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DECISAO DA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
RESPOSTA A IMPUGNACAO

Processo: 077/2019
Pregao Presencial: 057/2019
Recorrente: K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI.

Vistos,

Trata-se o presente julgamento da impugnacao interposta pela empresa K.C.R.S.
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI, contra o Edital de Licitacdo de
AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICO HOSPITALAR PARA
ATENDER A DEMANDA DO PRONTO ATENDIMENTO, FARMACIA E UNIDADES
BASICAS DE SAUDE DO MUNICIPIO DE PERDIGAO/MG.

Preliminarmente passamos a analise da tempestividade do recurso:

A recorrente enviou a presente impugnacdo de edital via e-mail, no dia
30/10/2019 as 17:38, conforme (anexo ).

O item 15.14 do instrumento editalicio prevé:

“15.14 Até 02 (dois) dias Uteis antes da data fixada para o recebimento das
propostas, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou
impugnar o ato convocatdério do pregao, que devera ser protocolada no setor
especifico”.

O item esta diretamente relacionado ao art. 12, Decreto N°: 3.555, de 8 de
Agosto De 2.000, in verbis:

“Art. 12. Até dois dias Uteis antes da data fixada para recebimento das
propostas, qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou
impugnar o ato convocatério do pregao.”
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Recebemos o e-mail de impugnagcdo de edital da Empresa K.C.R.S.
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI na data de 30/10/2019 as 17:38 horas.

A impugnante sintetiza sua insatisfacédo pedindo a revisdo do Edital de licitacao,
solicitando a exclusao da exigéncia da documentacéo da ANVISA ou manter, fazendo
ressalva que os itens acima mencionados (BALANCA e equipamentos) ndo se faz
necessario a apresentacdo, com a consequente reabertura de prazo para
apresentacao dos documentos e propostas, adequando-o0 ao aqui exposto, por ser a
Unica forma de se evitar a ilegalidade e consequente nulidade do certame.

| — DA ANALISE

Alega a impugnante, em sintese, que ha existéncia da sub-clausulas do edital:

* 5.2.6 Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitaria) da empresa licitante, expedido
pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, tal como exigido pela Lei Federal n.°
6.360/76 (art. 2°), e Portaria Federal n°® 2.814 de 29/05/98;

* 5.2.7 Autorizacdo de Funcionamento da empresa licitante, expedida pela
ANVISA- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, conforme exigido pela Lei Federal
n.° 6.360/76 (art. 2°), Lei Federal n.° 9.782/99 (art. 7°, inciso VII) e Portaria Federal n°
2.814 de 29/05/98;

Para os itens 254 - Balanca De Precisédo Digital e 255 - Balanca Pediatrica
Digital, contidos no Termo de Referéncia, que a exigéncia frustra o carater competitivo,
gue ao final, pugna pela retificacdo do edital para excluir a referida exigéncia.

Constitui obrigacao do Poder Publico zelar pela saude publica, visando coibir a
producado e comercializacdo de medicamentos / produtos / equipamentos hospitalares
falsificados, adulterados, fraudados ou armazenados de maneira irregular. As
exigéncias contidas no edital encontra guarida na legalidade, constituindo-se também
em elemento concretizador da imprescindivel seguranca atinente ao dever
constitucional de prestar a saude, ao assegurar a qualidade do processo produtivo, a
seguranca e eficacia dos produtos sanitarios, bem como o controle dos fatores de
risco a saude do consumidor, ndo se apresentando, por iSso, excessiva.

Cabe ressaltar que a Administracdo procura sempre o fim publico, respeitando
todos os principios basilares da licitagdo e dos atos administrativos, mormente o da
legalidade, da isonomia, o da vinculagdo ao instrumento convocatério e o do
julgamento objetivo. Tais principios norteiam essa atividade administrativa,
impossibilitando o administrador de fazer prevalecer sua vontade pessoal, e impdem
ao mesmo o dever de pautar sua conduta segundo as prescri¢des legais e editalicias.

Assim, cumprira ao edital tracar em seu corpo, dentre outras diretrizes, aquelas
imprescindiveis a afericdo da habilitacdo dos licitantes, de forma que, uma vez
preenchidos, presumir-se-a a aptidao do licitante para executar a Ata de Registro de
Preco. Somente desta forma sera garantido um julgamento objetivo e isonémico, sem
deixar margens a avaliacOes subjetivas.
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A impugnante afirma que a exigéncia contida no itens 5.2.6 e 5.2.7, ndo pode
ser exigida para a impugnante tendo em vista que a mesma tem interesse em
participar do itens 254 e 255.

Da andlise do pedido, e forcoso concluir que para participar do itens 254 e 255,
a impugnante ndo esta sujeita a fiscalizacdo da ANVISA e nem do Alvara Sanitario,
nado podendo ser exigido os contidos nos itens do edital 5.2.6 e 5.2.7, para as
empresas interessadas em comercializa-los.

Por tal motivo, conhego a impugnagéo apresentada, e dou-lhe provimento ao
pedido da impugnante quanto as exigéncias contidas no edital item 5.2.6 e 5.2.7, para
os itens 254 e 255 do termo de referéncia, suspendendo o presente processo para
devida adequacao do edital, bem como, e reabertura do prazo para apresentacéo de
propostas e habilitacao.

Il - CONCLUSAO

Vistos e analisados os argumentos da impugnacéo ao Edital, decido por acolher
as razdes, permanecendo a exigéncia dos subitens 5.2.6 e 5.2.7, porém dispensando
da apresentacao sob os itens 254 e 255 da especificagdes do produtos e quantidades
presentes no Termo de Referéncia deste edital.

Assim, face ao exposto, a Comissdo Permanente de Licitacdo do Municipio de
Perdigdo, conhece a impugnacao apresentada pela empresa COMERCIAL VENER
LTDA, para, no mérito, julga-la PARCIALMENTE PROCEDENTE.

Perdigdo/MG, 01 de novembro de 2019.

Presidente da Comissdo Permanente de Licitacao

Membro da Comissdo Permanente de Licitacao

Membro da Comissdo Permanente de Licitagao

Membro da Comissdo Permanente de Licitacao
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Assunto  IMPUGNAGAO AO EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 057/2019 - PREFEITURA DE
PERDIGAO MG - ANVISA reundeUse g
De Licitagdo1 - KCR Equipamentos <licitacaol@kcrequipamentos.com.br>
Para <licitacao@perdigao.mg.gov.br>
Copia 'Licitagdo - 4' <licitacao4@kcrequipamentos.com.br>
Data 2019-10-30 17:38

CNPJ KCRS.PDF (~90 KB)

CONTRATO SOCIAL AUTENTICADO DIG.PDF (~633 KB)

RG KAREN AUTENTICADO DIG.PDF (~650 KB)
1-DECLARAGAO ANVISA - ASSINATURA REP.DOC (~75 KB)
2 - ANVISA COMPLETA.PDF (~2,2 MB)

e e o o

PREFEITURA DE PERDIGAO MG

limo Sr. Pregoeiro

Ref. PREGAO PRESENCIAL N2 057/2019

K. C. R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, estabelecida & AV: Marechal Mascarenhas de Morais n®. 88, sala A, nesta cidade de
Aragatuba, estado de S&o Paulo, Inscrita no CNPJ. n.? 21.971.041/0001-03 e Inscrigdo 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 4 presenga de V.SRA., INTERPOR em tempo habil a

IMPUGNAGAO AO EDITAL N

Néo andou com o costumeiro acerto a Comissdo de Licitagdo dessa Concorréncia,-uma vez que inseriu no edital disposigdes 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 254 — BALANCA E EQUIPAMENTOS , Porém, ao analisar o Edital
iblicado, notou-se a exigéncia de documento em afronta alei 8666/93

Trata-se do:

5.2.6 Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria) da empresa licitante, expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, tal como
exigido pela Lei Federal n.° 6.360/76 (art. 2°), e Portaria Federal n° 2.814 de 29/05/98;

5.2.7 Autorizagdo de Funcionamento da empresa licitante, expedida pela ANVISA- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
conforme exigido pela Lei Federal n.° 6.360/76 (art. 2°), Lei Federal n.° 9.782/99 (art. 7°, inciso VII) e Portaria Federal n° 2.814 de
29/05/98,;

A EMPRESA K.C'R. ¢ Isenta de cadastro C.E.V.S e Licenga de Funcionamento na Vigilancia Sanitaria conforme portaria CVS m. 01, de 22 de janeiro de
2007, conforme se comprova da Declaragdo da Vigildncia Sanitdria 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 LICENGA SANITARIA ESTADUAL OU

MUNICIPAL, posto que é empi de c io de i de digdo (bal ) e até porque AS BALANCAS s3o isentas de registro no érgdo da saude, pois

os ndo se i do na Tabela de codificagdo de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, conforme disposto no art. 25,

12, da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976 e NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA. (DOCUMENTOS ANEXOS).
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Criadu pela Lei n? 9,782, de 26 de janeiro 1999, 4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (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 servios que possam afetar a satde da populagio
brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regulagdo sanitdria quanto a regulagio econdmica do mercado. Além da atribuigdo regulatoria, também ¢ responsivel pela
coordenacio do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), de forma inte gmﬂd com outros 6redos publicos relaci indi
estrutura da administragio piiblica federal. o inculada ¢

¢ divetrizes

0§12 Art. 82 LEI N2 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 define os bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizago sanitaria pela
Vigilancia:

Art. 8 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor: regulamentar, controlar ¢ fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risce a
satide priblica.

§.1° Consideram-se bens ¢ produtos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria pela Agéncia:

1 - medic de uso h suas substdncias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

1 - alimentos, inclusive bebidas, dguas en las, scus suas embalag

aditivos alimentares, limites de contaminantes orgdnicos,
residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

111 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfuntes;

1V - saneantes destinados d higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares ¢ coletivos:

V - conjuntos, reagentes ¢ insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos ¢ materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial ¢ por  imagem
VI - imunobiologicos e suas substincias ativas, sangue ¢ hemoderivados:

VIl - 6rgaos, tecidos humanos ¢ veterindrios para wso em transplantes ou reconstitui¢oes;

IX - radioisélopos para uso diagnéstico in vivo e radiofirmacos e produtos radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X~ cigarros, cigarrilthas. charutos e qualquer outro produto fimigero, derivado ou ndo do tabaco:

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saide, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda
submetidos a fontes de radiagao.

A RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA-RDC Ne 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 dispde sobre os Critérios para Peticionamento

de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas:

-

Art. 2° Para efeitos desta Resolugio sio adotadas as i defini¢oes:

I - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ¢ entes/brgéos de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal ¢
dos Municipios;

1l - Autorizagdo de Funcionamento (AFE); ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, contendo autorizagao para o

fimcionamento de empresas ou estabelecimentos. insiituigées e drgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos téchicos e
administrativos constantes desta Resolugdo;

Xl - licenga sanitaria: documento emitido pela antoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Mumnicipios, onde

constam as arividades sujeitas a vigilaneia sanitiria que o estabelocimonto osta apto a oxorcer:
NV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria e vigilancia

sanitaria dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios;

Art. 3" A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de ar to, distribuigd balag expedi¢io, exportagio,
extragdo, fabricagio, fracionamento, importagio, produgio, purificagin, reembalugem, sintese, transformacio e transporte de
medualm.'mov ¢ insumos jnrmawunw\ inados a uso h iticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase
ou enchi de guses dicis
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Art. 5° Nao ¢ exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

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

11 - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armaze ento, desde que a matriz possua AFE;
HI = gue realizam o coméreio varejista de cosméticos. produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;
1V - que exercem exclusivamente atividades de fabricagio, distribuicio, ar hal exportagdo, fracionamenio,

transporte ou importagao, de marérias-primas, [ ei ndo sujeitos a controle especial, que sio destinados a fabricagio
de produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; ¢

V= que realizam exclusivamente u instalagio, manutengao e isténcia téenica de

quif para saiide,

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

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+quetvoce+precisa/Autorizacao+de++Empresast-
+AFE+e+AE/2+Obrigatoriedade+de+AFE+e+AE

— A fim de elucidar a situacdo para enquadramento de produtos considerados para Salide a Anvisa publicou a NOTA TECNICA N°
$/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 Instrugdo Normativa n 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relagdo de equipamentos médicos ¢ materiais de uso em satide que nio se
enquadram na situagdo de cadastro. permanccendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA; « a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n® - 24, de 21 de Maio de
2009, estabelece o dmbito e a forma de aplicagio do regime do caduslmnwm(ﬁmm 0 controle sanitario dos produtos para saude; « a Instrugdo Normativa - IN n° 13, de 22
de Outubro de 2009. dispde sobre a documentaglio para registro de equipuméhios meédicos das Classes de Risco | e I1; » a definigio de produtos para saude expressa na
RDC n® I85, de 22 de outubro de 2001 ¢ no MANUAL PARA REGULARIZAGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de
Equipamentos);* o produto ou processo de fabricagdo na qual pode apresentar risco a saude do consumidor. paciente, operador ou terceiros envolvidos: E, finalmente, a
dificuldade de enquadramento de diversos produtos a geréncia por meio desta nota téenica esclarece o entendimento sobre o enquadramento sanitdrio de diversos

produtos.
Produtos ndo Considerados Produtos para Sadde:
1. Balanga Antropométrica
2. Balanga Eletronica para Estabelecimentos para satude

3, Balanga de Bioimpedancia (Doc. anexo)

Os produtos estdo obrigados a aprovagio do INMETRO (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA). Ainda, hd que se ressaltar que a
empresa respeita as normas do Ministério da Saude (Anvisa) ¢ o fato da auséncia da obrigatoriedade do registro ndo afetard em nada a qualidade dos produtos ¢ nem a

seguranga do mesmo. uma vez que o recebimento definido se dara pela Equipe Técnica, devidamente qualificada,

Ainda a fim de elucidar melhor sobre o assunto a recorrente apresenta junto ao presente recurso a Vigildncia Sanitaria e Licitagdo Piblica

que pode ser obtida junto ao site da anvisa -

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/connect/fc9a4b00474591589989dd3fbcac6735 /cartilha_licitacao,pdf?MOD=AJPERES  em que

CONsta LOdas as regras para exigéncia de AFE nas lCitagoes sendo gue o item 3 - PRODUTOS SUJEITOS A REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA consta claramente:

Alguns outros materials e equip ntos, como lg lor od logico, biombo hospitular e negatoscopio, entre outros, apesar de suas
caracteristicas, nio sio submetidos u regime de Vigilincia Sanitiria, portanto nao siao nem registrados nem cadastrados. Assim sendo,
ndo poderd ser exigido nos atos convocatdrios de licitagio o Registro ou o Certificado de Dispensa de Registro dos mesmos. A relugio dos

materiais e quip nao jeis a regime de vigilancia  sanitiria se  publicada  no dereg
www.anvisa.gov.br/produtosaude/ enquadramento/index.htm.

webmail.perdigao.mg.gov.br/cpsess1839220634/3rdparty/roundcube/?_task=mail&_safe=1 & _uid=5770&_mbox=INBOX&_action=print&_extwin=1 3/12



MUNICIPIO DE PERDIGAO - 2017/2020
Av. Santa Rita, 150 - Centro - Perdigdo / MG - CNPJ: 18.301.051/0001-19
Tel./ Fax: (37) 3287-1030, e-mail: prefeituraperdigao@netsite.com.br

\__ £
PERDIGA®

31/10/2019 Roundcube Webmail :: IMPUGNACAO AO EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 057/2019 - PREFEITURA DE PERDIGAO MG ...

Nao pode a licitagdo exigir um d para a empresa KCR que a Lei ndo obriga a empresa a possuir. No que tange a exigéncia do
Registro no Ministério da Saide — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para item 254 — BALANGA e equipamentos que participaremos esclarecemos

que 0 ramo de atividade exercido pela mesma. ¢ isenta de Licenga de Funcionamento e Cadastro neste orgio, conforme documento do Ministério da Saude conforme

documento ji juntado, e os produtos fabricados ¢ comercializados, nio sdo passiveis de registro junto a ANVISA/ Ministério da Satide, pois 0s equipamentos ndo se
cncontram classificado na Tabela de codificagao de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, portanto sio isentos de registro conforme disposto no att. 23,

1°.. da Lei n” 6.360. de 23 de setembro de 1976:

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicing, odontologia e otividodes ofins, bem como nas de educagdo fisica,
embelezamento ou corregdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega 0o consumo e exposicdo @ venda, depois

que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou néo do registro.

19 Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que figurem em relogGes para tal fim
elaboradas pelo Ministério da Sadde, ficando, porem, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu regulamento, a regime de Vigilancia

Sanitdria.

Neste sentido, dispde a portaria n® 543, de 29 de outubro de 19997, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde a respeito

dos equipamentos dispensados de registro:

“Aprovar a relagéio constante do anexo |, que com esta baixa, dos aparelhos, instrumentos e acesscrios usados em medicing, odontologio e
atividades afins, bem como nas de educagdo fisica, embelezamentos ou correcdo estética, dispensados de registro no 6rgdo de vigildncia
Sanitdria do Ministério da Saude, mas sujeitos as demais acdes de controle sanitdrio com produtos correlatos, pelos orgdos competentes de

Vigildncia Sanitdria.”

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

fazerem parte do Anexo | — Relagiio de artigos ¢ equipamentos médicos-hospitalares. de educagdo fisica e esporte e de estética isentos de 1

Quanto aos itens Balanga Digital por ndo serem considerados produtos para a saide, ndo hé a obrigatoriedade da apresentagio do Registro no

~dinistério da Satde ou certificados de isengdo para tais itens e tampouco para a empresa.

Portanto._verifica-se que
produtos em pauta, pois a lei ¢ seus anexos sio claros quanto a sua isengio.

exigéneia do Certiticado de Isencdo de Registro no Ministério da Saide (ANVISA)_dos

Consequentemente, exigir a apresentagdo 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 XXI, da Constituicdo Federal, institui normas para licitagdes e contratos da Administrago Publica e

da outras providéncias, Afinal, os atos ativos estdo vi s a legislacdo por forga do principio da legalidad pado na Ci ituicdo Federal, d
o qual:

An. 5°...

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

A administragdo quando da elaboragdo e julgamento da Licitagdo, deve respeitar as normas belecidas na C icdo Federal e Lei
8666/93.
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Ant. 37. A administragao publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e

dos pios obed 4 aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servi¢os, compras e alienagées serdo contr 1

di pr de licitagdo publica que gure igualdade de digoes a todos os concorrentes, com clausulas
que estabelegam obrigagdes de pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e émica indisp dveis a garantia do cumprimento das
obrigagées.

Sendo assim, se nao ha imposicao legal ou pratica que dé amparo a exigéncia, realiza-la afrontara ao supracitado
principio da legalidade, segundo o qual — repita-se — “ninguém seré obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de
lei” (Art. 5°, inc. II, da Constituigdo Federal).

Ou seja, somente ¢ admissivel e licita a exigéncia prevista pela Lei e que seja indispensavel para garantir a
execugao do objeto, razéo pela qual qualquer exigéncia que extrapole o limite definido pela Constituigdo Federal devera ser rechagada,
uma vez que, injustificadamente, frustrara a competigéo, impedindo a participagdo de muitas pessoas capazes de executar o objeto, o que
tambeém afronta o seguinte dispositivo da Lei 8.666/1993:

Art, 3°...

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de conv ¢do, clausulas ou di¢oes que comprometam, restrinjam ou
frustrem o seu cardter competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabeleg preferéncias ou
distingées em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de ! outra cir ta

impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato, ressalvado o disposto nos §§ 52 a 12 deste artigo e no art.
32 da Lei n2 8.248, de 23 de outubro de 1991;

Néo se olvide, outrossim que a finalidade da licitagdo, segundo o supracitado artigo 3° da Lei 8.666 é a selegdo da proposta mais vantajosa
para a Administrag@o. Senao vejamos.

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a selegdo da proposta

mais v 1 para a administragdo e a promogao do desenvolvimento nacional sustentével e serd processada e julgada

em estrita conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagao ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo
correlatos.

Sobre este tema, ensinou Maria Sylvia Zanella Di Pietro que:

“0 objetivo primeiro da licitagao é selecionar a melhor proposta. Tirar da Administragdo essa possibilidade é revestir o
procedimento de um rigor desnecessdrio (...)".

Nesta esteira, cabe transcrever a clucidativa ligdo do Professor Celso Anténio Bandeira de Mello, ao tragar os pardmetros da aplicagdo prética

do supra mencionado prineipio, in Curso de Direito Administrativo. Malheiros Editores, 14" ed.. 2002, pags. 474/475. que leciona:

0 principio da igualdade implica o dever ndo apenas de tratar isonomicamente todos os que afluirem o certame, mas também o de
ensejar ge Io_ g qualsquer Interessados que, desejando dele portcipar, podem oferecer gs indispensgveis condicOes de geranta, € 0 _que
prevé o jd referido art. 37, XXI, do Texto Constitucional. Alids, o § 12 do art. 32 da Lei 8.666 proibe que o ato convocatdrio do certame admita, prevejg, inclua ou
tolere cldusulas ou condicSes capazes de frustrar ou restringir o cardter competitivo do procedimento licitatdrio...".(g.nosso).

Ainda nessc sentido a Licitagao deve obedecer a norma aposta no paragrafo tinico. do artigo 40, do Decreto n® 3.555/00:
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“As normas disciplinais da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os interessados, desde que

ndo comprometem o interesse da Administragdo, a finalidade e a seguranga da contratagdo.”

Segundo Celso Antonio Bandeira de Mello “firma a tese de que ndo se pode desenvolver qualquer espécie de favoritismo ou desvalia

em proveito ou detrimento de alguém. Ha de agir com obediéncia go principio da impessoalidade. [...] O principlo da i ia da Administracdo ndo necessita para seu

fundamento, da invacagdo de cGnones de ordem moral. Juridicamente se estriba na convincente razéo de que os bens manipulados pelos 6rgéos administrativos e os
beneficios que os servigos publicos podem propiciar séo bens de toda comunidade, embora por ela geridos, e beneficios a que todos igualmente fazem jus, uma vez que

os Poderes Pdblicos, no Estado de Direito, séo simples drgdos representantes de todos os cidaddos”.

E continua lecionando que Principio da Isonomia nos processos licitatérios:

“o principio da isonomia (igualdade) implica o dever nio apenas de tratar isonomicamente todos os que afluirem 4o certame. mas também o
de ensejar oportunidade de disputa-lo a quaisquer interessados que, desejando dele participar, podem oferecer as indispensaveis condigdes de
garantia. E 0 que prevé o jdreferido art.37, XXI. do Texto Constitucional. Alids, o §19 do art.3° da Lei n."8.666/1993.
proibe que o ato convocatorio do certame admita, preveja. inclua ou tolere cliusulas ou condigdes capazes de frustrar ou restringir o carater
competitivo do procedimento licitatorio e veda o estabelecimento de preferéncias ou distingdes em razio da natwalidade, sede ou domicilio
dos licitantes. bem como entre empresas brasileiras ou estrangeiras, ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o

objeto do contrato™,

Com efeito, 2 licitagdo tem por objetivo alcangar as condigdes mais vantajosas para a Administragio, devendo reger-se pelo principio
da isonomia na escolha dos contratantes. Ndo ¢é dificil concluir, portanto, que a Administragdo nao pode afastar o participagdo dos interessados exigindo condi¢des que

ndo sejam necessarias a

rantia 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 condigoes técnicas para o desempenho da obra, produgio de equipamentos. se disponham a participar do procedimento.

O Tribunal de Justica de Minas Gerais ja se pronunciou a respeito:

Ty o,

LICITACAO - EDITAL - APEGO A FORMALISMOS IRRELEVANTES - DESNECESSIDADE. Conquanto sejam as formalids igidas na licitagdo

— meios necessdrios para obtengGo do bem comum, para garantia da igualdode de todos e para que os critérios de legalidade e
impessoalidade sejom observados, néo se justifica o apego ao formalismo quanto a elemento irrelevante, incapoz de comprometer o
processo licitatdrio e o seguranga das partes, tendo a finalidade sido plenamente alcangada. Por outro lado, a celebragGo de contrato
resultante de processo licitatdrio néo implica perda do objeto do mandado de sequranga impetrado por licitante, antes de esgotado o prazo
decadencial, se o que se pretende anular é o ato de declaragéo da vencedora, sob o fundamento de pretericdo de formalidades exigidas no
respectivo edital, néo se cogitando dos efeitos da contratagdo (TA-MG - Ac. undn. da 5.2 Cam. Civ. julg. em 5- 2-98 - Ap. 239.272-5-Capital -
Rel. Juiz Lopes de Albugquerque; in ADCOAS 8170381).

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

“Também ndo se admite requisitos que, restritivos @ participacdo no certame, sejam irrelevantes para a execugto do objeto licitado. Deve-se
cansiderar a atividade principal e essencial a ser executada, sem maiores referéncias a especificages ou detalhamentos. Isso ndo significa
afirmar que tais peculiaridades sejom irrelevantes”. (Comentdrios & Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, 119 edi¢cdo. Dialética.
Pdgina 344).
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Entendemos que a licitagdo publi \ particulares. mas sim sempre 4 satisfacio do interesse pablico,
proporcionando § Administracdo a possibilidade de realizar o negéceio mais vantajoso ¢ simultaneamente assegurar 208 concorrentes a oportunidade de concorrerem, em
igualdade de condicdes. 4 contratagdo pretendida pela Administracio. Sucintamente, Hely Lopes Meirelles cita:

“Licitagdo é o procedil dmil di oquala A

agdo 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 consolidando a matéria,
ora apontada, conforme abaixo transcrita:

“na fase de habilitagéo a Comisséo de Licitagdo néo deve confundir o procedimento formal inerente ao processo licitatério com o
formalismo, que se caracteriza por exigéncias inuteis e desnecessdrias, e cujo de. i)

causar prejuizo a Adminsitragdo” (T¢/6.029/95-7)

por sua irrel ia, ndo venha a

O maior principio ferido é o da razoabilidade, ao qual a administragio esta obrigada. Mais uma vez, citamos o mestre Hely Lopes
Meirelles.

bilidade e proporcionalidade - Implicito na Constituicdo Federal e explicito, por exemplo, na Carta Paulista, art, 111, o principio

da razoabilidade ganha, dia a dia, forca e relevéncia no estudo do Direito Administrativo e no exame da atividade administrativa.

Sem duvida, pode ser chamado de principio da proibi¢do de excesso, que, em ultima andlise, objetiva aferir o compatibilidade
entre os meios e os fins, de modo o evitar restricbes desnecessdrias ou abusivas por parte da Administragdo Piblica, com lesdo oos

direitos fundamentais. Come se percebe, parece-nos que a r bifid Ive a proporc lidade, e vice-versa. Registre-se,

ainda, que a razoabilidade nao pode ser langada como instrumento de substituigdo da vontade da lei pela vontade do julgador ou do

intérprete, mesmo porque "cado norma tem uma razdo de ser”.

B De facil intuigdo, a definicdo da razoabilidade revela-se quase sempre incompleto ante a rotineira ligagdo que dela se foz com a

discricionariedade. Nédo se nega que, em regra, sua aplicagéio esté mais presente na discricionariedade administrativa, servindo-

lhe de instr de limitagd Jiando o mbito de seu controle, especialmente pelo Judicidrio ou até mesmo pelos Tribunais

de Contas. Todavia, nada obsta G aplicag@o do principio no exame de validade de qualquer atividade administrativa.

No aspecto do atuagSo discriciondria convém ter presente ensino de Diogo de Figueiredo Moreira Neto demonstrando que a

razoabilidade "atua como critério, fi i vinculado, q se trata de valoragdo dos motivos e da escolha do abjeto”
para a pratica do ato discriciondrio. Deve haver, pois, uma relagdo de pertinéncia entre a finalidade e os padrées de oportunidade e

de conveniéncia.

A razoabilidade deve ser aferida segundo os "valores do homem médio", como fala Lucia Valle Figueiredo, em congruéncia com as
posturas normais ou jd adotadas pela Administra¢éo Publica. Assim, ndo é conforme & ordem juridica a conduta do administrador

decorrente de seus critérios personalissimos ou de seus dord: que, ndo ok aparentar legalidade, acabe, por

falta daquela razoabilidade média, contrariando a finalidade, a moralidade ou a propria razéo de ser da norma em que se apoiou.

A Lei 9.784/99 também prevé os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Assim, determina nos processos administrativos

a observdncia do critério de "adequagdo entre os meios e fins", cerne da razoabilidade, e veda “imposicdo de obrigagdes,
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restrigoes e sangdes em medida superior aquel trit ias ao dii do interesse publico", traduzindo af o

nicleo da nogdo da proporcionalidade (cf. art. 22, paragrafo tnico, VI). P. 86/87

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

admissiveis solicitados pela Administragio ¢ pela Lei 8666/93, em confronto com o ofertado pelos proponentes dentro do permitido. Nesse sentido a Lei 8666/93 em seu

ait. 44 determina:

Art. 44 No julgamento das propostas, a Comisséo levard em consideragéo os critérios objetivos definidos no edital ou convite, os quais néo

devem contrariar as normas e principios estabelecidos por esta Lei.

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

indiretamente elidir o principio do igualdade entre os licitantes.

Art. 45. O julgamento das propostas serd objetivo, devendo a Comissdo de licitaciio ou o responsavel pelo convite realiza-lo em
conformidade com os tipos de licitagdo, os critérios previamente estabelecidos no ato convocatério e de acordo com os fatores

exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar sua afericéo pelos licitantes e pelos orgdos de controle.

Art. 82 Os agentes administrativos que praticarem atos em desacordo com os preceitos desta Lei ou visando a frustrar os objetivos da
licitag@o sujeitam-se s sangdes previstas nesta Lei e nos regulamentos préprios, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal que seu

ato ensejar.

Art. 90 Frustrar ou froudar, dj ajuste, combinag@o ou fq outro di ', 0 cardter competitivo do procedimento licitatdrio

com intuito de obter, para si ou para outrem, vantagem decorrente da adjudica¢do do objeto da licitagdo:

Pena - detengdio, 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 isengdo a exigéncia

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

Assim, evitando uma contratagdo irregular e temeraria, propensa a causar prejuizo ao erdrio. a Lei 8.666/93 que rege tal ato, traz em seu

bojo uma relagao de doc i aos li em instr convocatério quando da efetiva participagdo no certame, esta Licenga na Anvisa nao ¢

um documento exigido pela Lei 8.666, em seus artigos 30, 31 ¢ 32. Sendo vejamos:

webmail.perdigao.mg.gov.br/cpsess1 839220634/3rdparty/roundcube/?_task=mail&_safe=1&_uid=5770& mbox=INBOX&_action=print&_extwin=1

Art. 27. Para a habilitagdo nas licitagbes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente, documentagéo relativa a:
| - habilitag&o juridica;

Il - qualificag@o técnica;

Il - qualificagao 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 Constituicdo Federal. (Incluido pela Lei n° 9.854, de
1999)

Art. 28. A documentag&o relativa a habilitagdo juridica, conforme o caso, consistira em:
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I - cédula de identidade;

Il - registro comercial, no caso de empresa individual;

11l - ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades comerciais, e,
no caso de sociedades por agbes, acompanhado de documentos de elei¢éo de seus administradores;

IV - inscri¢éo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

V - decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro
ou autorizag&o para funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

Art. 29. A documentago relativa a regularidade fiscal e trabalhista, conforme o caso, consistira em: (Redacdo dada pela
Lein® 12.440, de 2011) (Vigéncia)

I - prova de inscri¢éo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Geral de Contribuintes (CGC);

Il - prova de inscrigéo 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;

Ill - 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 a Seguridade Social e ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS), demonstrando
situagéo regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei. (Redacdo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

B V- prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagao de certidao negativa,
nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, _aprovada pelo Decreto-Lei no 5.452, de 10
de maio de 1943. (Incluido pela Lei n°® 12.440, de 2011) (Vigéncia)

Art. 30. A documentagao relativa a qualificagao técnica limitar-se-3 a: (grifo nosso)
| - registro ou inscrigao na entidade profissional competente;

Il - comprovagéo de aptidéo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos
com o objeto da licitagéo, e indicagdo das instalagées 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;

Il - comprovagdo, fornecida pelo 6rgéo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou
conhecimento de todas as informagdes e das condigées locais para o cumprimento das obrigagées objeto da licitag&o;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

§ 12 A comprovagéo de aptidéo referida no inciso Il do "caput” deste artigo, no caso das licitagbes pertinentes a obras e
servigos, sera feita por atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito pblico ou privado, devidamente registrados nas
entidades profissionais competentes, limitadas as exigéncias a: (Redacéo dada pela Lei n° 8.883, de 1994),

| - capacitagao técnico-profissional: comprovagéo 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
atestado de responsabilidade técnica por execugdo de obra ou servigo 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; (Incluido 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). (Incluldo pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 22 As parcelas de maior relevancia técnica e de valor significativo, mencionadas no parégrafo anterior, serdo definidas no

instrumento convocatorio. (Redacdo dada pela Lei n® 8.883, de 1994)

§ 32 Sera sempre admitida a comprovagao de aptidao através de certidoes ou atestados de obras ou servigos similares de
complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou superior.

§ 4% Nas licitagées para for il de bens, a comprovagao de aptiddo, quando for o caso, serd feita através de

fori por p Jjuridica de direito pablico ou privado. (grifo nosso)

§ 52 E vedada a exigéncia de comprovagao de atividade ou de aptiddo com limitages de tempo ou de época ou ainda em
locais especificos, ou quaisquer outras néo previstas nesta Lei, que inibam a participagéo na licitagdo.

§ 62 As exigéncias mini) relati a instalagées de canteiros, maquinas, equipamentos e pessoal técnico especializado,
considerados essenciais para o cumprimento do objeto da licitagdo, serdo atendidas mediante a apresentagédo de relagédo
explicita e da declaragéo formal da sua disponibilidade, sob as penas cabiveis, vedada as exigéncias de propriedade e de
localizagao prévia.
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§ 7° (Vetado). (Redacgdo 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 alta complexidade técnica, podera a Administragao exigir dos
licitantes a metodologia de execugdo, cuja avaliagdo, para efeito de sua aceitagdo ou ndo, antecedera sempre & anélise dos
pregos e sera efetuada exclusivamente por critérios objetivos.

§ 92 Entende-se por licitagdo de alta complexidade técnica aquela que envolva alta especializagéo, como fator de extrema
relevancia para garantir a execugédo do objeto a ser contratado, ou que possa comprometer a continuidade da prestagéo de
servigos publicos essenciais.

§ 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovagéo da capacitagdo técnico-profissional de que trata o
inciso | do § 12 deste artigo deveréo participar da obra ou servigo objeto da licitagdo, admitindo-se a substituicdo por
profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde que aprovada pela administraggo. (Incluido pela Lei n° 8. 883,
de 1994)

§ 11. (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994),
§ 12. (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)
Art. 31. A documentagao relativa a qualificagdo econémico-financeira limitar-se-a a:

| - balango patrimonial e demonstragbes contabeis do Ultimo exercicio social, Jjé exigiveis e apresentados na forma da lei, que
= comprovem a boa situagéo financeira da empresa, vedada a sua substituigao por balancetes ou balangos provisérios, podendo
ser atualizados por indices oficiais quando encerrado hé mais de 3 (trés) meses da data de apresentagado da proposta;

Il - certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede da pessoa jurldica, ou de execugédo
patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica;

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

§ 12 A exigéncia de indices limitar-se-4 & demonstragao da capacidade financeira do licitante com vistas aos compromissos
que tera que assumir caso Ihe seja adjudicado o contrato, vedada a exigéncia de valores minimos de faturamento anterior,
indices de rentabilidade ou lucratividade. (Redagéo dada pela Lei n® 8.883, de 1994)

§ 22 A Administragéo, nas compras para entrega futura e na execugao de obras e servigos, podera estabelecer, no instrumento
convocatério da licitagdo, a exigéncia de capital minimo ou de patriménio liquido minimo, ou ainda as garantias previstas no
§ 12 do art. 56 desta Lei, como dado objetivo de comprovagéo da qualificagao econémico-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 parégrafo anterior ndo poderé exceder a 10% (dez por
cento) do valor estimado da contratagdo, devendo a comprovagéo ser feita relativamente & data da apresentagao da proposta,
na forma da lei, admitida a atualizagéo para esta data através de indices oficiais.

. § 42 Podera ser exigida, ainda, a relacao dos compromissos assumidos pelo licitante que importem diminuigdo da capacidade
operativa ou absor¢do de disponibilidade financeira, calculada esta em fungéo do patriménio liquido atualizado e sua
capacidade de rotaggo.

§ 52 A comprovagdo de boa situagdo financeira da empresa sera 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 avaliagdo de situagdo

financeira suficiente ao cumprimento das obrigagées decorrentes da licitagéo. (Redacdo dada pela Lei n° 8.883, de
1994)

§ 6°(Vetado). (Redacdo dada pela Lei n® 8.883. de 1994),

Art. 32. Os documentos necessérios & habilitagdo poderdo ser apresentados em original, por qualquer processo de cépia
autenticada por cartério competente ou por servidor da administragéo ou publicagio em érgio da imprensa oficial. (Redacdo
i n°

dada pela Lei n°® 8.883,

§ 1¢ A documentagao de que tratam 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 entrega e leilao.

§ 22 O certificado de registro cadastral a que se refere o § 12 do art. 36 substitui os documentos enumerados nos arts. 28 a 31,

quanto as informagdes disponibilizadas em sist informatizado de consulta direta indicado no edital, obrigando-se a parte a
declarar, sob as penalidades legais, a superveniéncia de fato impeditivo da habilitagso. (Redagdo dada pela Lei n°

9.648, de 1998)

§ 32 A documentagéo referida neste artigo podera ser substituida por registro cadastral emitido por 6rgédo ou entidade publica,
desde que previsto no edital e o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto nesta Lei.

§ 42 As empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, tanto quanto possivel, atenderao, nas licitages internacionais, as
exigéncias dos paragrafos anteriores mediante documentos equivalentes, autenticados pelos respectivos consulados e

webmail.perdigao.mg.gov.br/cpsess1839220634/3rdparty/roundcube/?_task=mail&_safe=1 & _uid=5770&_mbox=INBOX&_action=print&_extwi...  10/12
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traduzidos por tradutor juramentado, devendo ter representagéo legal no Brasil com poderes expressos para receber citagéo e
responder administrativa ou judicialmente.

§ 52 Néo se exigira, para a habilitagéo de que trata este artigo, prévio recolhimento de taxas ou emolumentos, salvo os
referentes a fornecimento do edital, quando solicitado, com os seus elementos constitutivos, limitados ao valor do custo efetivo
de reprodugdo gréfica da documentagéo fornecida.

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

Preliminarmente, atente-se para o fato de que a relagdo apresentada pelo “caput” do artigo ¢ exaustiva, isto ¢, ndo comporta ampliagdo, posto
que o legislador determinou o termo “limitar-se-4". 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 Administragdo imponha clausulas que restrinjam ou frustrem o cardter competitivo da licitagio. ASSIM, NAO VISLUMBRO NOS
ARTIGOS ACIMA CITADOS, PRINCIPALMENTE NO QUE SE REFERE A QUALIFICACAO NO LICITANTE O DOCUMENTO EXIGIDO NESTA LICITACAO, PORTANTO A
EXIGENCIA DO DOCUMENTO FOI IRREGULAR E ILEGAL E NAO PODE SER EXIGIDO E SER OBJETO DE DESCLASSIFICAGAO DE LICITANTES.

Trata-se de exigéncia restritiva & ampla participagio de empresas, que podem atender a contento as exigéncias da Lei ¢ a devida participagio

no certame, pois a real finalidade a ser perseguida em uma licitagdo de pregio o ¢ a aquisigio de produtos com o menor custo, dentro dos padrdes aceitveis de qualidade,

evitando, a todo ), formalidades d drias e almejando a maior participagdo de provaveis interessados em contratar com a Administragdo, devendo ser
extirpado qualquer 6bice que impreca tal acontecimento.

ministragdo RECORRIDA estara ferindo quase todos os principios bésicos
consagrados pelo art. 3° da lei de certames: o igualdade, _da legalidade, da moralidade, ¢, notada mente, o proporcionalidade ¢ razoabilidade.

QUANTO AO CERTIFICADO DE REGULARIDADE DA EMPRESA EXPEDIDO PELO CONSEL HO REGIONAL

DE FARMACIA:

“uanto a Certiddo de Regularidade Técnica (CRT), ida pelos C lhos Estaduais de Farmdcia.

Nota-se que no referido edital, houve a indevida limitagdo de participantes a0 exigir o Certidio de Regularidade Técnica (CRT). expedida
pelos Conselhos Estaduais de Farmdcia.

Isso, ja que ndo houve correta individualizagio dos produtos ¢ fornceedores. As balangas niio estao vinculadas a0 Consclho Regional de
Farmdcia ¢ tampouco por responsavel téenico. S3o produtos de ramos diversos.

As balangas antropométricas sdo fiscalizadas pelo INMETRO (IPEM de cada Estado), para que apos a conclusio do produto, sejam aferidas ¢

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 licitacio piblica, visando favorecimento apenas das empresas que posstem o
Certificado de regularidade da Farmicia ¢ Responsavel Téenico. mesmo que a legislagdo ndo os exija. Portanto acaba por haver um direcionamento da licitagdo,

restringindo a competigao que & o principal objetivo da licitagdo.

webmail.perdigao.mg.gov.br/cpsess1 839220634/3rdparty/roundcube/?_task=mail&_safe=1 & _uid=5770&_mbox=INBOX&_action=print&_extwin... 11/12

14



A=)
PERDICA®

MUNICIPIO DE PERDIGAO - 2017/2020
Av. Santa Rita, 150 - Centro - Perdigdo / MG - CNPJ: 18.301.051/0001-19
Tel./ Fax: (37) 3287-1030, e-mail: prefeituraperdigao@netsite.com.br

31/10/2019 Roundcube Webmail :: IMPUGNAGAO AO EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 057/2019 - PREFEITURA DE PERDIGAO MG ...
Por tais razoes, as exigéncias editalicias devem caracterizar-se. em essénciz, como um processo competitivo direcionado dentro da extrema
legalidade. visando dois objetivos a serem perseguidos em qualquer procedimento de licitago: selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragio ¢ asscgurar aos

possiveis interessados ratamento isondmico, sem se afastar jamais dos principios insculpidos no art, 3°, § 1° da Lei 8.666/93, in verbis:

Art. 32 A licitagdio destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para a
administragdo ¢ a promogio do desenvolvimento nacional sustentavel e sera 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 di legais, especifi ds normas que regem os procedimentos licitatorios, Requer se digne a
[ustre Comissdo de Licitagdo proceder a alteragdo do edital, ao aqui exposto excluindo A EXIGENCIA DE DOCUMENTACAO DA ANVISA ou manter, fazendo ressalva que
para os proponentes do ITENS ACIMA MENCIONADOS( BALANGA e equipamentos) ndo se faz necessario a apresentagio, com a consequente reabertura de prazo
para api do dos d ep dequando-o a0 aqui exposto, por ser a tinica forma de se evitar a ilegalidade e consequente nulidade do certame.

TERMOS EM QUE,

= PEDE DEFERIMENTO.

Aragatuba, 30 de Outubro de 2019

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

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

Atenciosamente,

Alexia Neves,

Setor de Licitagdo (18) 3621-2782.

K c R KCR Equipamentos

Yol (18) 3621 2782 -Fax (18) 3621 2782
Equipamentos Ker@kcrequipamentos. com br
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Comprovante de Inscrigio e de Situagdo Cadastral
Contribuinte,

Confira os dados de Identificagéo da Pessoa Juridica e, se houver qualquer divergéncia, providencie junto a
RFB a sua atualizagdo cadastral.

A informag&o sobre o porte que consta neste comprovante é a declarada pelo contribuinte.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

WEVERDDE NECHICAD COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | OATA DE ABERTURA
ﬁA?r'glgMIOOM-OZi CADASTRAL 03/03/2015

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 nio especificados anteriormente

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

33.14-7-10 - Manutengéo e reparagao de maquinas e equipamentos para uso geral ndo 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 pegas

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pegas

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 I
CONTABILIDADE1@LIDERBALANCAS.COM.BR (18) 3621-2782
ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR) ‘
Ll
) SITUAGCAO CADASTRAL DATA DA SITUACAO CADASTRAL

ATIVA 03/03/2015
MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL
SITUAGAO ESPECIAL j DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Aprovado pela Instrugdo 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: 1/1

© Copyright Receita Federal do Brasil - 14/06/2018
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MATRIZ T ST
FiLlALTT] A
AONVENIO ARACATUBA ‘ gt _
'ATO CONSTUTIVG -
EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LIMITADA

KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI, brasileira, maior, casada sob o
regime de comunhdo parcial de bens, empreséria, residente e domiciliada na
Rua Ary Villela Martins, 294, Residencial Habiana, CEP 16.052-000, 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; constitui uma EMPRESA
INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LIMITADA - EIRELI, mediante as
condicdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - NOME EMPRESARIAL
A empresa girarda sob o nome empresarial K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELL

CLAUSULA SEGUNDA — ENDEREGO DA SEDE

A empresa tem sede 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 - CAPITAL

O capital & de R$ 78.800,00 (Setenta e oito mil e oitocentos reais), integralizado
neste ato em moeda corrente do Pais e representado por uma quota de igual
valor nominal.

CLAUSULA QUARTA — DO OBJETO SOCIAL

A empresa tem por objeto social a exploragdo do ramo de comeércio de
equipamentos de medigac e pesagem com preslagac de servigos
manutengao e instalagoes.

CLAUSULA QUINTA — PRAZO DE DURAGAO
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A empresa iniciara suas atwidaaes 2pcs o fegiéitro perante a Junta Comercial do
Estado de S#0 Paulo e seu prazo de duragéo é indeterminado.

CLAUSULA SEXTA — DATA DE ENCERRAMENTO DO EXERCICIO
O encerramento do exercicio dar-se-4 em 31 de Dezembro do ano civil.

CLAUSULA SETIMA - ADMINISTRAGAO

A Administragdo da Empresa cabera a KAREN CRISTIANE RIBEIRO
STANICHESKI, j4 nomeada no predmbulo deste instrumento, com os poderes
de diregio, geréncia e administragéo da sociedade, podendo o administrador
assinar contratos, passar recibos, dar quitagdo, emitir cheques bancarios,
aceitar, emitir ou endossar titulos comerciais ou financeiros, tais como letras de
cambio, notas promissérias, documentos relativos a outorga ou alienagao de
bens imoveis da sociedade e, praticar todos os atos que importem em direitos e
obrigagdes da mesma, inclusive os atos que possam representa-la perante as
reparticdes publicas e autarquias federais, estaduais @ municipais, em juizo ou
fora dele.

Paragrafo 1° - A sociedade poderd nomear procuradores com poderes
especiais, sendo defeso a delegacéo de poderes do uso da denominagao social
— para fins estranhos ao objeto social.

CLAUSULA OITAVA - DECLARAGAO DO TITULAR
Declaro que néo participo de nenhuma outra empresa da modalidade EIRELI.

CLAUSULA NONA - DECLARAGCAO DE DESIMPEDIMENTO PARA O
EXERCICIO DA ADMINISTRAGAO

A administradora declara, sob as penas da lei, que ndo esta impedida de exercer
a4 administragdo da empresa, por iel especial ou em virtude de condenacao

criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que

temporariamente, o acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de
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prevaricagao, peita ou suborno; censussdo, peculato ou contra a economia
popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorréncia, contra as relagées de consumo, fé plblica ou propriedade.

CLAUSULA DECIMA — ABERTURA, ALTERAGAO E EXTINGAO DE FILIAIS
A empresa podera, a qualquer tempo, abrir, alterar e extinguir filiais e outros
estabelecimentos no Pals ou fora dele, mediante deliberagao do titular.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DO FORO
Fica eleito o foro de Aragatuba para o exercicio e o cumprimento dos direitos e
obrigagdes resultantes deste instrumento constitutivo.

Para tanto, firmo nesta mesma data, o presente instrumento, solicitando seu Ato
Constitutivo.

Aragatuba, SP, 26 de janeiro de 2015

356008041
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28/10/2017 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/79542610171529570816

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\AATIVO 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 atribuigdo 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 Autenticagdo 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
stado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um codigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cddigo 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 necesséario
através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacao 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 copia 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 DECLARAGAO foi emitida em 28/10/2017 07:34:10 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 eletrdnico 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
Cartorio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdiaital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragao.

Cédigo de Consulta desta Declaragao: 842282
A consulta desta Declarago estara disponivel em nosso site até 26/10/2018 22:19:46 (hora local).

'Codigo de Autenticacao Digital: 79542610171529570816-1 a 79542610171529570816-3
’Legislagdes 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.

) referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734{d94f057f2d69febbc0Sbeb29e2246c42e462c83d906686c03104d817396b709383a5e7581d7afe7011ce95¢3f1a8b262ec7a929a8739%
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30/10/2017 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/79543010170837110798

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\iATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitécio 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 atribuigdo 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 Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagées e normas vigentes3.

~DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
stado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um codigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um codigo 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
atraves 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 caracter(sticas que foram reproduzidas na copia autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP a responsabilidade, nica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 30/10/2017 09:21:27 (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 EIREL| - EPP ou ao
Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiaital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 843268
A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 30/10/2018 08:55:12 (hora local).

'Codigo de Autenticagéo Digital: 79543010170837110798-1
*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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.

referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bcO5babe89eb5ce0d79076d4618792¢f34d38e90ffb3a29dd8415dc1990f97a20469795¢3f1a8b262ec7a929a8739e21
142d7¢82444b401e2b3ach9b365067453530
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K.C.R.S

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03

DECLARACAO ANVISA

K. C. R. S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP estabelecida 2 AV: Marechal Mascarenhas de
Morais n°. 88, sala A, nesta cidade de Aragatuba, estado de Sdo Paulo, Inscrita no CNPJ. n.° 21.971 .041/0001-03 e
Inscricao Estadual n.° 177.338.790.110, por intermédio de seu representante legal o Sra. Karen Cristiane Ribeiro
portadora da Carteira de Identidade 27.601.293-8 ¢ do CPF 277.277.558-50, DECLARA, para devido fins que ¢é
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 medicio e equipamentos / produtos
hospitalares (BALANCA /CARRO TRANSPORTE, ETC) e os produtos conforme informacdo e documentos do
fabricante, que seguem anexos, sdo isentos de registro no 6rgao da satde, pois os equipamentos ndo se encontram
classificado na Tabela de codificagdo de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01, portanto sdo
isentos de registro conforme disposto no art. 25, 1°., da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, Instrucio
Normativa n° 2, de 31 de maio de 2011 (esta IN REGOVA A IN n’ 7, de 07 de junho de 2010 e NOTA
TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA. (DOCUMENTOS ANEXOS) e obedece normas exigidas
pela Ministério da Saiide e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Relagdo exemplificativa dos produtos
dispensados da manifestagdo da ANVISA em anexo.)

Diz a Instrugdo Normativa n° 2, de 31 de maio de 2011:

Art. 2° Os produtos com o uso relacionado a saiide, mas que néo sdo passiveis de registro ou
cadastro junto a ANVISA, encontram-se indicados em uma relagéo exemplificativa de
produtos néo considerados produtos para savde disponibilizada no portal da ANVISA —
www.anvisa.gov.br (Relagdo exemplificativa dos produtos dispensados da manifestagdo da
ANVISA em anexo.)

Os produtos estido 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 ndo afetara em nada a qualidade dos produtos e nem a seguranga do mesmo, uma
vez que o recebimento definido se dara pela Equipe Técnica, devidamente qualificada.

Vale ressaltar ainda que como a empresa NAO E OBRIGADA A CADASTRO EM ORGAOS
SANITARIOS, também NAO esti obrigada a possuir Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de
Produtos Médicos Conforme disposto no art. 1°, caput e § 2° da Resolugio n° 59 de 27 junho de 2000! da
ANVISA QUE E RESTRITO A PRODUTOS OBRIGADOS A CADASTRAMENTO NA ANVISA. (DOC.
ANEXO) A RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014
Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de

Empresas _tambem é clara para quais empresas siio obrigadas a possuirem AFE e conforme email anexo a
empresa é desobrigada do registro.

Por ser expressdo da verdade firmo o presente.
Aracatuba, 12 de marco de 2018.

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli — EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala A
CEP 16.075-370
Aracatuba - SP. Telefone — Fax +55 — (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ARAGATUBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

Rusa B: i n® 531 -
CEP 18010-080 - Fone (18) 3636-1080
E-mail.: visam(@; ba.sp.gov.br

P

Declaracédo

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 nde estd sujeita & licen¢a de funcionamento na
Vigilancia Sanitaria, com base na legislagio 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 Sanitaria.
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27/10/2017 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/7954261017 1431570409

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\;ATIVO 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, Interdicées e
Tutelas com atribuigao 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 Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislages 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

stado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢cdo de um cadigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cadigo 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 necessério
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacao 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, tinica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 26/10/2017 23:52:36 (hora local) através do sistema de autenticagao 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 a0
Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragao.

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 842191
A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 26/10/2018 22:19:08 (hora local).

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 79542610171431570409-1
*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisdria 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.

referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b383e0f0f808e605885583bd67377e8754b03b75e379ff115d62c8525b69e432795¢3f1a8b262ec72929a8739e21
142d7413cdf6fe7d000f1e1f9a26c7696aad6
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’°ERD|GI\“

PREFEITURA MUNICIPAL DE ARA Q‘A TUBA

SECRETARIA Dc SAUDE E HIG! ENE PUBLI ) AV 3
VIGILANCIA SANITARIA %d,"ﬂ ot

Rua General Glicdnio a® 425 - AragatLby!SP. ARACATUBA

CEP 16010 ~ 080 ~ Fone / Fax (18) 3636-102C FORTE

E-mail: expediente.visam@aracatuba.sp.gov.br

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins que a empresa MARCOS RIBEIRO &
CIA LTDA EPP inscrita sob o CNPJ: 46686119/0001-60 localizada a Rux Joige Meilen
Rezek, n° 3411 Aragaruba/SP, com a atividade de CNAE 2929-7/00 Fabneagdo de outras %
maquinas ¢ cquipamentos de uso geral - inclusive pegas, esta isenta de cadastro ¢ licen¢a
de funcionamento nessa Vigilancia Sanitana conforme Portaria CVS N° 1€, de 24 de

outubro de 2003, legislagdo vigente adotada pelo Municipio de Aragatuba

Ana Claud.f/ mcs da Roctra
Chefe de Servigo da Vigildncia Sanitéria
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27/10/2017 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/79542610171431570344

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\iATIVO 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 atribui¢ao 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 Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagées 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

stado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢do de um cddigo em todos os
dtos 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 autenticagao 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, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 26/10/2017 23:56:20 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 eletrdnico 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
Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Codigo de Consulta desta Declaragao: 842192
A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 26/10/2018 22:19:08 (hora local).

'Cédigo de Autenticacao Digital: 79542610171431570344-1 ) ]
?Legislagoes 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.

referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69febbc05b383e0f0f808e605885583bd67377e875aca88bea8ca50ca63d2baa14e8dc2b9595¢3f1a8b262ec7a929a8739%2)
1142d7425dc6676b6e48516818648952eac11f
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Via Rdpida 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 Aragatuba Governo do Estado de S&o 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 econdémicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Qualquer alteragdo de dados e condigdes que determinam a inscrigdo nos 6rgéos e expedicio deste documento implica na perda
de sua validade e regularidade perante os 6rgdos, e obriga 0 empresério e/ou empresa juridica a revalidar as informagdes e renovar
sua solicitacdo.

4. Os érgdos envolvidos poderdo a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restrigdes e/ou condicdes
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificagdes, podera ter inicio procedimento de apuragdo de
responsabilidades com eventual imposicdo de multa, interdigdo do imével ou cassacdo 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 érgio.

6. Este documento reflete a situagdo do licenciamento integrado na data de sua emissdo e para confirmar sua validade consulte o
~ite 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

1009187.2017-69 04/10/2017 10:59:27 04/1G6/2017 10:59:00 12/06/2018 16:36:00
DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP 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;
; .REA 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 PECAS

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 ARAGATUBA

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

RESTRICOES 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 Satide /Vigildncia Sanitaria

Atividade licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria municipal.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE
04/10/2017 1009187201769 04/10/2022

:cretaria de Estado da Seguranga Piiblica / Corpo de Bombeiros

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

»

Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguranga contra incéndio sob minha responsabilidade em condigdes
de utilizagdo, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranga contra Incéndio do Estado de Sdo Paulo.

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

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

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

MUNICIPIO DE ARAGATUBA

PREFEITURA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE

04/10/2017 1009187201769 04/10/2020

VIGILANCIA SANITARIA

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/10/2017 4663-0/00

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

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

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/10/2017 4665-6/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

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

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/10/2017 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 sanitéria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/10/2017 4664-8/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

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

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
04/10/2017 3314-7/10
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

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

~ecretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecudria

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE

04/10/2017 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 so de dmbito de gestdo no sistema de Gestio de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecudria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Satde - 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 Instrugdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relagédo de
equipamentos médicos e materiais de uso em salde que ndo se enquadram na
situagdo 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 aplicagdo 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
documentagao para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e
Il;

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

e 0 produto ou processo de fabricagdo 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

Balancga Eletrénica para Estabelecimentos para satde
Balanga de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica
4.1. Estadidmetro

4.2, Infantdmetro

Equipamentos para Pilates
Triturador de agulhas

FOERD o

on
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Produtos sujeitos a Cadastramento:

1. Pupildmetro

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

para iluminag&o bucal (conforme ABNT NBR ISO 9680:2001.)

2.1.Fleboscoépio

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

utilizagao;

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lampada de Fenda;

11.Cadeira de Rodas (motorizada e ndo-motorizada), para deslocamento de pessoas
incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de saide 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 séo considerados produtos para saude;

12. Aparelho para Tragéo Cervical e Ortopédica (Pneumatico);

13. Adipémetro;

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

15. Pipetador automatico para cartées e microplacas para testes imuno-hematoldgicos;

16. Estetoscopio (Mecanico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para satde;

18.Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para salde;

19.Lavador de Ouvido;

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico);

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

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

23.Foco Auxiliar Odontolégico e Cirurgico;

24.Esfigmomanodmetro (Mecanico e Elétrico);

25.Aparelho para Tragao 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 0ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que ndo tenha fungdo de diagndstico médico por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas € Pneumaticas, independente do local de aplicagéo (Regra 9,

risco Il, conforme RDC 185/2001);

@ NP

Produtos sujeitos a Reqistro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizagéo;

Fotdmetro para Terapia Neonatal;

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portétil:

Equipamento sequienciador automético de DNA, caso tenha indicacédo para analises

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

quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de press&o invasivo descartavel, destinados a monitoragdo de processos
fisiologicos vitais, (Regra 10, risco lll, conforme RDC 185/2001 );

9. Vibrador de canulas de lipoaspiragao (Regra 9, risco Ill, 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 IlI, conforme RDC 185/2001 )

N g RGN

’

Ressaltamos que, conforme Resolugdo RDC n® 27, de 21 de junho de 2011, artigo
39, 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 Instrugdo
Normativa n° 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigildncia sanitaria, que
ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar dlvidas quanto ao
enquadramento sanitdrio, 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 petigao de Revalidagao.

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteragdo

Atualizagéo re-

e ’ i das Rsolues
NOTA TECNICA n° ; 5 !
01/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA Obsoleto enquadramento e inclusdo de novos
produtos
Pagina 3 de 3
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011113 Enquadramento Sanitario de Produtos para Satde

Contraste normal | Alto Contraste

Enquadramento Sanitario de Produios para Satde

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

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

(b) produtos para satde dispensados de registro, referidos no paragrafo Unico do Art. 35 do Decreto n° 79.0984/77, os quais devem
ser cadastrados na Anvisa na forma do Art. 3° da referida Resolugao; e

(¢) produtos néo considerades produtos para saude, os quals ndo necessitam de qualquer autorizagao da Anvisa para sua
fabricag&o, importagéo, exportagéo, comercializagéo, exposicao a venda ou entrega ao consumo.

(d) Produtos néo considerados produtos para satde

No caso de duMdas quanto ao enquadramento de produto néo contido nas relagdes acima, a consulta a Anvisa deve ser
protacolada contendo as informagdes sobre o produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatério Técnico contido no Anexo IIl.C do
regulamento técnico aprovado pela Resolugao - RDC n® 185/01.

portal .anvisa.g ov.br/wps/content/Anvisa+ Portal/Anvisa/Inicio/Produtos+para+ Saude/Assunto+de+ Interesse/Orientacoes/Enquadramento+Sanitario+de+Pro...  1/1
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RELAGAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

(Exemplos de Aplicagdo da Regra de Enquadramento Sanitdrio)

Amalgamador odontoldgico
Equipamento para confecgédo de proteses

Equipamento para elaboragado de lentes para éculos

Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos
Leitora de codigo de barras

Maquina para elaboragéo de comprimidos

Material de laboratério para confecgéo de préteses

Medidor para avaliagdo de lentes ou de armagdes de 6culos

Afiador de navalhas para micrétomo

Agitador de solugdes

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 diagndstico em satde
Aparelho para analise de alimentos

Aparelho para determinagéo da friabilidade de amostras

Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnoéstico em salde
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

Aparelho para tratamento de agua

Aquecedor para laboratério

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério

Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

Balanga para laboratério

Banho maria

Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em salde

Camara anaerobica

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

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em satde

Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnéstico em satde
Contador de particulas atémicas, exceto indicado para diagnéstico em saude
Corador de laminas para microscopia

Corante ou solugédo para preparo de amostras ou substéncias

Criostato

Cromatdgrafo, exceto indicado para diagnodstico em saude
Densitometro, exceto indicado para diagnostico em saude

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos

Equipamento para conservagao de substancias, exceto destinadas a terapia ou diagnoéstico
Equipamento para gerenciamento de amostras
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Espectrofotémetro, exceto indicado para diagnéstico em satde
Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico em saude

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugtes

Forno mufla

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

Indicador de velocidade de sedimentagéo de solugbes

Indicador fisico, quimico ou biolégico, exceto destinado a diagndstico em satude
Lavadora para artigos de laboratério, exceto para desinfecgao de produtos médicos
Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico em satde
Lencgo para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro )

Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico em saude

Medidor do ponto de fuséo

Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolgico
Micrétomo para histologia

Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras sélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico em saude
Osmbmetro, exceto indicado para diagnostico em satde

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual

Porta algodao

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para diagnéstico em salude
Processadora de tecidos para histologia

Produto para teste de solugdes de aplicagdo nao diagndstica
Radiémetro

Recipiente para coleta de residuos organicos para analise
Refratémetro, exceto indicado para diagndstico em satde

Seladora de embalagem de artigos

Suporte néo elétrico para resfriamento de bolsas de sangue

Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagndstico em satde

Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
Barreira para separacédo de ambientes

Biombo

Bomba a vacuo

Compressor de ar

Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

Cortador de isopor para confecgdo de moldes

Dispositivo para abertura de produtos médicos

Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
Equipamento para conservagéo de produtos ndo terapéuticos ou nao diagnésticos em satde
Escada para paciente, exceto indicada para terapia
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13  Escova para limpeza de produtos em geral

14  Escova para limpeza e assepsia cirlrgica sem antimicrobiano

15 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em satde
16 Fogao para preparagao de alimentos

17  Gel para absorgéo de residuos organicos

18 Gerador de vapor

19 Incinerador de residuos hospitalares

20 Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnostico em saude
21 Lavadora de roupas

22 Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicag&o para apoio a procedimento médico ou odontoldgico
23 Monitor de linha para gases medicinais

24 Negatoscopio

25 Passadeira de roupas

26  Pia hospitalar

27  Protetor auricular de ruidos

28  Purificador de agua

29 Recipiente n&o fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

30 Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

31 Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)

32 Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

33 Secador de ar medicinal

34 Secador de roupas

35 Selador de produtos médicos

36 Seladora de embalagens de produtos médicos

37 Sistema de comunicagéo hospitalar

38 Sistema de sinalizagéo hospitalar

01 Mnequi pra treinamento médico
02 Modelo de Orgao para ensino
03  Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

01 Armadilha para desinfestagado
02 Bomba para detetizagao
03 Instrumento para eliminagdo de piolhos

& 04 Recipiente para acondicionamento de cadaveres

“ Barrpara gnéstica

02 Bola

03 Dardo

04 Dilatador nasal adesivo

05 Disco

06 Equipamento passivo para condicionamento fisico
07 Halteres

08 Mesa ou cadeira para massagem

09 Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
10 Vara para salto

01  Absorvente higiénico
02 Alicate para cortar unhas

03 Barbeador

04 Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
05 Chupeta
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Escova odontoldgica

Escova para cabelos

Esponja para limpeza de pele

Fio dental

Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
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 estimulagéao sexual

Produto para modelagem estética externa localizada
Sauna

Secador de cabelos

Equipamento de informatica

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
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RELAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

(Resolugdo-RDC n° 260/02)

Adesivo para fixagéo de produtos ao corpo em procedimento de salide
Esparadrapo

Fita adesiva de uso médico

Aparelho n&o invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
Foco cirurgico

Foco para exame clinico

Oculos para exame clinico

Microscépio clinico

Microscopio cirtrgico

Aparelho para facilitar a visualizagao em procedimento odontolégico

Foco odontolégico

Oculos para exame odontolégico

Aparelho para ordenha materna

Desodorante para ostomia

Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

Aplicador manual anal ou vaginal

Conta gotas para dosagem de medicamentos

Copo para dosagem de medicamentos

Dispositivo para oclusao de orificio natural do corpo em procedimento de satude
Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas

Andador

Bengala ortopédica

Cadeira de rodas mecanica

Grua

Equipamento para digitalizagéo, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
Espatula descartavel

Estimulador mecanico de sinais fisiolégicos para diagnoéstico

Martelo para verificagéo do reflexo patelar

Fotopolimerizador odontolégico

Garrote para flebotomia

Identificador de pacientes

Marcador dermografico

Medidor de parametros antropométricos para confecgé@o de produtos para satde
Massa para molde odontoldgico

Pedigrafo para confecgdo de produto ortopédico

Pupilémetro

Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio néo essencial a procedimento médico néo cirtrgico
Cadeira para doagao de sangue

Cadeira para hemodialise

Leito hospitalar mecanico

Maca hospitalar

Mesa para exame clinico

Suporte de brago para coleta de sangue

Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
Processadora de filmes contendo imagens médicas

Projetor ou painel de ortétipos para avaliagao visual

Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
Bandeja para esterilizagao

Tambor ou container para esterilizagdo
Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia
Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico
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01  Centrifuga para laboratério de satde
01.1  Centrifuga para separagéo de sangue e hemoderivados
02  Extrator manual de plasma por prensagem
03 Homogeinizador de sangue e seus derivados
04  Incubadora para laboratério de saude
04.1  Incubadora de produtos para diagnéstico in-vitro

01  Aparelho a bateria para tratamento da pele
02 Aparelho para procedimento por sucgdo externa
03  Brinco e dispositivo furador para sua aplicagdo
03.1  Piercing
04  Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
05  Gerador de ozbnio para tratamento da pele
06  Medidor de parametros fisiolégicos, ndo destinado a diagnostico em satde
06.1 Indicador de freqiiéncia cardiaca em exercicio fisico
06.2 Indicador de consumo calérico em exercicio fisico
e 07  Produto para avaliagéo fisica por meio mecanico
07.1  Medidor da quantidade de gordura corporal
07.2 Indicador de forga fisica
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RELAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE DE BAIXO RISCO (CLASSE I) SUJEITOS A REGISTRO

( Exemplos de Aplicagdo da Regra de Enquadramento Sanitdrio)

Absorvente de fluidos corporais ndo estéril
Algodao hidrofilo

Aparelho para acupuntura

Aparelho para maquiagem definitiva
Aparelho para massagem hidroterapica
Aparelho para tatuagem

Atadura ou compressa

Banho de parafina

Bolsa para ostomia

Cadeira de rodas elétrica

Cadeira odontolégica

Campo operatoério

Cobertor, manta, bolsa ou vestimenta térmica para terapia

Colchao hospitalar para prevencao, tratamento ou reabilitagéo

Componente para confecgéo de prétese externa

Depilador para estética por eliminagao do bulbo capilar

Dispositivo para contengéo de hérnia

Embalagem para esterilizagé@o de produtos médicos

Equipamento ativo para estimulagéo de atividade fisica

Equipamento de protegéo individual ndo estéril para procedimento médico ou odontoldgico
Equipamento para conservagdo de produtos destinados a diagndstico em saude
Equipamento para esterilizag@o de residuos no local de procedimento médico ou odontolégico
Escova para limpeza e assepsia cirirgica impregnada com antimicrobiano

Esterilizador de residuos para uso no local de procedimento médico ou odontolégico

Gaze nao estéril

Leito hospitalar elétrico

Massageador muscular com indicagéo terapéutica

Material para moldagem odontolégica

Medidor de parametros antropométricos para diagnéstico em saude

Moldeira odontolégica

Parafina para fisioterapia

Parte ou acessorio de produto médico sujeito a registro

Pedigrafo para diagnéstico em saude

Produto ortopédico de uso externo para imobilizagao

Produto para coleta ou inutilizagdo de perfuro-cortantes

Produto para controle ou monitorag&o de produtos para diagnéstico ou terapia da classe |l
Produto para radioprotecao

Saco para coleta de residuos hospitalares

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria, no uso da atribuigio que lhe 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 publicagdo da Resolugdo-RDC n.° 185, de 22 de outubro 2001, que estabelece requisitos para
dispensa de registro de produtos para sadde;

considerando a necessidade de atualizar a relagdo de produtos dispensados de registro em substituico & Portaria n.0
543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde,

adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 19 Os produtos para salide sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3° da Resolugdo-RDC n.° 185/01, sdo os
constantes da relagdo do Anexo I desta Resolug&o.

§ 19 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 legislagdo sanitaria
aplicavel.

Art. 2° Os produtos para saide sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo I desta Resolugdo, obedecem &s
seguintes exigéncias e condigdes:

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

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

I1I. Todo produto de interagdo com seres humanos, incluindo suas partes e acessérios, ndo contido no Anexo I desta
Resolucdo, deve ser registrado na ANVISA.

IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condigdes acima descritas e ndo contidos na relagéo
do Anexo I desta Resolugdo, ndo sdo considerados produtos para salide, dispensando manifestagdo da ANVISA para
sua fabricacdo, importacdo, exportagdo, comercializagdo, exposicéo a venda ou entrega ao consumo.

§ 10 Os produtos de uso ou aplicagdo em outras areas que ndo da salide, cujas informagbes apresentadas pelo
fornecedor indiquem uso médico, odontoldgico ou laboratorial de salde, destinado a prevengdo, diagnéstico,
tratamento ou reabilitacéo, sdo considerados produtos médicos e estdo sujeitos a registro.

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

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

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

§ 1° As manifestagGes referidas neste artigo ndo incluem os certificados de registro e de isenc@o de registro emitidos
pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data de seu vencimento.

§ 2° Os fornecedores de produtos, que anteriormente a data de publicagdo desta Resolugdo, ndo eram considerados
produtos para salide e passaram a enquadrar-se nesta condigdo, devem protocolar na ANVISA, até 180 (cento e
oitenta) dias a partir da referida data, peticdo de registro ou cadastramento desses produtos, na forma da Resolucdo-
RDC n.° 185/01, ficando autorizada sua fabricagdo, importagdo, exportacdo, comercializagdo, exposicao a venda ou
entrega ao consumo, até manifestagdo da Agéncia sobre a petigao.

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

a) petigdo 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 isengdo do registro concedido
pela ANVISA.
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Art. 5° Para inclusdo de produto para salide 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 informacdes do processo
original as disposicdes da Resolugdo-RDC n.° 185/01.

Paréagrafo Unico. E vedada a inclusdo de produto para satide em famflia de produtos registrados ou declarados isentos
de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugio.

Art. 6° O produto para salde sujeito a cadastramento, somente poderd ser fabricado, importado, comercializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo, apés manifestacio da ANVISA declarando o cadastramento do produto,
excetuada a situacdo descrita no § 2° do artigo 4° desta Resolugdo.

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

Art. 8¢ Fica revogada a Portaria n.° 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da
Sadde.

Art. 99 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO I
RELAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO
N A Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento de

salide

01 Adesivo para fixagdo de produtos ao corpo em procedimentol
de satde

02 Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizagdo em
procedimento médico

03 Aparelho para facilitar a visualizaggdo em procedimento
lodontoldgico

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 salde

08 Equipamento mecdnico para deslocamento de pessoas
incapacitadas

09 Equipamento para digitalizagdo, arquivo ou registro de sinais
ou imagens médicas

B 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 pardmetros antropométricos para confeccdo de
produtos para salde

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

18 Painel ou suporte com conexoes 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

22 |Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia
I
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23 Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico

B Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento
laboratorial de satde

i 01 Centrifuga para laboratdrio de salide

02 Extrator manual de plasma por prensagem

03 Homogeinizador de sangue e seus derivados

04 Incubadora para laboratério de saide

o Produtos para educagdo 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 ozbnio para tratamento da pele

06 Medidor de paré@metros fisiolégicos, nao destinado a
diagndstico em salide

07 Produto para avaliagdo fisica por meio mecanico

D Partes ou acessdrios ndo estéreis de produtos para salide
sujeitos a cadastramento

ANEXO II

FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE QUANTO AO REGISTRO
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PRODUTO
PARA SAUDE

Produto
Para Saide
Classes LIV

] PRODUTO SWEITO
| AREGISTRO

PRODUTO SUJEITO A
CADASTRAMENTO

NAQ CONSIDERADO
PRODUTO PARA SAUDE

Simbologia: § - Sim, N - Néo

DEFINIGOES APLICAVEIS AQ FLUXO PARA ENQUADRAMENTO

As definigdes a seguir sdo aplicavels exclusivamente para fins desta Resolugdo.

Acessorio de produto para salde: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto para
salde, outorgando ao produto uma fungéo ou caracteristica técnica complementar.

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na Resolug&o-RDC n® 185/01.

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

Produto de interagdo com seres humanos: Produto para salde, suas partes ou acessdrios, cujo uso estabelece
interagdo fisica ou fisioldgica com pessoa submetida a procedimento médico ou odontoldgico, assim como produto
ativo ou invasivo de educaco 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 seguranca sanitaria do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos em procedimento médico, odontoldgico ou laboratorial de
salde, 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 orgénica de pessoa submetida a procedimento médico ou odontoldgico, conforme
indicado pelo fornecedor.

Produto destinado para diagndstico: Produto médico, suas partes e acessorios, que transforma informagGes obtidas do
organismo de pessoa submetida a procedimento médico, odontoldgico ou laboratorial de salde, em dados utilizados
para avaliar condigdo fisiolégica ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor.
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Produto médico: Produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagdo médica, odontolégica ou laboratourial, destinado & prevencdio, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepao e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcio em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, BI.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000
Disque Satide: 0 800 61 1997

Copyright © 2003 ANVISA & BIREME
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Segdo II

Definigoes

Art. 5° Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas
as scguintes definigoes:

I - 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 avaliagdo das
ameagas, das vulnerabilidades e dos riscos a saude publica exija a
atuagdo coordenada de 6rgdos de saide publica da gestao municipal,
estadual e federal e requeira o fornecimento de servigos especiais de
salide, piblicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
espemals. eventos de grande porte);

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

CAPITULO I

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Segdo 1

Requisitos Gerais

Art. 6° Para a prestagdo de servigos de saide em eventos de
massa devem ser cumpridos os requisitos descritos neste regulamento
e nas demais normativas sanitarias aplicéveis.

Art. 7" O organizador do evento ¢ responsavel por garantir a
prestagao de servigos de saide nas situagdes de urgéncia ¢ emer-
géncia ocorridas com o publico durante o evento de massa.

Art. 8° Na prestagdo de servigos de salide devem ser con-
siderados 0s requisitos sanitarios necessarios a garantia da qualidade
do atendimento ao publico.

Art. 9° A prestagdo dos servigos de salide pode ser realizada
pelo proprio organizador do evento ou de forma terceirizada.

Paragrafo tnico. A terceirizagdo deve estar formalizada por
meio de contrato de prestagdo de servigo.

0 O organizador do evento é corresponsavel pela se-
guranga e qualidade do servigo prestado pela empresa terceirizada.

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

Art. 12 O organizador do evento deve garantir a remogdo do
paciente para um servigo de saide de maior complexidade, quando
necessario.

Paragrafo anico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatério legivel, com identificagdo e assinatura do pro-
fissional assistente, que deve passar a integrar o prontudrio no servigo
de saide de maior complexidade.

Segao 11

Da avaliagdo da conformidade dos documentos ¢ informa-
¢oes apresentadas pelo

organizador do evento para realizagdo da prestagdo de ser-
vigos de saude.

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

I - Nome do representante do organizador do evento;

11 - Contato do representante do organizador do evento;

111 - Identificagdo do profissional que responda pelas ques-
tdes sanitarias durante o evento de massa;

IV - Tipo, plbli Ivo e iva de p
massa;

V - Local de realizagdo e duragdo do evento, com cro-
nograma didrio de funcionamento;

VI - Leiaute do evento, as areas d
tagdo de servigos de saide, quando realizada no local;

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

VI - Cépia do contrato de prestagao dos servigos tercei-
rizados, caso houver;

5.1

do evento de

iind

4 pres-

IX - Descrigdo dos i de ink ) a ser-
vigos de satide de maior complexndade
X - Descrigao dos s de g de re-

siduos, especificando local de armazenamento, cronograma de coleta
¢ destino final dos residuos sélidos de servigo de saude;

XI - Descrigdo dos mecanismos de encaminhamento de re-
latorio dlano das ocorréncias de satde, durante o evento de massa;

XIl - Outros documentos previstos em normatizagdes sa-
nitarias locais;

XIII - Outros documentos e informagdes conforme avaliagao
do risco.

Paragrafo (nico. Nos eventos de interesse regional os do-
cumentos e informagdes devem ser encaminhados ao 6rgdo sanitario
local.

Art. 14 O prazo para disponibilizagio das informagdes e
arios a a u..u.,.m sobre a prestagdo de servigos de
saide serd de 120 dias antes do inicio do evento de massa.

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

Art.15 O organizador do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitdrias a area de realizagdo do evento de massa.

C ULO II1I

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 O descumprimento das disposigdes contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n®. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e nenal cabiveis.

RESOLUCAO - RDC N¢ 15, DE 28 DE MARGO DE 2014

Dispde sobre os requisitos relativos & com-
provagio do cumprimento de Boas Praticas
de Fabricagdo para fins de registro de Pro-
dutos para Saude e da outras providén-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia N | de Vigilancia
Sanitaria, no uso das ambuu;&as que Ihe conferem os incisos 111 e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vnsta o disposto nos incisos 111, do art. 2° III e IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacéo 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 Resolu¢do da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presndeme determino a sua publicagdo:

Art. 1° Esta Resolugdo define os requisitos relativos & com-
provagdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo - BPF
necessarios para fins de registro de produtos para saide.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Pré-
ticas de Fabricagdo sera aceito para efeito de peuclonamento. bem
como inicio da andlise nas pem;oes de concessdo de registro, re-
v ) de ) de fab todas rela-
f\l;madas a produtos para saide enquadrados nas classes de risco I1I e

Pardgrafo tmico. O deferimento das solicitagdes de conces-
sdo de registro e alteracao/inclusdo de fabricante, conforme caput,
fica condicionado & publicagdo de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de produtos para satide.

. 3° O art. 4° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a scguinte
redacao:

Parégrafo unico. A concessdo da certificagdo de que trata o
caput deste artigo podera ocorrer mediante apresentagao de relatorio
de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme
progr ifi ambos hecidos pela ANVISA". (NR)

Art, 4° O art, 24 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 39, dc 2013, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 24 .

§1° O Certif icado descreverd para cada linha de produgéo as
respectivas classes de risco de produtos para as quais o estabele-
cimento encontra-se em conformidade com os 1tos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Praticas.

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

rt. 5° O disposto nesta Resolugdo ndo isenta as empresas
fabncantes e os importadores da obngacﬁo de assegurar que os pro-
dutos para saude por ela de sua
classe de risco, tenham sido fabricados ¢ distribuidos com obser-
vancia das normas de Boas Praticas de Fabricagdo aplicaveis editadas
pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Diério Oficial da
Unido n° 96, de 22 de maio de 2009, Segdo 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, Se¢do 1, pag.
62.

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

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

Dispde sobre matérias estranhas macrosco-
picas e microscopicas em alimentos ¢ be-
bidas, scus limites de tolerancia ¢ da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem os incisos 1l e [V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janciro de 1999, o inciso I, ¢ §§
1° ¢ 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo 1 da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2° Il e IV, do art.
7° da Lei 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 publicagio:

Art. 1° Flca aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
os requi para liagdo de matérias estranhas macros-
copicas ¢ microscopicas ecm alimentos ¢ bebidas ¢ scus limites de
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19/08/2015 2. Obrigatoriedade de AFE e AE

BRASIL Acesso a informagao Participe Servigos Legistacao Canais

Contraste normal | Alto traste

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 n&o tiver a autorizagio de funcionamento do orgao sanitério
competente cometera infrago saniidna e eslara sujeila a pena de adverténcia, interdig&o, cancelamento de autorizagéo e de
licenga e/ou multa.

A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigao, embalagem, expedicao, exportagao,
extragao, fabricag@o, fracionamento, importagao, produgéo, purificagéo, reembalagem, sintese, transformacao 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 alividades de armazenamento, distribuicao, embalagem, expedi¢éo,
exportacao, extracao, fabricacdo, fracionamento, importagéo, produgdo, purificagao, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporle com produtos para saude.

2.1.1. Gases medicinais

AAS empresas fabricantes ¢ envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto na Resolugao RDC n°16/2014 & na RDC
n® 32/2011 (dispde sobre os critérios técnicos para a concessdo de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais):

As atividades de distribuigdo, transporte e importagao de gases medicinais, bem como os critérios para a concessao de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa serdo regulamientadas por meio de normas especificas. Ou seja, ainda nao é exigida
— 2 AFE para as atividades de distribuir, transportar e importar gases medicinais, devido & auséncia de regulamentagdo.

2.2. Quem precisa de AE

A AE€ exigida para as atividades de armazenamento, distribuigao. embalagem, expedigao, exportagdo, extragao, fabricagao,
fracionamento, importagao, produgéo, purificagéo, reembalagem, sintese, transformagéo 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 p originar st sujeitas a controle especial

A AE tambem & obrigatdria para as atividades de plantio, cullivo e colheila de plantas das quais possam ser extraidas
substancias sujeitas a controle especial e somente & concedida & pessoa juridica de direito publico ou privade que tenha por
objetivo o estudo, a pesquisa, a extragédo ou a utilizagdo 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 indicagao das plantas, a localizagao, a extensao do cultivo, a estimativa da produgéo e o local da
extragao devem ser avaliados durante a inspecéo pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de
inspegao.

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 Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme
legislacao especifica,

2.3. Quem ndo precisa de AFE ou AE

Nao € 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;

1V - que exercem exclusivamente atividades de fabricagao, distribuigao, armazenamenta, embalagem, exportagdo, fracionamento,

transporte ou importagao, de malérias-primas,componentes e insumos n&o sujeitos a controle especial, destinados a fabricagao
de pradutos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalagéo, manutengao e assisténcia técnica de equipamentos para salde.

2.3.1. Produtos para saude

Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicao ou fabricagio de produtos para satide podem
comercializar produtos para salde no varejo, sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagdo local acerca do licenciamento de estabelecimentos,

Empresas que realizam exclusivamente & i laga nutenca isténcia técni ipament I¥ deestdo
dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenga sanitaria, emitida pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria local.

2.3.2. Tabaco

A Anvisa ndo concede autorizag@o de funcionamento de empresa para a execugdo de atividades relacionadas aos produtos
fumigenos, derivados ou néo 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 expedicéo de licenga ou alvara. Para isso. o
interessado deve dirigir-se ao orgao de vigilancia sanitaria de sua localidade a fim de obter informagdes sobre os documentos
necessarios e a legislagdo sanitania que regulamenta os produtos e a atividade pretendida. Os enderegos desses orgdos podem
ser consultados no portal da Anvisa, no seguinte caminho: www.anvisa.gov.br> perfil “cidadéo” (canto superior direito, em azul) >
assunto de interesse (canto superior esquerdo) > endereca das vigilancias sanitéria dos estados e municipios.

2.4. Atacadistas e varejistas

- Definigao de comércio varejista de produtos para sadde: compreende as atividades de comercializagao de produtos para
satde de uso leigo, em quantidade que nao exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para
uso pessoal ou doméstico.

- Definigao de produtos para satde de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para uso in vitro de uso pessoal que
nao dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao, conforme especificagao definida no registro ou cadastro do produto
junto a Anvisa.

- Definigédo de distribuidor ou comércio atacadista (geral): 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.

Quadro-resumo: AFE para atacadista e varejista

[Empresa A Varejista
Cosméticos, perfumes e produtos de Precisa ter AFE Dispensado de AFE
higiene pessoal

Saneantes Precisa ter AFE Dispensado de AFE
Produto para a satde de uso leigo Precisa ter AFE Dispensado de Are()

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

http://portal .anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regul ado/O+que+voce+ precisa/Autorizacaot+de++Empresas+-+AFE+e+AE/2+Obrig...  2/2
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ANV ISA

Dados Completos do Procedimento niimero: 647484,

DADOS DO PROCEDIMENTO
|Data de cadastro  [02/07/2015 ]
DADOS DO REMETENTE
Nome: |Karen - Lider Balancas
Email: [karen@liderbalancas.com.br

DADOS DO RECLAMADO

[Nome: [ANVISA

DESCRIGAO DO PROCEDIMENTO

CONTEM ANEXO
/ANVISA - Resposta ao protocolo 2015173733

Fiz um questionamento junto a Anvisa, mas acredito que n&o 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 licitagdo (anexo CNPJ)
sendo que os editais tem previsto exigéncia de AFE - autorizagdo de funcionamento junto a ANVISA/MINISTERIO DA
SAUDE porém a NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA (ANEXA) diz que ndo € exigido cadastro na i
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 - ker@kcrequipamentos.com.br

Prezado (a) Senhor (a),

Em atengdo 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
-~ 6rgdo sanitario competente cometera infragdo sanitaria e estara sujeita a

pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagdo e de licenca
e/ou multa,

A AFE € exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportacdo, extracdo, fabricacdo,
fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformag@o 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.

A AFE ¢é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragao,
fabricagéo, fracionamento, importagéo, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformac&o e transporte com produtos para satde.

Atenclosamente,

Anvisa atende

Central de atendimento

/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

0800 642 9782

www.anvisa.gov.br

Siga a Anvisa: www.twitter.com/anvisa_oficial Este endereco eletrdnico 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 ligagdes
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podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das 7h30 as 19h30, exceto
feriados.=

Situagdo: FINALIZADA
Data de Conclusdo: : 14/07/2015 00:00:00

LEGENDA DAS SITUACOES:
SEM ANDAMENTO |0 Procedimento ainda néo foi encaminhado para nenhuma érea técnica.

ENCAMINHADA O Procedimento foi encaminhado para uma das &reas 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 informacdes.

FINALIZADA COM ; . . 5
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 Autorizagdo de Funcionamento - GEAFE

~ AVALIE A RESPOSTA DADA A SUA MANIFESTACAO QUANTO A(O):
Tempo
Clareza
Contetido
Resultado
VOCE RECOMENDARIA 0S SERVICOS DA OUVIDORIA DA ANVISA?

Copyright (€. 2000 - ANVISA Busca | Mapa do Site
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagéo Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes 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 §§ 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 atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos |ll, do art.
2° lll 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 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, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Segao |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessdo, renovagao, alteragéo, retificagdo de publicagéo, cancelamento, bem como para
a interposi¢ao de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secido Il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substéancias 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.

Segao ll
Definicées
Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo séo adotadas as seguintes definigdes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;
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Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e 6rgéos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugéo;

lll — Autorizagdo 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

comprovagdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugéo;

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

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

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para salde, 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 instrugdo: documentos apresentados para instrugdo de
processos ou petigdes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE);

VIIl - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Segdo Ill do Capitulo | desta
Resolugao, equiparando-se a mesma as unidades dos o6rgaos de administragao direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operagdo 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;

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

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

XlIl - licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atlividades sujeilas a

vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

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

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia
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sanitaria dos Estados, do Distrito Federal &€ dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulério de petigéo identificado por um ndmero de transacao, cujos dados sao
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagéo fisica & Agéncia;

XVII - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulério de petigdo, identificado por um niimero de transago, cujos documentos seréo
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIIl - produto para satde de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizago,
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 drea de produtos abrangidos por esta
Resolugao;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
"Resolugéo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagdo 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 lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagéo, extragdo, fabricagéo,
fracionamento, importagéo, produgao, purificagéo, reembalagem, sintese, transformacéo 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.

Paragrafo unico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE ¢é exigida para as atividades descritas no art. 3° 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 1998 e na Portaria SVS/MS
n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatoria 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 extragéo ou a utilizagao de principios ativos obtidos daquelas plantas.
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§ 2° Para a concessdo e renovagdo da autorizagdo tratada no § 1° o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagéo das plantas, a localizagéo, a extensdo do cultivo,
a estimativa da produgdo e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspegédo
pela autoridade sanitéria local competente e constar do respectivo relatério de inspegéo.

§ 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 poderdo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislagao especifica.

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

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

IIl = que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribui¢ao,
armazenamento, embalagem, exportagéo, fracionamento, transporte ou importagdo, de
matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricagao de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengéo e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.

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

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

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

CAPITULO I
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovagdo, cancelamento, alteracao,
retificagdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposigdo 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-4 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 Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.
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§ 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 saude, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se 0 Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

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

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

Art. 11. O ato administrativo publico de concessao, renovacao, cancelamento,
alteragéo e retificagdo de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicag&o no Diario Oficial da Uni&o (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragées relativas a mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apds
consolidaco da alterag&o, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicaggo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificagdo de publicagdo, cuja deciszo
sera comunicada diretamente & empresa.

Se¢ao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugio

Art. 12. A concessao, renovagdo, cancelamento a pedido, alteragéo, retificagdo de
publicag&o e a retratagéo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

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

Il — da analise e deferimento dos documentos para instrugdo anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrdnico ou
peticionamento manual.

Paragrafo Unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e I, 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 inspecgéo sanitaria e

estas informagdes devem constar no relatério de inspecdo emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentagdo de instrugdo dos pedidos de concessdo, renovagao,
cancelamento a pedido, alteragéo, retificagédo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigdo a seguir:

| — para concessao em favor de:
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a) fabricantes: relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

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

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

Il — para renovagdes: relatério de inspegdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes

pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria vigente
com os dados atualizados.

Ill — para as seguintes alteragdes:

a) ampliag&o ou redugéo de atividades ou classes de produtos: relatério de inspecéo
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 licenga sanitéria vigente com os dados atualizados;

b) alteragdo de endereco: relatdrio de inspecéo 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 enderego por ato publico: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a copia do ato publico que originou a alteragao;

d) alteragcdo de razédo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteragdo por modificagdo na extensdao do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

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

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

IV — para retificagbes de publicagdo, 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 comprovagao de
erro de publicagdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdo de
indeferimento.

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

§ 2° No peticionamento de renovagéo, caso os documentos requeridos ainda néo
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrugdo a licenga sanitaria relativa

57
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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.

§ 3° No peticionamento de renovagdo, 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 legislagéao local
dispensar sua renovagéo.

§ 4° Nos peticionamentos relativos & AE, a licenga sanitaria, o relatério de inspegao
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre

os 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
justifiquem tal medida.

N Art. 17. Para fins de tomada de decis&o acerca dos peticionamentos de concessao,
renovagao e alteragéo de AFE e AE, o relatério de inspegdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagéo do pedido.

Art. 18. A apresentagdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrugdo ensejara o indeferimento das petigdes de AFE e AE.

Secaolll
Da Renovagao

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragao,
fracionamento, importagdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagao 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 publicagdo 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 fabricagdo ou produgdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para saude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovagdo 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 apds a data de publicagdo da concessao inicial
no DOU.

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

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovagdo, a respectiva AFE ou AE serd considerada caduca ao
término de sua vigéncia.
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§ 3° A caducidade da AFE e da AE n&o 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 renovagéo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessao de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizagéo.

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

§ 1°. O protocolo de renovagdo é documento apto para a comprovagdo da
regularidade da autorizagdo das empresas e estabelecimentos, caso néo haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

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

Secao lll

Da Alteragao
Art. 22. A alteragao da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipéteses:
| — ampliagéao de atividades;
Il — redugéo de atividades;
Ill — ampliagado de classes de produtos;
IV — redugao de classes;
V - alteracao de enderego;
VI — alteragdo de razdo social;

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

VIl — alteragao de responsavel técnico; e
IX — alteragdo de responsavel legal.

Paragrafo Gnico. A ampliagéo e redugéo 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 alteracbes da AFE e da AE deverado ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando
aplicavel.

Paragrafo Unico. Os prazos de validade da AFE e da AE n&o s&o interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.
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Segao 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

I - encerramento de atividades com substéncias 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 nao afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Segao V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos & AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugdo 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
salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados na inspegéo pela autoridade sanitaria local competente:

| — informacgdes gerais:

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

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

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagao, planta arquiteténica,
protegéo ambiental, seguranca de instalages e seguranca dos trabalhadores;

d) organograma e definicdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagcdo
necessaria para seus ocupantes;

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

f) contratos de prestagéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.
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Il — requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condigoes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e calibragdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica de validagéo e qualificagéo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas praticas de fabricagéo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condigdes adequadas
a finalidade a que se propdem;

e) condigdes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteragdes de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produgao,
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 especificagdes e métodos analiticos;

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

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

j) para fabricantes de produtos para salde, 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 os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspegdo pela autoridade sanitaria local
competente:

| —informacgdes gerais:

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

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

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagéo, planta arquitetonica,
protegdo ambiental, seguranga de instalagdes e seguranga dos trabalhadores;
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d) contratos de prestagéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

e) comprovagao 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 Praticas de Distribuicdo e Armazenagem.

Il - requisitos técnicos:

a) existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condigbes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagbes e
calibragoes;

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) condigdes 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 recepgdo, identificagdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspegdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execugao e acgdes decorrentes das ndo conformidades;

f) drea 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 emiss&o de inventarios periodicos;

h) sistema formal de investigagéo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apos a identificagao das causas;

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

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

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

m) para transportadores, relagao do quantitativo e identificagao dos veiculos proprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverao ser munidos dos equipamentos necessarios a manutengéo das condigdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito & vigilancia sanitaria.

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

‘Art. 29. I_Dara as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
espec[al deverao 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 inspegao pela autoridade sanitaria
local competente:

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

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

Il - comprovagéo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugéo 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 Instrugdo 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 Resolugéo
n° 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugdo n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolug&o da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo Unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugado somente tera efeito a partir da
disponibilizagao do peticionamento e divulgagao da data de implementagao pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias ap6s
a data de sua publicagao

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizagées das seguintes Resolugdes MERCOSUL: GMC n° 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n°® 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizagdo de Funcionamento/ Habilitagéo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”; GMC n° 132/96 — Alteracoes
da Autorizagdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; @ GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugéo constitui
infragao 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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