A matriz individualiza, por item, a regularizagdo do produto e os documentos relativos a empresa. A exigéncia de AFE e de Licenga Sanitaria ndo decorre apenas do produto, mas da atividade efetivamente
exercida pela licitante e do enquadramento do estabelecimento perante a ANVISA e a vigilancia sanitaria local. Sera aceita comprovagao oficial de dispensa, isengdo ou ndo enquadramento, quando

cabivel.

ANEXO Ill - MATRIZ DE EXIGENCIAS SANITARIAS

Processo Administrativo n° 64306.010538/2026-18 — Termo de Referéncia n°® 24/2026

. . Enquadramento Regularizagao do Licenca Sanitaria Observacodes
Item Descrigao resumida . AFE da empresa .. P
sanitario produto estadual/municipal especificas

1 Solugao para remogéo de IVD / acessorio IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
componentes precipitados do ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnostico in vitro em
sangue em camaras, tubos e classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
capilares. Reagente pronto comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
para o uso. Apresentagao 1 x dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
100mL. Compativel para o quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
apar... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.

2 Solugao Determinagao IVD / acessoério IVD Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
quantitativa e qualitativa de ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
concentragdes RBC, WBC, classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
PLT e HGB. Reagente pronto comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
para o uso. Apresentagdo 1 x dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
20 L. Compativel com quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
aparelho de... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

3 Solugao determinacéo IVD / acessoério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
quantitativa de diferenciagéo ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
em quatro partes (lym, mon, classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
neu, eos). Reagente pronto comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
para o uso. Apresentagdo 1 x dispensa/nédo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
1 L. Compativel para o quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagédo no portal
aparel... consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengéo.

4 Solugao determinagéo IVD / acessoério IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
quantitativa e qualitativa de ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
concentragdes wbc, 5diff e classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
hgb. Reagente pronto para o comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
uso. Apresentagdo 1 x 5 L. dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
Compativel para o aparelho quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
deh... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

5 Reagente para monitorar o IVD / acessorio IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
desempenho dos ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
analisadores hematolégicos classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
automaticos Reagente pronto comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
para o uso. Apresentagdo 3 x dispensa/néo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
3ml. Compativel para o quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagédo no portal
aparelho de hema... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

6 Kit para laminocultivo, IVD / acessério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
aplicagéo diagnéstico de ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
microrganismos na urina, classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
para identificagdo de E. coli, comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
Morganella spp, Proteus spp dispensa/nédo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
e Providencia spp. Composto quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
por... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
7 Tubo para coleta de sangue a Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Artigo destinado a coleta,

véacuo com gel separador e
ativador de coagulo, tampa

de amostra

ANVISA vigente, conforme
classe de risco; admitir

exercer atividade sujeita a
AFE (p.ex., fabricar, importar,

estadual ou municipal vigente
do estabelecimento licitante,

pungao, curativo ou uso
clinico. Conferir regularizagédo




. . Enquadramento Regularizagao do Licenga Sanitaria Observagoes
Item Descrigao resumida Iy AFE da empresa L. e
sanitario produto estadual/municipal especificas
cor amarela ou vermelha com comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
anel amarelo, volume de 5 ml. dispensa/néo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Tubo Plastico. quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagéo ofertada.
consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.

8 Agulha multipla para coleta a Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Artigo destinado a coleta,
véacuo 25 x 0,8 mm (21G1"), de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
para coleta de sangue. classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagdo

comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
dispensa/nédo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagao ofertada.

consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for

documento oficial de obrigatério. Aceitar

dispensalisengdo, quando documento oficial de

cabivel. dispensalisengdo.

9 Solugao de lodo 5% - Lugol, IVD / acessério IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
para uso “in vitro”, composto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
por iodo ressublimado classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
inorganico 5% e iodeto de comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
potassio 10% em solugéo dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
aquosa. Para andlises quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
laboratoriai... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

10 Adaptador Tipo “Canh&o” uso Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Artigo destinado a coleta,
médico, aplicagéo p/ agulha de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
de coleta de sangue a vacuo, classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagao
tipo 1 uso ¢/ tubo coletor, comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
material polimero dispensa/nédo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
componente 1 encaixe quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagao ofertada.
rosqueado consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengéo.

11 Pipeta para VHS descartavel IVD / acessoério IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
plastica. Pipeta em ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
poliestireno, descartavel, classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
graduada 0-170mm, que comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
permite uma rapida execugéo dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
do ensaio de VHS, obtendo quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
0S MEesmos res... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

12 Reagente para diagnéstico IVD / acessorio IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
clinico 1, tipo: conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
completo, tipo de analise: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
qualitativo anti dengue virus comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
(IgM e IgG) e antigeno NS1, dispensa/néo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
método: imunocromatografia, quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagédo no portal

consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar

dispensalisengdo, quando documento oficial de

cabivel. dispensalisencéo.

13 Reagente para diagnéstico IVD / acessoério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
clinico 7, tipo conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
completo, tipo de andlise classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
qualitativo anti dengue virus comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
igg e igm, método dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
imunocromatografia, quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
apresentacéo teste consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
14 Reagente para diagnéstico IVD / acessério IVD Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a

clinico 3, tipo conjunto
completo, tipo de andlise
qualitativo antigeno ns1 de
dengue virus, método
imunocromatografia,
apresentagao teste

ANVISA vigente, conforme
classe de risco; admitir
comprovante oficial de
dispensa/nao enquadramento
quando cabivel.

exercer atividade sujeita a
AFE (p.ex., fabricar, importar,
distribuir, armazenar ou
transportar produto sujeito a
vigilancia sanitaria). Aceitar
consulta/publicagdo oficial ou
documento oficial de
dispensalisencdo, quando

estadual ou municipal vigente
do estabelecimento licitante,
compativel com a atividade
exercida e com a categoria do
produto, quando o
licenciamento local for
obrigatério. Aceitar
documento oficial de

diagnéstico in vitro em
amostra humana ou
acessorio especifico. Conferir
numero e situagdo da
regularizagéo no portal
ANVISA.




. . Enquadramento Regularizagao do Licenga Sanitaria Observagoes
Item Descrigao resumida Iy AFE da empresa L. e
sanitario produto estadual/municipal especificas
cabivel. dispensalisengdo.

15 Teste rapido para IVD / acessério IVD Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
determinagédo qualitativa de ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
anticorpos anti- Trypanosoma classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
cruzi (Chagas) no soro comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
humano, apresentagédo dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
cassete. Método: quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
imunocromatografia consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

16 Teste imunocromatografico IVD / acessoério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
para diagnéstico de Zika ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
Virus em soro, plasma ou classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
sangue total, com detecgédo e comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
diferenciagdo de anticorpos dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
IgM e IgG anti-Zika. quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
Dispositiv... consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencdo.

17 Reagente Para Diagnostico IVD / acessoério IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
Clinico 6 Tipo 1: Conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnostico in vitro em
Completo , Tipo De Analise 1: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
Qualitativo De Anti comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
Citomegalovirus Igg E Igm , dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
Método 1: quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
Imunocromatografia , Ap... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

18 Reagente para diagnéstico IVD / acessorio IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
clinico 7, tipo: conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
completo para automagao, classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
tipo de analise: qualitativo anti comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
Rubéola IgM e IgG, método: dispensa/nédo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
imunoensaio enzimatico de... quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagédo no portal

consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar

dispensalisengdo, quando documento oficial de

cabivel. dispensalisencéo.

19 Teste para determinagao IVD / acessoério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
qualitativa do sangue oculto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
nas fezes, por método classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
imunocromatografico usando comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
uma combinagéo de anticorpo dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
monoclonal marcado e quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
anticorpo pol... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

20 Teste para determinagao IVD / acessorio IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
qualitativa do anticorpo anti- ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
HCV, por método classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
imunocromatografico, em tira comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
ou cassete, usando antigenos dispensa/néo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
sintéticos e recombinantes quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
imobiliza... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencdo.

21 Teste para determinagao IVD / acessorio IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
qualitativa de anticorpos anti- ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnostico in vitro em
HIV 1 e anti-HIV2 por método classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
imunocromatografico, usando comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
uma combinagéo de dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
proteinas recombinantes quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
(incluindo... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
22 Teste para detecgéo de IVD / acessoério IVD Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a

HBsAg método
imunocromatografia em tiras
ou cassete, para dosagem
em soro, plasma Ou sangue

ANVISA vigente, conforme
classe de risco; admitir
comprovante oficial de
dispensa/ndo enquadramento

exercer atividade sujeita a
AFE (p.ex., fabricar, importar,
distribuir, armazenar ou
transportar produto sujeito a

estadual ou municipal vigente
do estabelecimento licitante,
compativel com a atividade
exercida e com a categoria do

diagnéstico in vitro em
amostra humana ou
acessorio especifico. Conferir

numero e situagéo da




. . Enquadramento Regularizagao do Licenga Sanitaria Observagoes
Item Descrigao resumida Iy AFE da empresa L. e
sanitario produto estadual/municipal especificas
total. quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.

23 Kit para determinacéao IVD / acessério IVD Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
qualitativa de hCG para ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
diagnostico da gravidez, por classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
método imunocromatografico comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
usando uma combinagdo de dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
anticorpo monoclonal quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
marcado e antico... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

24 Kit reagente para analise IVD / acessoério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
quantitativo de ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
antiestreptolisina “0"(Aslo), classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
método aglutinagéo em latex, comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
apresentagao teste, 1x 3 mL dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
(latex). quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal

consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar

dispensalisengdo, quando documento oficial de

cabivel. dispensalisencéo.

25 Kit reagente tipo suspensao IVD / acessoério IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
de antigenos para triagem de ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnostico in vitro em
VDRL, método floculagéo , classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
pronto para uso. comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir

dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

26 Soro para Tipagem IVD / acessorio IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
Sanguinea, TIPO ANTI-A, ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
COMPOSI(;AO classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
MONOCLONAL. comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir

dispensa/nédo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagédo no portal
consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

27 Soro para Tipagem IVD / acessoério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
Sanguinea, TIPO ANTI-B, ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
COMPOSICAO classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
MONOCLONAL. comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir

dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

28 Soro para Tipagem IVD / acessorio IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
Sanguinea, TIPO ANTI-D ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnostico in vitro em
(Fator Rh), COMPOSIGAO classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
MONOCLONAL. comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir

dispensa/néo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagédo no portal
consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencdo.

29 Tiras para Uroanalise com IVD / acessoério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
5mm. Para determinagédo ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnostico in vitro em
semiquantitativa de 10 classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
parametros em urina: glicose, comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
bilirrubina, cetona, densidade, dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
sangue, pH, proteina, quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
urobilin... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
30 Tubo conico polipropileno Material de uso geral / ndo Nao exigir registro/notificacdo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Material geral de laboratdrio,




. . Enquadramento Regularizagao do Licenga Sanitaria Observagoes
Item Descrigao resumida Iy AFE da empresa L. e
sanitario produto estadual/municipal especificas
(PP), volume de 12 ml, regularizado como dispositivo ANVISA. Aceitar declaragéo exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente impressao ou vidraria sem
aplicagéo para centrifugacéo médico do fabricante/fornecedor de AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, reagente e sem finalidade
de urina, graduado, ndo que o item n&o esta sujeito a distribuir, armazenar ou compativel com a atividade diagnostica propria. A
estéril. regularizagéo sanitaria, transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do auséncia de regularizagdo
quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o néo afasta a conformidade
consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for com a especificagéo técnica.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
31 Reservatoério P/ Coleta De Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Artigo destinado a coleta,
Amostra Biolégica Modelo: de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungéo, curativo ou uso
Frasco , Aplicagéo: P/ Fezes , classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagéo
Material: Polimero Rigido comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
Transparente , Volume: Cerca dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
De 50 MI, Fechamento: quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagéo ofertada.
Tam... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
32 Reservatério P/ Coleta De Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Artigo destinado a coleta,
Amostra Bioldgica Modelo de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Frasco , Aplicagédo: Urina classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagao
24h , Material: Polimero comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
Rigido C/ Cor, Graduado , dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Volume: Cerca De 2000 MI, quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagao ofertada.
Fechament... consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
33 Reservatoério P/ Coleta De Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Artigo destinado a coleta,
Amostra Biolégica Modelo: de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Frasco , Aplicagéo: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagéo
Universal , Material: Polimero comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
Rigido C/ Cor, Graduado , dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Volume: Cerca De 75 Ml , quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagéo ofertada.
Fechamento... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
34 Reservatdrio P/ Coleta De Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Artigo destinado a coleta,
Amostra Biolégica Modelo: de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Frasco , Aplicagéo: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagao
Universal , Material: Polimero comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
Rigido Transparente, dispensa/nédo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Graduado , Volume: Cerca quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagao ofertada.
De 100 MI, Fec... consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencédo.
35 Tubo Para Coleta De Amostra Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Artigo destinado a coleta,
Bioldgica Material: Plastico , de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Volume: 4 ML, Componentes: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagéo
Com Edta-K3 , Uso: Coleta comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
De Sangue , Caracteristica dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Adicional: A Vacuo , Este... quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentacgéo ofertada.
consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
36 Reservatdrio P/ Coleta De Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Artigo destinado a coleta,
Amostra Bioldgica Modelo: de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Saco , Aplicagdo: P/ Urina classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagdo
Infantil , Material: Polimero comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
Maleavel Transparente, dispensa/néo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Graduado , Volume: Cerca quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagéo ofertada.
De 100... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
37 Tubo Para Coleta De Amostra Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Artigo destinado a coleta,

Bioldgica Material: Plastico ,
Volume: 3,5 ML,
Componentes: Com Citrato
De Sédio 3,2% , Uso: Coleta
De Sangue , Caracteristica
Adicional...

de amostra

ANVISA vigente, conforme
classe de risco; admitir
comprovante oficial de
dispensa/ndo enquadramento
quando cabivel.

exercer atividade sujeita a
AFE (p.ex., fabricar, importar,
distribuir, armazenar ou
transportar produto sujeito a
vigilancia sanitaria). Aceitar
consulta/publicacéo oficial ou

estadual ou municipal vigente
do estabelecimento licitante,
compativel com a atividade
exercida e com a categoria do
produto, quando o
licenciamento local for

pungao, curativo ou uso
clinico. Conferir regularizagéo
do produto e compatibilidade
entre titular, modelo e
apresentagao ofertada.




. . Enquadramento Regularizagao do Licenga Sanitaria Observagoes
Item Descrigao resumida Iy AFE da empresa L. e
sanitario produto estadual/municipal especificas
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengédo.
38 Cateter Periférico Aplicagao: Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Artigo destinado a coleta,
Venoso , Modelo: Tipo de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Escalpe , Material Agulha: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagéo
Agulha Ago Inox , Diametro: comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
21 GAU, Componente dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Adicional: C/ Asa De Fixagao, quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagao ofertada.
Tubo Ext... consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
39 Cateter Periférico Aplicagao: Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Artigo destinado a coleta,
Venoso , Modelo: Tipo de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Escalpe , Material Agulha: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagdo
Agulha Ago Inox , Diametro: comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
23 GAU, Componente dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Adicional: C/ Asa De Fixagao, quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagéo ofertada.
Tubo Ext... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
40 Ponteira Laboratério Material: Material de uso geral / ndo Né&o exigir registro/notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Material geral de laboratério,
Polipropileno ,Capacidade: regularizado como dispositivo ANVISA. Aceitar declaragao exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente impress&o ou vidraria sem
Até 1000 Mcl , Esterilidade*: médico do fabricante/fornecedor de AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, reagente e sem finalidade
Estéril, Apirogénico, Livre De que o item ndo esta sujeito a distribuir, armazenar ou compativel com a atividade diagnostica propria. A
Dnase E Rnase , Tipo Uso*: regularizagdo sanitaria, transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do auséncia de regularizagdo
Descartavel quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o nao afasta a conformidade
consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for com a especificagdo técnica.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengéo.
41 Ponteira Laboratério Material: Material de uso geral / ndo Nao exigir registro/notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Material geral de laboratério,
Polipropileno ,Capacidade: regularizado como dispositivo ANVISA. Aceitar declaragédo exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente impresséo ou vidraria sem
Até 200 Mcl , Esterilidade*: médico do fabricante/fornecedor de AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, reagente e sem finalidade
Apirogénico, Livre De Dnase que o item ndo esta sujeito a distribuir, armazenar ou compativel com a atividade diagnoéstica propria. A
E Rnase , Tipo Uso*: regularizagao sanitaria, transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do auséncia de regularizagado
Descartavel quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o néo afasta a conformidade
consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for com a especificagéo técnica.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
42 Fita Impressora Material: Material de uso geral / ndo Né&o exigir registro/notificacdo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Material geral de laboratério,
Ribbon De Cera , Cor: Preta, regularizado como dispositivo ANVISA. Aceitar declaragédo exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente impressao ou vidraria sem
Largura: 110 MM, médico do fabricante/fornecedor de AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, reagente e sem finalidade
Comprimento: 74 M, Tipo que o item ndo esta sujeito a distribuir, armazenar ou compativel com a atividade diagnostica prépria. A
Impressora 1: Impressora regularizagao sanitaria, transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do auséncia de regularizagédo
Térmica Zebra Modelo TIp284 quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o néo afasta a conformidade
consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for com a especificagéo técnica.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
43 Etiqueta Adesiva Material: Material de uso geral / ndo Né&o exigir registro/notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Material geral de laboratério,
Papel Couché , Cor: regularizado como dispositivo ANVISA. Aceitar declaragédo exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente impressao ou vidraria sem
Branca ,Largura: 60 MM, médico do fabricante/fornecedor de AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, reagente e sem finalidade
Aplicagéo: Impressora Zebra que o item n&o esta sujeito a distribuir, armazenar ou compativel com a atividade diagnostica propria. A
Tlp 2844 , Caracteristicas regularizagdo sanitaria, transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do auséncia de regularizagdo
Adicionais: Com 1 Coluna , quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o néo afasta a conformidade
Altura: 30... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for com a especificagéo técnica.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
44 Microtubo Material: Material de uso geral / ndo Nao exigir registro/notificacéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Material geral de laboratério,
Polipropileno , Capacidade: regularizado como dispositivo ANVISA. Aceitar declaragdo exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente impresséo ou vidraria sem
1,5 ML, Graduagao: médico do fabricante/fornecedor de AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, reagente e sem finalidade
Graduado , Tipo Tampa: que o item ndo esta sujeito a distribuir, armazenar ou compativel com a atividade diagnostica propria. A
Tampa Pressdo Chata , Tipo regularizagao sanitaria, transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do auséncia de regularizagado
Fundo: Fundo Cénico , quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o nao afasta a conformidade
Caracteristica Adicional:... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for com a especificagéo técnica.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
45 Curativo, material :n&o tecido, Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Artigo destinado a coleta,

resina e adesivo,
componentes :com almofada

de amostra

ANVISA vigente, conforme
classe de risco; admitir

exercer atividade sujeita a
AFE (p.ex., fabricar, importar,

estadual ou municipal vigente
do estabelecimento licitante,

pungéo, curativo ou uso
clinico. Conferir regularizacdo




. . Enquadramento Regularizagao do Licenga Sanitaria Observagoes
Item Descrigao resumida Iy AFE da empresa L. e
sanitario produto estadual/municipal especificas
viscose antisséptica, comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
formato:redondo, dispensa/néo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
opacidade:opaco, quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagéo ofertada.
caracteristica adicional consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for
micropo... documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.

46 Lamina laboratério, material: IVD / acessoério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
plastico, aplicagéo: p/ ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnostico in vitro em
sedimentos urinarios, classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
adicional:com 10 areas. Caixa comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
com 100. dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da

quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.

47 Reagente para diagnéstico IVD / acessoério IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
clinico 5, tipo:conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
completo, tipo de classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
analise:tempo de comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
tromboplastina parcial ativada dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
método:aglutinagéo, quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
apresentagdo:teste. consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

Reagent... documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

48 Reagente para diagnéstico IVD / acessorio IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
clinico 4, tipo: plasma ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
controle, tipo de classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
andlise:tempo de protrombina comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
e ttpa, apresentacao: dispensa/nédo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
liofilizado, composigao quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagédo no portal
basica:para testes co... consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengéo.

49 Reagente para diagndstico IVD / acessoério IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
clinico 4, tipo: plasma ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
controle, tipo de classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
analise:tempo de protrombina comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
e ttpa, apresentacao: dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
liofilizado, composigao quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
basica:para testes co... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

50 Reagente para diagnéstico IVD / acessorio IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
clinico 5, tipo: conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
completo, tipo de analise: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
tempo de atividade de comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
protrombina, método: dispensa/néo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
aglutinagdo, Reagente quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagédo no portal
compativel com o Equ... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.

51 Bobina papel impressora, tipo Material de uso geral / ndo Né&o exigir registro/notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Material geral de laboratério,
papel: papel térmico, regularizado como dispositivo ANVISA. Aceitar declaragédo exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente impressao ou vidraria sem
comprimento:30 m, largura:57 médico do fabricante/fornecedor de AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, reagente e sem finalidade
mm, aplicagéo: impressora que o item n&o esta sujeito a distribuir, armazenar ou compativel com a atividade diagnostica propria. A
térmica. Compativel com o regularizagdo sanitaria, transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do auséncia de regularizagdo
Equipamento CLOT Timer quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o néo afasta a conformidade
UNO. consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for com a especificagéo técnica.

documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
52 Teste para detecgao IVD / acessério IVD Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a

qualitativa combinada de
Antigeno Covid-19 e
Influenza A/B método
imunocromatografia em tiras
ou cassete, para dosagem
em soro, plasma ou sangue...

ANVISA vigente, conforme
classe de risco; admitir
comprovante oficial de
dispensa/nao enquadramento
quando cabivel.

exercer atividade sujeita a
AFE (p.ex., fabricar, importar,
distribuir, armazenar ou
transportar produto sujeito a
vigilancia sanitaria). Aceitar
consulta/publicagdo oficial ou
documento oficial de
dispensalisencdo, quando

estadual ou municipal vigente
do estabelecimento licitante,
compativel com a atividade
exercida e com a categoria do
produto, quando o
licenciamento local for
obrigatério. Aceitar
documento oficial de

diagnéstico in vitro em
amostra humana ou
acessorio especifico. Conferir
numero e situagdo da
regularizagéo no portal
ANVISA.




. . Enquadramento Regularizagao do Licenga Sanitaria Observagoes
Item Descrigao resumida Iy AFE da empresa L. e
sanitario produto estadual/municipal especificas
cabivel. dispensalisengdo.
53 Reagente Para Diagnostico IVD / acessério IVD Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
Clinico 6 Tipo: Conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
Completo , Tipo De Anélise: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
Painel De Virus Respiratorio , comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
Método: Imunocromatografia , dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
Apresentacgéo: Teste , Com... quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
54 Reagente Para Diagnostico IVD / acessoério IVD Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
Clinico 7 Tipo: Conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
Completo , Tipo De Analise*: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
Qualitativo Antigeno comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
Coronavirus Covid-19 , dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
Apresentagao*: Teste , quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
Método*: Imunocro... consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencdo.
55 Reagente Para Diagnostico IVD / acessoério IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
Clinico 7 Tipo: Conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnostico in vitro em
Completo , Tipo De Anélise: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
Qualitativo De Mioglobina, comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
Ck-Mb E Troponina |, dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
Método: quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
Imunocromatografia ,Apresen consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.
t... documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
56 Alcool Etilico Teor Alcodlico: Produto para assepsia / Comprovagéo da Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria O lengo com alcool 70% deve
70% VIV , Composi¢cdo enquadramento sanitario regularizagéo sanitaria exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente ser conferido pelo
Basica: Com Emoliente , especifico aplicavel a apresentagédo AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, enquadramento e finalidade
Forma Farmacéutica: Em ofertada (registro, notificagdo distribuir, armazenar ou compativel com a atividade declarada no rétulo. Nao
Lengo Umidecido ou dispensa oficial), conforme transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do trata-lo automaticamente
enquadramento do produto. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o como dispositivo médico.
consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
57 Garrote Material*: Borracha Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Artigo destinado a coleta,
Sintética, Isento De Latex de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Natural , Tipo*: Tipo Fita , classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagéo
Dimensoes: Cerca De 2,5 X comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
35 CM, Apresentagédo: Em dispensa/nao enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Rolo, Pré Cortada, quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentacgéo ofertada.
Embalagem D... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
58 Bobina Papel Impressora Material de uso geral / ndo Né&o exigir registro/notificacdo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Material geral de laboratério,
Tipo Papel: Papel Térmico , regularizado como dispositivo ANVISA. Aceitar declaragéo exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente impressao ou vidraria sem
Cor: Branca , Comprimento: médico do fabricante/fornecedor de AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, reagente e sem finalidade
0,20 M, Largura: 57 MM, que o item ndo esta sujeito a distribuir, armazenar ou compativel com a atividade diagnostica prépria. A
Aplicagéo: Impressora De regularizagao sanitaria, transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do auséncia de regularizagédo
Tacografia , Caracteristicas quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o nao afasta a conformidade
Adicion... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for com a especificagao técnica.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencdo.
59 Lamina Laboratério Material: Material de uso geral / ndo Néo exigir registro/notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Material geral de laboratério,
Vidro , Dimensdes: Cerca De regularizado como dispositivo ANVISA. Aceitar declaragédo exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente impressao ou vidraria sem
75 X 25 MM, Tipo Borda: médico do fabricante/fornecedor de AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, reagente e sem finalidade
Borda Fosca , Adicional: que o item n&o esta sujeito a distribuir, armazenar ou compativel com a atividade diagnostica propria. A
Silanizada. Caixa com 50 regularizagéo sanitaria, transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do auséncia de regularizagdo
quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o néo afasta a conformidade
consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for com a especificagdo técnica.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
60 Laminula Material: Vidro , Material de uso geral / ndo Nao exigir registro/notificacéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Material geral de laboratério,

Dimensdes: Cerca De 20 X
20M caixa com 100

regularizado como dispositivo
médico

ANVISA. Aceitar declaragéo
do fabricante/fornecedor de

que o item ndo esta sujeito a
regularizacdo sanitaria,

exercer atividade sujeita a
AFE (p.ex., fabricar, importar,
distribuir, armazenar ou
transportar produto sujeito a

estadual ou municipal vigente
do estabelecimento licitante,
compativel com a atividade
exercida e com a categoria do

impresséo ou vidraria sem
reagente e sem finalidade
diagnéstica propria. A

auséncia de regularizacédo




Dimensdes: Cerca De 25 X
50 M

regularizado como dispositivo
médico

ANVISA. Aceitar declaragédo
do fabricante/fornecedor de
que o item ndo esta sujeito a
regularizagao sanitaria,
quando solicitado.

exercer atividade sujeita a
AFE (p.ex., fabricar, importar,
distribuir, armazenar ou
transportar produto sujeito a
vigilancia sanitaria). Aceitar
consulta/publicagéo oficial ou
documento oficial de
dispensal/isengdo, quando
cabivel.

estadual ou municipal vigente
do estabelecimento licitante,
compativel com a atividade
exercida e com a categoria do
produto, quando o
licenciamento local for
obrigatério. Aceitar
documento oficial de
dispensalisencéo.

. . Enquadramento Regularizagao do Licenga Sanitaria Observagoes
Item Descrigao resumida Iy AFE da empresa L. e
sanitario produto estadual/municipal especificas
quando solicitado. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o néo afasta a conformidade
consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for com a especificagéo técnica.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisengdo.
61 Tubo Para Coleta De Amostra Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagcéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Artigo destinado a coleta,
Bioldégica Material: Plastico , de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Volume: 1 ML, Componentes: classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagdo
Com Ativador De Coagulo E comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
Gel Separador , Uso: dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Microcoleta De Sangue , quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagéo ofertada.
Caracte... consulta/publicagdo oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
62 Tubo Para Coleta De Amostra Dispositivo médico / coletor Registro ou notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Artigo destinado a coleta,
Bioldgica Material: de amostra ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente pungao, curativo ou uso
Plastico,Volume: 1 ML, classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, clinico. Conferir regularizagao
Componentes: Com Edta-K2 , comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade do produto e compatibilidade
Uso: Microcoleta De Sangue , dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do entre titular, modelo e
Caracteristica Adicional: A quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o apresentagédo ofertada.
Vacuo , E... consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
63 Reagente Para Diagnostico IVD / acessoério IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenca sanitaria Produto destinado a
Clinico 7 Tipo: Conjunto ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnostico in vitro em
Completo Para Automagéo , classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
Tipo De Analise: Qualitativo comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
Anti Toxoplasma Gondii Igm , dispensa/ndo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagao da
Método: quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagéo no portal
Eletroquimioluminescé... consulta/publicagéo oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensal/isengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
64 Reagente para diagnéstico IVD / acessorio IVD Registro ou notificagéo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Produto destinado a
clinico 5, tipo cuveta ANVISA vigente, conforme exercer atividade sujeita a estadual ou municipal vigente diagnéstico in vitro em
descartavel, tipo reduzida, classe de risco; admitir AFE (p.ex., fabricar, importar, do estabelecimento licitante, amostra humana ou
tipo de analise tempo de comprovante oficial de distribuir, armazenar ou compativel com a atividade acessorio especifico. Conferir
atividade de protrombina, dispensa/nédo enquadramento transportar produto sujeito a exercida e com a categoria do numero e situagdo da
caracteristicas adicionais quando cabivel. vigilancia sanitaria). Aceitar produto, quando o regularizagédo no portal
para anal... consulta/publicagao oficial ou licenciamento local for ANVISA.
documento oficial de obrigatério. Aceitar
dispensalisengdo, quando documento oficial de
cabivel. dispensalisencéo.
65 Laminula Material: Vidro , Material de uso geral / ndo Néo exigir registro/notificagdo Exigir quando a licitante Exigir licenga sanitaria Material geral de laboratério,

impressao ou vidraria sem
reagente e sem finalidade
diagnostica propria. A
auséncia de regularizagado
nao afasta a conformidade
com a especificagéo técnica.

OBSERVAGOES GER

1. A regularizacédo do procatamente a marca, modelo, apresentacéo, fabricante e finalidade ofertados, estando valida na data da analise.

2. Quando o regime aplicatisfaz a exigéncia de regularizagdo; ndo se deve exigir “registro” em sentido estrito.

3. A AFE é documento reesa. Deve ser exigida apenas do licitante que exerca atividade legalmente sujeita a autorizagdo da ANVISA, conforme os itens para os quais concorre. A
publicagéo no Diario Oficioficial a base da ANVISA é meio idéneo de comprovagao.
4. A Licenca Sanitaria es ser exigida quando a atividade e o estabelecimento da licitante estiverem sujeitos ao licenciamento pela autoridade sanitaria local. Deve ser aceita
declaragao, certiddo ou odispensa ou iseng¢éo, quando previsto na legislagao local.

5. Nenhum item desta corzacao Especial (AE), Documento de Detencdo de Registro (DDR) ou Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) como requisito de habilitagdo ou
de fornecimento. Por esss colunas especificas para esses documentos.

6. Caso a proposta apresde, composi¢do ou enquadramento regulatério diferente do descrito, a Administragdo devera realizar diligéncia antes da aceitagao.





