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Solicitacdo de compra

Solicitante: AURISTELA CRISTINA DE BARROS
Chave: 023422532163865
Data: 18/05/2022 00:00

Quant. Valor

M 2

aterial Un. Un.
RECALIBRACAO DO CONTROLADOR DE TEMPERATURA, ATRAVES DE CALIBRADOR MESTRE 2
CERTIFICADO VIA RBC, REVISAO DO SISTEMA ELETRONICO,REFRIGERACAO ESTRUTURAL DO SERVICO

EQUIPAMENTO

Total:

Observacdes: Solicitago de calibragio e manutengio preventiva das 02 cimaras de vacinas da SMS. SERIE 2015.0067 e 2021.0812
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OFIiCIO 244/2020
ASSUNTO: EMBASAMENTO LEGAL SOBRE MANUTENGOES PREVENTIVAS, CORRETIVAS E
PREDITIVAS EM EQUIPAMENTOS PARA GUARDA DE MEDICAMENTOS E IMUNOBIOLOGICOS

A empresa BIOTECNO - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, pessoa juridica de direito privado, situada
& Rua Pirapd, 613, municipio de Santa Rosa-RS, CEP 98.780-054, inscrita no CNPJ sob o n° 04.470.103/0001-
76, 1.E. 110/0079367, fabricante das camaras para conservagéo de refrigeracéo, vem, respeitosamente, dizer o

que segue.

O Manual da Rede de Frio de 2017, expedido pelo Ministério da Saude, orienta que sejam realizadas
manutencdes preventivas periodicas nas Camaras para Conservagao de Medicamentos e Imunobioldgicos.
Neste sentido, quem define o pl"azo para a revisdo é o fabricante do equipamento. A BIOTECNO INDUSTRIA
E COMERCIO LTDA determina que os equipamentos produzidos necessitem de revis&o anual, ou seja, a cada

12 meses.

Conforme se vera adiante, desde o momento em que os equipamentos s&o instalados, eles gozam da
protegdo técnica e legal fornecida pela fabricante BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, frente aos
Orgaos de Saude e Vigilancia Sanitéria nos termos da Resolugdo 593 de 25 de agosto de 2000. Por conta
disso, os equipamentos deixam a fabrica com um numero de série e s&o rastreados através do SISTEMA DE
BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO de acordo com a RDC 16 de 2013, compreendidas como um conjunto
de medidas de seguranga que vinculam e responsabilizam os responsaveis técnicos da fabricante acerca do

bom funcionamento do equipamento.

Por esta razdo, para que sejam realizadas intervencdes técnicas preventivas, corretivas e preditivas a
instituicdo nao pode contratar empresa sem o treinamento técnico adequado @ manutencé@o dos equipamentos
de marca BIOTECNO INDUS'[RIA E COMERCIO LTDA. Qualquer intervengdo devera ser realizada pela
assisténcia técnica de fabrica ou pelo assistente técnico autorizado devidamente capacitado para este servigo.
Tal atitude podera trazer danos irreparaveis aos equipamentos, comprometendo sua seguranca €

funcionamento. Senao vejamos.

I — As regulamentacoes da Anvisa e a responsabilidade do fabricante sobre o equipamento:

A Vigilancia Sanitaria - VISA, conforme a Lei 8.080/90, & definida como “um conjunto de agbes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos & saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da prestagao de servigos de interesse da saude’,
compreendendo o:

I) Controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas

todas as etapas e processos, da produgéo ao consumo.

Biotecno indu
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I) Controle da prestagéo de servigos que se relacionem direta ou indiretamente com a salde.

Tais objetivos sdo perseguidos por meio da Agéncia de Vigilancia Sanitaria, uma agéncia reguladora que
fixa as normas que devem ser respeitadas no processo de fabricagédo e distribuigdo dos equipamentos
meédicos.

Nesse sentido, ha de se destacar que a Lei n° 6.360/79 determina que a fabricante dos equipamentos
cientificos detenha:

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter responsaveis
técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura das

diversas espécies de produgéo, em cada estabelecimento.

Conforme se depreende no referido artigo, os equipamentos s&o fabricados de acordo com determinadas
normas, cuja observancia é assegurada por responsaveis técnicos. Dentre as obrigagdes deles constam:
Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao Ministério da Saulde, para fins

de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade profissional.

O relatério apresentado ao Ministério da Salde esclarece sobre o funcionamento do produto, obrigando a
empresa a tomar uma série de precaugdes visando o respeito maximo a seguranga da satde publica. Acaso
ocorra algum problema com qualquer equipamento e este decorra de impericia técnica, os técnicos

responsaveis respondem administrativa, civil e criminalmente pelo evento danoso.

Disso decorre que, mesmo apds franscorrido o periodo da garantia, a fabricante detém certas
responsabilidades em relag&o ao equipamento. Dentre elas, diz a Resolugdo RDC n° 16/13 que:
24.1. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de risco que
envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepgéo a sua descontinuag@o, para identificar os perigos
associados a um produto médico ou produto para diagnéstico de uso in vitro, estimar e avaliar os riscos
envolvidos, controla- los e avaliar a efetividade dos controles estabelecidos. Este programa deve incluir os

seguintes elementos: andlise, avaliagéo, controle e monitoramento do risco. (grifos nossos)

Os equipamentos, ao deixarem a empresa fabricante, ganham um numero de registro que viabiliza que a
fabricante tenha controle sobre seu uso. Isso se da porque, mesmo que seja a Administragéo Publica a utilizar
tal equipamento, a fabricante detem certa responsabilidade sobre seu bom funcionamento. Isso pressupde que
ela se preocupe em manter as configuragdes originais do equipamento e zele para que, sempre que houver
necessidade de intervencao técnica, esta seja feita por profissionais habilitados.

Caso a instituigdo contrate empresa néo autorizada pela fabricante como assisténcia técnica, ressalta-se

que ela ndo passou pelo treinamento da fabricante e desconhece as mintcias técnicas dos equipamentos por
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ele fabricados, embora a mesma possua registro junto @ Anvisa como assistente técnico e demonstre aptidao
técnica para lidar com equipamentos eletronicos. Isso nao ¢ um detalhe menor: qualquer erro na execugao de
assisténcia técnica pode gerar desvio de temperatura programada e perda do material armazenado, o que
compromete gravemente o erario publico. Ressalta-se que a IN n°1 de 2004 editada pelo Ministério da Saude
torna o municipio ou entidade publica fiel depositério dos materiais armazenados devendo indenizar o estado
por perdas, seja por culpa ou dolo das mesmas. A intervengao de terceiros despreparados é um risco evidente
ao equipamento e um mal que deve ser impedido, conforme passamos a expor.

Il - Sobre as medidas legais que o fabricante tem de tomar mediante situagéo de risco:

Quando o fabricante compreender que o equipamento por ele fabricado se encontra em situagao de risco, a
Agéncia de Vigilancia Sanitaria ndo permite que ele silencie sobre tal tema. Diz novamente a Resolugdo RDC
n°® 13/16 que:

6.5.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que componentes, materiais
de fabricacdo, produtos intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos que nao estejam em
conformidade com os requisitos estabelecidos ndo sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. Os
procedimentos devem conter prescricbes para a identificacdo, documentagdo, avaliagdo, segregagdo e
disposigdo acerca de componentes, materiais de fabricaco, produtos intermediarios e produtos acabados nao
conformes. A avaliagdo da ndo conformidade devera incluir a necessidade de investigagao e notificagao
das pessoas e ou organizagdes envolvidas na nao conformidade. Os resultados das avaliagdes e

eventuais investigagoes devem ser registrados. (grifos nossos)

De acordo com o item 7.2.1.2 da resolugao, as reclamagtes sobre a intervengéo indevida no equipamento
feita por técnico ndo autorizada deve ser encaminhada a Agéncia de Vigilancia Sanitaria, a fim de que essa
tome as providéncias necessarias. De se destacar que a equipe técnica do fabricante, neste ato, pede que tal
equipamento ndo seja mais responsabilidade dos técnicos da empresa, tendo em conta que ele pode ter
apresentado modificagdes estruturais que comprometem seu funcionamento, configurando-se em um risco a
salide publica.

Nesse sentido, ha de se destacar que a utilizagéo de equipamentos sem o registro na Agéncia de Vigilancia
sanitaria é crime e esta sujeito a responsabilizagdo. Diz a lei que 6.437/77, em seu artigo 10, que se constitui
infragdes sanitarias:

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas de
repouso, servigos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organizagbes afins, que se dediquem a
promogao, protec@o e recuperagéo da salde, sem licenga do 6rgéo sanitério competente ou contrariando
normas legais e regulamentares pertinentes (grifos nossos).

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias

sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricagdo de matérias-primas e de produtos
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Assunto  Orcamento de manutencgdo preventiva com calibragao

De <saude@alpestre.rs.gov.br>
Para <compras@alpestre.rs.gov.br>
Data 17-05-2022 14:25

« 0833.2022 - MUNICIPIO DE ALPESTRE (MANUTENCAO PREVENTIVA).pdf(~517 KB)
e DECLARACAO DE EXCLUSIVIDADE ABIMO - PROCESSO 0278.pdf(~744 KB)

« Oficio Preventivas.pdf(~533 KB)

e manutencao_preventiva_coordenadorias_regionais_de_saude_02-06.pdf(~1,4 MB)

Prezada Auristela, bom dia!

Segue em anexo o orcamento de manutengdo preventiva com calibragdo das camaras de vacina.

Encaminho também nossa declaragdo de extlusividade nacional e as normativas acerca da manutengdo preventiva com calibracéo.
Fico no aguardo da aprovagdo para agendarmos a manutencao.

Qualquer duvida estou a disposigao.

Atenciosamente,

PEDRO

Coordenador de Suporte Técnico

7 3I0TECNO

A MARCA QUE ARMAZENOU A PRIMEIRA VACINA CORONAVAC APLICADA NO BRASIL

PREMIO b ;
KACIONAL DE g Ef FOOD & DRUG
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L) (55)3512 2006 () Rua Pirapd, 613, Timbalva
{55 3512 8432 Santa Rosa, RS

wwwbiotecno.com.br



