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AO
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CATALAO - GO
limo 5r. Pregoeiro

Ref. PREGAO PRESENCIAL REGISTRO DE PREGOS 009/2020.

K. C. R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, estabelecida a AV: Marechal Mascarenhas de Morais n®. 88, sala
A, nesta cidade de Aracatuba, estado de S&o Paulo, Inscrita no CNPJ. n.® 21,971.041/0001-03 e Inscricdo Estadual n.°
177.338.790.110, por intermédio de sua representante legal o Sra. Karen Cristiane Ribeiro Stanicheski, portadora da Carteira
de Identidade 27.601.293-8 e do CPF n°. 277.277.558-50, vem respeitosamente a presenca de V.SRA., INTERPOR em tempo habil a

IMPUGNACAO AO EDITAL

Ndo andou com o costumeiro acerto a Comissao de Licitagdo dessa Concorréncia, uma vez que inseriu no edital disposicoes que

limitam a competitividade, em total afronta ao disposto na lei n? 8.666/93.

A impugnante deseja participar do presente certame para ofertar o ITEM 29 £ 52 BALANCA E/OU EQUIPAMENTO , Porém, ao
analisar o Edital publicado, notou-se a exigéncia de documento em afronta alei 8666/93

Trata-se do:

9.4.1. Autorizacao de Funcionamento Especifica (AFE): expedido pela ANVISA, para fins de comprovagao do cumprimento
dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolucao RDC n® 16/2014 da ANVISA e suas alteracoes,
quando aplicavel, de modo a garantir que o equipamento/aparelho a ser ofertado atenda ds exigéncias técnicas necessarias.
9.4.2. Alvari de Licenca Sanitaria: expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, onde consta as atividades sujeitas
a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer, para fins de comprovagao do cumprimento dos requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugao RDC n® 16/2014 da ANVISA e suas alteracdes, quando
aplicavel, de modo a garantir que o equipamento/aparelho a ser ofertado atenda as exigéncias técnicas necessarias;

9.4.3. Registro de Produtos para a Satide: registro, junto ao Ministério da Saude (ANVISA), dos equipamentos/aparelhos
ofertados, no que couber, ja em situacao definitiva, ndo sendo aceito niimero de protocolo de processo de solicitacao de
Registro/Isencao de Registro ou documento provisério para o mesmo fim. Os Certificados de Registro dos
equipamentos/aparelhos expedidos pela ANVISA podem ser apresentados por copia da publicacao no Diario Oficial da Uniao
ou copia autenticada do certificado, identificando o ntimero do item correspondente. Caso tenha algum equipamento/aparelho
que seja dispensado de registro, apresentar copia do Comunicado de Aceitagao de Notificagdo emitido pela ANVISA ou a
legislacao que dispensa o registro;

9.4.4. Certificados de Conformidade com as Normas Brasileiras aplicaveis: declaracio de que possui ofs) Certificado(s)
Internacional(is) aplicavel(is) aos equipamentos/aparelhos ofertados, indicando-os individualmente, desde que sejam validos e
vigentes no comercio internacional;

9.4.5. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle: emitido pela ANVISA, podendo ser a copia da publicacio no
Didrio Oficial da Uniao ou copia do certificado devidamente autenticado, de acordo com o disposto no art. 4%, Inciso VI,
Paragrafo 1° do Decreto n” 3.029 de 16 de abril de 1999 e na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Se o equipamento/aparelho

for importado, o certificado deve ter a devida tradugdo para a lingua portuguesa por tradutor oficial;
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A EMPRESA K.C.R.€ Isenta de cadastro C.EV.S e Licenca de Funcionamento na Vigildncia Sanitaria conforme portaria CVS m. 01, de 22 de janeiro
de 2007, conforme se comprova da Declaragdo da Vigilancia Sanitaria E RESPOSTA DA ANVISA que segue em anexo, consequentemente sendo ISENTA DE
REGISTRO NA ANVISA, DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E LICENCA SANITARIA
ESTADUAL OU MUNICIPAL, posto que & empresa de comercio de equipamentos de medicao (balancas) e até porque AS BALANCAS s3o isentas de registro no
orgdo da saude, pois os equipamentos nao se encontram classificado na Tabela de codificagdo de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01,
conforme disposto no art. 25, 12, da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 e NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA. (DOCUMENTOS ANEXOS).

Criada pela Lgi n® 2,782, de 26 de janeito 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é uma autarquia sob regime
especial, ou seja, uma agéncia reguladora que tem como campo de atuacdo todos os setores relacionados a produtos e servigos que possam afetar a satude da
populagdo brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regulacdo sanitaria quanto a regulagdo econdmica do mercado. Além da atribuicio regulatdria, também
€ responsavel pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros drggos publicos relacionados direta ou
indiretamente ao setor saide. Na estrutura da administracdo publica federal, 3 Anvisa encontra-se vinculada ao Ministério da Sadde e integra o Sisterna U nico de
Saude (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.

O §1° Art. 82 LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 define os bens e produtos submetidos a0 controle e fiscalizacio sanitdria

pela Vigilancia:

Art. 82 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislacao em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam
risco a saude publica.

§12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia:
I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologios;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditives alimentares, limites de contaminantes
orgdnicas, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterindrios;

I - cosmeticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados & higienizagdo, desinfeccio ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - confuntos, reagentes e insumos destinodos a diagndstica;

Vi - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hematerapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;
Vil - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

Vil - orgéos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituices;

1X - radioisétopos para use diagnostico in vivo e rodiofarmacos e produtos radioativos utilizados em dingndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrithas, chorutas e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

XI - quaisguer produtos que envolvam o possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou
oinda submetidos a fontes de radiagdo.

A RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA-RDC Ne 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizac3o Especial (AE) de Empresas:

Art. 22 Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria e entes/orgdus de vigiléncia senitéria dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios;

Il - Autorizagéo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, contendo autorizagdo
para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e orgdios, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constontes desto Resolucio;
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Xl - licenga sanitdria: documento emitido pela autoridade sanitdria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
onde constam as atividades sujeitas a vigildncio sanitdria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XV - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigilancia Senitaria e vigifancia

sanitaria dos Estodos, do Distrito Federal e dos Municipios;

Art. 3% A AFE € exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigio, embalagem, expedicdo,
exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados @ uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Art. 5° Ndo é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

I - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiats que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que @ matriz possua AFE;

Il — que realizam o comércio varejista de cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportagio, fracionamento,
transporte ou importagdo, de matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que sGo destinados &

fabricacdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizom exclusivamente a instalagdo, manutengdo e assisténcia técnica de equipamentos para satde.

A empresa ndo esta obrigada a AFE junto a Anvisa conforme legistagdo acima e informagdes no proprio site da anvisa:

mp;umj_,mj_g_,gov.gr{y_p_;,{;gggggg{hnvisa-!-PonaI(Anvisa{Selurmggu]aMQﬂgmn:gcisaiAumrizacao+de++Emprg;gs+-
+AFE+e+AE/2+Obrigatoriedade+de+AFE+e+AE

A fim de elucidar a situacdo para enquadramento de produtos considerados para Satde a Anvisa publicou a NOTA TECNICA N°
03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA que serve como guia orientativo as empresas para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.Considerando: * a Instrucio Normativa n@ 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relagdo de equipamentos medicos e materiais de uso em saude que
ndo se enquadram na situacdo de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA; « a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? - 24, de 21
de Maio de 2009, estabelece o ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o controle sanitario dos produtos para saude; » a Instrucio
Normativa - IN n® 13, de 22 de Qutubro de 2009, dispae sobre a documentagio para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e II;  a definicao
de produtos para salde expressa na RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001 e no MANUAL PARA REGULARIZACAD DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA ANVISA, da
GQUIP (Geréncia de Equipamentos);* o produto ou processo de fabricacio na qual pode apresentar risco a saide do consumidor, paciente, aperador ou
terceiros envolvidos; E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos a geréncia por meio desta nota técnica esclarece o entendimento

sobre o enquadramento sanitario de diversos produtos.
Produtos n3o Considerados Produtos para Salde:
1. Balanga Antropométrica
2. Balanga Eletronica para Estabelecimentos para satde

3. Balanca de Bioimpedancia (Doc. anexo)

Os produtos estdo obrigados a aprovagio do INMETRO (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA). Ainda, ha que se ressaltar que a
empresa respeita as normas do Ministério da Saude {Anvisa) e o fato da auséncia da obrigatoriedade do registro nio afetard em nads a qualidade dos produtos

& nem a seguranca do mesmo, uma vez que o recebimento definido se dard pela Equipe Técnica, devidamente qualificada.
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Ainda a fim de elucidar melhor sobre o assunto a recorrente apresenta junto ao presente recurso a Vigilancia Sanitéria e Licitacao

Pablica que pode ser obtida junto ao site da anvisa —

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem pdf?MOD=AIPERES em
que consta todas as regras para exigéncia de AFE nas licitagbes sendo que o item 3 - PRODUTOS SUJEITOS A REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA consta

claramente:

Alguns outros materiais e equipamentos, como amalgamador odontolégico, biombo hospitalar e negatoscépio, entre outros, apesar
de suas caracteristicas, ndo sdo submetidos a regime de Vigilancio Sonitdria, portanto ndo sdo nem registrados nem cadastrados.
Assim sendo, ndo poderd ser exigido nos atos convacatdrios de licitacdo o Registro ou o Certificado de Dispensa de Registro dos
mesmos. A relagdo dos materiais e equipamentos ndo sujeitos a regime de vigildncia sanitdria encontra-se publicada no endereco

www.anvisa.gov.br/produtosaude/ enquadramento/index.htm.

Nao pode a licitacdo exigir um documento para a empresa KCR que a Lei ndo obriga a empresa a possuir. No que tange a exigéncia
do Registro no Ministério da Satide — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para item 29 e 52 - balancas efou equipamentos que participaremos
esclarecemos que o ramo de atividade exercido pela mesma, € isenta de Licenga de Funcionamento e Cadastro neste orgdo, conforme documento do Ministério
da Saude conforme documento ja juntado, e os produtos fabricados e comercializados, ndo s3o passiveis de registro junto a ANVISA/ Ministério da Saude, pois
0s equipamentos nao se enconiram classificado na Tabela de codificaggo de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, portanto sdo isentos de

registro conforme disposto no art. 25, 12,, da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976:

Art. 25, Os oparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicing, odontologia e atividades afins, bem como nas de educacio
fisica, embelezamento ou correcéio estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrego ao consumo e exposicio a

venda, depois que o Ministério do Saude se pronuncior sobre a obrigatoriedade ou néo do registro.

1% Estarde dispensados do registro os aparelhas, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que figurem em relagies para
tal fim eleboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porem, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu regulamento, a regime

de Vigilancia Sanitdaria.

Neste sentido, dispde a portaria n® 543, de 29 de outubro de 19997, da Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saude a

respeito dos equipamentos dispensados de registro:

“Aprovar a relagdo constante do anexo |, que com esta baixa, dos aparelhos, instrumentos e acessorios usedos em medicina,
odontologia e atividades afins, bem como nas de educacio fisica, embelezamentos ou correcdio estética, dispensados de registro no
orgdo de vigilancia Sonitdria do Ministério da Satide, mas sujeitos as demais agées de controle sonitdrio com produtos correlatos,

pelos orgdos competentes de Vigildncio Sanitaria.”

Sendo assim, o respectivo registro ou certificado de isencdo para os itens acima relacionados ndo podem ser exigidos considerando o

fato de fazerem parte do Anexo | — Relago de artigos e equipamentos médicos-hospitalares, de educacio fisica e esporte e de estética isentos de registro.

Quanto aos itens Balanca Digital por ndo serem considerados produtos para a salide, ndo hé a obrigatoriedade da apresentacio do

Registro no Ministerio da Saude ou cerbficados de isengdo para tais itens e tampouco para a empresa.
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Portanto, verifica-se que ndo faz necessaria a exigéncia do Certificado de Isencdo de Registro no Ministério da Satude (ANVISA) dos

Consequentemente, exigir a apresentacdo de REGISTRO OU AFE para empresa que a Lei ndo exige afronta o seguinte dispositivo
da Lei 8.666, de 21 de Junho de 1993, que regulamenta o art. 37, inciso XX|, da Constituicio Federal, institui normas para licitacbes e contratos da
Administragdo Publica e da outras providéncias, Afinal, os atos administrativos estdo vinculados 2 legislacdo por forga do principio da legalidade estampado

na Constituicdo Federal, segundo o qual:
Art 5°..

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei;

A administracdo quando da elaboragdo e julgamento da Licitacdo, deve respeitar as normas estabelecidas na Constituicdo Federal
e Lei 8666/93.

Arl. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e

eficiéncia e, também, ao seguinte:

XXi - ressalvados os casos especificados na legislacao, as obras, servigos, compras e alienagdes serao contratados
mediante processo de licitacdo publica que assegure igualdade de condicées a todos os concorrentes, com
clausulas que estabelegam obrigagoes de pagamento, manlidas as condicdes efelivas da proposta, nos termos da lei, o
qual somente permitird as exigéncias de qualificagao técnica e econémica indispensaveis a garantia do

cumprimento das obrigagdes.

Sendo assim, se nao ha imposigdo legal ou pratica que dé amparo & exigéncia, realiza-la afrontara ao
supracitado principio da legalidade, segundo o qual — repita-se — “ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa
senao em virtude de lei” (Art. 5% inc. ||, da Constituicao Federal).

Ou seja, somente & admissivel e licita a exigéncia prevista pela Lei e que seja indispensavel para garantir a
execugdo do objeto, razdo pela qual qualquer exigéncia que extrapole o limite definido pela Constituigdo Federal devera ser
rechagada, uma vez gue, injustificadamente, frustrara a competigao, impedindo a participacdo de muitas pessoas capazes de
executar o objeto, o que tambem afronta o seguinte dispositivo da Lei 8.666/1993:

Art. 3°...
§ 1° E vedado aos agentes publicos:

I' - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, cldusulas ou condigcées que comprometam,
restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelegcam
preferéncias ou distingoes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos 885224

12 deste artigo e no art. 32 da Lei n? 8.248, de 23 de outubro de 1991;

N&o se olvide, outrossim que a finalidade da licitagdo, segundo o supracitado artigo 3° da Lei 8.666 ¢ a sele¢ao da proposta mais
vantajosa para a Administracao. Senao vejamos.

Art. 3°. A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a selegao da
proposta mais vantajosa para a administragdo ¢ a promogao do desenvolvimento nacional sustentivel e serd
processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacéo ao instrumento convocatdrio, do

Jjulgamento objetivo e dos que lhes sao correlatos.
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Sobre este tema, ensinou Maria Sylvia Zanella Di Pietro que:

"0 objetivo primeiro da licitagao € selecionar a melhor proposta. Tirar da Administracdo essa possibilidade é
revestir o procedimento de um rigor desnecessario (...)".

Nesta esteira, cabe transcrever a elucidativa licdo do Professor Celso Anténio Bandeira de Mello, ao tracar os parametros da

aplicagdo pratica do supra mencionado principio, in Curso de Direito Administrativo, Malheiros Editores, 142 ed., 2002, pags. 474/475, que leciona:

"0 principio da igualdade implica o dever ndo apenas de tratar isonomicamente todos os que afluirem ao certame, mas também
o de ensejar oportunidade de disputd-lo a quaisquer interessados que, desejando dele participar, podem oferecer as indispensdveis condicdes de garantia, é
o_que prevé o jd referido art. 37, XX, do Texto Constitucional. Alids, 0 § 12 do art. 3° da Lei 8.666 proibe que o ato convocatdrio do certame _admita, prevejg,
inclua ou tolere cléusulas ou condi¢des capazes de frustrar ou restringir o cardter competitivo do procedimento licitatdrio...".(g.nosso).

Ainda nesse sentido a Licitagdo deve obedecer a norma aposta no pardgrafo tnico, do artigo 40, do Decreto n? 3.555/00:

“As normas disciplinais da licitacdo serGo sempre interpretadas em favor do ampliocdo de disputa entre os interessados,

desde que ndo comprometem o interesse da Administracdo, o finalidade e a seguranca da contratacdo.”

Segundo Celso Antonio Bandeira de Melle “firma a tese de que ndo se pode desenvolver qualquer espécie de favoritismo ou
desvahia em proveito ou detrimento de alguém. Hd de agir com obediéncia ao principio da impessaalidade. [...] O principio da isonomia da Administragdo ndo
necessita para seu fundamento, da invocacdo de canones de ardem moral, Juridicamente se estriba na convincente razéo de que os bens manipulados pelos
érgdos administrativos e os beneficios que os servicos publicos podem propiciar sGo bens de toda comunidade, embora por elo geridos, e beneficios a que todos

igualmente fazem jus, uma vez que os Poderes Publicos, no Estado de Direito, sdo simples drgéos representantes de todos os cidaddos”

E continua lecionando que Principio da Isonomia nos processos licitatorios:

“o principio da isonomia (igualdade) implica o dever ndo apenas de tratar isonomicamente todos os que afluirem ao certame, mas
também o de ensejar oportunidade de disputa-lo a quaisquer interessados que, desejando dele participar, podem oferecer as
indispensaveis condicfes de garantia. E 0 que prevé o jareferido art. 37, XX, do Texto Constitucional. Alias, o 512 do

art. 32 da lei n.? 8.666/1993, proibe que o ato convocatério do certame admita, preveja, inclua ou tolere cldusulas ou condicoes
capazes de frustrar ou restringir o cardter competitivo do procedimento licitatorio e veda o estabelecimento de preferéncias ou
distingoes em razao da naturalidade, sede ou domicilio dos licitantes, bem como entre empresas brasileiras ou estrangeiras, ou de

qualguer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o objeto do contrato”.

Com efeito, a licitagao tem por objetivo alcancar as condicdes mais vantajosas para a Administracdo, devendo reger-se pelo
principio da isonomia na escolha dos contratantes. Nao é dificil concluir, portanto, que a Administracao nao pode afastar a participacdo dos interessados
exigindo condicBes que ndo sejam necessarias a garantia de cumprimento do contrato a ser celebrado. A isto se opde, repita-se, o principio da isonomia, que
impde sejam admitidos todos aqueles que, tendo condigdes técnicas para o desempenho da obra, producio de equipamentos, se disponham a participar do

procedimento.

O Tribunal de Justica de Minas Gerais ja se pronunciou a respeito:
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LICITACAC - EDITAL - APEGO A FORMALISMOS IRRELEVANTES - DESNECESSIDADE. Conquanto sejam os formolidades exigidos na
licitagdo meios necessdrios para obtencdo do bem comum, para garentio da igualdade de todos e para que os critérios de legalidade
e impessoalidade sejom observados, néio se justifica o apego oo formalismo quanto a elemento irrelevante, incapaz de comprometer
o processo licitatorio e @ seguranca dos partes, tendo a finalidade sido plenamente alcancada. Por outro lado, a celebracio de
contrato resultante de processo licitatdrio ndo implica perda do objeto do mandado de seguranga impetrado por licitante, antes de
esgotado o prazo decadencial, se o que se pretende anular € o ato de declaracio do vencedora, sob o fundamento de pretericdo de
formalidades exigidas no respectivo edital, ndo se cogitando dos efeitos da contratacdo (TA-MG - Ac. unén. da 5.2 Cam. Civ. julg. em

5- 2-98 - Ap. 239.272-5-Capital - Rel. Juiz Lopes de Albuguerque; in ADCOAS 8170381).

Com maior sapiéncia e desenvoltura, o professor Marcal Justen Filho discorre sobre o assunto. Vejamos:

“Também ndo se admite requisitos que, restritivos a participacio no certame, sefam irrelevantes para a execucdo do objeto licitado.
Deve-se considerar a atividade principal e essencial a ser executade, sem maiores referéncias a especificacées ou detathamentos, Isso
ndo significa afirmar que tais peculiaridades sejam irrelevantes”. (Comentdrios & Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos, 119

edigdo. Dialetica. Paging 344).

Entendemos que 3 licitacdo publica ndo visa atender os interesses dos particulares, mas sim sempre & satisfacdo do interesse
publico, proporcionando a Administracdo a possibilidade de realizar o negécio mais vantajoso e simultaneamente assegurar aos concorrentes a oportunidade de
concorrerem, em igualdade de condicdes, a contratacio pretendida pela Administracio. Sucintamente, Hely Lopes Meirelles cita:

“Licitagdo é o procedimento administrativo mediante o qual a Administragdo seleciona a proposta mais vantajosa para o

contrato de seu interesse".

Os nossos tribunais a longa data seguem o mesmo entendimento dos doutrinadores e juristas. Os julgados vém consclidando

a matéria, ora apontada, conforme abaixo transcrita:

“na fase de habilitagdo a Comissdo de Licitagdo néo deve confundir o procedimento formal inerente ao processo licitatorio
com o formalismo, que se coracteriza por exigéncias inuteis e desnecessdrias, e cujo desatendimento, por sua irrelevédncia,

néo venha a causar prejuizo a Adminsitracao” (TC/6.029/95-7)

O maior principio ferido € o da razoabilidade, ao qual a administragdo esta obrigada. Mais uma vez, citamos o mestre Hely

Lopes Meirelles.

Razoabilidade e proporcionalidade - Implicito na Constituicdo Federal e explicito, por exemplo, na Carta Paulista, art, 111, o
principio da rozoabilidode ganha, dia a dia, forca e relevincio no estudo do Direito Administrativo e no exame do atividade

administrativa.
Sem duvida, pode ser chamado de principic da proibicio de excesso, que, em ltimo andlise, objetiva aferir g
' compatibilidade entre os meios e os fins,_de modo a_evitar restricdes desnecessdrias ou obusivas por parte da

Administracdo Piblica, com lesdo aos direitos fundamentais. Coma se percebe, parece-nos que a razoabilidade envolve a
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proporcionalidade, e vice-versa. Registre-se, ainde, que a razoabilidade ndo pode ser lancada como instrumento de

substituig@o da vontade da lei pela vontade do julgador ou do intérprete, mesmo porque “coda norma tem uma razio de ser”,

De facil intuigdo, a definicdo da razoabilidade revela-se quase sempre incompleta ante a rotineira ligacéo que dela se faz com
a discricionariedade. No se nega que, em regro, sua aplicag¢do estd mais presente na discricionariedade administrativa,
servindo-lhe de instrumento de limitacdo, ampliando o ambito de seu controle, especialmente pelo Judicidrio ou até
mesmo pelos Tribunais de Contas. Todavia, nada obsta & aplicacdo do principio no exame de validade de qualquer atividade

administrativa.

No aspecto do atuacdo discricionaria convém ter presente ensino de Diogo de Figueiredo Moreira Neto demonstrande que a
razoabilidade "atua como critério, finalisticamente vinculado, quando se trata de valoragdo dos motivos e da escolha do
objeto" para a prdtico do ato discricionano. Deve haver, pois, uma relogiio de pertinéncia entre a finalidade e os padrées de

oportunidade e de conveniéncia.

A rozoobilidade deve ser aferida segundo os "valores do homem médio", como fala Lucia Valle Figueiredo, em congruéncia
com as posturas normais ou ja adotadas pela Administragdo Publica. Assim, ndo é conforme & ordem juridica @ conduta do
administrador decorrente de seus critérios personalissimos ou de seus standards pessoals que, ndo obstante aparentar
legalidade, acabe, por falta daquela razoabilidade média, contrariando a finalidade, a moralidade ou a prépria razio de

ser da norma em que se apoiou.

A Lei 9.784/99 também prevé os principios da rozeabilidade e do proporcionalidade. Assim, determina nos processos
administrativos a observancia do critério de "adequagdo entre os meios e fins", cerne da razoabilidade, e veda "imposicdo
de obrigagées, restricdes e sancdes em medida superior aquelas estritamente necessdrias ao atendimento do interesse

publico”, traduzindo ai o niicleo da nogéo da proporcionalidade (cf. art. 2%, paragrafo unico, VI). P. 86/87

Deveras, curial € que toda licitagdo deve ser julgada de forma objetiva e justa, apoiando-se, para tanto, em fatores concretos

e admissiveis solicitados pela Administracio e pela Lei 8666/93, em confronto com o ofertado pelos proponentes dentro do permitido. Nesse senfido a Lei

8666/93 em seu art. 44 determina;

Art. 44 No julgamento das propostas, o Comisséo levard em consideracdo os critérios objetivos definidos no edital ou convite, os

quais ndo devem contrariar as normas e principios estabelecidos por esta Lei.

§ 19 £ vedada a utilizagdo de qualquer elemento, critério ou fator sigiloso, secreto, subjetivo ou reservado que possa ainda que

indiretamente elidir o principio da igualdade entre os licitantes.

Art. 45. O julgamento das propostas serd objetivo, devendo a Comisséo de licitocio ou o responsdvel pelo convite realiza-lo em

conformidade com os tipos de licitogdo, os critérios previamente estabelecidos no ato convocatdrio e de acordo com os fatores

exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar sua afericdo pelos licitantes e pelos drgdos de controle.

Art. 82 Os agentes administrativos que praticarem atos em desacordo com os preceitos desta Lei ou visande frustrar os obfetivos da

licitag@o sujeitam-se as san¢bes previstas nesta Lei e nos regulamentos proprios, sem prejuizo das responsabilidades civil € criminal

que seu ato ensejar.
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Art. 90 Frustrar ou fraudar, mediante ajuste, combinagao ou qualquer outro expediente, o cardter competitivo do procedimento

licitatorio com intuito de obter, para si ou para outrem, vantagem decorrente do odjudicacio do objeto da licitacdo:

Pena - detencdo, de 2 (dois) a 4 {quatro) anos, e multa.

Ainda sobre a questdo do documentos cumpre-se nos mencionar que apensar de a empresa KCR ter o documento de isenco a

exigéncia do mesmo em edital & ilegal, uma vez que ndo esta no rold de documentos de proposta e nem de habilitacio da Lei 8666/93.

Assim, evitando uma contratacdo irregular e temerdria, propensa a causar prejuizo ao erario, a Lei 8.666/93 que rege tal ato, traz

em seu bojo uma relagio de documentos exigidos aos licitantes em instrumento convocatério quando da efetiva participacio no certame, esta Licenca na

Anvisa ndo € um documento exigido pela Lei 8.666, em seus artigos 30, 31 e 32. Sendo vejamos:

Art. 27. Para a habilitagao nas licitagGes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente, documentacéo relativa a:
| - habilitacao juridica;
Il - qualificac&o técnica;

Il - qualificagdo econémico-financeira;

IV - regularidade fiscal e trabalhista; (Redagdo dada pela Lei n°® 12,440, de 2011) (Vigéncia)
V' — cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do art. 7o da Constituicao Federal. (Incluido pela Lei n°
9.854, de 1999)

Arl. 28. A documentacao relativa a habilitagao juridica, conforme o caso, consistiréd em:
I - cédula de identidade;
Il - registro comercial, no caso de empresa individual:

lIl - alo constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades
comerciais, e, o caso de sociedades por agées, acompanhado de documentos de eleigdo de seus administradores:

IV - inscrigao do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio:

V - decreto de autorizagado, em se fratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de
regisiro ou autorizacao para funcionamento expedido pelo 6rgao compeiente, quando g atividade assim o exigir.

Art. 29. A documentagao relativa & regularidade fiscal e trabalhista, conforme o caso, consistira em: (Redacdo dada
pela Lei n° 12,440, de 2011) (Vigéncia)

I - prova de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadasiro Geral de Contribuintes (CGC);

Il - prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do
licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual:

lil - prova de regularidade para com a Fazenda Federal, Estadual e Municipal do domicilio ou sede do licitante, ou outra
equivalente, na forma da lei;

IV - prova de regularidade relativa & Seguridade Social e ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS),
demonstrando situagao regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei._(Redacdo dada pela Lei n°

8.883, de 1994)

V — prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de certidao

negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, _aprovada pelo Decreto-Lej
no 5.452, de 10 de maio de 1943. (Incluido pela Lei n® 12.440, de 2011) (Vigéncia)

Art. 30. A documentagdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-d a: (grifo nosso)
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| - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

Il - comprovagao de aptidéo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e
prazos com o objeto da licitagdo, e indicagdo das instalagoes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e
disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe
técnica que se responsabilizara pelos trabalhos,

NIl - comprovagao, fornecida pelo orgéo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou
conhecimento de todas as informagoes e das condigoes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagéo;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lef especial, quando for o caso.
§ 12 A comprovagao de aptidao referida no inciso Il do "caput” deste artigo, no caso das licitagbes pertinentes a obras e

servigos, sera feila por aleslados fornecidos por pessoas juridicas de direito ptiblico ou privado, devidamente registrados
nas entidades profissionais competentes, limitadas as exigéncias a: (Redacdo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

| - capacitagdo técnico-profissional: comprovagao do licitante de possuir em seu quadro permanente, na data prevista
para entrega da proposta, profissional de nivel superior ou outro devidamente reconhecido pela entidade competente,
detentor de alestado de responsabilidade técnica por execucdo de obra ou servico de caracteristicas semelhantes,
limitadas estas exclusivamente as parcelas de maior relevancia e valor significativo do objeto da licitagdo, vedadas as
exigéncias de quantidades minimas ou prazos maximos; (lnclufdo pela Lei n°® 8.883, de 1994)

Il - (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)
a) (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)
b) (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)

§ 22 As parcelas de maior relevéncia técnica e de valor significativo, mencionadas no paragrafo anterior, serao definidas
no instrumento convocatorio. (Redacao dada pela Lei n® 8.883, de 1994)

§ 32 Sera sempre admitida a comprovagéo de apliddo através de certiddes ou atestados de obras ou servicos similares
de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior.

§ 42 Nas licitagoes para fornecimento de bens, a comprovacao de aptidao, quando for o caso, serd feita através
de atestados fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privado. (grifo nosso)

§ 52 E vedada a exigéncia de comprovagéo de atividade ou de aptiddo com limitagoes de tempo ou de época ou ainda
em locais especificos, ou quaisquer outras ndo previstas nesta Lei, que inibam a participagao na licitagdo.

§ 62 As exigéncias minimas relativas a instalagées de canteiros, maquinas, equipamentos e pessoal (écnico
especializado, considerados essencials para o cumprimento do objeto da licitagdo, serdo aftendidas mediante a
apresentagao de jelacdo explicita e da declaragdo formal da sua disponibilidade, sob as penas cabiveis, vedada as
exigéncias de propriedade e de localizacéo prévia.

§ 7° (Vetado). (Redagdo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

I - (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)
Il - (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 82 No caso de obras, servigos e compras de grande vulto, de aita complexidade técnica, poderd a Administragao exigir
dos licitanfes a metodologia de execugdo, cuja avaliagao, para efeito de sua aceitacao ou néo, antecederd sempre &
analise dos precos e sera efetuada exclusivamente por critérios objetivos.

§ 9@ Entende-se por licitacdo de alta complexidade técnica aquela que envolva alta especializagdo, como fator de
extrema relevancia para garantir a execugdo do objeto a ser contratado, ou que possa comprometer a confinuidade da
prestacdo de servigos publicos essenciais.

§ 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovagao da capacitagao tecnico-profissional de que ftrata
o inciso | do § 12 deste artigo deverao participar da obra ou servigo objeto da licitagao, admitindo-se a substituicéo por

profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde que aprovada pela administracao. (Incluido pela Lei n°
8.883, de 1994)

§ 11. (Vetado). (Inciuido pela Lei n® 8 883, de 1994)

§ 12. (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)

Art. 31. A documentagao relafiva a qualificacdo econdmico-financeira limitar-se-a a:

I - balango patrimonial e demonstragbes contabeis do ultimo exercicio social, ja exigivels e apresentados na forma da lei,
que comprovem a boa sifuacdo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balanceies ou balancos

provisérios, podendo ser atualizados por indices oficiais quando encerrado hé mais de 3 (lrés) meses da data de
apresentagdo da proposta;
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Il - certidao negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica, ou de execugdo
patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica;

llt - garantia, nas mesmas modalidades e critérios previstos no "caput” e § 12 do art. 56 desiz Lei, limitada a 1% (um por
cento) do valor estimado do objefo da contratagdo.

§ 12 A exigéncia de indices limitar-se-& a demonstracdo da capacidade financeira do licitante com visias aos
compromissos que tera que assumir caso lhe seja adjudicado o contrato, vedada a exigéncia de valores minimos de

faturamento anterior, indices de rentabilidade ou lucratividade. (Redacdo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 22 A Administragdo, nas compras para entrega fulura e na execucdo de obras e servicos, poderd estabelecer, no
instrumento convocatorio da licitacdo, a exigéncia de capital minimo ou de patriménio liquido minimo, ou ainda as
garantias previstas no § 12 do art. 56 desta Lei, como dado objelivo de comprovagdo da qualificagdo econdmico-
financeira dos licitantes e para efeito de garantia ao adimplemento do contrato a ser ulteriormente celebrado.

§ 32 O capital minimo ou o valor do patriménio liquido a que se refere o paragrafo anterior ndo podera exceder a 10%
(dez por cenio) do valor estimado da contratagdo. devendo a comprovagdo ser feita relativamente a data da
apresentacao da proposta, na forma da lei, admiiida a atualizagao para esta data através de indices oficiais.

§ 4¢ Podera ser exigida, ainda, a relagdo dos compromisses assumidos pelo ficitante que importern diminuigao da
capacidade operativa ou absorgdo de disponibilidade financeira, calculada esta em fungdo do patriménio liquido
atualizado e sua capacidade de rotagao.

§ 52 A comprovagdo de boa situagio financeira da empresa serd feita de forma objetiva, através do célculo de indices
contabeis previstos no edital e devidamente justificados no processo administrativo da licitagdo que tenha dado inicio ao
certame licitatorio, vedada a exigéncia de indices e valores ndo usualmente adotados para correta avaliagao de sifuagao
financeira suficiente ao cumprimento das obrigagbes decorrentes da licitaggo. (Redagdo dada pela Lei n° 8.883,
de 1994)

§ 6° (Vetado). (Redacdo dada pela Lein° 8.683, de 1994)

Art. 32. Os documentos necessarios a habilitagdo poderao ser apresentados em original, por qualquer processo de copia
autenticada por cartorio competente ou por servidor da administragdo ou publicaggo em orgao da imprensa

oficial. (Redagéo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 12 A documentagao de que lratam os arts. 28 a 31 desta Lei podera ser dispensada, no todo ou em parte, nos casos
de convite, concurso, fornecimento de bens para pronta enirega e leildo.

§ 22 O certificado de registro cadastral a que se refere 0 § 12 do arl. 36 substitui os documentos enumerados nos arfs.
28 a 31, quanto as informagoes disponibilizadas em sistema informatizado de consulta direta indicado no edital,

obrigando-se a parte a declarar, sob as penalidades legais, & superveniéncia de fato impeditivo da
habilitagao. (Redacdo dada pela Lei n® 9.648, de 1998)

§ 32 A documentagdo referida neste artigo podera ser substituida por registro cadastral emitido por orgao ou entidade
publica, desde que previsto no edital e o registro tenha sido feilo em obediéncia ao disposto nesta Lei.

§ 42 As empresas esirangeiras que nao funcionem no Pais, tanto quanio possivel, atenderdo, nas licitagies
internacionais, as exigéncias dos paragrafos anieriores mediante documentos equivalentes, autenticados pelos
respectivos consulados e traduzidos por tradutor juramentado, devendo ter representacéo legal no Brasil com poderes
expressos para receber cifagdo e responder administrativa ou judicialmente.

§ 52 Naéo se exigira, para a habilitagdo de que trata este artigo, prévio recolhimento de taxas ou emolumenios, salvo os
referentes a formecimento do edital, quando solicitado, com os seus elementos constitutivos, limitados ao valor do custo
efetivo de reproducdo gréfica da documentagéo fornecida.

§ 62 O disposto no § 42 deste artigo, no § 12 do art. 33 e no § 22 do ari, 55, ndo se aplica as licitagbes internacionais
para a aquisigao de bens e servigos cujo pagamento seja feito com o produto de financiamento concedido por organismo
financeiro internacional de que o Brasil faga parle, ou por agéncia estrangeira de cooperacdo, nem nos casos de
contratagdo com empresa esirangeira, para a compra de equipamentos fabricados e entregues no exlerior, desde que
para este caso tenha havido prévia autorizagéo do Chefe do Poder Executivo, nem nos casos de aquisicdo de bens e
servigos realizada por unidades administrativas com sede no exterior.

Preliminarmente, atente-se para o fato de que a relacdo apresentada pelo “caput” do artigo é exaustiva, isto &, nio comporta

ampliagdo, posto que o legislador determinou o termo “limitar-se-a". Assim, o artigo delimita o maximo que podera ser exigido do licitante. Vejam os Senhores

que a lei supra mencionada veda que sejam que a Administracao imponha clausulas que restrinjam ou frustrem o carater competitivo da licitagdo. ASSIM, NAO
VISLUMBRO NOS ARTIGOS ACIMA CITADOS, PRINCIPALMENTE NO QUE SE REFERE A QUALIFICACAO NO LICITANTE O DOCUMENTO EXIGIDO NESTA LICITAGAO,
PORTANTO A EXIGENCIA DO DOCUMENTO FOI IRREGULAR E ILEGAL E NAO PODE SER EXIGIDO E SER OBJETO DE DESCLASSIFICACAO DE LICITANTES.
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Trata-se de exigéncia restritiva 3 ampla participacao de empresas, que podem atender a contento as exigéncias da Lei e a devida
participacdo no certame, pois a real finalidade a ser perseguida em uma licitacio de pregdo o é a aquisicao de produtos com o menor custo, dentro dos padrées
aceitaveis de qualidade, evitando, a todo momento, formalidades desnecessarias e almejando a maior participacdo de provéveis interessados em contratar com

a Administracao, devendo ser extirpado qualquer obice que impreca tal acontecimento.

Assim mantendo o edital desta forma a Administracdo RECORRIDA estard ferindo quase todos os principios
basicos consagrados pelo art. 3° da lei de certames: o igualdade, da legalidade, da moralidade, e, notadamente, o proporcionalidade e
razoabilidade

Quanto a Certiddo de Regularidade Técnica (CRT), expedida pelos Conselhos Estaduais de Farmacia.

Nota-se que no referido edital, houve a indevida limitagdo de participantes ao exigir o Certiddo de Regularidade Técnica |CRT),
expedida pelos Conselhos Estaduais de Farmacia.

Iss0, ja que ndo houve correta individualizacdo dos produtos e fornecedores. As balangas ndo estao vinculadas ao Conselho Regional
de Farmacia e tampouco por responsavel técnico. 5o produtos de ramos diversos.

As balangas antropometricas sdo fiscalizadas pelo INMETRO (IPEM de cada Estado), para que apds a conclusdo do produto, sejam
aferidas e testadas, para o correto funcionamento, Assim, os produtos que serdo ofertados pela Impugnante, respeitam todas as normas vigentes, possuindo

o selo do INMETRO.

Essas exigéncias afrontam os principios que norteiam a licitagao publica, visando favarecimento apenas das empresas que possuem
o Certificado de regularidade da Farmacia e Responsavel Técnico, mesmo que a legislacio ndo os exija. Portanto acaba por haver um direcionamento da

licitacdo, restringindo a competican que € o principal objetivo da licitagdo.

Por tais razoes, as exigencias editalicias devem caracterizar-se, em esséncia, como um processo competitivo direcionado dentro da
extrema legalidade, visando dois objetivos a serem perseguidos em qualquer procedimento de licitacio: selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo e assegurar aos possiveis interessados tratamento isondmico, sem se afastar jamais daos principios insculpidos no art, 3%, § 1° da Lei 8.666/93, in

verbis:

Art. 32 A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa
para a administra¢do e a promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel e serd processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade

administrativa, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

Diante do exposto, a fim de atender aos ditames legais, especificamente s normas que regem os procedimentos licitatorios, Requer
se digne a llustre Comissdo de Licitacdo proceder a alteracao do edital, ao aqui exposto excluindo A EXIGENCIA DE DOCUMENTAGCAO DA ANVISA ou manter,
fazendo ressalva que para os proponentes do ITENS ACIMA MENCIONADOS( BALANCA e equipamentos) ndo se faz necessario a apresentacdo,_com a
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consequente reabertura de prazo para apresentagdo dos documentos e propostas, adequando-0 a0 agui exposto, por ser a Gnica forma de se evitar a

ilegalidade e consequente nulidade do certame.

TERMOS EM QUE,

PEDE DEFERIMENTO.

Aracatuba, 29 de Maio de 2020

K.C.R.S. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP.
KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI
CARGO: SOCIA-GERENTE.

CPF: 277.277.558-50 RG: 27.601.293-8 SSP/SP

Favor acusar o recebimento deste e-mail

Atenciosamenie,
Alexia Neves,
Setor de Licitagao (18) 99166-7002 WhaltsApp (18) 3621-2782.

K c R KCR Equipamentos
Tel (18) 3621 2762 - Fax (18) 3621 2782

Equipamentos ker@kcranuip com.be

webmail.catalao.go.gov.bricpsess910513841 2I3rdparty.froundcube!?_task=mail&__safa=0&_uid=295&_mbox=|NBDX&_acIion=prinl&_extwin=1 1313



PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACATUBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA
Rua Bandeirantes n® 531 — Aracatuba/SP
CEP 16010-090 - Fone (18) 3636-1080
E-mail.: expediente.visam@aracatuba.sp.gov.br

rr

Declaraciao

Esclarecemos que a Empresa K.C.R.S. COMERCIO
DE EQUIPAMENTOS EIRELI-EPP, com CNAE’s: 47.89-0/99, 3314-7/10 —
CNPJ: 21.971.041/0001-03 ndo estd sujeita a liceng¢a de funcionamento na
Vigilancia Sanitaria, com base na legislagdo da Portaria CVS n.04, de 21 de

Margo de 2011.

Aragatuba, 10 de agosto de 2015.

Célia Cenerino
Dirigente Administrativo do Servigo
de Vigilancia Sanitéria.
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Autenticacao Digital 2
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reproducéo fiel

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido & verdade. Dou fé

Céd. Au!enticaqéo: 79542610171431570409-1; Data: 26/10/2017 14:33:3 3

Selo Digital de Fiscalizagéo Tipo Normal C: AFY16005-GGY7; ]
Bel, Vélber'de Miranda Cavalcanti Valor Total do Ato: RS 4,12 ;
Titular Yonfira os dados do ato em: ps:/iselodigital.tjpb.jus.br
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/01/2020 10:29:24 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP ou ao
Cartoério pelo enderecgo de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 842191

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 10/01/2021 10:24:53 (hora local).

'Caodigo de Autenticacao Digital: 79542610171431570409-1

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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142d74f3cdf6fe7d000f1e1f9a26c7696aad6
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Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria de Desenvolvimento Econémico, Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao

Prefeitura do Municipio de Aracatuba Governo do Estado de Sdo Paulo
E importante saber que:
1. Todos os dados e declaragdes constantes deste documento sdo de responsabilidade do proprietario do estabelecimento.
2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Qualquer alteracdo de dados e condicdes que determinam a inscri¢cdo nos drgdos e expedicdo deste documento implica na perda
de sua validade e regularidade perante os 6rgdos, e obriga o empresario e/ou empresa juridica a revalidar as informac&es e renovar
sua solicitacdo.

4. Os érgéos envolvidos poderdo a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restricdes e/ou condicbes
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificacGes, podera ter inicio procedimento de apuracdo de
responsabilidades com eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassac¢do do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada 6rgdo deverdo ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo 6rgao.

6. Este documento reflete a situacdo do licenciamento integrado na data de sua emissao e para confirmar sua validade consulte o
site https://www.jucesp.sp.gov.br/VRE/Home.aspx.

DADOS DA SOLICITAGAO, EMISSAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO DATA DA SOLICITAGAO DATA DE EMISSAO DATA DE VALIDADE
1437981.2018-28 06/08/2018 14:30:52 06/08/2018 14:31:00 09/08/2020 00:00:00
DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI 21.971.041/0001-03

NATUREZA JURIDICA

230-5. Empresa Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empresaria)

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

Rua MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, 88 PARQUE INDUSTRIAL , Aragatuba - SP CEP 16075370 SALA: A;
AREA DO ESTABELECIMENTO 189.00m?

AREA DO IMOVEL 300.00m?

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

3314-7/10 - MANUTENGAO E REPARAGAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA USO GERAL NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE

4663-0/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA USO INDUSTRIAL; PARTES E PEGAS

4664-8/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR;
PARTES E PECAS

4665-6/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA USO COMERCIAL; PARTES E PECAS

4789-0/99 - COMERCIO VAREJISTA DE OUTROS PRODUTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede

ANALISE DE VIABILIDADE
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ARACATUBA

VALIDO PARA A INSCRICAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAO: 04/10/2017
TIPO DO IMOVEL: Imével Urbano: 052957

RESTRICGES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

» Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigéncias dispostas na Lei n° 1.526/1971.

» Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigéncias quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo
13, inciso V, §1° da lei federal n° 10.048/2000 e decreto n° 5.296/04.

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saude /Vigilancia Sanitaria

Atividade licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria municipal.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENCA DATA EMISSAO VALIDADE
ISENTO INEXISTENTE 06/08/2018 INEXISTENTE
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Atividades exercidas no local: 3314-7/10 - Manutencg3o e reparag¢do de maquinas e equipamentos para uso geral ndo
especificados anteriormente

» Declaro que a atividade nio serd instalada e/ou realizada em APM (Area de Protec¢do aos Mananciais) / APRM (Area de
Protecdo e Recuperagdo de Mananciais).

» Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrera, sem manifestagdo especifica da CETESB:
1.Corte de arvores nativas isoladas;
2. Supressao de vegetagao nativa;
3. Intervengdo em Areas de Preservacdo Permanente (APP);
4. Movimentagdo de terra acima de 100 m3 (cem metros cubicos);
5. Intervengdo em Areas de Varzea para fins agricolas.

MANIFESTAGOES DA CETESB:

» A atividade realizada pela empresa no local e nas condi¢des informadas pelo interessado no pedido nao esta sujeita ao
licenciamento ambiental no ambito da CETESB. Caso haja alteragdo dessa situagdo, devera haver nova solicitagao.

Secretaria de Estado da Seguranga Publica / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE
09/08/2017 CLCB 0000270491 09/08/2020
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificagdo Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme
o tipo e o numero acima descrito.

» Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é compativel com a ocupagao aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificagdo como um todo.

» Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguranca contra incéndio sob minha responsabilidade em condi¢Oes
de utilizagdo, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranca contra Incéndio do Estado de Sao Paulo.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito a fiscalizagdo do Corpo de Bombeiros e que, além da cassagdo da Licencga, o registro de
informacgdes inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideoldgica, tipificado no Artigo 299 do Cddigo Penal,
com previsdo de pena de um a cindo anos de reclusdo e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.

MUNICIPIO DE ARAGATUBA

PREFEITURA
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MUNICIPIO DE ARAGATUBA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE
06/08/2018 1437981201828 06/08/2021

VIGILANCIA SANITARIA

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 4664-8/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é da competéncia do 6rgao de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 3314-7/10
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo nao é da competéncia do érgao de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 4663-0/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo nao é da competéncia do érgao de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 4665-6/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo nao é da competéncia do érgao de vigilancia sanitdria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 4789-0/99
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é da competéncia do érgao de vigilancia sanitaria.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuadria

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE

06/08/2018 3314-7/10 4663-0/00
4664-8/00 4665-6/00

4789-0/99

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo ndo sdo de ambito de gestdo no sistema de Gestdo de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecuaria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACATUBA $
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DECLARACAO

Declaro para o3 dovidos fins que a emprese MARCOS RIBEIRO &
CIA LTDA EPP inscra sab.o CNPJ: 46686 § 19/0001-00 localizada s Ruz Jorgs Mellen
Rezek, n* 3411 Aragnruba/SE, com a atividade do CNAE 2925-7/00 Fabncagho dzourras ¢
MU NS ¢ SOimpameitos de uyo geral « mclugive pecas, eaty) isenia de cadastro e licenga
te funcionamento nessa Vigilincia Samitkna conforme Poraria CVS N* 16, e 24 de

outubro de 2003, lagimlagdo vigente adotads pelo Musiicipio de Aragstuba

Ana Claudla de Rocins
Chefe de Servigo da Vigildncia Sanctfna
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De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8. 935!1994 eArt. 6 Inc. Xll
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reproducéo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/01/2020 11:08:01 (hora local) através do sistema de autenticag&o digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP ou ao
Cartoério pelo enderecgo de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1431282

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 10/01/2021 10:53:04 (hora local).

'Cadigo de Autenticacgao Digital: 79541001201051560204-1

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria de Desenvolvimento Econémico, Ciéncia, Tecnologia e
Inovagéo

Prefeitura do Municipio de Aragatuba Governo do Estado de S&o Paulo
E importante saber que:
1. Todos os dados e declara¢des constantes deste documento séo de responsabilidade do proprietario do estabelecimento.
2. Somente as atividades econémicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Qualquer alteracdo de dados e condi¢des que determinam a inscricdo nos érgaos e expedicao deste documento implica na perda
de sua validade e regularidade perante os 0rgdos, e obriga 0 empresario e/ou empresa juridica a revalidar as informagées e renovar
sua solicitaco.

4. Os 6rgdos envolvidos poderao a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restrigdes e/ou condi¢des
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificacdes, podera ter inicio procedimento de apuracédo de
responsabilidades com eventual imposi¢ao de multa, interdicdo do imoével ou cassacao do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada 6rgdo deverdo ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo 6rgéo.

6. Este documento reflete a situacdo do licenciamento integrado na data de sua emissdo e para confirmar sua validade consulte o
site https://www.jucesp.sp.gov.br/VRE/Home.aspx.

DADOS DA SOLICITAGAO, EMISSAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO DATA DA SOLICITAGAO DATA DE EMISSAO DATA DE VALIDADE
1575386.2018-67 17/10/2018 13:51:01 17/10/2018 00:00:00 24/02/2019 00:00:00
DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

MARCOS RIBEIRO E CIA LTDA 46.686.119/0001-60

NATUREZA JURIDICA

206-2. Sociedade Empresaria Limitada

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

Avenida Jorge Mellem Rezek, 3411 Parque Industrial , Aragatuba - SP CEP 16075300

AREA DO ESTABELECIMENTO 4356.00m?

AREA DO IMOVEL 4356.00m?

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

2610-8/00 - FABRICACAO DE COMPONENTES ELETRONICOS

2651-5/00 - FABRICACAO DE APARELHOS E EQUIPAMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE
2732-5/00 - FABRICAGCAO DE MATERIAL ELETRICO PARA INSTALAGOES EM CIRCUITO DE CONSUMO
2825-9/00 - FABRICAGCAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA SANEAMENTO BASICO E AMBIENTAL, PECAS E ACESSORIOS

2829-1/99 - FABRICAGCAO DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS DE USO GERAL NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE, PECAS
E ACESSORIOS

3102-1/00 - FABRICAGAO DE MOVEIS COM PREDOMINANCIA DE METAL
3312-1/02 - MANUTENGAO E REPARAGAO DE APARELHOS E INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE

3314-7/10 - MANUTENGCAO E REPARACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA USO GERAL NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE

3321-0/00 - INSTALAGAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS
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DADOS DA EMPRESA

4391-6/00 - OBRAS DE FUNDAGOES
4399-1/03 - OBRAS DE ALVENARIA

4645-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
LABORATORIOS

4664-8/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR;
PARTES E PECAS

4789-0/99 - COMERCIO VAREJISTA DE OUTROS PRODUTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede

Escritério Administrativo

ANALISE DE VIABILIDADE

PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ARACATUBA

VALIDO PARA A INSCRIQAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAOQ: 17/10/2018
TIPO DO IMOVEL: Imével Urbano: 052938
RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

» A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas nas restricdes de
operacdo, de forma que se ndo atendida a notifica¢do, podera iniciar procedimento de apuragéo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdi¢do do imével ou cassacdo do licenciamento.

» Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigéncias dispostas na Lei n° 1.526/1971.

» Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigéncias quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo
13, inciso V, 81° da lei federal n° 10.048/2000 e decreto n° 5.296/04.

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saude /Vigilancia Sanitaria

Atividade licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria municipal.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENCA DATA EMISSAO VALIDADE
LICENCA 13002556 24/02/2015 24/02/2019
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Area construida declarada: 4356,00(m?).

» Atividades exercidas no local:

» 2829-1/99-001 - Aparelhos e instrumentos de pesagem,; fabricacéo de

» 2829-1/99-006 - Balancas comerciais; fabricagdo de

» 2829-1/99-007 - Balangas de uso doméstico, fabricacdo de

» 2829-1/99-008 - Balangas ou basculas automaéticas ou nao, n.e.; fabricacéo de

» 2829-1/99-051 - Pecas e acessorios para balangas ou bésculas; fabricagdo de

» 2829-1/99-053 - Pegas e acessOrios para maquinas e equipamentos de uso geral; fabricacdo de

» 3312-1/02-007 - Instrumentos de medicdo e controle, manutencéo e reparagéo de

» 3312-1/02-010 - Maquinas, aparelhos e equipamentos eletrdnicos para controle do processos industriais, manutengéo e
reparacgdo executada por unidade especializada
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Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

» 3314-7/10-001 - Balangas comerciais e industriais, reparacao e manuten¢do executada por empresa especializada
» 4789-0/99-004 - Artigos funerarios, caixdo, urna; comércio varejista
» 4789-0/99-005 - Artigos funerarios; comércio varejista

» Trata-se de atividade artesanal que atende a TODOS os critérios abaixo?
- Trabalho manual ndo industrializado;
- Realizado por pessoa fisica, produtor rural ou pessoa juridica;
- A empresa ndo possui funcionarios, a producao é realizada por uma Unica pessoa ou familia;
- A empresa deve ser enquadrada como ME, EPP ou MEI,
- N&o realiza producdo em série ou em escala;
- N&o realiza a distribuicdo do produto para venda em pontos comerciais de terceiros, varejistas ou atacadistas;
- Utiliza matéria prima oriunda da regido;

» Resposta: Ndo

» Trata-se de CNPJ emitido para empresa constituida por uma Unica pessoa (sem funcionarios) com a finalidade de prestacdo de
servicos por contrato?

» Resposta: Nao

» Serdo desenvolvidas no local pretendido apenas atividades administrativas e comerciais, como escritorio, representacdo
comercial, showroom, etc.? (exceto postos de combustivel e comercio atacadista de produtos quimicos/inflamaveis)

» Resposta: Ndo

» No local sera desenvolvida apenas a atividade de depésito de produto acabado (exceto depésito de produtos quimicos ou de
produtos inflamaveis)?

» Resposta: Ndo

» No local havera apenas a distribuicdo de produto acabado, sem montagem ou fabricacéo de produtos (exceto postos de
combustiveis e dep6sitos de produtos quimicos)?

» Resposta: Ndo

» Declaro que a atividade no seré instalada e/ou realizada em APM (Area de Protecéo aos Mananciais) / APRM (Area de
Prote¢do e Recuperacdo de Mananciais).

» Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrerd, sem manifestacio especifica da CETESB:
1.Corte de arvores nativas isoladas;
2. Supressdo de vegetacdo nativa;
3. Intervencdo em Areas de Preservacdo Permanente (APP);
4. Movimentacao de terra acima de 100 m3 (cem metros cuibicos);
5. Intervencdo em Areas de Varzea para fins agricolas.

MANIFESTAGOES DA CETESB:

» O presente Certificado esté sendo concedido com base na Licenca de Operagdo acima informada, em que constam as
observagdes, condicbes de operacao e exigéncias técnicas a serem cumpridas durante a validade do documento, e ndo dispensa
nem substitui quaisquer Alvaras ou CertidBes de qualquer natureza exigidos pela legislagdo federal, estadual ou municipal;
AlteracGes na area ocupado pelo empreendimento, nos horario de funcionamento, combustiveis, atividades, processos ou
equipamentos deverao ser precedidas em novo licenciamento, nos termos do Regulamento da Lei Estadual n°® 997, de 31 de
maio de 1976, aprovado pelo Decreto n° 8468, de 8 de setembro de 1976, e suas alteraces.

Secretaria de Estado da Seguranca Publica / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE
29/01/2018 AVCB 0000337535 28/01/2021
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificacéo Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme
o tipo e 0 nimero acima descrito.

» Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é compativel com a ocupagdo aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificagdo como um todo.
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Secretaria de Estado da Seguranca Publica / Corpo de Bombeiros

» Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguranga contra incéndio sob minha responsabilidade em condi¢des
de utilizacdo, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranca contra Incéndio do Estado de S&o Paulo.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito a fiscalizacdo do Corpo de Bombeiros e que, além da cassacdo da Licenca, o registro de
informac®es inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideolégica, tipificado no Artigo 299 do Cddigo Penal,
com previsdo de pena de um a cindo anos de reclusao e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.

MUNICIPIO DE ARAGCATUBA

PREFEITURA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE
17/10/2018 1575386201867 17/10/2021

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES RESTRICOES:

» Exercpicio da atividade permitido, desde que mantenha e cumpra as exigéncias dispostas na Lei n° 1.526/1971.

VIGILANCIA SANITARIA

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 2610-8/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo n&o é licenciada pelo 6rgao de vigilancia sanitéria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 2825-9/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo € licenciada pelo érgéo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 3102-1/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo € licenciada pelo érgéo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 2651-5/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo € licenciada pelo érgéo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 2732-5/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo € licenciada pelo érgéo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 3321-0/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo n&o é licenciada pelo 6rgao de vigilancia sanitéria.
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MUNICIPIO DE ARAGATUBA

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 4391-6/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo nédo € licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 3312-1/02
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo € licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 3314-7/10
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo nédo € licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 4664-8/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo nédo é licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 4789-0/99
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo nédo € licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 4399-1/03
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo nédo € licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 4645-1/01
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo nédo € licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 2829-1/99
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo € licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuaria

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
17/10/2018 3312-1/02 2732-5/00
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Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuaria

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

4399-1/03 2825-9/00
4645-1/01

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo nao sao de ambito de gestao no sistema de Gestéo de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecuaria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).
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Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

BRASIL Servigos Barra GovBr

(HTTP://BRASIL.GOV.BR)

ACESSIBILIDADE (ACESSIBILIDADE)

ALTO CONTRASTE (/) a
MAPA DO SITE (MAPA-DO-SITE)A N VI SA (/login)

Buscar no portal

] (https://correio.anvisa.gov.br/owa)

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q

Perguntas (perguntas-frequentes)| Legislagdo (Iegislacao)| Contato (contato)| Servigos (servicos)| Imprensa (area-de-imprensa)

MENU

Regularizacao de Produtos - Produtos para a
Saude

Produtos Nao Regulados pela Anvisa

Atualizado em 11/09/2018

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORAGAO, FABRICAGAO OU PREPARAGCAO

© ® N oA N =

Amalgamador odontolégico

Equipamento para confecgao de préteses

Equipamento para elaboragéo de lentes para éculos

Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos

Leitora de cédigo de barras

Maquina para fabricagdo de comprimidos

Material de uso exclusivo em laboratério para confeccéo de préteses que ndo entrem em contato com paciente.
Medidor para avaliacédo de lentes (lensémetro) ou de armagdes de 6culos

Seladora de embalagens de produtos para saude

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

® N O wN =

N
= o ©

12.
13.

15
16.

17.
18.
19.
20.
2
22.
23.

-

24,

Afiador de navalhas para micrétomo

Agitador de solucdes

Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alga de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Aparelho para andlise de alimentos

. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnoéstico clinico (IVD)
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodidlise, de uso portatil.
. Aquecedor para laboratério

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra bioldgica ou recipientes de coleta
(IVD)

Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

Balancga para laboratério

Banho histolégico

Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

Camara anaerodbica
Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salude (ex: capela para manipulagdo de 6rgéos e tecidos
para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparagao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)

24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
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25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32,
33.
34,
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42,
43.
44,
45.
48.
47.
48.
49.
50.
51,
52,
53,
54,
55.
56.

57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.

Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Contador de particulas atémicas, exceto indicado para diagndstico em satde

Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (VD)
Corante ou solugdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD).
Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Cromatografo, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Crondémetro p/ medicédo de tempo de reagdes

Densitdmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

Dispensador/removedor de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedagéo de artigos

Equipamento para gerenciamento de amostras

Equipamento de protegéo individual para uso exclusivo em laboratérios.

Espectrofotometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugdes

Forno mufla

Fotébmetro de chama

Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados

Impressora de cassetes e laminas de vidro.

Incubadora, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)

Indicador de velocidade de sedimentacédo de solugdes

Indicador fisico, quimico ou biolégico

Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos (IVD)

Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
Lengo para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Medidor do ponto de fusédo

Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras sélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Montadores automaticos de laminas e laminulas

Navalhas para micrétomos e criostatos

Osmémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
Placa aquecida/refrigerada para histologia

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)
Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Produto para teste de solugdes de aplicagdo ndo diagnostica
Radiémetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

Refratometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1.

Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar
1. 2 Purificador de ar
1. 3 Esterilizador de ar
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Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

1. 4 Umidificador de ar
2. Balde
3. Bandeja, exceto para esterilizagcao
4. Barreira para separacéo de ambientes

4.1 Biombo

5. Bomba a vacuo
6. Caldeira
7. Central de ar comprimido
8. Central de gases medicinais
9. Central de vacuo
10. Compressor de ar
11. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
12. Cortador de isopor para confecgdo de moldes
13. Dispositivo para abertura de produtos médicos
14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14. 1 Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),
exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.

15. Equipamentos para Lavanderia

16. Escada para paciente, exceto indicada para terapia

17. Escova para limpeza de produtos em geral

18. Escova para limpeza e assepsia cirdrgica sem antimicrobiano

19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude

20. Fogao para preparagao de alimentos
21. Gel para absorcao de residuos organicos

22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgéos)

23. Gerador de vapor
24. Incinerador de residuos hospitalares
25. Indicador fisico, quimico ou biolégico

26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagéo para apoio a procedimento médico ou odontolégico.

26. 1 Mocho Odontoldgico ou cirlrgico.
26. 2 Cadeiras de espera

26. 3 Mdveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirdrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 6 Necropsia

27. Negatoscoépio

28. Papel higiénico

29. Pia hospitalar

30. Protetor auricular de ruidos

31. Purificador de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.

32. Recipiente ndo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)
35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36. Secador de ar medicinal

37. Seladora de embalagens de produtos médicos

38. Sistema de comunicagao hospitalar

39. Sistema de sinalizagdo hospitalar

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgdo para ensino
3. Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestacédo

2. Bomba para dedetizagédo

3. Instrumento para eliminagdo de parasitas e insetos.
4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e competicdes.

4. Cronémetro

4.1 Reldgio para treinamento
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. Dardo

. Dilatador nasal adesivo

. Disco

. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

0 N O O

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
8.2 Halteres

8.3 Estagdes de Musculagéo

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras
de bronzeamento)
11. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

3.1 Condicionadores de ar
3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3.4 Umidificador de ar

. Balangas

. Barbeador

. Bengala ou outro suporte de uso néo ortopédico
. Chupeta

. Escova odontolégica

0 N O oA

9. Escova para cabelos
10. Esponja para limpeza de pele
11. Fio dental
12. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
13. Lente para ampliar escalas
14. Limpador de lingua
15. Mamadeira e bico
16. Mantas e cobertores sem indicacéo terapéutica.
17. Massageador de gengiva
18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagdes terapéuticas
19. Mordedor para lactentes
20. Oculos para presbiopia
21. Passador de fio dental
22. Produto para estimulagéo sexual
23. Produtos eréticos sem indicagdo de uso em satde
24. Purificador de agua
25. Sauna
26. Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA
SAUDE

. Camera fotografica de uso geral

. Equipamento de informatica de uso geral

. Filme fotografico comum de uso geral

. Fixador ou revelador de filmes

. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas
. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

. Monitor de video, exceto as indicadas para exibi¢gdo de imagens médicas

. Oleo lubrificante

© 0 N O O~ WN

. Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa 4/5



17/10/2018

Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

-

o o

© ®

10.
1.
12.

13.

15.
16.
17.

. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,

laminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

. Reagentes quimicos isolados que ndo tenham finalidade especifica para diagndstico in vitro (solugdes acidas/alcalinas,

alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que ndo estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagnéstico in vitro

. Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagndstico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,

controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, andlise industrial, dentre outros)

. Meios de cultura em forma de pds desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos ndo

acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

. Indicadores biolégicos

Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de
comparagao interlaboratorial

. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no préprio servigo para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituigdo, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagdo ou doagao

. Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagndstico em amostra humana

Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo seja utilizado para a
finalidade de tratamento ou saude

Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO — Research Use Only

Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

Reagentes comercializados como insumos para fabricagdo de produtos para diagndstico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgao

Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigagdo policial).

. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos

de limpeza e manutengdo e que ndo sdo comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragdo,
padrao para calibragdo de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutengéo, etc.

Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

Fixadores celulares

Voltar para o topo!

Barra GovBr (http://www.acessoainformacao.gov.br/)

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um guia orientativo as empresas do setor de produtos para saude
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.

Considerando:

e a Instrucdo Normativa n°® 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relacdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em saude que ndo se enquadram na
situacao de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para saude;

e a Instrugdo Normativa - IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentacédo para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e
Il;

e a definicdo de produtos para saude expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZAQAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

e 0 produto ou processo de fabricacdo na qual pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

e E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Saude:

Balanga Antropométrica

Balanca Eletrbnica para Estabelecimentos para saude
Balanca de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4.1. Estadiometro

4.2. Infantbmetro

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas

PwpndPR
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Produtos sujeitos a Cadastramento:

1. Pupildmetro

2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, exceto

para iluminacao bucal (conforme ABNT NBR 1SO 9680:2001.)

2.1.Fleboscopio

2.2.Lanterna Clinica

Oftalmoscopio;

Fotoforo;

Otoscopio;

Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Bidpsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

Valvula Reguladora de Pressao e Misturadora de Gases, destinados para postos de

utilizacgéo;

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lampada de Fenda;

11.Cadeira de Rodas (motorizada e n&o-motorizada), para deslocamento de pessoas
incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de salude e ambientes domésticos,
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as
de uso transitério utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as
quais nao sao considerados produtos para saude;

12. Aparelho para Tracédo Cervical e Ortopédica (Pneumético);

13. AdipOmetro;

14.Equipamento para Preparo de Amostras para Diagndstico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cartbes e microplacas para testes imuno-hematolégicos;

16. Estetoscépio (Mecénico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

18.Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

19. Lavador de Ouvido;

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

21.Aspirador de fluidos nasais (Mecéanico e Elétrico);

22.Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situacbes em que o paciente
pode nao ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23.Foco Auxiliar Odontolégico e Cirlrgico;

24.Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico);

25. Aparelho para Tracéo Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilhdo para Fisioterapia;

27.Fotopolimerizador;

28. Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco Il, conforme RDC 185/2001);

29.Aparelho de ultrassom para densitometria 6ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que néo tenha funcdo de diagndstico médico por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicacdo (Regra 9,
risco Il, conforme RDC 185/2001);

©ONO®OAW

Produtos sujeitos a Reqistro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizacao;

Fotbmetro para Terapia Neonatal;

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portétil;

Equipamento sequenciador automético de DNA, caso tenha indicagdo para analises

clinica que apresente resultados de determinacédo qualitativa, quantitativa ou semi-

guantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressao invasivo descartavel, destinados a monitoracdo de processos
fisiolégicos vitais, (Regra 10, risco Ill, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de I|poasp|ra(;ao (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);

10.Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco
lll, conforme RDC 185/2001);

11.Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe Ill, conforme RDC 185/2001);

12.Sensores para Oximetria (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);

NoOokwNE

Ressaltamos que, conforme Resolucdo RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, artigo
3°, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessdo de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, copia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica a alguma das normas estabelecidas na Instrugéo
Normativa n® 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilancia sanitaria, que
ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar duvidas quanto ao
enquadramento sanitario, pode-se encaminhar consulta através da Central de
Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br),
disponiveis no site da ANVISA.

Todos os produtos ja registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro
para Cadastramento, ou vice-versa, deverdo ser devidamente re-enquadrados no
momento da peticdo de Revalidacéo.

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteracao
Referéncia do documento Situacao Descri¢éo da alteracdo
NOTA TECNICA ne Atualizacdo das  Resolucdes, re-

01/2011/GQUIPIGGTPS/ANVISA Obsoleto enquadramento e inclusdo de novos
produtos
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01/1113 Enquadramento Sanitario de Produtos para Satde

Contraste normal | Alto Contraste

Enquadramento Sanitario de Produtos para Saude

Para fins do registro previsto na Lei n° 6.360/76 e Decreto n°® 79.094/77, a legislagdo sanitaria separa os produtos em:

(a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser registrados na Anvisa na forma da Resolugéo - RDC n°
185/01;

(b) produtos para saude dispensados de registro, referidos no paragrafo tnico do Art. 35 do Decreto n® 79.094/77, os quais devem
ser cadastrados na Anvisa na forma do Art. 3° da referida Resolugéo; e

(c) produtos ndo considerados produtos para saude, os quais ndo necessitam de qualquer autorizagdo da Anvisa para sua
fabricagéo, importagéo, exportagcdo, comercializagdo, exposi¢cao a venda ou entrega ao consumo.

(d) Produtos ndo considerados produtos para saude

No caso de dividas quanto ao enquadramento de produto ndo contido nas relagdes acima, a consulta a Anvisa deve ser
protocolada contendo as informagdes sobre o produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatério Técnico contido no Anexo II.C do
regulamento técnico aprovado pela Resolugdo - RDC n° 185/01.

portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/lnicio/Produtos+para+ Saude/Assunto+de+Interesse/Orientacoes/Enquadramento+ Sanitario+de+Pro...  1/1
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38
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RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
(Exemplos de Aplicacdo da Regra de Enquadramento Sanitéario)

Produtos utilizados na avaliacdo, elaboracéo, fabricagdo, ou preparacdo produtos
Amalgamador odontolégico

Equipamento para confeccado de préteses

Equipamento para elaboracao de lentes para éculos

Fracionador, dosador ou misturador de solu¢des ou medicamentos

Leitora de cédigo de barras

Maquina para elaboracéo de comprimidos

Material de laboratério para confeccao de préteses

Medidor para avaliacdo de lentes ou de armagdes de éculos

Produtos para apoio de atividade laboratorial geral

Afiador de navalhas para micr6tomo

Agitador de solucdes

Agitador para laborat6rio, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alca de platina para microbiologia

Analisador de agua

Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico em saude
Aparelho para andlise de alimentos

Aparelho para determinacgéo da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico em saude
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

Aparelho para tratamento de agua

Aquecedor para laboratorio

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio

Autoclave, exceto para esterilizacdo de produtos médicos

Balanca para laboratério

Banho maria

Calorimetro, exceto indicado para diagndostico em saude

Céamara anaerobica

Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude
Centrifuga, exceto indicada para laboratério de saude

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Contador de colbnias ou células, exceto indicado para diagnéstico em saude
Contador de particulas atbmicas, exceto indicado para diagndstico em saude
Corador de laminas para microscopia

Corante ou solugéo para preparo de amostras ou substancias
Criostato

Cromatografo, exceto indicado para diagndstico em salde
Densitdmetro, exceto indicado para diagndstico em saude

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos

Equipamento para conservacao de substancias, exceto destinadas a terapia ou diagnostico

Equipamento para gerenciamento de amostras
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03
04
06
07
08
09
10
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Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico em salde
Espectrdmetro, exceto indicado para diagndstico em salde

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solucdes

Forno mufla

Fotdmetro de chama, exceto indicado para diagnéstico em salude
Homogeinizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
Incubadora, exceto indicada para laboratério de salde

Indicador de velocidade de sedimentacéo de solucbes

Indicador fisico, quimico ou biologico, exceto destinado a diagnéstico em saude
Lavadora para artigos de laboratorio, exceto para desinfecgao de produtos médicos
Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico em saude
Lenco para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagndstico em salde

Medidor do ponto de fusdo

Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
Micrétomo para histologia

Mobiliario para laborat6rio

Moinho de amostras sélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico em saude
Osmoémetro, exceto indicado para diagndéstico em saude

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para diagnostico em saude
Processadora de tecidos para histologia

Produto para teste de solu¢des de aplicacdo nao diagndstica
Radiébmetro

Recipiente para coleta de residuos organicos para anélise
Refratdmetro, exceto indicado para diagnoéstico em saude

Seladora de embalagem de artigos

Suporte nédo elétrico para resfriamento de bolsas de sangue

Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Produtos utilizados para apoio ou infra-estrutura hospitalar
Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
Barreira para separacdo de ambientes

Biombo

Bomba a vacuo

Compressor de ar

Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

Cortador de isopor para confec¢do de moldes

Dispositivo para abertura de produtos médicos

Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
Equipamento para conservacao de produtos ndo terapéuticos ou ndo diagnésticos em salde
Escada para paciente, exceto indicada para terapia
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Escova para limpeza de produtos em geral

Escova para limpeza e assepsia cirargica sem antimicrobiano

Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em sadde
Fogéao para preparacdo de alimentos

Gel para absorcao de residuos organicos

Gerador de vapor

Incinerador de residuos hospitalares

Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnéstico em saude
Lavadora de roupas

Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagdo para apoio a procedimento médico ou odontoldgico
Monitor de linha para gases medicinais

Negatoscopio

Passadeira de roupas

Pia hospitalar

Protetor auricular de ruidos

Purificador de agua

Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)

Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

Secador de ar medicinal

Secador de roupas

Selador de produtos médicos

Seladora de embalagens de produtos médicos

Sistema de comunicag¢ao hospitalar

Sistema de sinalizag&o hospitalar

Produtos para didatica ou treinamento médico
Manequim para treinamento médico

Modelo de Orgéo para ensino

Simulador de funcdes fisiolégicas para ensino

Produtos para prevencao da saude coletiva
Armadilha para desinfestagéo

Bomba para detetizacéo

Instrumento para eliminagéo de piolhos
Recipiente para acondicionamento de cadaveres

Produtos para condicionamento fisico ou pratica esportiva
Barra para ginastica

Bola

Dardo

Dilatador nasal adesivo

Disco

Equipamento passivo para condicionamento fisico
Halteres

Mesa ou cadeira para massagem

Protetor ndo ortopédico de partes do corpo

Vara para salto

Produtos de uso pessoal ou doméstico
Absorvente higiénico

Alicate para cortar unhas

Barbeador

Bengala ou outro suporte de uso nédo ortopédico
Chupeta



06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

01
02
03
04
05
06
07
08
09

Escova odontoldgica

Escova para cabelos

Esponja para limpeza de pele

Fio dental

Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em salde
Lente para ampliar escalas

Limpador de lingua

Mamadeira e bico

Massageador de gengiva

Massageador muscular, exceto com indicagéo terapéutica
Mordedor para lactentes

Oculos para presbiopia

Passador de fio dental

Produto para estimulacéo sexual

Produto para modelagem estética externa localizada
Sauna

Secador de cabelos

Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para saude
Camara para captacéo de imagens

Equipamento de informética

Filme fotografico

Fixador ou revelador de filmes

Gravador de imagens

Impressora

Monitor de video

Oleo lubrificante

Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

Partes e Acessorios para produtos ndo considerados produtos para saude



RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO
(Resolugdo-RDC n° 260/02)

A Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento de salude
01 Adesivo para fixagcdo de produtos ao corpo em procedimento de salde
01.1 Esparadrapo
01.2 Fita adesiva de uso médico
02 Aparelho nao invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
02.1 Foco cirtrgico
02.2 Foco para exame clinico
02.3 Oculos para exame clinico
02.4 Microscopio clinico
02.5 Microscopio cirdrgico
03 Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontolégico
03.1 Foco odontoldgico
03.2 Oculos para exame odontoldgico
04 Aparelho para ordenha materna
05 Desodorante para ostomia
06 Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos
06.1 Aplicador manual anal ou vaginal
06.2 Conta gotas para dosagem de medicamentos
06.3 Copo para dosagem de medicamentos
07 Dispositivo para oclusao de orificio natural do corpo em procedimento de saude
08 Equipamento mecéanico para deslocamento de pessoas incapacitadas
08.1 Andador
08.2 Bengala ortopédica
08.3 Cadeira de rodas mecéanica
08.4 Grua
09 Equipamento para digitalizacéo, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
10 Espéatula descartavel
11 Estimulador mecanico de sinais fisioldgicos para diagndstico
11.1 Martelo para verificacdo do reflexo patelar
12 Fotopolimerizador odontolégico
13 Garrote para flebotomia
14 Identificador de pacientes
15 Marcador dermografico
16 Medidor de parametros antropométricos para confec¢éo de produtos para saude
16.1 Massa para molde odontoldgico
16.2 Pedigrafo para confeccdo de produto ortopédico
16.3 Pupilébmetro
17 Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio ndo essencial a procedimento médico nao cirdrgico
17.1 Cadeira para doagdo de sangue
17.2 Cadeira para hemodialise
17.3 Leito hospitalar mecéanico
17.4 Maca hospitalar
17.5 Mesa para exame clinico
17.6 Suporte de brago para coleta de sangue
18 Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
19 Processadora de filmes contendo imagens médicas
20 Projetor ou painel de ortétipos para avaliagdo visual
21 Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
21.1 Bandeja para esterilizagéo
21.2 Tambor ou container para esterilizacao
22 Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia
23 Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico



01
01.1
02
03
04
04.1

01
02
03
03.1
04
05
06
06.1
06.2
07
07.1
07.2

Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento laboratorial de satde
Centrifuga para laboratério de saude

Centrifuga para separagéo de sangue e hemoderivados

Extrator manual de plasma por prensagem

Homogeinizador de sangue e seus derivados

Incubadora para laboratério de sadde

Incubadora de produtos para diagnéstico in-vitro

Produtos para educacao fisica, embelezamento ou estética
Aparelho a bateria para tratamento da pele

Aparelho para procedimento por sucgao externa

Brinco e dispositivo furador para sua aplicacao

Piercing

Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
Gerador de 0z6nio para tratamento da pele

Medidor de parametros fisiolégicos, ndo destinado a diagndstico em salde
Indicador de freqiiéncia cardiaca em exercicio fisico

Indicador de consumo calérico em exercicio fisico

Produto para avaliacao fisica por meio mecéanico

Medidor da quantidade de gordura corporal

Indicador de forga fisica

Partes ou acessorios néo estéreis de produtos para salde sujeitos a cadastramento



RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE DE BAIXO RISCO (CLASSE I) SUJEITOS A REGISTRO
(Exemplos de Aplicacdo da Regra de Enquadramento Sanitario)

Item Produto para Saude

01 Absorvente de fluidos corporais ndo estéril

02 Algodéo hidrdfilo

03 Aparelho para acupuntura

04 Aparelho para maquiagem definitiva

05 Aparelho para massagem hidroterapica

06 Aparelho para tatuagem

07 Atadura ou compressa

08 Banho de parafina

09 Bolsa para ostomia

10 Cadeira de rodas elétrica

11 Cadeira odontolégica

12 Campo operatoério

13 Cobertor, manta, bolsa ou vestimenta térmica para terapia

14  Colchéo hospitalar para prevencgéo, tratamento ou reabilitagéo

15 Componente para confeccao de protese externa

16 Depilador para estética por eliminag¢éo do bulbo capilar

17 Dispositivo para contencao de hérnia

18 Embalagem para esterilizagédo de produtos médicos

19 Equipamento ativo para estimulacdo de atividade fisica

20 Equipamento de proteg&o individual ndo estéril para procedimento médico ou odontolégico
21 Equipamento para conservagdo de produtos destinados a diagndstico em saude

22  Equipamento para esterilizag@o de residuos no local de procedimento médico ou odontologico
23 Escova para limpeza e assepsia cirdrgica impregnada com antimicrobiano

24  Esterilizador de residuos para uso no local de procedimento médico ou odontolégico
25 Gaze ndo estéril

26 Leito hospitalar elétrico

27 Massageador muscular com indicacéo terapéutica

28 Material para moldagem odontolégica

29 Medidor de parametros antropométricos para diagndstico em salde

30 Moldeira odontolégica

31 Parafina para fisioterapia

32 Parte ou acessorio de produto médico sujeito a registro

33 Pedigrafo para diagnéstico em saude

34  Produto ortopédico de uso externo para imobilizacao

35 Produto para coleta ou inutilizacdo de perfuro-cortantes

36  Produto para controle ou monitoracao de produtos para diagnéstico ou terapia da classe |l
37 Produto para radioprotecéo

38 Saco para coleta de residuos hospitalares

39 Vestimenta hospitalar
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RESOLUGAO - RDC N° 260, DE 23 DE SETEMBRO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso
1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 11
de setembro de 2002,

considerando a publicacdo da Resolugao-RDC n.° 185, de 22 de outubro 2001, que estabelece requisitos para
dispensa de registro de produtos para saude;

considerando a necessidade de atualizar a relagao de produtos dispensados de registro em substituicdo a Portaria n.°
543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde,

adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Os produtos para saude sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3% da Resolugdo-RDC n.° 185/01, sdo os
constantes da relagdo do Anexo I desta Resolugdo.

§ 10 Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagndstico de uso in-vitro.

§ 20 Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle previsto na legislagao sanitaria
aplicavel.

Art. 20 Os produtos para salde sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo I desta Resolugdo, obedecem as
seguintes exigéncias e condigbes:

I. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e acessorios, deve ser
registrado na ANVISA.

II. Todo produto para saude enquadrado em classe de risco II ou superior, conforme classificagdo de risco da
Resolugdo-RDC n.0 185/01, incluindo suas partes e acessorios, deve ser registrado na ANVISA.

II1. Todo produto de interagdo com seres humanos, incluindo suas partes e acessorios, ndo contido no Anexo I desta
Resolugdo, deve ser registrado na ANVISA.

1IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condigdes acima descritas e ndo contidos na relagdo
do Anexo I desta Resolugdo, ndo sao considerados produtos para salde, dispensando manifestacdo da ANVISA para
sua fabricagdo, importagdo, exportagdo, comercializagdo, exposicdo a venda ou entrega ao consumo.

§ 10 Os produtos de uso ou aplicacdo em outras areas que ndo da salde, cujas informagOes apresentadas pelo
fornecedor indiquem uso médico, odontolégico ou laboratorial de salde, destinado a prevencdo, diagndstico,
tratamento ou reabilitagdo, sdo considerados produtos médicos e estdo sujeitos a registro.

§ 20 As relagbes exemplificativas de produtos para saude enquadrados na classe de risco I sujeitos a registro e os
produtos ndo considerados produtos para saude, estdo disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria - www.anvisa.gov.br.

§ 30 Para fins de entendimento sobre a aplicagdo das exigéncias e condigdes descritas neste artigo, ficam adotadas as
definigGes e o fluxo indicado no Anexo II desta Resolugao.

Art. 4° Ficam sem efeito as manifestagdes sobre o enquadramento quanto ao registro dos produtos para salde,
formalizadas pela ANVISA anteriormente a data de publicagdo desta Resoluggo.

§ 10 As manifestagOes referidas neste artigo ndo incluem os certificados de registro e de isengdo de registro emitidos
pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data de seu vencimento.

§ 20 Os fornecedores de produtos, que anteriormente a data de publicagdo desta Resolugdo, ndo eram considerados
produtos para saude e passaram a enquadrar-se nesta condicdo, devem protocolar na ANVISA, até 180 (cento e
oitenta) dias a partir da referida data, peticao de registro ou cadastramento desses produtos, na forma da Resolugdo-
RDC n.° 185/01, ficando autorizada sua fabricagdo, importagdo, exportagdo, comercializagdo, exposicdo a venda ou
entrega ao consumo, até manifestacdo da Agéncia sobre a peticdo.

§ 3° O fornecedor cujo produto estava registrado ou declarado isento de registro e teve seu enquadramento alterado
por esta Resolugdo, deverd protocolar na ANVISA, na forma da Resolugdo-RDC n.° 185/01:

a) peticao de cadastramento, no prazo previsto pela legislagdo sanitaria para a revalidagdo do registro concedido pela
ANVISA; ou

b) peticdo de registro, até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do certificado de isengao do registro concedido
pela ANVISA.

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT VERSION&id=... 18/2/2010



Legislagao Page 2 of 5

Art. 5° Para inclusdo de produto para saude em familia de produtos, prevista na Resolugdo-RDC n.° 97/00, que ndo
tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugdo, o fornecedor deve adequar as informagGes do processo
original as disposigdes da Resolugdo-RDC n.° 185/01.

Paragrafo unico. E vedada a inclusdo de produto para saude em familia de produtos registrados ou declarados isentos
de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugao.

Art. 6° O produto para salde sujeito a cadastramento, somente podera ser fabricado, importado, comercializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo, apos manifestacdo da ANVISA declarando o cadastramento do produto,
excetuada a situagdo descrita no § 2° do artigo 4° desta Resolugao.

Art. 7° Esta Resolugdo serd atualizada sempre que informagdes técnicas e cientificas sobre os riscos a saude,
decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de rever os enquadramentos quanto ao registro
dos produtos.

Art. 80 Fica revogada a Portaria n.° 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

Art. 90 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagdo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO I

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

A Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento de
salide

01 Adesivo para fixacdo de produtos ao corpo em procedimento
de satde

02 Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizagdo em

procedimento médico

03 Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento
odontoldgico

04 Aparelho para ordenha materna

05 Desodorante para ostomia

06 Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos
07 Dispositivo para oclusdo de orificio natural do corpo em

procedimento de saude

08 Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas
incapacitadas
09 Equipamento para digitalizacdo, arquivo ou registro de sinais

ou imagens médicas

10 Espatula descartavel

11 Estimulador mecénico de sinais fisioldgicos para diagnéstico

12 Fotopolimerizador odontoldgico

13 Garrote para flebotomia

14 Identificador de pacientes

15 Marcador dermografico

16 Medidor de parametros antropométricos para confeccdo de

produtos para saude

17 Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio ndo
essencial a procedimento médico ndo cirlrgico

18 Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de
gases para produtos médicos.

19 Processadora de filmes contendo imagens médicas
20 Projetor ou painel de ortdtipos para avaliagdo visual
21 Recipiente para acondicionamento de produtos médicos

esterilizados

22 Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT VERSION&id=... 18/2/2010
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23 Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico

B Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento
laboratorial de satide

01 Centrifuga para laboratorio de saude

02 Extrator manual de plasma por prensagem

03 Homogeinizador de sangue e seus derivados

04 Incubadora para laboratorio de saude

C Produtos para educagao fisica, embelezamento ou estética

01 Aparelho a bateria para tratamento da pele

02 Aparelho para procedimento por sucgdo externa

03 Brinco e dispositivo furador para sua aplicagao

04 Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou
estética

05 Gerador de 0zOnio para tratamento da pele

06 Medidor de parametros fisioldgicos, nao destinado a
diagndstico em salde

07 Produto para avaliagdo fisica por meio mecanico

D Partes ou acessorios ndo estéreis de produtos para saude
sujeitos a cadastramento

ANEXO II
FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE QUANTO AO REGISTRO

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT VERSION&id=... 18/2/2010
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PRODUTO
PARA SAUDE

Produto
Para Salde
Classes LIV -

§ PRODUTO SLJEITO
’ AREGISTRO

|

L ]

PRODUTO SUJEITO A
CADASTRAMENTO

-
5
NAO CONSIDERADO '"t‘a‘;g;m
| PRODUTO PARA SAUDE s
. i #

Simbologia: § - Sim, N- Nao

DEFINICOES APLICAVEIS AO FLUXO PARA ENQUADRAMENTO

As definigGes a seguir sao aplicaveis exclusivamente para fins desta Resolugao.

Acessorio de produto para saude: Produto fabricado exclusivamente com o propoésito de integrar um produto para
saude, outorgando ao produto uma fungdo ou caracteristica técnica complementar.

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na Resolugdo-RDC n° 185/01.

Parte de produto para saude: Componente fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um produto para
saude, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou inoperante.

Produto de interagdo com seres humanos: Produto para saude, suas partes ou acessorios, cujo uso estabelece
interacdo fisica ou fisiolégica com pessoa submetida a procedimento médico ou odontolégico, assim como produto
ativo ou invasivo de educacdo fisica, embelezamento ou estética que estabelece esta interagdo, conforme indicado
pelo fornecedor.

Produto destinado a prevencdo: Produto médico, suas partes e acessorios, cujo uso promove a segurancga sanitaria do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos em procedimento médico, odontoldgico ou laboratorial de
saude, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado a tratamento ou reabilitagdo: Produto médico, suas partes e acessorios, cujo uso favorece a cura ou
alivio de doenca ou disfuncdo orgdnica de pessoa submetida a procedimento médico ou odontoldgico, conforme
indicado pelo fornecedor.

Produto destinado para diagnéstico: Produto médico, suas partes e acessorios, que transforma informagdes obtidas do
organismo de pessoa submetida a procedimento médico, odontolégico ou laboratorial de saide, em dados utilizados
para avaliar condicdo fisioldgica ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor.

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT VERSION&id=... 18/2/2010
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Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepgdo e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungoes por tais meios.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, Bl.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000

Disque Saude: 0 800 61 1997
Copyright © 2003 ANVISA & BIREME
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Secdo 11 RESOLUCAO - RDC N? 15, DE 28 DE MARCO DE 2014 Art. 2° Este regulamento possui 0 objetivo de estabelecer as
Definicoes disposicies gerais para avaliar a presenca de matérias estranhas ma-

Art. 5° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definigoes:

| - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural, esportiva, comercial, religiosa, social ou politica, por tempo
pré-determinado, com concentragdo ou fluxo excepcional de pessoas,
de origem nacional ou internacional, e que, segundo a avaliacdo das
ameagas, das vulnerabilidades e dos riscos a salide publica exija a
atuacdo coordenada de 6rgdos de salide publica da gestdo municipal,
estadual e federal e requeira o fornecimento de servigos especiais de
salde, publicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
especials, eventos de grande porte);

Il - Organizador do evento: pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado, civil ou militar, responsavel pelo evento
de massa.

CAPITULO Il

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVIQOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Reqwsutos Gerais

Art. 6° Para a prestagdo de servicos de salde em eventos de
massa devem ser cumpridos 0s requisitos descritos neste regulamento
€ nas demais normativas sanitérias aplicaveis.

Art. 7° O organizador do evento é responsavel por garantir a
prestacdo de servigos de salde nas situacOes de urgéncia e emer-
géncia ocorridas com o publico durante o evento de massa.

Art. 8° Na prestacéo de servicos de salide devem ser con-
siderados os requisitos sanitérios necessarios a garantia da qualidade
do atendimento ao publico.

Art. 9° A prestaggo dos servicos de salide pode ser realizada
pelo préprio organizador do evento ou de forma terceirizada.

Paragrafo Unico. A terceirizacdo deve estar formalizada por
meio de contrato de prestagdo de servico.

Art. 10 O organizador do evento € corresponsavel pela se-
guranca e qualidade do servico prestado pela empresa terceirizada.

Art. 11 O organizador do evento deve prover infraestrutura
fisica, recursos humanos, equipamentos, insumos e materiais neces-
sérios para a prestagdo do servico de salide realizada no local do
evento de massa

Art. 12 O organizador do evento deve garantir a remogéo do
paciente para um servico de sallde de maior complexidade, quando
Necessario.

Parégrafo Gnico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatério legivel, com identificacdo e assinatura do pro-
fissional assistente, que deve passar a integrar 0 prontudrio no servico
de salide de maior complexidade.

g I

Da avaiag@o da conformidade dos documentos e informa-
¢Oes apresentadas pelo

organizador do evento para realizacdo da prestacdo de ser-
vigos de salde.

Art. 13 O organizador do evento deve apresentar 0s se-
guintes documentos e informagdes a sede da Anvisa, em Brasilia

| - Nome do representante do organizador do evento;

Il - Contato do representante do organizador do evento;

Il - Identificacdo do profissional que responda pelas ques-
tOes sanitarias durante o evento de massa;

IV - Tipo, publico-alvo e estimativa de publico do evento de
massa,

V - Loca de redlizagdo e duragdo do evento, com cro-
nograma diério de funcionamento;

VI - Leiaute do evento, incluindo as éreas destinadas a pres-
tacdo de servigos de salde, quando realizada no local;

VIl - Previsdo de procedimentos a serem executados nos
postos de atendimento disponibilizados no local do evento;

VIl - Copia do contrato de prestagdo dos servigos tercei-
rizados, caso houver;

IX - Descri¢do dos mecanismos de encaminhamento a ser-
vigos de salde de maior complexidade;

X - Descricdo dos mecanismos de gerenciamento de re-
siduos, especificando local de armazenamento, cronograma de coleta
e destino final dos residuos solidos de servico de satlde;

X1 - Descricdo dos mecanismos de encaminhamento de re-
latério diério das ocorréncias de salde, durante o evento de masss;

XIl - Outros documentos previstos em normatizagbes sa-
nitérias locais;

XI1I - Outros documentos e informagdes conforme avaliacdo
do risco.

Parégrafo Unico. Nos eventos de interesse regional os do-
::un;lentos e informagBes devem ser encaminhados ao 6rgéo sanitario
ocal.

Art. 14 O prazo para disponibilizacdo das informacles e
documentos necessarios a avaliagdo sobre a prestagdo de servigos de
salide seré de 120 dias antes do inicio do evento de massa

Parégrafo Unico. O prazo previsto no caput sera de 45 dias
para efeito da Copa do Mundo FIFA 2014.

Art.15 O organizador do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitérias a &rea de redizacdo do evento de massa

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n°. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 17 A presente Resolugéo entra em vigéncia na data de
sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

Dispde sobre os requisitos relativos a com-
provacdo do cumprimento de Boas Préticas
de Fabricacdo para fins de registro de Pro-
dutos para Salde e da outras providén-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicles que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, e 88
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagOes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 111 e 1V, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicagéo:

Art. 1° Esta Resoluggo define os reguisitos relativos a com-
provacdo do cumprimento de Boas Préticas de Fabricacdo - BPF
necessarios para fins de registro de produtos para saide.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Pra-
ticas de Fabricagio sera aceito para efeito de peticionamento, bem
como inicio da andlise nas peticdes de concessdo de registro, re-
validagdo de registro, ateracdo/inclusdo de fabrlcante todas rela
cionadas a produtos para salide enquadrados nas classes de risco 111 e
V.

Parégrafo Unico. O deferimento das solicitages de conces-
sdo de registro e ateracdo/inclusdo de fabricante, conforme caput,
fica condicionado a publicagdo de Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo - CBPF vélido emitido pela ANVISA e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de produtos para salide.

Art. 3° O art. 4° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte
redagao.

Parégrafo Unico. A concessdo da certificacdo de que trata o
caput deste artigo podera ocorrer mediante apresentagéo de relatério
de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme
programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolucgo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 24

81° O Certificado descrevera para cada linha de producéo as
respectivas classes de risco de produtos para as quais 0 estabele-
cimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Préticas.

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para salde
enquadrados nas classes | e I1." (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo ndo isenta as empresas
fabricantes e os importadores da obrigacdo de assegurar que 0s pro-
dutos para salide por ela comercializados, independentemente de sua
classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com obser-
vancia das normas de Boas Préticas de Fabricacdo aplicaveis editadas
pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC n°. 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 96, de 22 de maio de 2009, Se¢éo 1, pag. 48, o inciso VIII
do art. 5° § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instrugdo
Normativa n°® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 203, de 23 de outubro de 2009, Secéo 1, pag.
62.

Art. 7° Esta Resolucgéo da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispbe sobre matérias estranhas macrosco-
picas e microscOpicas em alimentos e be-
bidas, seus limites de tolerancia e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢oes que lhe conferem os incisos |11 e 1V,
do art. 15 daLei n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e 88
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagles,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e 1V, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos minimos para avaliacdo de matérias estranhas macros-
copicas e microscopicas em alimentos e bebidas e seus limites de
tolerancia.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segéo |

Objetivo

croscopicas e microscopicas, indicativas de riscos a salide humana
e/ou as indicativas de falhas na aplicagdo das boas préticas na cadeia
produtiva de alimentos e bebidas, e fixar seus limites de tolerancia.

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos aimentos, inclusive
aguas envasadas, bebidas, matérias-primas, ingredientes, aditivos ali-
mentares e os coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo, embalados
ou a granel, destinados ao consumo humano.

Parégrafo Unico. Excluem-se deste regulamento os aspectos
de fraude, impurezas e defeitos que j& estejam previstos nos re-
gulamentos técnicos especificos ou ainda aqueles alimentos e bebidas
adicionados de ingredientes previstos nos padrdes de identidade e
qualidade, exceto aqueles que podem representar risco a salde.

Secéo |1

Definigdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definigoes:

| - alimento embaado: é todo alimento contido em uma
embalagem pronta para ser oferecida ao consumidor;

Il - aimento a granel: aimento medido e embalado na pre-
senca do consumidor;

Il - aimento deteriorado: aquele que apresenta ateraces
indesgjaveis das caracteristicas sensoriais e/ou fisicas e/ou qwmicas
em decorréncia da acdo de microrganismos e/ou por reagdes quimicas
e/ou alteragdes fisicas;

IV - aimento infestado por artrépodes: aguele onde héa pre-
senca de qualquer estégio do ciclo de vida do anima (vivo ou morto),
ou evidéncia de sua presenga (tais como excrementos, teias, exivias,
residuos de produtos atacados) ou ainda, o estabelecimento de uma
populacdo reprodutivamente ativa. Os artrépodes considerados neste
caso devem ser agueles que utilizam o alimento e sdo capazes de
causar dano extensivo a0 mesmo;

V - boas préticas. procedimentos que devem ser adotados a
fim de garantir a qualidade higiénico-sanitaria e a conformidade dos
produtos alimenticios com os regulamentos técnicos,

VI - matéria estranha: qualquer material ndo constituinte do
produto associado a condi¢des ou préticas inadequadas na producéo,
manipulagdo, armazenamento ou distribuicao;

VIl - matérias estranhas macroscopicas: sdo aquelas detec-
tadas por observacdo direta (olho nu), podendo ser confirmada com
auxilio de instrumentos opticos;

VIII - matérias estranhas microscopicas. sdo aquelas detec-
tadas com auxilio de instrumentos épticos, com aumento minimo de
30 vezes,

IX - matérias estranhas inevitaveis: sdo aquelas que ocorrem
no alimento mesmo com a aplicagdo das Boas Praticas;

X - matérias estranhas indicativas de riscos a salide humana:
sdo aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopicamente,
capazes de veicular agentes patogénicos para os aimentos e/ou de
causar danos ao consumidor, abrangendo:

a)insetos. baratas, formigas, moscas que se reproduzem ou
que tem por habito manter contato com fezes, cadaveres e lixo, bem
como barbeiros, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mor-
tos, inteiros ou em partes;

b)roedores: rato, ratazana e camundongo, inteiros ou em par-
tes;

c)outros animais. morcego e pombo, inteiros ou em partes;

d)excrementos de animais, exceto os de artrépodes consi-
derados préprios da cultura e do armazenamento;

e)parasitos: helmintos e protozoéarios, em qualquer fase de
desenvolvimento, associados a agravos a salide humana;

f)objetos rigidos, pontiagudos e ou cortantes, iguais ou maio-
res que 7 mm (medido na maior dimenséo), que podem causar lesbes
a0 consumidor, tais como: fragmentos de osso e metal; lasca de
madeira; e plastico rigido;

g)objetos rigidos, com didmetros iguais ou maiores que 2
mm (medido na maior dimensdo), que podem causar lesbes ao con-
sumidor, tais como: pedra, metal, dentes, caroco inteiro ou frag-
mentado;

h)fragmentos de vidro de qualquer tamanho ou formato; e

i)filmes plésticos que possam causar danos a salide do con-
sumidor.

XI - matérias estranhas indicativas de falhas das Boas Pr&
ticas: sdo aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopi-
camente, abrangendo:

a)artropodes considerados préprios da cultura e do arma-
zenamento, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos,
inteiros ou em partes, exlvias, teias e excrementos, exceto 0s pre-
vistos como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

b)partes indesgjéveis da matéria-prima ndo contemplada nos
regulamentos técnicos especificos, exceto os previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo;

c)pelos humanos e de outros animais, exceto os previstos
como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

d)areig, terra e outras particulas macroscopicas exceto as
previstas como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

e)fungos filamentosos e leveduriformes que ndo sgam ca-
racteristicos dos produtos; e

f)contaminagtes incidentais: animais vertebrados ou inver-
tebrados ndo citados acima, e outros materiais ndo relacionados ao
processo produtivo.

XII - partes indesgjaveis ou impurezas: sdo partes de vegetais
ou de animais que interferem na qualidade do produto, como cascas,
pedunculos, peciolos, cartilagens, aponevroses, 0ssos, penas e pélos
animais e particulas carbonizadas do alimento advindas do proces-
samento ou ndo removidas pelo mesmo;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014033100104

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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2. Obrigatoriedade de AFE e AE
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Contraste normal | Alto Contraste

2. Obrigatoriedade de AFE e AE

2.1. Quem precisa de AFE

De acordo com os termos da Lei n°® 6.437 / 1977, a empresa que nao tiver a autorizagéo de funcionamento do 6rgéo sanitario
competente cometera infragdo sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizagdo e de
licenga e/ou multa.

A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigcéo, exportagéo,
extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagéo, produgéo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacgéo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigéo,
exportagdo, extragdo, fabricagéo, fracionamento, importagao, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacgéo e
transporte com produtos para saude.

2.1.1. Gases medicinais

As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverao seguir o disposto na Resolugdo RDC n°16/2014 e na RDC
n°® 32/2011 (dispbe sobre os critérios técnicos para a concessao de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais):

As atividades de distribuicao, transporte e importacao de gases medicinais, bem como os critérios para a concesséo de
Autorizagédo de Funcionamento de Empresa serdo regulamentadas por meio de normas especificas. Ou seja, ainda ndo é exigida
a AFE para as atividades de distribuir, transportar e importar gases medicinais, devido a auséncia de regulamentagao.

2.2. Quem precisa de AE

A AEé¢ exigida para as atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigdo, exportacéo, extragéo, fabricagéo,
fracionamento, importagao, producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao e transporte, ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as contenham, segundo o disposto na
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

2.2.1. Cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial

A AE também ¢é obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraidas
substancias sujeitas a controle especial e somente é concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por
objetivo o estudo, a pesquisa, a extragdo ou a utilizagéo de principios ativos obtidos daquelas plantas.

Para a concessao da autorizagdo do cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagdo das plantas, a localizag&o, a extensdo do cultivo, a estimativa da produgéo e o local da
extracdo devem ser avaliados durante a inspecao pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de
inspegéo.

As substancias proscritas (proibidas) e as plantas que as originam, bem como as plantas proscritas, conforme o Anexo | da
Portaria SVS/MS n° 344 / 1998, somente poderdo ser empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente

autorizadas pela Anvisa por meio de Autorizagao Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme
legislagéo especifica.

2.3. Quem nao precisa de AFE ou AE

Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para satde de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE;
11l - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagao, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacao, fracionamento,

transporte ou importagao, de matérias-primas.componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, destinados a fabricagcao
de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengdo e assisténcia técnica de equipamentos para saude.

2.3.1. Produtos para saude

Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou fabricagédo de produtos para saude podem
comercializar produtos para saude no varejo, sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagéo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Empresas que realizam exclusivamente a instalagéo, manuteng&o e assisténcia técnica de equipamentos para saudeestao
dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenca sanitaria, emitida pelo érgéo de vigilancia sanitaria local.

2.3.2. Tabaco

A Anvisa ndo concede autorizagdo de funcionamento de empresa para a execugao de atividades relacionadas aos produtos
fumigenos, derivados ou ndo do tabaco.

2.3.3. Alimentos

http://portal .anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+ Regulado/O+que+voce+ precisa/Autorizacao+de++Empresas+-+AFE+e+AE/2+Obrig...  1/2
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A Anvisa ndo emite autorizagao de funcionamento para empresas na area de alimentos.

Abertura de estabelecimento na area de alimentos: todo estabelecimento na area de alimentos deve ser previamente licenciado
pela autoridade sanitaria competente estadual, distrital ou municipal, mediante a expedi¢ao de licenga ou alvara. Para isso, o
interessado deve dirigir-se ao 6rgéo de vigilancia sanitaria de sua localidade a fim de obter informagdes sobre os documentos
necessarios e a legislagao sanitaria que regulamenta os produtos e a atividade pretendida. Os enderegos desses 6rgdos podem
ser consultados no portal da Anvisa, no seguinte caminho: www.anvisa.gov.br> perfil “cidadao” (canto superior direito, em azul) >
assunto de interesse (canto superior esquerdo) > enderego das vigilancias sanitaria dos estados e municipios.

2.4. Atacadistas e varejistas

- Definicdo de comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de comercializagéo de produtos para
saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para
uso pessoal ou doméstico.

- Definigdo de produtos para saide de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para uso in vitro de uso pessoal que
nao dependa de assisténcia profissional para sua utilizagcéo, conforme especificagdo definida no registro ou cadastro do produto
junto a Anvisa.

- Definigdo de distribuidor ou comércio atacadista (geral): compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perffumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas
entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.

Quadro-resumo: AFE para atacadista e varejista

Empresa |Atacadista \Varejista
Cosmeéticos, perfumes e produtos de Precisa ter AFE Dispensado de AFE
higiene pessoal

Saneantes Precisa ter AFE Dispensado de AFE
Produto para a saude de uso leigo Precisa ter AFE Dispensado de AFe()

(*) Caso a empresa queira solicitar a concessao, € possivel através do codigo de assunto 860.

http://portal .anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+ Regulado/O+que+voce+ precisa/Autorizacao+de++Empresas+-+AFE+e+AE/2+Obrig...  2/2



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagcdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualiza¢Bes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de marco de 2014, adota a seguinte Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovacao, alteracéo, retificacdo de publicagcéo, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secéo Ill do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secéo I
Defini¢bes
Art. 2° Para efeitos desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/6rgédos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;



Il - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e érgaos, concedido mediante 0 cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolucéo;

Il — Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolucao;

IV - caducidade: estado ou condicdo da autorizacdo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de
comercializacdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

VIl - documentos para instrucdo: documentos apresentados para instrucdo de
processos ou peticbes relativos a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE);

VIII - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secdo Il do Capitulo | desta
Resolugdo, equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgaos de administragcdo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operacdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

Xl - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

XIl - formulario de peticdo (FP): instrumento para insercao de dados que permitem
identificar o solicitante e 0 objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

Xl — licen¢a sanitéaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
gue tem primazia na direcdo e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia



sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peticdo identificado por um namero de transacao, cujos dados sao
diretamente enviados ao sistema de informacdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacao fisica a Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulério de petigéo, identificado por um nimero de transacao, cujos documentos serao
fisicamente protocolados nha Anvisa;

XVIII — produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizacao,
conforme especificacdo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolucao;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolucdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizacdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXII - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacéo,
fracionamento, importagdo, producéo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para salde.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
gualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com 0s medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
€ concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extracao ou a utilizacéo de principios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concessdo e renovacao da autorizacdo tratada no § 1° o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacdo das plantas, a localizacéo, a extensao do cultivo,
a estimativa da producédo e o local da extracdo devem ser avaliados durante a inspecao
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspecao.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, somente poderao ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizacdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislacao especifica.

Art. 5° N&o é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

Il — que realizam o comércio varejista de cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuicéo,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacdo, de
matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricacdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencgdo e assisténcia técnica de
equipamentos para salde.

Art. 6° As farmacias e drogarias deverdo seguir o disposto na Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de marco de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou
fabricacdo de produtos para saude poderdo comercializar produtos para saude no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislacéo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolucdo e na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de julho de 2011.

CAPITULO Il
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovacdo, cancelamento, alteracéo,
retificacdo de publicacdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolucdo dar-se-a por meio de peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.



§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para salde, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

8 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que nédo estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolucdo ndo esta condicionada a concesséo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagdo, cancelamento,
alteracao e retificacdo de publicacdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas & mudanca de
responsével técnico e responséavel legal, que deverdo ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteracdo do cadastro, no prazo de 30 dias apos
consolidacdo da alteragéo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publica¢gédo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificacdo de publicacdo, cuja decisdo
serd comunicada diretamente a empresa.

Secao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrucédo

Art. 12. A concessdo, renovacdo, cancelamento a pedido, alteracdo, retificacdo de
publicacéo e a retratacdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolucao; e

Il — da andlise e deferimento dos documentos para instrucdo anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrbnico ou
peticionamento manual.

Paragrafo dnico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e Il, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspegédo sanitaria e
estas informag6es devem constar no relatorio de inspecao emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentacdo de instrucdo dos pedidos de concessdo, renovagao,
cancelamento a pedido, alteracéo, retificagdo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descricdo a seguir:

| — para concessdo em favor de:



a) fabricantes: relatério de inspecao que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a saude: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatério de inspecdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

Il — para renovag0es: relatério de inspecéo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local competente ou licenca sanitaria vigente
com os dados atualizados.

Il — para as seguintes alteracdes:

a) ampliacdo ou reducéo de atividades ou classes de produtos: relatério de inspecao
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licenca sanitéria vigente com os dados atualizados;

b) alteracdo de endereco: relatério de inspe¢do ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteracdo de endereco por ato publico: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a cépia do ato publico que originou a alteracao;

d) alteracdo de razdo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteracdo por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

f) alterac@o de responsavel técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteracdo de responséavel legal: cépia da respectiva alteracdo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial.

IV — para retificagbes de publicacdo, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovacgao de
erro de publicagdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdo de
indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concessdo por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatério de inspecdo ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenca sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovacdo, caso os documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrucéo a licenca sanitaria relativa



ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao
vencimento.

8§ 3° No peticionamento de renovacdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenca sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislacdo local
dispensar sua renovacao.

8 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenca sanitaria, o relatério de inspecao
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
0s requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que
justifiguem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de decis@o acerca dos peticionamentos de concessao,
renovacao e alteracdo de AFE e AE, o relatdrio de inspec¢@o ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolug¢édo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizacdo do pedido.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrucdo ensejara o indeferimento das peticdes de AFE e AE.

Secéo I
Da Renovacéo

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extragao,
fracionamento, importacdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicacdo da sua concesséo inicial
no DOU.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricacdo ou producdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para salude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovacdo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano ap6és a data de publicacdo da concessao inicial
no DOU.

§ 1° A peticdo protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput
deste artigo sera indeferida pela Anvisa em razdo da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovacgédo, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.



§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo sera publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovacgédo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessao de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizacéo.

Art. 21. As peticbes de renovagdo de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisédo ndo seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

8§ 1° O protocolo de renovacdo € documento apto para a comprovacdo da
regularidade da autorizacdo das empresas e estabelecimentos, caso ndo haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovacédo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da
concluséo insatisfatoria de sua analise.

Secéo lll

Da Alteracéo
Art. 22. A alteracao da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipéteses:
| — amplia¢éo de atividades;
Il — reducdo de atividades;
[l — ampliacdo de classes de produtos;
IV —reducéo de classes;
V — alteracdo de endereco;
VI — alteracdo de razdo social;

VIl — alterag@o por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

VIl — alteracé@o de responsavel técnico; e
IX — alteracdo de responséavel legal.

Paragrafo unico. A ampliacéo e reducdo de classes de produtos somente € permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteragBes da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando
aplicavel.

Paragrafo anico. Os prazos de validade da AFE e da AE nao sé&o interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteracdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.



Secéo IV
Do Cancelamento

Art. 24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

| — encerramento de atividades; ou

Il - encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias.

Paragrafo Unico. O cancelamento da AFE ou da AE néo afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Secéo V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos a AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 4 de abril
de 2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez para cada
expediente indeferido.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
salude, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informacgdes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a seguir relacionados, os
guais serdo avaliados na inspecédo pela autoridade sanitéria local competente:

| — informacdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteracdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagcdo ou alvara referente a localizacdo e ocupacao, planta arquitetdnica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

d) organograma e definicAo dos cargos, responsabilidades e da qualificacéo
necessaria para seus ocupantes;

e) comprovacdo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestacdo de servicos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.



Il — requisitos técnicos:

a) instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necesséarios e em condi¢des
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacdes e calibracgoes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica de validacdo e qualificacdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas praticas de fabricacdo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condi¢cdes adequadas
a finalidade a que se prop&em;

e) condi¢Bes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteracdes de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produgéo,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspegéo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificacbes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padréo e demais documentos necessarios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializacdo procedida, que causem efeitos nocivos a salde; e

j) para fabricantes de produtos para saude, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definicdo de dados de entrada de projeto.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a
seguir relacionados, 0s quais serdo avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informacdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteracdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizacdo ou alvara referente a localizacdo e ocupacdo, planta arquitetbnica,
protecdo ambiental, seguranca de instalacdes e seguranca dos trabalhadores;



d) contratos de prestacdo de servicos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

e) comprovacao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para salde, Manual de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem.

Il — requisitos técnicos:

a) existéncia de instalacfes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condicdes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacdes e
calibracdes;

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a
investigacdo de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condicdes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteracdo de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrdo para recepcéo, identificagdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspecdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucdao e agbes decorrentes das ndo conformidades;

f) &rea separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emissdo de inventarios periddicos;

h) sistema formal de investigacdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apés a identificacdo das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;
j) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variacdes
climaticas;

[) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel; e

m) para transportadores, relacdo do quantitativo e identificacdo dos veiculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverdo ser munidos dos equipamentos necessarios a manutencdo das condi¢cdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitéria.

CAPITULO V



DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdo ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspecao pela autoridade sanitaria
local competente:

| - contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteracdes, se houver;

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o cédigo e a descrigdo da
atividade econémica referente a atividade peticionada; e

lll - comprovacdo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolug&o os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrugdo Normativa n°® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3°, 5°, 6°, 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9°, 11, 12 e 13
da Instrucdo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo Unico do art.
10, o art. 12 e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolucao
n® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolucdo n°® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolucédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo anico. O § 1° do art. 11 desta Resolugdo somente terd efeito a partir da
disponibilizacdo do peticionamento e divulgacdo da data de implementacdo pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolucao da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apos
a data de sua publicagéo

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolucdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolucbes MERCOSUL: GMC n° 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios’; GMC n° 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizacdo de Funcionamento/ Habilitacdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, suas Modificagées y Cancelamento”; GMC n° 132/96 — Alteracbes
da Autorizacdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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Dados Completos do Procedimento niimero: 647484.

DADOS DO PROCEDIMENTO

Pagina 1 de 2

[Data de cadastro  [02/07/2015

DADOS DO REMETENTE

Nome: Karen - Lider Balangas

Email: karen@liderbalancas.com.br

DADOS DO RECLAMADO

[Nome: [ANVISA

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

CONTEM ANEXO
ANVISA - Resposta ao protocolo 2015173733

Fiz um questionamento junto a Anvisa, mas acredito que ndo fui clara pois a resposta abaixo ndo sanou minha
duvida.

Sou representante legal da empresa KCRS COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI, CNPJ 21.971.041/0001-03,
somos uma empresa de comércio de balangas e vendemos para 6rgdos publicos através de licitacdo (anexo CNPJ)
sendo que os editais tem previsto exigéncia de AFE - autorizacdo de funcionamento junto a ANVISA/MINISTERIO DA
SAUDE porém a NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA (ANEXA) diz que ngo € exigido cadastro na |
anvisa para balangas. ASSIM SE O PRODUTO QUE A EMPRESA VENDE NAO E EXIGIVEL CADASTRO NA ANVISA. E
EXIGIVEL AFE NA ANVISA DA EMPRESA QUE VENDE BALANCAS?

At,

Karen Ribeiro
Diretora - kcr@kcrequipamentos.com.br

Prezado (a) Senhor (a),

Em atencdo a sua solicitagdo, informamos que de acordo com os termos da Lei
n° 6.437 / 1977, a empresa que ndo tiver a autorizagdo de funcionamento do
Orgdo sanitario competente cometera infracdo sanitaria e estara sujeita a

pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de licenca
e/ou multa.

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricagdo,
fracionamento, importagdo, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicao, exportacao, extragao,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformagdo e transporte com produtos para saude.

Atenciosamente,

Anvisa atende

Central de atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

0800 642 9782

www.anvisa.gov.br

Siga a Anvisa: www.twitter.com/anvisa_oficial Este endereco eletronico esta
habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a
central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o ¢Fale conoscoé,
disponivel no portal da Anvisa (link:
(www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/faleconosco.asp). As ligacoes

http://www10.anvisa.gov.br/ouvidoria/AcompanharProcedimentoACT.do

14/07/2015
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podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das 7h30 as 19h30, exceto
feriados.=

Situacdo: FINALIZADA
Data de Conclusdo: : 14/07/2015 00:00:00

LEGENDA DAS SITUAGOES:

SEM ANDAMENTO |0 Procedimento ainda ndo foi encaminhado para nenhuma area técnica.

ENCAMINHADA O Procedimento foi encaminhado para uma das areas técnicas da agéncia.

RESPONDIDA O Procedimento foi respondido por uma das areas técnicas e devolvido a Ouvidoria.
FINALIZADA O Procedimento foi respondido para o remetente ou encerrado devido a falta de informagdes.
FINALIZADA COM . . . -

DESDOBRAMENTO O Procedimento foi parcialmente finalizado.

PARECER DO PROCEDIMENTO

Parecer Final: Prezada Karen,
Informamos que se o produto comercializado pela empresa ndo se enquadra nos termos da Resolugdo RDC 16/2014,
entdo ndo é exigida AFE.

Atenciosamente,
Geréncia de Autorizacdo de Funcionamento - GEAFE

AVALIE A RESPOSTA DADA A SUA MANIFESTACAO QUANTO A(O):
Tempo
Clareza
Conteudo
Resultado
VOCE RECOMENDARIA OS SERVICOS DA OUVIDORIA DA ANVISA?

Copyright [E) 2000 - ANVISA Busca | Mapa do Site

http://www10.anvisa.gov.br/ouvidoria/AcompanharProcedimentoACT.do 14/07/2015
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Comprovante de Inscrigao e de Situagao Cadastral

Contribuinte,

Confira os dados de Identificagdo da Pessoa Juridica e, se houver qualquer divergéncia, providencie junto a
RFB a sua atualizagao cadastral.

A informagéao sobre o porte que consta neste comprovante é a declarada pelo contribuinte.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NOMERO DE INSGRIED COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO | DATA DE ABERTURA
21.971.041/0001-03 03/03/2015
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
K.C.R.S EPP

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
47.89-0-99 - Comércio varejista de outros produtos nao especificados anteriormente

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

33.14-7-10 - Manutencgao e reparacido de maquinas e equipamentos para uso geral nao especificados anteriormente
46.63-0-00 - Comércio atacadista de Maquinas e equipamentos para uso industrial; partes e pegas

46.65-6-00 - Comércio atacadista de maquinas e equipamentos para uso comercial; partes e pecas

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
230-5 - Empresa Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empresari

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES 88 SALA: A;

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
16.075-370 PARQUE INDUSTRIAL ARACATUBA SP
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
CONTABILIDADE1@LIDERBALANCAS.COM.BR (18) 3621-2782

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 03/03/2015

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUACAO ESPECIAL

Fekddkdkk Fekdedkkkk

Aprovado pela Instru¢do Normativa RFB n° 1.634, de 06 de maio de 2016.

Emitido no dia 14/06/2018 as 14:04:55 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

© Copyright Receita Federal do Brasil - 14/06/2018

https://www.receita.fazenda.gov.br/pessoajuridica/cnpj/cnpjreva/impressao/ImprimeP...  14/06/2018
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INSTRUMENTO PARTICULAR DE ALTERACAO E CONSOLIDACAO DE
CONTRATO SOCIAL DE

K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

NIRE: 3560080415-1
CNPJ/MF: 21.971.041/0001-03

KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI, brasileira, maior, casada sob o
regime de comunhdo parcial de bens, empresaria, residente e domiciliada na Rua Ary
Villela Martins, 294, Residencial Habiana 1, CEE T6.052-000_. neste municipio e
comarca de Aragatuba, Estado de Sdo Paulo, nascida aos 21/03/1979, natural de

Aragatuba/SP, portadora do documento de identidade RG n® 27.601.293 SSP/SP e do
CPF n® 277.277.558-50,

UNICA sécia componente da sociedade empresaria individual de responsabilidade
limitada, que gira no municipio de Aragatuba, Estado de Sio Paulo, sob a
denominagio de K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI, com sede e
foro na Rua Marechal Mascarenhas de Moraes, n° 88, sala A, Parque Industrial, CEP
16.075-370, neste municipio e comarca de Aragatuba, Estado de ‘Sdo Paulo, com
Contrato Social arquivado na Junta Comercial do Estado de Sdo Paulo sob o NIRE n°

3560080415-1, em sessdo de 03/03/2005, inscrita no CNPJ sob n° 21.971.041/0001-03,

£'S
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Titular

N

resolve, na melhor Torih%® de Direito, “therar o instrumento social mediante as

cldusulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA 1% - A sécia KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI, ja
qualificada no predmbulo deste instrumento, decide se retirar da sociedade e pela venda

que faz da totalidade de suas cotas do capital social conforme segue:

Pariagrafo 1° - Para sua genitora, VERA ROMANAZZI, brasileira, separada
judicialmente, do lar, portadora do RG de n.° 9.882.703-0 SSP/SP e do CPF de n.°
958.687.128-20, residente e domiciliada & Rua Doutor Raposo de Melo, 203, bairro
Jardim Dona Amélia, nesta cidade e comarca de Aragatuba, estado de Sdo Paulo CEP
16.050-670, natural de Aragatuba/SP, nascida em 02/06/1959, que adquire 78.800
quotas, no valor nominal unitario de R$ 1,00 (Um) real cada uma, totalizando a

importancia de R$ 78.800,00 (setenta e oito mil e oitacentos reais).

Paragrafo 2° - O pagamento serd realizado em duas parcelas de R$ 39.400,00 (trinta e
nove mil e quatrocentos reais), sendo a primeira no ato da assinatura deste e a segunda
no dia 30/08/2019, mediante recibo, dando plena, geral e rasa quita¢do da quantia paga,
declarando que recebeu da Sociedade, todos seus direitos e haveres, ndo tendo nada a

reclamar, seja a qualquer titulo.

CLAUSULA 2" DA ALTERACAO DO OBJETO SOCIAL DA EMPRESA

Paragrafo 1°: A empresa tera como Objeto social a exploragdo do ramo de comércio
de equipamentos de medic¢io e pesagem, Comércio varejistas 'de maquinas e
equipamentos de uso em geral (47.89.0.99); Instala¢io de mdquinas e
equipamentos de uso em geral (33.21.0.00), Manuten¢io e repara¢io de mdquinas

e equipamentos de uso em geral (33.14.7.10), Comércio varejista de maquinas e
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equipamentos (47.44.0.01), comércio atacadista de maquinas e equipamentos para
uso industrial; partes e pegas (46.63-0-00), comércio atacadista de maquinas e
equipamentos para uso comercial (46.65-6-00); partes e pecas comércio atacadista
de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar;
partes e pecas (4664-8/00), comércio atacadista de instrumentos e materiais para
uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios (4645-1/01) e prestacio de
servigos na manutencio e instalagdes, podendo ser modificado ou estendido, a critério

do socio.

CLAUSULA 3t — Em decorréncia das alteragdes descritas na cldausula anterior, a

clausula 3* e 4° do contrato social passa a ter seguinte redago:

-

CLAUSULA TERCEIRA - Do Capital Social.
O capital social ¢ de R$ 78.800,00 (setenta e oito mil e oitocentos reais), totalmente

integralizado em moeda corrente do Pais, detido, em sua totalidade, pela Titular VERA
ROMANAZZI.

PARAGRAFO UNICO - A responsabilidade da titular VERA ROMANAZZI é

limitada 4 importancia total do capital integralizado.

CLAUSULA 32 — O titular CONSOLIDA o contrato social da Empresa, que passa a
vigorar com a redagdo abaixo, permanecendo em pleno vigor as demais disposigdes

contratuais ndo alteradas por este instrumento.
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CONSOLIDACAO CONTRATUAL
K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

NIRE: 3560080415-1
CNPJ/MF: 21.971.041/0001-03

VERA ROMANAZLZI, brasileira, separada judicialmente, do lar, portadora do
RG de n.° 9.882.703-0 SSP/SP e do CPF de n.° 958.687.128-20, residente e
domiciliada a Rua Doutor Raposo de Melo, 203, bairro Jardim Dona Amélia,
nesta cidade e comarca de Aragatuba, estado de Sdo Paulo CEP 16.050-670,
natural de Aragatuba/SP, nascida em 02/06/1 252,

UNICA sécia componente da sociedade empresaria individual de responsabilidade
limitada, que gira no municipio de Aragatuba, Estado de Sdo Paulo, sob a denominagio
de K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI, com sede e foro na Rua
Marechal Mascarenhas de Moraes, n° 88, sala A, Parque Industrial, CEP 16.075-370,
neste municipio e comarca de Aragatuba, Estado de Sdo Paulo, com Contrato Social
arquivado na Junta Comercial do Estado de Sdo Paulo sob o NIRE n° 3560080415-1,
em sessdo de 03/03/2005, inscrita no CNPJ sob n°21.971.041/0001-03, o qual se regera,
doravante, pelo presente ATO CONSTITUTIVO:

CLAUSULA PRIMEIRA - NOME EMPRESARIAL
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A empresa girardi sob nome empresarial de K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELL

CLAUSULA SEGUNDA - ENDERECO DA SEDE

A sede da empresa serd na Rua Marechal Mascarenhas de Moraes, n° 88, sala A, Parque

Industrial, CEP 16.075-370, neste municipio e comarca de Aragatuba, Estado de Sao

Paulo.
CLAUSULA TERCEIRA - DO CAPITAL SOCIAL

O capital social ¢ de R$ 78.800,00 (setenta e oito mil e oitocentos), totalmente

-

integralizado em moeda corrente do Pais e representado por uma quota de igual valor

nominal.
CLAUSULA QUARTA- DO OBJETO SOCIAL

A empresa terda como Objeto social a exploragdo do ramo de comércio de
equipamentos de medigdo e pesagem, Comércio varejistas de maquinas e
equipamentos de uso em geral (47.89.0.99); Instalagio de maquinas e
equipamentos de uso em geral (33.21.0.00), Manutengiio e reparacio de maquinas
e equipamentos de uso em geral (33.14.7.10), Comércio varejistd de maquinas e
equipamentos (47.44.0.01), comércio atacadista de maquinas e equipamentos para
uso industrial; partes e pecas (46.63-0-00), comércio atacadista de maquinas e

equipamentos para uso comercial (46.65-6-00); partes e pegas comércio atacadista

b
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de mdquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar;
partes e pecas (4664-8/00), comércio atacadista de instrumentos e materiais para
uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios (4645-1/01) e prestacio de
servicos na manutengio e instalagdes, podendo ser modificado ou estendido, a critério

do socio.

CLAUSULA QUINTA - PRAZO DE DURACAO

A empresa iniciou suas atividades em 26/01/2015, possuindo prazo indeterminado de

duragao.

CLAUSULA SEXTA - DATA DE ENCERRAMENTO DO EXERCIiCIO
O exercicio social coincidird com o ano calendario civil, encerrando-se a 31 de

dezembro de cada ano.
CLAUSULA SETIMA - ADMINISTRACAO

A Administragdo da empresa cabera a VERA ROMANAZZI ja qualificada no
predmbulo deste instrumento, com os poderes para diregdo, geréncia e administra¢do da
sociedade, podendo assinar contratos, passar recibos, dar quitagdo, emitir cheques
bancarios, aceitar, emitir ou endossar titulos comerciais ou financeiros, tais como letras
de cambio, notas promissorias, documentos relativos a outorga ou dlienagdo de bens
imoéveis da sociedade e, praticar todos os atos que importem em direitos e obriga¢des da
mesma, inclusive os atos que possam representa-la perante as repartigdes publicas e

autarquias federais, estaduais e municipais, em juizo ou fora dele.
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Paragrafo primeiro — A sociedade podera nomear procuradores com poderes especiais,
sendo defeso a delegagdo de poderes do uso da denominagao social para fins estranhos

ao objeto social.

CLAUSULA OITAVA - DECLARACAO DO TITULAR

Declaro que ndo participo de nenhuma outra empresa da modalidade EIRELI.

CLAUSULA NONA - DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO PARA O
EXERCICIO DA ADMINISTRACAO

A Administradora declara, sob as penas da Lei, de q:l: ndo esta impedida de exercer a
administragdo de empresa individual de responsabilidade limitada, por lei especial, ou
em virtude de condenagdo criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena
que vede, ainda que temporariamente, o0 acesso a cargos publicos; ou por crime
falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno, concussao, peculato ou contra a economia
popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia,

contra as relagdes de consumo, fé piblica ou a propriedade.

CLAUSULA DECIMA- ABERTURA, ALTERACAO E EXTINCAO DE
FILIAIS .
A empresa podera a qualquer tempo criar, alterar ou extinguir filiais e outros

estabelecimentos no Pais ou fora dele, mediante deliberagdo do titular.
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CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DO FORO
Fica eleito o foro de Aragatuba/SP para o exercicio e o cumprimento dos direitos e

obrigagdes resultantes deste instrumento constitutivo.

— E por estar de pleno acordo assino o presente instrumento de alteragio da empresa

EIRELL., em 3 (trés) vias de igual valor, teor e forma, na presenca de duas testemunhas.

Aragatuba-SP, 20 de agosto de 2018.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 09/09/2019 15:57:01 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP ou ao
Cartoério pelo enderecgo de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1075388

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 09/09/2020 15:47:47 (hora local).

Codigo de Autenticagéo Digital: 79541309181612000020-1 a 79541309181612000020-8

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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142d77cb78170cf188392ccc29790de71e773
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa M.K.R. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da
empresa M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a
este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 19/09/2019 13:29:26 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI ou ao Cartério
pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1102318

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 19/09/2020 13:23:00 (hora local).

'Cadigo de Autenticacao Digital: 97042510180827080869-1

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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DECISAO DE IMPUGNACAO AO EDITAL
PREGAO PRESENCIAL REGISTRO DE PRECOS N° 009/2020

Impugnante: K. C. R. S. Comércio de Equipamentos Eireli

Trata-se de impugnacdo ao edital da licitacdo em epigrafe, proposta pela empresa K. C.
R. S. Comércio de Equipamentos Eireli, nos termos da documentagado recebida por
correio eletronico (e-mail) em 29 de maio de 2020.

I- DA IMPUGNACAO APRESENTADA

O impugnante insurge-se, particularmente, contra exigéncia formulada
nos subitens 9.4.1 e seguintes do Edital - DA QUALIFICACAO TECNICA, alegando
que tais exigéncias afronta a Lei 8.666/93.

Finaliza, requerendo seja procedida a alteracdo do edital, excluindo a
exigéncia de documentagdo da ANVISA ou manter, fazendo ressalva que para os
proponentes dos itens BALANCA E EQUIPAMENTOS ndo se faz necessario a
apresentacdo, com a consequente reabertura de prazo para apresentacdo dos
documentos e propostas, adequando-o ao exposto, por ser a tinica forma de se evitar a
ilegalidade e consequente nulidade do certame.

I1 - DAS ALEGACOES DA IMPUGNANTE

Em sintese, diz a Impugnante que é isenta de cadastro C.E.V.S e Licenca
de Funcionamento na Vigilancia Sanitaria conforme Portaria CVS datada de 22 de
janeiro de 2007, conforme se comprova da Declara¢do da Vigildncia Sanitéria e resposta
da ANVISA que segue em anexo a presente impugnacdo, consequentemente sendo
isenta de registro na ANVISA, de autorizagdo de funcionamento expedida pela
Secretaria Nacional de Vigildncia Sanitdria e Licencga Sanitaria Estadual ou Municipal,
posto que é empresa de comércio de equipamento de medicdo (balancas) isentas de
registro em orgdos da satde, uma vez que 0s equipamentos ndo se encontram
classificados na Tabela de codificacdo de produtos médicos constantes da RDC 185 de
22/10/2001, conforme disposto no art. 25, § 1° da Lei n° 6.360/1976 e Nota Técnica n°
02/2012/GQUIP/GGTPS/ ANVISA.

Sustenta, ainda, que os produtos estdo obrigados a aprovagdo do
INMETRO, que a empresa respeita as normas do Ministério da Satde (ANVISA) e que
o fato da auséncia da obrigatoriedade do registro ndo afetara em nada a qualidade dos

Fundo Municipal de Saide — CNPJ n° 03.532.661/0001-56
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produtos e nem a seguranga dos mesmos, uma vez que o recebimento definido se dara
pela equipe técnica, devidamente qualificada.

Aduz, que os produtos BALANCA DIGITAL e ELEVADOR (GUINCHO)
INDIVIDUAL HOSPITALAR ELETRICO sio isentos de registros, nao podendo ser
exigido o registro ou certificado de isen¢do considerando o fato de fazerem parte do
Anexo I - Relacdo de artigos e equipamentos médico-hospitalares, de educacao fisica e
esporte e de estética isentos de registros, sendo o produto BALANCA, inclusive, ndo
considerado produto para a satde.

Por fim, discorre sobre a relagdo de documentos de habilitacao exigidos
no bojo dos arts. 27 a 31 da Lei 8.666/93.

Em face do exposto, requer-se seja procedida a alteracdo do edital,
excluindo a exigéncia de documentacdo da ANVISA ou manter, fazendo ressalva que
para os proponentes dos itens BALANCA E EQUIPAMENTOS néo se faz necessario a
apresentacdo, com a consequente reabertura de prazo para apresentacdo dos
documentos e propostas, adequando-o ao exposto, por ser a tinica forma de se evitar a
ilegalidade e consequente nulidade do certame.

Eis o breve relato.

IV - DA ADMISSIBILIDADE DA IMPUGNACAO

A doutrina aponta como pressupostos dessa espécie de recurso
administrativo, cuja existéncia concreta deve ser preliminarmente aferida: a manifesta
tempestividade, a inclusdo de fundamentacédo e de pedido de reforma do instrumento
convocatorio.

O Decreto Federal n° 3.555/2000, em seu art. 12, assim disciplinou:

Art. 12. Até dois dias titeis antes da data fixada para recebimento
das propostas, qualquer pessoa poderd solicitar esclarecimentos,
providéncias ou impugnar o ato convocatorio do pregao.

§ 1° Caberd ao pregoeiro decidir sobre a petigio no prazo de vinte
e quatro horas.

§ 2° Acolhida a peticdo contra o ato convocatorio, serd designada
nova data para a realizagdo do certame.

Essa mesma redacdo estd prevista no item 3, subitem 3.1, do edital
impugnado, que assim assevera:

3.1. ATE 02 (DOIS) DIAS UTEIS, antes da data fixada para
recebimento das propostas, qualquer pessoa, fisica ou juridica,

Fundo Municipal de Saude — CNPJ n° 03.532.661/0001-56
BR-050, Km 278 (prédio do antigo DNIT) — Bairro S3ao Francisco, Cataldo - GO / CEP. 75.707-270
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poderd solicitar esclarecimentos, providéncias ou impugnar o
instrumento  convocatério  deste PREGAO, iinica e
exclusivamente através do e-mail: cplsaude@catalao.¢o.¢o0v.br ou
ainda pelos telefones n.’s 64 - 3442-6022 / 3411-1770 / 3441-
2692, cabendo a Pregoeira decidir sobre as alegagoes no prazo de
até 24 (vinte e quatro) horas ou subir as razdes para decisio da
autoridade superior pelo mesmo prazo. (Art. 12. do Decreto
Federal n° 3.555 de 08 de agosto de 2000).

Igualmente a Lei 8.666/93, em seu art. 41, disciplinou:

Art. 41. A Administracdo ndo pode descumprir as normas e
condigoes do edital, ao qual se acha estritamente vinculada.

§ 1° Qualquer cidaddo é parte legitima para impugnar edital de
licitagido por irregularidade na aplicacio desta Lei, devendo
protocolar o pedido até 5 (cinco) dias titeis antes da data fixada
para a abertura dos envelopes de habilitacio, devendo a
Administragdo julgar e responder a impugnagio em até 3 (trés)
dias titeis, sem prejuizo da faculdade prevista no § 1° do art. 113.

Recebida a peticao na data de 29/05/2020, as 17h07min, através de e-mail
enderecado a cplsaude@catalao.go.gov.br, resta obedecido o prazo legal de 02 (dois)
dias uteis de antecedéncia em relacdo a data marcada para a sessao publica de
recebimento das propostas, estabelecido no art. 12 do Decreto Federal n° 3.555/2000,
mostrando-se, portanto, tempestiva.

Preenchidos também os demais requisitos doutrindrios, pois a peticao
vem fundamentada e contém o necessdrio pedido de impugnacdo do processo
licitatério por direcionamento do objeto.

V - DO MERITO

O Impugnante pretende em sede de recurso, impugnar a exigéncia
contida no item 9.4 do Edital de Pregao Presencial - Sistema Registro de Precos n°
009/2020, objetivando a alteracdo do edital, excluindo a exigéncia de documentacado da
ANVISA ou manté-la, fazendo ressalva que para os proponentes dos itens BALANCA
E EQUIPAMENTOS ndo se faga necessario a apresentacao (documentos da ANVISA).

No Anexo I do Edital de Convocacao, eis o Termo de Referéncia, no item
11 - Da Qualificacao Técnica das Licitantes, apresenta-se a necessidade de comprovagao
dos documentos elencados, “NO QUE COUBER”.
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Veja, se aos itens questionados pela Empresa Impugnante nao se aplica a
exigéncia apresentada, portanto, NAO CABE a apresentagdo ali colocada e
corretamente ndo restringe a sua participagao.

Nao ha davidas quanto as exigéncias feitas para a comprovacao da
capacidade técnica das licitantes participantes.

O Termo de Referéncia é parte integrante do Edital de Convocacéo, visto
ser o seu Anexo I, portanto regra a forma, as condi¢des de participacdo na Sessado
Puablica de apresentacdo de propostas, disputa por meio de lances, negociacdes e
julgamento de habilitacao.

A Comissao de Licitacdo mantém a data prevista para a abertura da
Sessao Publica.

VI - DA CONCLUSAO

Diante dos argumentos acima elencados, entendemos que as razdes de
impugnacao apresentadas se mostram insuficientes para conduzir a reforma do edital.

Sendo assim, conhecemos da impugnacao interposta pela empresa K. C.
R. S. Comércio de Equipamentos Eireli para, no mérito, negar-lhe provimento,
mantendo o Edital na forma original, bem como a data de abertura da sessdao de
julgamento das propostas.

E o que decidimos.

Catalao - GO, 01 de Junho de 2020.

MARA CAROLINA GODOI RODRIGUES
Presidente da Comissao Permanente de Licitacdo
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