CTH ABINT

COMITE TECNICO MEDICO-HOSPITALAR cth@abint.org.br

INFORMAGAO DE QUALIDADE

Prezado Gestor de Saude e/ou Profissional da Saude,

O CTH - Comité Técnico Médico-Hopsitalar da ABINT - Associacdo Brasileira das Industrias de Ndotecidos e
Tecidos Técnicos, que reune empresas que primam pela qualidade de seus produtos, informa os

procedimentos que devem ser seguidos na cotac¢do e/ou aquisi¢cdo de produtos para satde de uso Unico.

Os produtos para satide de uso Unico sdo materiais técnicos que devem atender a uma série de requisitos
basicos estabelecidos nas normas brasileiras ABNT NBR 15052, ABNT NBR 16064, ABNT NBR 16693 e ABNT
NBR 14990-6.

A utilizacdo de mascaras cirurgicas, aventais cirurgicos, campos cirurgicos e/ou sistemas de barreira
estéril fora de especificagdes das normas coloca em risco a seguranca dos profissionais da saude e dos

pacientes.

Verifique se os dispositivos médicos de uso Unico cotado e/ou comprado atende as performances
minimas das normas ABNT. Colete amostra do material recebido e envie para ser ensaiado em

laboratdrios habilitados.

Na duvida, entre em contato com o CTH ABINT, para ter a orientagdo para a correta cotacdo e/ou aquisi¢do

de um dispositivo médico de uso Unico.
Destacamos o que diz a legislagao vigente sobre conformidade de produtos as normas técnicas:

Lei n2 4.150, de 21/11/1962, Art. 12: “Nos servicos publicos concedidos pelo Governo Federal, assim como

nos de natureza estadual e municipal por ele subvencionados ou executados em regime de convénio, nas
obras e servicos executados, dirigidos ou fiscalizados por quaisquer reparticbes federais ou dOrgdos
paraestatais, em todas as compras de materiais por eles feitas, bem como nos respectivos editais de
concorréncia, contratos ajustes e pedidos de precos serd obrigatdria a exigéncia e aplica¢do dos requisitos
minimos de qualidade, utilidade, resisténcia e seguranc¢a usualmente chamados "normas técnicas" e

elaboradas pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, nesta lei mencionada pela sua sigla "ABNT".”

Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei 8.078, de 11/09/1990, Artigo 392 Inciso VIII: “E vedado ao fornecedor

de produtos ou servigos, dentre outras prdticas abusivas: VIl - colocar, no mercado de consumo, qualquer

produto ou servico em desacordo com as normas expedidas pelos érgdos oficiais competentes ou, se normas
especificas ndo existirem, pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade credenciada pelo

Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Conmetro),”

Resolucdo CONMETRO N2 07/92, de 27/08/1992, Anexo, Termo de Compromisso entre o Governo

Brasileiro e a Associacao Brasileira de Normas Técnicas: “O Governo Brasileiro, através do Ministério da

Justica, neste ato representado pelo Presidente do Conselho Nacional de Metrologia, Normaliza¢éo e
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https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=4150&ano=1962&ato=7ffITQE5kMVRVT14b
https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=8078&ano=1990&ato=376UTRq1keFpWTab7
http://sistema-sil.inmetro.gov.br/resc/RESC000017.pdf
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Qualidade industrial, e a Associagcdo Brasileira de Normas Técnicas, neste ato representado por seu
Presidente, firmam o presente Termo de Compromisso que registra o objet ivo comum de intensificar e
fortalecer o Sistema de Normaliza¢do no Brasil, de acordo com o Art. 32 da Lei 5966, de 11 de dezembro de
1973, e demais disposicbes complementares, observando-se o disposto a seguir:

Cldusula 32: A ABNT deve credenciar Organismos de Normalizacdo Setorial — ONS, segundo critérios,
procedimentos e regulamentos aprovado pelo CONMETRO e fazer o respectivo acompanhamento.
Pardgrafo unico: Os mesmos principios devem ser sequidos quer as Normas Brasileiras sejam elaboradas
nos ONS ou na prépria ABNT.

Clausula 89: Cabe ao Governo, quando apropriado e quando existirem Normas Brasileiras aplicaveis, fazer
referéncia a estas Normas e seus Regulamentos Técnicos ou outros dispositivos similares. O Governo,
utilizard, de modo geral, as Normas Brasileiras em suas o compras. Todavia caberd ao Governo elaborar e
editar Regulamentos Técnicos ou dispositivos similares quando se tratar de assuntos de seus interesses.
principalmente nas dreas de saude, sequran¢a, meio ambiente e protegdo ao consumidor.

Clausula 92: O Governo reconhece a ABNT como seu representante Nacional nos Organismos Internacionais
e Regionais de Normalizagdo, exceto naqueles de dmbito governamental, devendo para tanto exercer uma

participagdo planejada e ativa nesses Foros de Normalizagdo.

Lei de Licitac6es e Contratos Administrativos, Lei 14.133, de 01/04/2021, Artigo 42 item I: “A prova de

qualidade de produto apresentado pelos proponentes como similar ao das marcas eventualmente indicadas

no edital serd admitida por qualquer um dos seguintes meios: | - comprovagdo de que o produto estd de
acordo com as normas técnicas determinadas pelos drgdos oficiais competentes, pela Associagdo Brasileira

de Normas Técnicas (ABNT) ou por outra entidade credenciada pelo Inmetro;”

Resolucdo RDC N2 751, de 15/09/2022, Dispée sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de

registro, e os requisitos de rotulagem e instrucées de uso de dispositivos médicos. “CAPITULO Ill, Segdo I,
Art. 10, § 32 Por motivos técnicos, de forma a comprovar a sequran¢a e o desempenho do produto, em razdo
de potencial risco a saude publica, a Anvisa poderd determinar a apresenta¢do de documentos e informagées

adicionais.”

Nota Técnica N2 9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, de 05/04/2023, Orientacées acerca dos

requisitos para fabricacGo, importacdo e aquisicdo de mdscaras cirdrgicas e aventais hospitalares

descartaveis.

Ao comprar aventais cirdrgicos, campos cirurgicos, involucros e/ou mascaras cirurgicas certifique-se de que

seu fornecedor faca parte do CTH ABINT.

Uma compra inteligente comega com informagao de qualidade!
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https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=14133&ano=2021&ato=8d4MTTE5UMZpWTf64
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5672055/RDC_751_2022_.pdf/37b2d641-82ec-4e64-bb07-4fc871936735
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gemat-no-01-de-2016.pdf/view

