX 
 Etiqueta de rastreabilidade do produto em português ( para OPME)

 FORMCHECKBOX 
 Etiqueta de identificação da amostra, em português, com nome do material, código HCPA, marca, modelo e empresa requerente

Grupo de material a que pertence o material a ser avaliado:

 FORMCHECKBOX 
 Alimentos

 FORMCHECKBOX 
 Medicamentos

 FORMCHECKBOX 
 Produtos para saúde

 FORMCHECKBOX 
 Produtos para uso geral

 FORMCHECKBOX 
 Saneantes
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	Acompanha documentação em anexo, conforme abaixo identificado, em português, originais ou cópia autenticada, dentro do período de vigência

 FORMCHECKBOX 
 Autorização de Funcionamento MS/ANVISA (AFE) - Fabricante e Distribuidor 

 FORMCHECKBOX 
 Autorização do Fabricante para comercialização de produtos pelo distribuidor e/ou importador

 FORMCHECKBOX 
 Certificado de Aprovação (CA) Equipamento de Proteção Individual – MT

 FORMCHECKBOX 
 Certificado de BPF dos materiais com Classe de Risco III e IV – MS/ANVISA

 FORMCHECKBOX 
 Certificado de Isenção de Registro – MS/ANVISA 

 FORMCHECKBOX 
 Certificado de origem

 FORMCHECKBOX 
 Certificado de Registro do produto – MS/ANVISA 

 FORMCHECKBOX 
 Certificado de Registro por família – MS/ANVISA

 FORMCHECKBOX 
 Instruções de uso do produto 

 FORMCHECKBOX 
 Laudo analítico-laboratorial por integrante da Rede Brasileira de Laboratórios Certificadores em Saúde (REBLAS ou TECPAR) 

 FORMCHECKBOX 
 Laudo comprobatório do processo de esterilização por lote

 FORMCHECKBOX 
 Laudo de ação bacteriostática 

 FORMCHECKBOX 
 Laudo de filtração bacteriana e viral

 FORMCHECKBOX 
 Laudo de gramatura, teor de cloreto e sulfato, adesividade, equipamento, etc por laboratório credenciado ou INMETRO

 FORMCHECKBOX 
 Laudo ou certificação do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS)

 FORMCHECKBOX 
 Laudo laboratorial ou interno da indústria fabricante

 FORMCHECKBOX 
 Laudo ou certificação de conformidade às normas da ABNT

 FORMCHECKBOX 
 Laudo ou certificação de conformidade às normas do MS/Anvisa

 FORMCHECKBOX 
 Laudos de compatibilidade e/ou recomendação do fabricante   

 FORMCHECKBOX 
 Licença de Funcionamento Sanitário Estadual ou Municipal (fabricante e distribuidor) 

 FORMCHECKBOX 
 Literatura técnica em português

 FORMCHECKBOX 
 Manual com indicações de uso em português

 FORMCHECKBOX 
 Registro sanitário ou certificado de isenção

 FORMCHECKBOX 
 Tradução juramentada de:      
 FORMCHECKBOX 
       
Local e Data:       /       /      
Assinatura responsável pelo requerimento


Observação: Este requerimento deve ser entregue em duas vias, no Serviço de Análise Técnica do HCPA.

                      Preenchimento por digitação eletrônica ou em letra de forma.

	Data:       /       /      
 FORMCHECKBOX 
 Deferido       FORMCHECKBOX 
 Indeferido

Motivo:      


