REQUERIMENTO DE PRE-QUALIFICAGAO DE
MARCA E PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR

A Assessoria Técnica da Divisdo de Suprimentos do INCA
Na condi¢cdo de INTERESSADO (empresa):

CNPJ

Cadastro no SEI

Raz&o Social

Enderego

Telefone/e-mail

Vem requerer a analise técnica para pré-qualificagdo do produto, abaixo discriminado, nos termos do processo
INCA n° 25410.001884/2005-31, no qual identifica-se a possibilidade de correspondéncia com a descrigdo

(narrativa) do codigo INCA: A |

Produto:

Marca: Referéncia:
Fabricante: Origem:

N° amostras: ( )

Documentagao anexa (forma original ou copia autenticada, exceto documentos publicos):

Certificado de Registro no MS/ANVISA do produto ou familia — Classe de Risco Il e IV — RDC n°185/2001
(Publicagédo do D.O.U.). (OBRIGATORIO)

Cadastro de Produto no MS/ANVISA — Classe de Risco | e Il — RDC n® 40/2015 (Publicagdo do D.O.U.).
(OBRIGATORIO)

Declaragéo da empresa quando produto néo regulado pelo MS/ANVISA de acordo com a RDC n°® 260/2002 e
RDC n° 206/2006. (OBRIGATORIO)

Autorizagédo de Funcionamento de Estabelecimento (AFE) do Fabricante e do Distribuidor — MS/ANVISA — RDC
n°® 16/2014 (Publicacdo do D.O.U.) - Facultativo para produtos ndo regulados pelo MS/ANVISA.
(OBRIGATORIO)

Licenca de Funcionamento Sanitario Estadual ou Municipal do Fabricante e do Distribuidor — Lei Federal n°
6.360/1976 (Validade minima de 1 ano). (OBRIGATORIO)

Documentos apresentados em lingua portuguesa ou de acordo com o Art. 1° da RDC n° 50/2013.
(OBRIGATORIO)

Instrugdes de uso na lingua portuguesa — RDC n° 185/2001. (OBRIGATORIO)

Certificado de Aprovacdo — CA — emitido pelo de Ministério do Trabalho, em caso de Equipamentos de
Protecédo Individual (EPI).

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) do Fabricante — MS/ANVISA — Classe de Risco lll e IV —
RDC n° 63/2011 e RDC n° 16/2013 (Publicagéo do D.O.U.).

Laudos de Laboratérios Credenciados do MS (REBLAS) e/ou INMETRO - Em casos de
Gramaturas/Adesividades/Saneantes.

Laudo do Teste de Irritabilidade Dérmica e Ocular de laboratério com habilitagdo REBLAS (RDC n° 55/2012) -
Em caso de enzimaticos.

Ficha de Informagéo de Seguranga de Produtos Quimicos — FISPQ, de acordo com a NBR 14725-4:2014.

E de responsabilidade do INTERESSADO a retirada das amostras de insumos que ndo lograram éxito na
pré-qualificagdo, no prazo de 30 dias apds a notificagao da ASTEC/INCA. Findo este prazo, as amostras
serao descartadas.

Local e Data: , / /

Assinatura e Carimbo




