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... Prezados Senhores,
* - Apresentamos nossa proposta para o fornecimento do(s) ‘equipamento(s) abaixo descriminado, que integra o
instrumento convocatério da licitagéo em epigrafe. e '

OBJETO DA LICITACAQ - AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PERMANENTES PARA ATENGAO

ESPECIALIZADA EM SAUDE DO MUNICIPIO DE CARIRE

- : i - PRECO PRECO
ITEM | QTDE | UNID. DESCRIGAO / MARCA / MODELO UN. TOTAL
(R$) (R$)

BALANCA ELETRONICA COM .DISPLAY DIGITAL, TIPO
PLATAFORMA. ESTRUTURA EM :°ACO CARBONO E
PLATAFORMA  CONSTRUIDA = EM ACO  CARBONO,
CAPACIDADE DE 300KG, DIVISAO' DE"PESAGEM DE 100G.

18 | o1 UN | DIMENSOES DA PLATAFORMA ~50X50. MARCA: LIDER, | R$ R$

| FABRICANTE  LIDER BALANCAS, MODELO: B520 | 1:080,00 |  1.080,00
CAPACIDADE 300K6 DIVISAO 1006 PLATAFORMA
50X50 CM PROCEDENCIA NACIONAL CERTIFICADA,
APROVADA E AFERIDA PELO IPEM/INMETRO.

‘*», /"A\VALOR TOTAL POR EXTENSO - R$ 1.080,00 (UM MIL, OITENTA REAIS)

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentacao.
PAGAMENTO 30 (trinta) dias, apds o encaminhamento da documentagéo

ENTREGA 05 (cinco) dias Gteis a contar do recebimento da requisigdo

GARANTIA 12 meses a contar da entrega na unidade requisitante.

Locais de entrega: i
LOCAL INDICADO NA REQUISICAO o
E-MAIL PARA ENVIO DA NOTA DE EMPENHO/ORDEM DE FORNECIMENTO:

IicitacaoZ@kcreguigamentos.com.br Obs. Acaso nio receber a confirmacéo de recebimento do email em 24
hs. entrar em contato por telefone. ‘ P

Termo de Garantia X o
Toda a assisténcia técnica necessaria durante a garantia, desde que usados adequadamente e de acordos com as
especificagdes contidas no manual de usuario, contra defeitos de fabricagdo sendo pegas e m&o de obra para

1

K.C.R. Industria e Comercio de Equipamentos Eireli - Rué‘.; Ma‘réc‘ha'l Mascarenhas de Moraes n2. 88 - Aragatuba - SP
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K.C.R. o
INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI Revendedor Autorizado

supostas correcdes dentro do periodo de garantia conforme condices editalicias. ASSISTENCIA TECNICA LOCAL:
QUIMARAES LTDA CNPJ: 29.405.533/0001-35 — RUA GILBERTO CAMARA, N° 46, BAIRRO VILA ELLERY, CEP:
50320280 - FORTALE.ZAICE TELEFONE (85) 3044-4407 — (85) 98884-3455 NILDO

DADOS BANCARIOS :
BANCO DO BRASIL — Aragatuba — SP AGENCIA 3300- 6 CONTA CORRENTE - 17909-4 - KCR IND. COMERCIO
DE EQUIPAMENTOS EIRELI ,

®pN EN S
Impostos e Reajuste ‘ Q‘OQ.F' {289 <
ICMS = (INCLUSO NO PREQO) IPI = 0,00 % - ISENTO o 3
O prego apresentado.é fixo e irreajustavel. o 3
‘ 0, IRE f)b
Transporie : . @Oo 9'50’

CIF - POR CONTA DA KCR

Disposicbes Finais s
¢  Declaramos que o produto ofertado & de primeira linha e atende integralmente a todas as especificagdes exigidas
- no edital e seus anexos.
— " ¢ Declaramos iconhecer e nos submeter a todas as clausulas condigbes e obrigacdes estabelecidas no edital de
; W licitagéio e seus anexos e ainda que nossa proposta atende integralmente as especificagdes contidas no edital.

* - Declaramos que conhecemos todas as estlpulagoes estabelecudas no ato convocatério do certame, bem como as
disposi¢cdes da Lei n°. 8666/93 e Lei n°® 10. 520/2002 Leis Complementares n°. 123/06 e 127/07, que rege o
presente.

e Declaramos estarem inclusos todos os custos e. despesas tais como diretos e indiretos, tributos incidentes, taxa
de administracéo, materiais, servicos, encargos sociais e trabalhistas, seguros, embalagens, lucro, frete, carga e
descarga, instalacdo e treinamento se constante em edital e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto desta licitagdo.

e Declaramos fornecer juntamente com o equamento ‘manuais de operacao elaborados conforme normas ténicas
e em Portugués..

e Declaramos que, estamos enquadradas no Reqlme de tributagdo de Microempresa € Empresa de Pequeno
Porte, conforme estabelece o artigo 3° da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006 e somos optantes
do simples nacional.

e Garantimos assisténcia técnica local quahflcada e espemaluzada na vigéncia do prazo de garantia, sem 6nus para
administrag@o, conforme condicGes estabelecidas no edital de licitagdo e seus anexos e ainda assisténcia
técnica permanente ap6s o periodo de garantia;

e Declaramos: que o produto — balanga é isento de Registro Ministério da Saude/Anvisa> Produto pois é
considerado' ndo classificado para saude pela ANVISA, segundo RDC n° 260 e NOTA TECNICA N°
03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA.

9. Caso nos seja adjudicado o item, nos comprometemos a asé’m’ar a ata e contrato conforme segue os dados pessoais do
w(:cam:at.:: e representante !egal da empresa que assinard o Termo de Contrato conforme consta no contrato social:

’ NOME: MARCOS RIBEIRO JUNIOR NACIONAL DADE BRASILEIRO ESTADO CIVIL: CASADO
PROFISSAO: EMPRESARIO RG: 27.601.292-6 SSP/SP CPF: 226.722.708-80

DOMICILIO: AV. ERNESTO MORETTI, 720 - R CAMBARA 12 - RES DEL PARK - ARAGATUBA/SP
TELEFONE/FAX 18 - 3621 2782 E-MAIL: kcr@kcrequ lipamentos.com.br

Aracgatuba/SP, 06 de julho de 2022.

v

1‘ / R e
K.C.R INDUS;;),& E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI @ “ual™
C

MARCOS RIBEIRO JUNIOR
CARGO: SOCIO
CPF:226.722.708-80 RG: 27.601.292-6
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licitacao2@kcrequipamentos.com.br
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DECL'ZRA(:AO DE ATEﬁi’)I‘ NTO INTEGRAL

Pelo presente instrumento,:a éf;ipresa MARCOS RIBEIRO E CIA ‘LTDA —LIDER BALANCAS, estabelecida a
Av. Jorge Mellem Rezek n°.3411 — PQ Industrial, Cep 1‘61,_:()‘75'_-:;"0,,()‘, nesta cidade Aragatuba, Estado de Sdo Paulo,
inscrita no CNPf n°. 46.686.1 19/0001 — 60 ¢ Inscrig:ﬁo? :Esfadual n° 177.139.644.117, por intermédio de seu
representante legal o Sr. Marcos Ribeiro, portador do RG. 1 1“;1?(})17.8.371 e do CPF 004.645.278-80, DECLARA, que
seré atendido integralmenté as especificagdes do ITEM 18: referente a PREGAO ELETRONICO N. 003/2022
na hora da fabricagdo do produto, produto esse ofertédd_ : pela nossa representante K.C.R. INDUSTRIA E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI, conforme as especificagdes:

ESPECIFICACOES: BALANCA ELETRONICA COM DISPLAY DIGITAL, TIPO PLATAFORMA. ESTRUTURA EM
ACO CARBONO E PLATAFORMA CONSTRUIDA EM ACO CARBONO, CAPACIDADE DE 300KG, DIVISAO DE
PESAGEM DE 100G. DIMENSOES DA PLATAFORMA 50X50; MODELO: B520

Aragatuba, (SP), 06 de julho de 2022.

MARCOS RIBEIROE-GIA LTDA

MARCOS RIBEIRO

CARGO: SOCIO-GERENTE
RG. 11.078.371-2 CPF. 004.645.278-80

il

Lider Balangas - Av Jorge Mellen Rezek, 3411 Parque Industrial - Aragatuba - SP Tel. +55 (18) 2102-5500 Fax 2102-5530
C.N.P.J 46.686.119/0001.60 Inc.Est. 177.139.644.117 www liderbalancas.com.br E-mail lider@liderbalancas.com.br
RE 020 A Rev.01,
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Hlustrativas

B520 em plataforma lisa B520 em plataforma com roletes

imagens meramente

Série de balangas B520, balanga com indicador em ABS e montagem opcional com roletes.

A lider Balangas apresenta'sua linha de balangas B520, um produto robusto desenvolvido para trabalhos precisos.

As balangas da série B520, sdo equipadas com um terminal indicador digital LD1050 {padrdo) ou LD251, ambos de excelente
qualidade e confiabilidade insuperével, além de possuir grande facilidade de uso e precisio nas operagBes de pesagens. Sio
balangas fabricadas com alta tecnologia, sendo projetadas obedecendo as mais rigorosas normas técnicas, fazendo assim da
série B520 um produto extremamente competitivo, apresé‘hténdo muitas vantagens e recursos indispenséveis no processo
produtivo.

As balangas B520 sdo equipamentos construidos com modelos de célula de carga central. Possuem 5 limitadores de protegdo
contra sobrecarga podendo exceder até 150% de sua capacidade sem danos ac sensor. O sistema conta com correcdo
automatica de temperatura, inibindo totalmente possiveis erros nas medices.

$do balangas fabricadas em ago carbono ou ago inoxidavel, equipado com pés ajustdveis, display de LED vermelho com 6 digitos

ou LCD STN de fécil leitura, com 14mm. Nelas est3o presentes inimeros recursos de software totalmente configurdveis, com

alimentacdo universale um baixo consumo de energia. Suas dimensGes de plataforma variam entre 400mm x 500mm até 700mm

X 800mm. O modelo da sétie ainda possui o diferencial de poder ser montado com roletes em sua superficie de pesagem,

facilitando assim o deslocamento do peso sobre a plataforméj ddue‘\lhe confere a capacidade de ser montada em sistemas de
’ ,\ pesagem com esteiras. o

A série B520 é um sistema eletrdnico dedicado a operacBes de pesagens, de fabricagdo nacional, com capacidade entre 100 kg
a 300 kg de acordo com a necessidade do cliente. Podem ser fabricadas com estrutura em ago carbono ou ago inoxidavel ideal,
para ser utilizadas em lojas, feiras, frigorificos, armazéns, industrias, mercados, etc.

i

Simplicidade, robustez, maior resisténcia a cargas pesadas;
Perfil ultra baixo, facilidade de instalagao e operagéo:

Alta tecnologia aliada a um excelente custo/beneficio; o

Possibilidade de interligacéo 4 sistemas automatizados: etiquetadores, impressores, PC, redes dedicadas;
Assisténcia técnica autorizada e especializada em todo o Brasil;:. -

viv|v|v| v}

Este produto foi deseﬁvo!yido sob um rigoroso critério de pré_cisao;:ém conformidade com a Portaria 236/94 do INMETRO e foi
projetado para garantir um desempenho de trabalhos pesados naindustria e comércio, com absoluta seguranca e confiabilidade,
podendo atender a todas as demandas e necessidades, possuindo ainda diversas fungBes automdticas, as quais agilizam ainda

mais os processos produtivos, tornando as tarefas do dia a d‘iya‘m'ai"s eficientes e precisas.

Documento sujeito a revisdo sem prévio aviso. ; Sl Rev.1.0U BR



B520 Balanga - Descrigsio Técnica

Classe de _exatidé

, Conforme portaria 236/94 do INMETRO.

Nimero de divisdes

O indicador pode contar com até 10.000 divisdes.

Capacidade nominal

100kg, 150kg, 200kg, 300kg e outras possibilidades de capacidade sob consulta (ver tabela de

Display

capacidades no final deste documento);

TipoLED ... -+8 digitos, 7 segmentos + ponto decimal (cor vermelha).
Dimensdes do digito ................. 14,2mm x 9,8mm:

Com fungéo de reducio do brilho:do display apenas para os modelos com display a LED.
Tipo LCD STN.............. ... B digitos, 14 segmentos + ponto decimal.
Dimensdes do digito ................. 14,0mm x 7,0mm:

Teclado

Acabamento/Estrutura o

| Membrana com 5 teclas de .fégi'l.digitagéo, resisténcia mecénica > 1.000.000 de toques por tecla.

Plataforma em ago carbono ou em ago inoxidavel* 304,

Terminal (indicador) em ABS ou em ago inoxidavel* 304,

Roletes* em ago carbono ou et ago inoxidavel*304.

(Além do tipo de material; a.montagem dos roletes também é opcional. Observe nos desenhos
detalhados no final deste folder que devido a possibilidade de montagem desta estrutura, toda a
altura e consequentemente o peso do produto final também vai variar conforme o modelo desejado).
Ainda ¢ possivel adquirir o produto com o opcional de coluna* para o indicador em ago carbono ou
em ago inoxidavel AISH 304,

. Grau de Protegéo

| IP50 ou IP65* (NBR6146)

Alimentagdo

A universal (90 a 240Vca'e 50/60Hz), 8 ~ 30Vdc* ou ainda bateria interna recarregavel de litio-ion
com 3,2Vdc @ 2200mA/;:©

Cabo de forga

Com 1,5m de comprimento; conforme NBR14136, com 2 pinos para produto com gabinete em ABS
e 3 pinos para o produto com'gabinetes em aco inoxidavel,

Consumo

2,5W no modelo padréo e 7W.no modelo com bateria quando a mesma estiver sob carga;

Autonomia da bateria*

Autonomia de 30 horas; < .. i

Cabo de medicéo

Cabo entre a base e o indicador.com 1,5m de comprimento;

Peso

Condigdes ambientais

. Humidade relativado ar ...

Conforme detalhado na parte’de dimensional deste produto (final deste folder);
Temperatura de operagao::.i..:.; -10°~50°C
... 10% ~ 95% sem condensagdo

Indicacdes Peso, zero, liquido e batefia*

Dimensbes Com diversas possibilidades de tamanhos diferentes, possuindo plataformas desde 300 x 400mm
até 700 x 800mm, verifique o desejado nas dimensdes detalhadas do produto no final deste folder.

Regulagem de altura Pés com sistema de regulagem de altura para um perfeito nivelamento do produto.

Aprovacéo

Manﬁgao de ero

Lacre de seguranca emitido pe_l_'o INMETRO.

Autoiero ao ligar

Possui também a fungdo que realiza pequenas corregBes para evitar flutuagdes de zero.

Filtros Filtro digital ajustavel, permitindo uma indicagéo estavel de peso.
Contagem* Permite a contagem de pegas por amostragem ou peso, possuindo também a fungéo de totalizagéo
| de pesos/pecas e armazenamiento da Ultima indicagdo em caso de falta de energia.
Configuravel Totalmente configuravel, via teclado do produto.
Sobrepeso Indicag&o de sobrecarga, quando o peso estiver acima da capacidade maxima calibrada mais nove
divisGes. i
Subpeso Indicagéo de subcarga, quando, o peso estiver abaixo da capacidade méaxima negativa calibrada, o
display ira indicar subcarga,”
Tara Possui as funges de tara manual, automatica, semi-automatica, sucessiva e limpeza manual de
tara. gL
Mensagens de etro O indicador pode apresentar. mensagens de efro, o que facilita muito o operador na soluggo de
: problemas ao realizar pesagens, ' =

Associagao*

Afungao de associagdo permite Uhj'a_ associagao entre o nome de produto e cédigo digitado (utilizado
na impresséo). e A

Controle de usuarios*

Permite o controle de usuarios; com um nimero e senha, para controle do indicador.

Data e hora

Armazenamento de data e hora através de uma bateria interna de longa duracéo.

Som do painel*

Funggo configuravel*, que permite habilitar ou néo o som emitido ao serem pressionadas as teclas

Documento sujeito a revisio sem prévio aviso.

do painel,
: *Itens opcionais e fomecidos conforme as necessidades do cliente
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Comunicaggo

LIDER
gangms

ecnologia em pesagem
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L

Pode se comunicar ou enviar.dados ao PC, display remoto e impressora;

Portas

RS232, R8422* RS485* ¢ Ethernet* (10/100Mbps);
Velocidade, Stop bit e paridade; todas configuraveis;

[mpressoras

Possui modelos de impressao ajustéveis, bem como quantidade de impressdes configuraveis e
sistema automatico de impresséo. .
Possibilita a utilizagdo com asiimpressoras: Lider P560 e P580 *

S Argox 0S-214 Plus
Epson TM-T20 Serial
R LX300/LX350
Para a impressdo de codigo-de barras, sugerimos a utilizagdo do modelo LD2051 e impressora
P580. [EREtRS
Nota: Quando o produto possuir o indicador LD1050, o mesmo néo poderd utilizar a impressora
P580, devido 4 falta de compatibilidade entre os produtos.

Conexao exira*

Pode ainda ser conectado via serial ao Display remoto* LD400 (com digitos de 65mm), o qual

ns opcior
Gabinete e Estrutura

permite boa visibilidade, mesmo com interferéncia solar.
- *Itens opcionais e fomecidos conforme as necessidades do dliente

Em agb inoxidavel 304 ou outro tipo de ago inoxidavel (sob éohsuita);

Suporte do indicador

Tipo coluna (pedestal); ey

Estrutura de roletes

Produto com a estrutura de roletes em ago carbono ou em aco inoxidavel 304;

Grau de protecéo

IP65 (NBR6146); G

Contagem de pecas

Com a utilizagéo do terminai.LD2051;

Portas de comunicagdo

RS422, RS485 e Ethernet.(10/100Mbps);

Alimentacdo

8 ~ 30Vdc efou alimentagio por:bateria;

Fungéo de associagéo

E possivel, coma utilizagao do terminal LD2051;

Fungéo de controle de usuarios

E possivel, coma utilizagéo do terminal LD2051:

Som do painel

Esta fung&o é opcional com a utilizagéo do indicador LD1050, no LD2051 & padro;

Indicacoes

IndicacBes de bateria e RF, ' somente para os modelos com as respectivas funcgfes;

Dimensional e capacidades

Pesagem

Em caso de necessidade, podem ser fabricadas outras capacidades elou dimensdes;

Pesagem de materiais em lojas, feiras, armazéns, industrias, mercados, agougues, etc.

Contagem* de pecas

Com os recursos da LD2051, é possivel contar através do peso de uma amostra, ou da insercdo do
valor de peso diretamente no display do produto, totalizando peso/pecas de uma forma répida, facil
e configvel, e

Carga da bateria

Os modelos de balangas ‘que ‘eé‘tiverem equipados com bateria interna no indicador, requerem um

-tempo de carga para a bateria.de 6:00h. Neste periodo, a balanga pode ou néo estar ligada (com
display aceso ou realizarido'pesagens), porém, deve estar conectada a tomada da rede de energia
elétrica, o que garantira'o’carfegamento da bateria neste periodo.

Observacgées de uso

Para que o produto funciofie‘corretamente, verifique todos os detalhes contidos nestas informagdes
técnicas. Néo deve haver-niada encostado na parte inferior da balanga nem em sua superficie
durante a pesagem. Mantenha-a sempre limpa, evitando lugares Umidos, calor excessivo e produtos
quimicos. Recomendamas também nunca utilizar abrasivos, produtos corrosivos ou qualguer fipo
de solvente quimico paraa limpeza do conjunto, pois isto poderé danificar o seu produto. Para limpa-
la use pano umedecido e sabéo neutro. Em caso de dividas, sempre consulte a nossa equipe
técnica para auxilia-lo.

Documento sujeito a revisdo sem prévio aviso.
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12 A estrutura poderd ser solicitada em:

> Ago carbono com indicador em ABS;

Total em aco inoxidavel 304;

Misto {em ago inox com indicador em ABS);
Com outros tipos de aco, conforme as
necessidades do cliente;

vV Vv

Dimensdes

(cm)
30 x 40

44 x50
50 x 60
@ o

70 x 80

Outras dimens&es e capacidades, sob consulta.

Obs: O presente catalogo ndo comporta todas as possibilidades e especificagdes disponiveis do produto, sendo
que ha outras possibilidades, especificagdes especiais, 'a'lffe'rqgﬁes de acessorios e personalizacdo sob consulta.

Documento sujeito a revisdo sem prévio aviso. Rev.1.0U BR
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B520 Balanga — Descrigiio Técnica

A estrutura poderd ser solicitada em:

Ago carbono com indicador em ABS;
Totalem aco inoxidé\)el 304;

Misto (em aco inox com indicador em ABS);
Com outros tipos de ago, conforme as

M necessidades do cliente;

YV V.V VY

Dimensdes

(cm)
30 x 40

Outras dimensdes e cap'ac,ld.ades, sob consulta.

Obs: O presente catilogo.nio comporta todas as possibilidades e especificacSes disponiveis do produto, sendo
que ha outras possibilidades, especificacdes especiais, alteragbes de acessérios e personalizagio sob consulta.

Documento sujeito a revisdo sem prévio aviso. : Rev.1.0U BR
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i

Pés com sisterna de
regulagen de albura

Outras dlmensoes, sob consulta.

Obs. O presente catalogo ndo comporta todas as possibilidades e especificagdes disponiveis do produto, sendo
que hd outras possibilidades, especificagées especiais, alteragoes de acessérios e personalizagdo sob consulta.

Skt e s : Lhaibothed bl A
Garantia de 12 meses, conforme termo existente na proposta comerctal. '

Detalhes técnicos sobre o produto podem ser obtidos diretamente no S|te da Lider Balangas, em: http://www.liderbalancas.com.br, ou através
do e-mail; hder@hderbalancas com. br.

Documento sujeito a revisio sem prévio,aviso. Rev.1.0U BR
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO.EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&io Pessoa PB
: Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/iwww.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 Civii de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer.firmas da Comarca de Jo#io Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc... .

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todes. 0s atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi

instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizacéo Extrajudicial em todos os atos de

r«tﬁ/s e registro, composto de um cédigo Unico (por exempilo: Selo Digital: ABC12345:X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
ventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
Js:/lcorregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/. AR

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em ﬁue ela foi realizada, a empresa K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIREL tinha posse de um documento com as mesmas caracleristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIREL| a responsabilidade,: inica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio. ;

Nesse sentido, declaro que a K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQU‘IPA‘I'VVIE'NTOS EIRELI assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°
.10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 ¢ o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizag&o dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, 0 documento em anexo, identificado individualmente em cada Cadigo de
Autenticac#io Digital® ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel-ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 05/05/2021 17:13:15 (hora local) através do sistema de autenticaggo 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. INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIREL! ou ao Cartoric pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cédigo de Autenticagdo Digital ; )

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para coris‘l_ﬂta_éhj nosso site.

'Cédigo de Autenticagéo Digital: 1076509012Q0858220743-1 T
*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, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provi»rﬁevnt‘o;‘CNJ‘-N° 100/2020.
/\mferido é verdade, dou fé. e
CHAVE DIGITAL

00005b1 d734fd94f057f2d69fe6bCO5b85f5f94a3ecf933af4a93f8033681 fe136502¢f9e2e1e1 fbabco27e1d20d8cbcfb51059bb394e9a951d05ae0329ac721a8
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Via Répida Empresa VRE @"NEN ’é*
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
. JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ‘ESTADO DE SAO PAULO‘-’
Secretaria de Desenvolvimento Economlco Ciéncia, Tecnologgg W
‘(’o

Inovagao
Prefeitura do Municipio de Aracatuba . ‘,.. s Gov no do Estado de S3o Paulo

E importante saber que:

1. Todos os dados e declaracdes constantes deste documento s3o d sabilidade do proprietario do estabelecimento.

2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante t cionamento autorizado.

3. Quaisquer alteragdes de dados e/ou de condigBes que determine
perda de sua validade e regulandade perante os drgéos, e obriga o e
renovar sua solicitagdo. :

scrigdo nos 6rgdos e expedicdo deste documento implica a
sario e/ou empresa juridica a revalidar as informacdes e

4. Os érgdos envolvidos poderéo a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restrictes e/ou condigbes
supramencionadas no documento, dé forma que se ndo atendidas as notlflcagoes poderd ter inicio procedimento de apuracao de
responsabilidades com eventual i |mposu;ao de multa, interdicdo do |move| ou cassagdo do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada érgdo;deverdo ser recolhidas diretament "m os envolvidos e mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especnﬁcadas pelo drgdo.

/\i Este documento reflete a situagdo do licenciamento integrado na,data‘ de sua emissdo. Para confirmar sua validade consulte o
a|te https://www.jucesp.sp.gov. br/VRE/Home aspx

DADOS DA SOLICITACAO, EMISSAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:"

PROTOCOLO/NUMERO iDATA DA SOLICITACAO DATA DE EMISSAO DATA DE VALIDADE
SPM2030031831 31/07/2020 29/07/2023

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

K.C.R. INDUSTRIA E COMERCIO- DE EQUIPAMENTOS EIRELI 09.251.627/0001-90

NATUREZA JURIDICA
Empresa Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empresana)‘f

3

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

RUA MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, 88
PQ INDUSTRIAL, Aragatuba - SP CEP: 16075370
AREA DO ESTABELECIMENTO 300.00
AREA DO IMOVEL 300.00

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

2790202 - Fabricagdo de equipamentos para sinalizagdo e alarme

2592602 - Fabricacdo de produtos de trefilados de metal, exceto péarohiz’ados

4391600 - Obras de fundagoes
4789099 Comércio varejista de outros produtos ndo especificados anterlormente

3321000 Instalagdo de maquinas e equamentos industriais

3314710 - Manutengdo e reparagao de maqumas e equlpamentos para 'uso geral ndo especificados anteriormente
4744001 - Comércio varejista de ferragens e ferramentas
4663000 - Comércio atacadista de maquinas e equipamentos para uso mdustnal partes e pecas

4665600 - Comércio atacadista de: maqumas € equipamentos para uso comercnal partes e pecas

4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equvpamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pecas
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DADOS DA EMPRESA

e

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para“u:sb“;médi‘(‘:o, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede

ANALISE DE VIABILIDADE

T PO P P':‘E'."I‘
. """PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ARAGCATUBA QS‘\ 6‘0
' S ‘ & Onto
N ~ N ~ ~ ~ FT1. 2oy P
VALIDO PARA A INSCRICAO MUNICIPAL DO IMOVEL ‘DATA DE EMISSAO: 13/01/2020 :2 >
~ p R ] 7 3
TIPO DO IMOVEL; Numero IPTU: 052957 R “}% CARIRE Ob
. o , B o o
'RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO: . S s>

» A Prefeitura poderd a gualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢Bes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificac3o, podera iniciar procedimento de apuragio de responsabilidades com
eventual imposig3o de multa, interdicio do imével ou cassagdo do licenciamento.

b

Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exig:ér:]ciés dispostas na Lei n° 1.526/1971.

£

» Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigé:‘rf];ci?i's"‘,‘é;uanto 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:....

p

¥

A Prefeitura poderd a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condicdes supramencionadas nas restricdes de
operacdo, de forma que se nio atendida a notificagdo, podera iniciarprocedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposic&o de multa, interdicio do imével ou cassacgdo do.licenciamento.

p

¥

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

Atividade permitida no local indicédo, desde que atenda as exié_é: Cig _,q‘l"Jfé'hto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo
13, inciso V, §1° da lei federal n° 10.048/2000 e decreto n° 5.296[,‘9‘45,1 o

B

A Prefeitura poderd a qualquer momento notificar o interessado a‘comprovar as condi¢fes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificaciio, poderd iniciar procedimento de apuracdo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

z

M

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

P

B

Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as eXigéiI’:l_:Ci"?liS 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.

» A Prefeitura poderd a qualquer momento notificar o interessado a ¢onprovar as condi¢Bes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificacso, poder3 iniciar procedimento de apuracio de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicio do imével ou cassagdo do licenciamento.

p

v

Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigé,nqia_s;,d'ispostas na lein® 1.526/1971.

» Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigé'»rfi_t":ja's‘ifq_:uanto 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, "

A Prefeitura poderd a qualqué?fmgmento notificar o interessadb“‘é ‘c‘b'hprd'var as condi¢8es supramencionadas nas restrigdes de
operagao, de forma que se n3o atendida a notificacdo, poderd inicjar procedimento de apuragio de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdicdo do imével ou cassagdo dolicenciamento.

&

» Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigéhci,ésfdispostas na Lei n® 1.526/1971.

R

x

Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigé:r_‘wf:‘il'és%‘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.

» A Prefeitura poderd a qualquer momento notificar o interessado a'comprovar as condi¢des supramencionadas nas restrighes de
operacdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poder3 iniciar procedimento de apuracio de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdicdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

» Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exig&hcigs dispostas na Lei n® 1.526/1971.

» Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigé
13, inciso V, §1° da lei federal n® 10.048/2000 e decreto n° 5.296/04.

Uanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo

» A Prefeitura poderd a qualquer momento notificar o interessado-a'comprovar as condicBes supramencionadas nas restri¢des de

operagdo, de forma que se ndo atendida-a notificacdo, poderd in:ic"la,“‘ rocedimento de apuragio de responsabilidades com
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PARECER DA PREFEITURA DO M,UNICiPIO DE ARACATUBA

eventual imposicdo de multa, interdicdo do imével ou cassacdo do licenciamento.

» Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exig,én:‘ei.as dispostas na Lei n® 1.526/1971.

v

»

v

Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigéﬁéi_és-iqﬂanto as normas de acessibilidade, nbs termos do artigo
13, inciso V, §1° da lei federal'n® 10.048/2000 e decreto n° 5.296/04. - -

B4

A Prefeitura poderd a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas has restricdes de
operacdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poder3 injciar.procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposi¢cdo de multa, interdi¢io do imével ou cassacdo.do |icenciamento.

»

¥

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

Ativiélade permitida no local indicédb’,’ desde que atenda as exigéhci_éS"qzufanto 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.: -

=

A Préfeitura poderd a qualquer momento notificar o interessads & comprovar as condigBes supramencionadas nas restri¢des de
operacdo, de forma que se ndo atendida a notificaco, poder3 iniciar procedimento de apuragio de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicio do imével ou cassacgdo do licenciamento,

p

=

T

Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exig:éh:gjé‘s_dispostas na Lei n® 1.526/1971.

Atividade permitida no local ihdicado, desde que atenda as exigé!hic:i:és 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:

P

=

SR P . P
» A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢c8es supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se n3o atendida a notificagdo, podera ini‘c,iab‘bpocedimento de apurac8o de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicio do imével ou cassag¢do deldicenciamento.

»

z

Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigéhéias,}jispostas na Lei n® 1.526/1971.

£

Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exig““‘\'nc

. ‘ ncids duanto 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.

b)

z

A Prefeitura poderd a qualquef'ﬁ"iomento notificar o interessado a comprovar as condicBes supramencionadas nas restricbes de
operacdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poders iniciar procedimento de apuracdo de responsabilidades com
eventual imposigdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassacdo’do:licenciamento.

P

=

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 exigéjrgléié'st cjuanto 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. "

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessadd‘é'&: Smprovar as condi¢Bes supramencionadas nas restricdes de
operacdo, de forma que se n3o atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuracio de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdi¢io do imével ou cassag¢do do licenciamento.

¥

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

5

Atividade permitida no local indicado, desde gue atenda as exigén as_g'ﬁanto 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 Saﬁd’e / Vigilancia Sanitaria

Atividade licenciada pelo 6rgdo de vigildncia sanitaria municipal. .~~~

Secretaria de Estado da Seguranga Plblica / Corpo de Bombeiros‘_ . :

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENCA VALIDADE

29/07/2020 CLCB 0000611585 29/07/2023

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

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

» Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é-com

péjcl’vel com a ocupacdo aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificagio como um todo. i
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Secretaria de Estado da Seguranga Publica / Corpo de Bombeiros ‘ g

» Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguran_i;jqco'ntka incéndio sob minha responsabilidade em condices
de utilizaggo, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranga contra Incéndio do Estado de S3o Paulo.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito 3 fiscalizagéio do Corpo.de Bombeiros e que, além da cassacdo da Licenga, o registro de
informacdes inveridicas pode:acarretar ao declarante o crime de fa!sidade ideologica, tipificado no Artigo 299 do Caédigo Penal,
com previsdo de pena de um.a cindo anos de reclusio e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.

Prefeitura de Aragatuba

L

DATA EMISSAD . PROTOCOLO ISENTO S CNAE
s QX\PNEN TG
31/07/2020 e 4665-6/00 < Q
S & <
A ' & Fl. M C
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES: g )
» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo n3o é licenciada pelo érgdo de vigilancia sanita’ria.ux}} B IRE OA
. TEER o
- ‘ 6) &?
DATA EMISSAO ‘PROTOCOLO ISENTO CNAE
131/07/2020 4664-8/00

31/07/2020

VIGILANCIA SANITARIA

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

y‘:\ . N ~ 7 ops o SRR N s ~ s A . g s w
» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo n3o é licenciada pelo drgdo de vigilancia sanitaria.
. iy IR

DATA EMISSAO #Rotgcow ISENTO CNAE

31/07/2020 4645-1/01
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo n3o é licenciada pelo érgdo de vigilancia sanitéria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO e CNAE
31/07/2020 - 3321-0/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES: e

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo n3o é licenciada’pelo 6rgdo de vigilancia sanitdria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO o CNAE

3314-7/10

FORAM PRESTADAS AS SEGL’J;VINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atiVidade que realizo n3o é licenciada pelo’drgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO o CNAE
31/07/2020 : R 4744-0/01
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES: T

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo n3o ¢ licenciada pelo érgao de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO B CNAE
31/07/2020 o 4663-0/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES: .

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é licenciada pela érgdo de vigilancia sanitéria.

DATA EMISSAO . PROTOCOLO ISENTO ST CNAE
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Prefeitura de Aracatuba

31/07/2020 : T ——
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES: S

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo n3o é licenciada.pelo érgdo de vigilancia sanitaria.

: ANEN
S RN &,
DATA EMISSAOQ - PROTOCOLQ ISENTO TR ‘ CNAE 4‘0 FlL Q@j& 6\(
31/07/2020 L U 2592:6/02 & A
L ~ LR b CARiRe N
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES: Q& 00
L o >
» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é licenciada pelo drgdo de vigilancia sanitéaria. °
DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO o CNAE

31/07/2020 4391-6/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES: o

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo ¢ licenciada pelo érgdo de vigildncia sanitaria.

IDATA EMISSAO 'PROTOCOLO ISENTO . CNAE
31/07/2020 : SR 4789-0/99
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES: e

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é licenciada pelo drgdo de vigilancia sanitdria.

PREFEITURA
DATA EMISSAQ NUMERO DE LICENCA . VALIDADE
03/08/2020 SPM2030031831 L 29/07/2023

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES RESTRICOES:

» Exercpicio da atividade permitido, desde que mantenha e cumpra as exigéncias dispostas na Lei n° 1,.526/1971.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENGA DATA EMISSAO  VALIDADE

YISENTO INEXISTENTE : 31/07/2020 INEXISTENTE
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES: ' .

»

» Atividades exercidas no local: 4645-1/01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico
hospitalar e de laboratériss o

» Declaro que a atividade nio séré instalada e/ou realizada em APM (Area de Protecdo aos Mananciais) / APRM (Area de
Protecdo e Recuperacdo de Manatitiais). LT

» Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrera, sem manifestacdo especifica da CETESB: 1.Corte de 4rvores nativas
isoladas; 2. Supress3io de vegetacdo nativa; 3. Intervencdo em Are}as de Preservacdo Permanente (APP); 4. Movimentaggo de
terra acima de 100 m® (cem metros ctbicos); 5. Intervencdo em Areas de Varzea para fins agricolas.

FORAM.PRESTADAS AS SEGUINTES MANIFESTACOES:

» A atividade realizada pela empresa no local e nas condigbes infornﬁ'adas pelo interessado no
pedido ndo estd sujeita ao licenciamento ambiental no ambito da CETESB. Caso haja alteracdo
dessa'situagio, devera haver nova solicitag3o. :

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecudria

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO U CNAE
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Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecusria

31/07/2020

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

2592-6/02
2790-2/02
3314-7/10
3321-0/00
4391-6/00

.4645-1/01

4663-0/00
4664-8/00
4665-6/00
4744-0/01
4789-0/99

» Declaro que as atividades que‘realizo para este protocolo ndo sdo-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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011113 - Enquadramento Sanitério de Produtos para Salde
ANEN,
NN & °

2 N
:' Fi. %_ Centiaste normal | Alto Contraste
. P
Enquadramanto Sanitério de Produtos para Saiide . %
. ~,

%

Para fins do registro previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, a legislagé(?

e D
ritaria’separa os produtos em:

(a) produtos para satde (corelatos) sujeitos a registro, as quais devem ser registrados na Anvisa na forma da Resolugéio - RDC n?
185/01; S

{b) produtos para saide dispensados de registro, referidos no pardgrafo (nico do Art. 35 do Decreto 1° 79.084/77, os quais devern
ser cadastrados na Anvisa na forma do Art. 3° da referida Resolucdo; e

(c) produtos ndo considerados produtos para satde, os quals ndo necessitam de qualquer autorizacao da Anvisa para sua
fabricacdo, importaggo, exportagéo, comercializagdo, exposicdo a venda oy entrega ao consumo.

(d) Produtos ndio considerados produtos Dara saide

No caso de divdas quanto ao enquadramento de produto nédo contido nas relages acimna, a consulta & Amisa deve ser
protocolada contendo as informagdes sobre o produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatorio Técnico contido no Anexo 11O do
regulamento técnico aprovado pela Resolugdo - RDG_'r1°‘18/5/O1.

‘<J/’

portal.anvisa.g ov.br/wps/content/Anvisa+ Portal/Anvisa/inicio/Produtos+ para+Saude/Assunto+de+ Interesse/Or| entacoes/Enquadramento+Sanitario+de+Pro...  1/1
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BRASH.

Acesso a informagio

2. Obrigatoriedade de AFE ¢ AE

Servigos 3 Legistagdo Canals ;

Contraste normal J«&iowg)o

2. Obrigatoriedade de AFE ¢ AF

21, Quem precisa de AFE

. . ) S
De acordo com os termos da Lei 1n° 6.437 11977, o empresa que nao tiver a utorizagdo de funcionamento do orgdo sanitario
compstente cometers infragio sanitéria e estarg sujeita a pena de adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizagdo ¢ de
licenca efou multa.

A AFE é exigida de cada 1. smpresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigéo, embalagem, expedicéo, exporiacéo,
extragéo, fabricaggo, fracionarnento, importagdo, producao, purificagéo, reembalagem, sintese, transformagdo 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 ¢ exinida de cadg estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento, distribuigio, embalagem, expedicéo,
exportacéo, extracdo, fabricagao, fracionamento, importac@o, produgio, purificacéo, reembalagem, sintese, transformacio e
transporie com produtos para saide, .

211, Gases medicinals

As empresas fabricantes e envasadoras de ases medicinals deverdo seguir o disposto na Resolugio RDC n°16/2014 e na RDC
n° 32/2011 {dispde sobre os critérios técnicas para'a toncesséo de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais): .

As atividades de distribuigio, transporte & importagao de géses medicinais, bem como os critérios para a concessido de
Autorizegéo de Funcionamento de Empresa serdo regulamentadas por meio de normas especificas. QOu seja, ainda nédo ¢ exigida
8 AFE para as atividades de distribuir, transportar e importar gases medicinais, devido 3 auséncia de regulamentagio.

2.2, Quem procisa de AF

A AES exigida para as atividades de armazenamento, distribuicéo, smbalagem, expedigado, exportagéo, extragéo, fabricagéo,
fracionamento, imporiagao, produgéo, purificagéo, reembalagem, sintese, transformagéo e transporte, ou qualcuer outra, para
qualduer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as contenham, segundo o disposto na
Poﬁarié’"S\/S/MS n°® 344, de 12 de maio 1998, e ia Poitaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999,

4.2.1. Cultivo de plantas que possam eriginar substincias sujeltas a controle especial

A AE também ¢ obrigatéria para as atividades de plaritio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraidas

substéncias sujeitas a controle especial e somente’d concedida a pessoa juridica de direito pliblico ou privado que tenha por
objetivo o estudo, a pesquisa, a extracdo ou a utilizagdo de principios ativos obtidos daguelas plantas.

I
Para a concessio da autorizagéo do cultivo de plantas’ que possam originar substancias sujeitas a controle especial, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacdo das plantas; a localizagdo, a extenséio do Gultivo, a estimativa da producédo e o local da
extragéo devem ser avaliados durante a inspecéo pela avtoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatdrio de
inspecdo.

As substancias proscritas (proibidas) e as plantas que as originam, bem como as plantas proscritas, canforme o Anexo | da
Portaria SVS/MS n° 344 / 1998, somente poderic ser g@mpregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente
autorizadas pela Anvisa por meio de Autorizaglo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme
legislacio espesifica.

2.3. Quem néio precisa de AFE ou AE

Néo ¢ exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

t - gue exercem o comércio vargjista de produtos para: ‘sa’ade de uso leigo;

i -‘ﬁl‘igisque exercem exclusivamente atividadesi édrﬁini‘stvativas, sem armazenamento, desde que & matriz possua AFE;
- que fééiizam o comércio vargjista de cosméticps_, v;ya’rod'utqs de higiene pessoal, perfumes e saneantes,

1V - que exercem exciusivamente atividades de fabricagéo, ‘distribuiggic,"ammazenamento, embalagem, exportagéo, fracionamento,
transporte ou importagéo, de matérias-primas componentes ¢ insumos ndc suleitos a controle es ecial, destinados a fabricagéo

de produtos para sadde, cosméticas, produtes de higiene pessoal, perfumes e saneantes; @

V - que realizam exclusivamente a instalaggio, manutengio e assisténcia técnica de equipamentos para salde.
2.3.4. Produios para satide
Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicao ou fabricac8o de produtos para satde podem

comercializar produtos para satde rio vargjo, sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéneias da tegislago local acercaido licenciamento de estabelecimentos.

Empresas que realizam exclusivamente a instalacio, manutencio e assisténcia téonica de equipamentos ara saldeestdo
dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenga sanitaria, emitida pelo drgéio de vigilancia sanitéria local.

2.3.2. Tai{;ac:s

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

2.3.3, Alimentos

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/An’visé+ Portal/Anvisa/Setor+ Regulado/O+que+voce+ precisa/Autorizacao+de++Em presas+-+AFE+e+AE/2+0brig...  1/2
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A Anvisa ndo emite autorizacso de funcionamento para empresas na area de alimentos.

Abertura de estabelecimento na area de alimentos: todo estabelecimento na drea de alimentos deve ser previamente licenciado
pela autoridade sanitaria competente estadual, distiital ou municipal, mediante a expedicao de licenca ou alvara, Para isso, o
interessado deve dirigir-se ao érgéo de vigitancia sanitana de sua localidade a fim de obter informacbes sobre vs documentos
necessarios e a legislagso sanitaria que regulamenta s produtos e a atividade pretendida. Os enderegos desses Srgéos podem
ser consultados no portal da Anvisa, no seguinte caminho: www.anvisa, gov.br> perfil “cidad&o” (canto superior direito, em azul) >
assunto de interesse (canto superior esquerdo) > enderege das vigitdncias sanitéria dos estados e municipios.

24, Atacadistas o varejistas

- Definigéo de comércio varejista de produtos para satde: compreende as atividades de comercializagio de pradutos para
salde de uso leigo, em gquantidade que néo exceda g hormalmente destinada a0 uso proprio e diretamente a pessoa fisica para
uso pessoal ou doméstico. '

- Definighio de produtos para satide de uso leigo: produto médico ou produto diagndstico para uso in vitro de uso pessoal que

néo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagdo, conforme especificacdo definida no registro ou cadastro do produto
junto a Anvisa. P

- Befiniglo de distribuidor ou comércio atacadista (geral): compreende o coméreio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfuines e Saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas
entre pessoas jurfdicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.

Quadro-resumo: AFE para atacadista e varejista

- aNEN 7
Empresa Atacadista - - argjista qﬁx\ é‘o
Cosméticos, perfumes e produtos de Pracisa ter AFE Dispensado de AFE QQ/ 5 i@? «
higiene pessoal L Fl. <
/\ Saneantes Pracisa ter AFE Dispensado de AFE ‘ & 0
. N Pmr'_jutq bara & salde de uso leigo Precisa ter AFE Dispensado de AFel") U‘}, IRE g/
) D, A
(*) Caso a emipresa queira solicitar 3 concesséo, ¢é possivel afravés do cédigo de assunto 860, o «'53

http://portal,anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+ PortaI/Anvisa/Setor+Regulado/0+que+voce+precisa/Autorizacao+de++Em presas+-+AFE+e+ AE/2+Obrig... 2/2
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. o 24
Dados Completos do Procedimento nimero: 670086. ({}} IRE &
% )
Of  °

DADOS DO PROCEDIMENTO

|Data de cadastro |11/04/2016

DADOS DO REMETENTE
Nome: KCR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
CPF/CGC: 09.251.627/0001-90
Email: ker@kcrequipamentos.com.br o
DADGOS DO RECLAMADO
[Nome: [ANVISA

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

/\kCONTEM ANEXO
]

Fiz o questionamento abaixo e até o momento ndo recebi retorno.

Karen Ribeiro
Diretora - ker@kcrequipamentos.com.br

Sou representante legal da empresa KCR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
EIRELLI, CNPJ 09.251.627/0001-90, somos uma empresa de fabricante.de: "
equipamentos de sinalizagio e alarme E comércio e instalacdo de balangas e
vendemos para érgdos plblicos através de licitagdo (anexo nosso cartdio CNPJ

junto a receita federal e contrato social) sendo que os editais para

vendas de balangas 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 é exigido cadastro na anvisa

para balancas. , L

ASSIM SE O PRODUTO QUE A EMPRESA VENDE NAO E EXIGIVEL CADASTRO NA ANVISA. E
EXIGIVEL AFE NA ANVISA DA EMPRESA PARA VENDA E INSTALACAO DE BALANCAS?

At,

KCR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI ‘

Karen Ribeiro
Diretora - ker@kcrequipamentos.com.br

Situacdo: FINALIZADA

Data de Conclusgo: : 12/04/2016 00:00:00

LEGENDA DAS SITUACOES:

SEM ANDAMENTO |0 Procedimento ainda n3o foi encaminhado para nenhuma area técnica.

FINALIZADA COM
DESDOBRAMENTO

0 Procediheni;p foi parcialmente finalizado.

- |ENCAMINHADA O Procedimento foi encaminhado para uma das areas técnicas da agéncia.
RESPONDIDA O Procedimento foi respondido por uma das reas técnicas e devolvido a Ouvidoria.
FINALIZADA O Procedimento foi respondido para o remetente ou encerrado devido a falta de informacdes.

PARECER DO PROCEDIMENTO

Parecer Final: Prezado (a) Senhor (@),
Em atengdo a sua solicitaco, informamos que de acordo com os termos da Lei n° 6.437 / 1977, a empresa que ndo

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

exportagdo, extracdo, fabricacso, fracionamento, importagdo, produgdo, purificaggo, reembalagem, sintese,
transformagdo e transporte de medicamentos e insumas farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos,

http:/iwww 1 O.anvisa.gov.br/ouvidoria/AcompanharProcedimentoACT.do

tiver a autorizagio de funcionamento do orgdo sanitério competente cometers infragdo sanitaria e estard sujeita a

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedicdo,

1/2
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sintese, transformacdo e transporte
Quem precisa de AE

de janeiro de 1999,
Quem ndo precisa de AFE ou AE

AFE; :

saneantes; e

Atenciosamente,

i

http://portal.anvisa.gov.br

. |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,
expedigio, exportagio, extracdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagio, reembalagem,

A AE € exigida para as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicio, exportacdo, extragio,

fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgio, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacio e transporte, ou o
qualquer outra, para qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as y
contenham, segundo o disposto ria Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio 1998, e na Portaria SVS / MS no 6, de 29 :'g

Ndo € exigida AFE dos seguintes estabelecimentos OuU empresas:
I - que exercem o comércio varejista de produtos para satide de uso leigo;
II - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua

IIT - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

1V - que exercem exclusivamente atividades de fabricagio, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacdo,
fracionamento, transporte ou importacdo, de matérias-primas,componentes € insumos nao sujeitos a controle
especial, destinados a fabricagio de produtos para satide, cosméticos,_prbdutos de higiene pessoal, perfumes e

V - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengdo e assisténcia-técnica de equipamentos para salde.
Central de Atendimento ao Piblico Agéncia Nacional de Vigilancia S,anitérj_a,v_

Novos pedidos de informaco devem .'s"et:g,ncaminhados diretamente'baralgy‘c‘,é_'rvl,tﬁél de atendimento ao plblico da
HANVISA, por meio do Fale conosco, acessade no site da ANVISA ou do 0800 642 9782, disponivel em todo territdrio
nacional, de sequnda a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados: =

Anvisa - Informaggo:em Vigilancia Sanitaria !

~

com produtos para satide.

AVALIE A RESPOSTA DADA A SUA MANIFESTACAO QUANTO A(0):

Tempo

Clareza

Contelido

Resultado

VOCE RECOMENDARIA 0S SERVIGOS DA OUVIDORIA DA ANVISA?

' Copyright (£2000 - A0SR

Blagon | Maps 8o Bite,

http://www10.anvisa.gov.br/ouvidoria/AcompanharProcedimentoACT.do
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Salide
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADAARDC N° 16, DE 1° DE

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no uso das
atribuicdes que the conferem os incisos Ill 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 atualizag8es, tendo em vista o disposto nos incisos I, 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 Regulamentaggo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunizo realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugéo. da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao: By

CAPi'rullj'.a;l? |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Objetivo.

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo.:de estabelecer os critérios relativos a
concesséo, renovagdo, alteragao, retificagdo de :publicacso, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra .0 indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagio de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam : as atividades elencadas na Secdo Il do
Capitulo | com. medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salide, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de:plantas que possam originar substancias
Sujeitas a controle especial. R

Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo sdo adotadas‘as seguintes definicbes:

I - autoridade sanitaria: Agéncia Nacionayll .dve: Vigilancia Sanitéria e entes/érgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;




Il - Autorizaggo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacibnal
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo. para o funcionamento de empresas ou

estabelecimentos, instituigdes e orgéos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos

técnicos e administrativos constantes desta ReSoiug_éo;

Il =" Autorizaggo Especial (AE): ato 'de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigiléncia 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
Resolucio;

IV - caducidade: estado ou condic&o da autorizagdo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo iegal; S

V — comércio varejista de produtos para satde: compreende as atividades de
comercializagdo de produtos para salde de uso leigo, em quantidade que n3o exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico; AR

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

VIl - documentos para instrucéo: doc,’urhérjt'oé;apresentados para instrugdo de
processos ou péticdes relativos a Autorizagéo ‘de - Funcionamento (AFE) e Autorizacdo
Especial (AE); . eh L

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito'publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsididrio as atividades discriminadas na Secso il do Capitulo | desta
Resolugéo, equiparando-se 4 mesma as unidades.dos érgdos de administragdo 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 empre,saf..qqnstitufda juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamg‘n‘ej'iestabelecido;

Xl - filial: qualquer estabelecimento vinéu'lédo a outro que detenha o poder de
comando sobre este; ey

Xl - forrﬁulério de peticao (FP): instrunﬁehté‘par‘a inser¢éo de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.goy,-br_,);d,

XIll — licenga sanitaria: documento emitido. péla autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,:.onde constam as atividades sujeitas a
vigiléncia sanitaria que o estabelecimento esta aptoa exercer;

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

XV - autoridade sanitaria: Agéncia NaCibnaI_de Vigilancia Sanitaria e vigilancia




sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos_ ‘Mu,niCipiOS'

XVI - petlcmnamento eletronico: requenmento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peti¢éo identificado por um nimero de transagdo, cujos dados séo
diretamente enwados ao sistema de lnformagoes da Anvusa sem necessidade de envio da
documentagao fisica & Agéncia;

‘‘‘‘‘

do formuiario de petigéo, ldentlfxcado por um numero 'de transagao, cujos documentos serdo

fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII - produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagndstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagéo,
conforme especificagio definida no registro ou cadastro do produto junto & Anvisa;

XIX - responsavel legal: pessoa fisica deS|gnada 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 reallza na area de produtos abrangidos por esta
Resolugéo; e .

XXl - requ13|tos técnicos: critérios tecnlcos e. operacmnals estabelecidos nesta
Resolugédo exigidos das empresas ou estabelemmentos para fins de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagio Especial ‘(AE), 'sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

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

Secso i
Abrangéncia. .

Art. 3% A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extracéo, fabricacdo,
fracionamento, importagéo, produgdo, purificagdo,:reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medlcmals _ ‘

Paragrafo Unico. A AFE ¢é exigida de cada estabelemmento que reallza as atividades
descritas no caput com produtos para salde. L

Art. 4° A AE é exigida para as atividade§~_,de"$¢ritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controlé 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 obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
é concedida a pessoa juridica de direito publico ou.privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragéo ou a utilizagéo de principio: atlvos obtidos daquelas plantas
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§ 2° Para a concessd@o e renovagdo da-autorizagéo tratada no § 1°, o plano da ‘&o 929

atividade a ser desenvolvida, a indicacéo das plantas, a localizagéo, a extensdo do cultivo,
a estimativa da produgéo e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspegdo
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspecao.

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

Art. 5° N&o & exigida AFE dos seguintes é‘s”tébél‘ecimentos ou empresas:
| - que exercem o comeércio varejista de p}ddu,tos para satde de uso leigo;

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

il - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; IR

[V - que exercem exclusivamente ® atividades de fabricagao, distribuigao,
armazenamento, embalagem, exportagao, fraciohamento, transporte ou importagdo, de
matérias-primas, componentes e insumos ndo. sujeitos a controle especial, que sé&o
destinados a fabricagéo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e el

S

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

Art. 6° As farmacias e drogarias deveréo'é"edﬁiffo disposto na Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de margo de 2013::

Art. 7°.Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribui¢do ou
fabricagdo de produtos para salude poderdo comercializar produtos para satde no varejo,
sem a necessidade. de AFE especifica para:.a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagéo local acerca dolicenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de.‘gases‘:‘nﬁedicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolucéo e na Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de julho de 2011.

cAPiTULO T
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimentoc de concess&o, ‘renovagdo, cancelamento, alteragdo,
retificagdo de publicagdo, cumprimento de “exigéhcia e aditamento, bem como a
interposigéo de recurso administrativo contra ‘o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas € estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas - por esta Resolugéo dar-se-4 por.'meio de peticionamento eletrbnico ou
peticionamento manual. : ; : '

Art. 10. Os critérios para o peticionamento,. 0 recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo.-estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC 1n%222, de 28 de dezembro de-2006.::




§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmehcog 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 estabelecnmentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para sa(de, o peticionamento da
AFE deve ser'por estabelecimento, utilizando-se o. Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ird realizar a atlwdade petucuonada

§3°A AE ‘1deve ser pe’umonada utlhza’ ( adastro Nacional da Pessoa Juridica

(CNPJ).

§4°A AE a ser obtida para as athldades que ndo estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugéo ndo esta condicionada a concessao de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico ; de_, concesséo, renovagéo, cancelamento,
alteracdo e retificagdo de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagéo no Diério Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto. no caput as alteracbes relativas & mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragéo: de adastro, no prazo de 30 dias apos
consolidacéo da alteragdo, e serdo atualizadas auto atlcamente sem publicag&o no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o mdeferlmento‘de» retlflcagao de publicagdo, cuja decisdo
sera comunlcada diretamente a empresa. :

Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugéio

Art. 12. A concesséo, renovagao, cancélamen_t,o' a pedido, alteracdo, retificaggo de
publicagéo e a retratagdo de recurso administrativo:de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos’i ‘Contidos nesta Resolugéo; e

Il — da andlise e deferimento dos documentos para instrugédo anexados ao formulario
de petigdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletronico ou
peticionamento manual.

Paragrafo Unico. Quando se tratar de AE além do cumprimento do disposto nos
incisos | e Il, também devem ser cumpridas as eX|genC|as contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998 ;€ na Portaria SVS/MS n° 6, de 19_99 s

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

Art. 14. Os”reqmsutos técnicos devem ser vérificados no ato da inspegéo sanitaria e
estas informagdes devém constar no relatorio de lnspegao emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentagdo de instrucdo!*dos pedidos de concessdo, renovagao,
cancelamento a pedido, alteracdo, retificagéo de ‘publicagéo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigao a seguir:

| — para concessao em favor de:
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a) fabricantes: relatorio de inspegdo. que ateste o cumprimento dos requisito’sm
técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela "%
autoridade sanitéria local competente;.; . R

Pl

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

c) outras empresas: relatorio de inspegé@,, Qu documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

Il — para renovagoes: relatorio de inspecéo-ou documento equivalente que ateste o
cumprimento. dos requisitos técnicos desta ‘Resolucdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licerica sanitaria vigente
com os dados atualizados. pr

Il — para as seguintes alteragdes:

a) ampliagéo ou redugao de atividades ou,cl"asses de produtos: relatério de inspegéo
ou documento equivalente que ateste o-cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugéo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria
local competente .ou licenga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alterag&o de enderego: relatorio de inspegao.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; L

R

c) alteragdo de enderego por ato pﬂblibo: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a copia do ato publico que originou a alteragao;

d) alteragdo de razdo social: Cadastro:. :l.\'lacibonal de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteragdo por modificagéo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados; :

o

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

g) alteragdo de responsdvel legal: copia da respectiva alteragéo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial. :

IV - para retificagbes de publicagéo, ;; 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 comprovagéo de
erro de publicagdo, justificativa para o canceélamento ou reforma da decisdo de
indeferimento. o

§ 1° No peticionamento de concesséo ..._‘por:‘empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatorio de inspegao. ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2°'No peticionamento de renovagao, caso 0s documentos requeridos ainda ndo
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrucdo a licenga sanitaria relativa
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§ 3° No peticionamento de renovagdo, as empresas transportadoras de ': RIRE

medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenca sanitaria ou Q g'ao‘

documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislagdo local
dispensar sua renovagao. Sk '

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, alicenca sanitéria, o relatorio de inspegao
ou o documento equivalente devem informar explicitaimente 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. S

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

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concessao,
renovagdo e alteragdo de AFE e AE, o relatério.de: inspegéo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo 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 apresentacéo de documentos:f}_"'vleg;fveis ou a auséncia de documentos de
instrucéo ensejara o indeferimento das petices:de:AFE e AE.

Secao Il -
Da Renovaqio

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicio, embalagem, expedic&o, exportagdo, extracéo,
fracionamento, importagéo, purificagéo, reembalagem, sintese, transformacéo e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos-.que as contenham, o cultivo ‘de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle: especial, bem como o envase ou: enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas:anualmente, a partir da:data,da publicagéo da sua concesséo inicial
no DOU. : g

Paragrafo tnico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricagéo ou produgéo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de.produtos para satide, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes. S

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

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

§ 2° Findo o prazo estabelecido no capu_t‘;( es_i@ artigo sem que tehha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovagdo, a respectiva. AFE. ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia. gt g




§ 3°A caducidade da AFE e da AE :vn"éé' 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 concessdo de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizacio. y

Art. 21. As petigdes de renovagdo de AFEe AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisdo néio:seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1° O protocolo de renovagido é documento apto para a comprovagdo da

regularidade da autorizagdo das empresas e estabelecimentos, caso ndo haja nenhum ato
publicado em contrario ho DOU. e

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a petigdo de rehovagéo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da
concluséo insatisfatéria de sua anélise. .

Segao

Da Alteragao} acs D

Art. 22. A alteragéo da AFE ou da AE cabe»-.‘hé’s"‘seguintes hipéteses:
| — ampliag&o de atividades:
Il - rédugéio de atividades;

Il — ampl‘iéfgféo'__q‘_e classes de produtos;

IV — redugéo de classes;
V — alteragéo de endereco;
VI - alteragéo de razéo social;

VIl - alteragdo por modificagdo na exten‘sé,ci)'do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

VIl — alterag&o de responsavel técnico: e

IX — alterag&o de responsavel legal.

Paragrafo Unico. A ampliag&o e redugdo de-classes de produtos somente é permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal eiperfiimes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos: . SR

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

Paragrafo tGnico. Os prazos de validade da AFE e da AE ndo sdo interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia. .
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Do Cancelamento

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

| — encerramento de atividades; ou

Il - encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
0s medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias. ‘ ' '

Paragrafo dnico. O cancelamento da AFE 6u da AE nao afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que-ainda-estiverem no mercado.

SegioV

Do Recurso Adnjnish'aﬁvo

Art. 25. No caso de indeferimento de ped F""f'_elativos a AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugdo da Diretorid Colegiada - RDC n° 25, de 4 de abril
de 2008. .

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

CAPITULO il
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES
Art. 27. Os fabricantes de medicamentd\sﬁ, _.ihsumos farmacéuticos, produtos para a
saude, 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 inspecdo pela autoridade sanitaria local competente:

| — informacgdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituigac \r'__egistrada na junta comercial e suas

alteragdes, se houver;

b) Cadaéf?b,.._l}ggcional da Pessoa Jurjgica {CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada; o

¢) autorizag8io ou alvard referente a localizagao e ocupacdo, planta arquitetdnica,
protegéo ambiental, seguranca de instalagﬁes_._g seguranga dos trabalhadores:

d) organograma e definicdo dos carg‘jps,f' responsabilidades e da qualificacdo
necessaria para seus ocupantes; S

e) comprovagdo do registro de responsébil-idade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestagéo de servicos divz—;éréosfbu documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel. =




/\

Lo)
« «©
2 Fl._gﬁ_ s
o N '
? 7~ 2
‘ i) RIRE &
C o % ¢
Il — requisitos técnicos: e',,)0,

a) instalagbes, equipamentos e aparelhégéfn ‘técnica necessarios e em condigoes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagbes e calibragbes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica dé_\_{al_v.i,dagéo e qualificagdo ":c‘;,la(r,ame;nvte definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas praticas de fabricagéo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao procésso produtivo em condicbes adequadas
afinalidade a que se propdem:; IRET

e) condicBes de higiene, armazenamento e operagéo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir ¢ risco de contaminagéo ou alteragbes de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao éé,’éémpenho das atividades de produgdo,
controle da qualidade, garantia da qualidadé e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspegdo e o controle dé’-ﬂqUéljidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagdes e métodos anall'ti"cos;_j '

h) procedimentos operacionais padrio & .demais documentos necessdrios concluidos
e aprovados; L

i) meios capazes de eliminar ou reduzir: élementos de poluigdo decorrente da
industrializagéo procedida, que causem efeitos nocivos a salde; e

J) para fabricantes de produtos para -'Sél:l'de‘,“ também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definicéo 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 satde, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e ‘sanheantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados: nainspegéo pela autoridade sanitéria local
competente: «. S

| — informag&es.gerais:

a) contrato social ou ata de constitui¢dio registrada na junta comercial e suas
alteracgdes, se houver; e

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

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagdo, planta arquitetnica,
protegio ambiental, seguranca de instalagdes e seguranga dos trabalhadores:




d) contratos de prestagdo de Servigos div‘e‘rs‘os‘fou documentos equivalentes, os quais %,
devem ser realizados somente com . empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

e) comp‘rovagué_g_wdo registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadoresidel'medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para satide, Manual de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem.

Il - requisitos técnicos:

a) existéncia de instalacées, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios eem
condicbes adequadas a finalidade a que, se propSem, incluindo qualificagdes e
calibragtes; R

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) coﬁdi_g_c“)es de higiene, armazenamento e operac&o adequadas as necessidades do
produto, .de forma a reduzir o risco- de contaminagdo ou alteracdo de suas
caracteristicas;

3

d) procedimentos operacionais padréo para recepgio, identificagéo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos:

e) programa de autoinspecdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucéo e agbes decorrentes das nio conformidades;

f) area 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 emisséo de inventarios periédicos;

h) sistema format de investigacéo de desvioé"de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apds a identificagéo das:causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;

j) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedicio édeﬁuadas e protegidas contra variagdes
climaticas; A '

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

m) para transportadores, relagdo do quantitativo e identificagéo dos veiculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade;disponibilizados para o transporte, que
deverdo ser munidos dos equipamentos“hecessarios a manutengdo das condigdes
especificas de transporte requeridas Para ¢ada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

CAPITULO V " -
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DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU o
- MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL ‘&% C R'RE&{'
S

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

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

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Jurl'di.yc“élj .(’\CNPJ) com o codigo e a descricdo da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e

n - cohprovagéo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado. o :

CAPiTULOWVI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entr‘éi'd ;"ém vigor desta Resolugdo os seguintes

regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrucéo Normativa n° 1, de 30 de setembro de 1994; g
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembrg 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 & 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 dnico 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 Resolugédo n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de ‘maio de 2002; a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 158, de 31 de maio de 2002; e;a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 20086. SRS

Paréagrafo Unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugdo somente tera efeito a partir da

disponibilizagéddo peticionamento e divulgacdo da data de implementagao pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolucio da Diretoria Colegniédja entra em vigor 90 (noventa) dias apos
a data de sua publicacdo S e

Art. 32. A partir da entrada em vigor--desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolugdes MERCOSUL: GMC n° 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC 'h° 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizagéo de Funcionamento/ Habilitacio de: Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificacdes y Céngelamento”; GMC n® 132/96 — Alteractes
da Autorizagdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposigz:be_sf,. contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitéria, 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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Agéncia Nacional de Vigil‘é'hc_'ia Sanitaria - ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Satide - 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 satide
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011. R

Considerando:

* a Instrugdo Normativa n° 02, de 31 ‘de maio de 2011 apresenta a relacéo de
equipamentos médicos e materiais de Uuso em salde que nio se enquadram na
situacéo de cadastro, permanecendo naobrigatoriedade de registro na ANVISA;

* a Resolucdo da Diretoria Colegiada ~'RDC n° - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o dmbito e a forma de aplicagé@o do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para salde;

¢ a Instrugdo Normativa - IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a

documentagéo para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e

1K ‘

¢ adefinicdo de produtos para satde expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

* 0 produto.ou processo de fabricagéd_hé ‘qual pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

* 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

Balanca Antropométrica o

Balanga Eletrénica para Estabelecimentos para saude
Balanga de Bioimpedancia S
Regua Antropométrica Pediatrica

4.1.Estadiémetro

4.2. Infantdmetro’

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas

PN~

o o
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Produtos sujeitos a Cadastramento:

1. Pupildémetro N

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.Fleboscapio LR '

2.2.Lanterna Clinica g

Oftalmoscapio;

Fotoforo; ‘ e

Otoscopio; o

Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Biépsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual); '

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

utilizacdo; REPE

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais; -

10.Lampada de Fenda; SETTR T

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

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

13.Adipémetro; o

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

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

16. Estetoscdpio (Mecanico e Digital); L

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para satde:

18. Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

19.Lavador de Ouvido; ao

20. Cortador de Gesso (Mecanico e Elétrico); -

21. Aspirador de fluidos nasais (Mecénico 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 Cirtrgico; b

24. Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico); = *

25. Aparelho para Trag&o Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilhdo para Fisioterapia; :

27.Fotopolimerizador: SR

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

29.Aparelho de ultrassom para densitometria: 6ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que nao tenha funcéode diagnostico médico por imagem de
ultrassom; ' ‘ -

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

PN AW

Produtos suieitqs a Reqistro
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Calibradores de Dose para Radioférmacos; -‘ C‘} FLLQ"\SQ ‘i__
Phantom (Fantoma); < o
Colimadores para Raios-X; TR o 5 RIRE OE’

Camaras de lonizaggo; o % 3°

Fotbmetro para Terapia Neonatal; R

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portatil:

Equipamento seqiienciador automatico de DNA, caso tenha indicacdo para analises

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

quantitativa de uma amostra proveniente do'corpo humano:

8. Transdutor de ip"r'esséo invasivo descartavel, destinados a monitoragdo de processos
fisiologicos vitais, (Regra 10, risco Ill, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de lipoaspiragdo (Regra 9, risco 1ll, conforme RDC 185/2001);

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

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

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

NG AN =

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 concessido de redistro ou cadastro de seu produto na ANVISA, cépia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica a algu_m"a.‘;.das normas estabelecidas na Instrucdo

Normativa n° 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilancia sanitaria, que
nao se enquadrem. nos itens anteriores,,f;:r'na’”s,'__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. e

Todos os‘pro‘dutos ja registrados na AN\(ISA que passaram do regime de Registro

para Cadastramento, ou vice-versa, dever§o ser devidamente re-enquadrados no
momento da peticdo de Revalidacso. :

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

¢éo as  Resolugbes, re-
enguadramento e inclusio de novos
produtos

NOTA TECNICA n°® Obsolet
01/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA ole °
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RELACAO DE PRObU[_OS PARA SAUDE DE BAIXO RISCO (CLASSE I) SUJEITOS A REGISTRO

{ EXempiOS de Aplicagédo da Regra de Enquadramento Sanitdrio)

03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39

Absorvente de fluidos corporais n3o estéril e
Algodao hidrofilo 8
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 odontoldgica

Campo operatorio ”
Cobertor, manta, bolsa ou vestimenta térmica para terapia

Colchéo hospitalar para prevengao, tratamento ou reabilitagéo

Componente para confecgdo de prétese exterha ©

Depilador para estética por eliminagédo do bulbo capilar

Dispositivo para contengdo de hérnia el

Embalagem para esterilizagdo de produtos meédicos

Equipamento ativo para estimulagado de atividadé fisica

Equipamento de protegao individual ndo estéril para procedimento médico ou odontolégico
Equipamento para conservagao de produtos destinados.a diagnéstico em salde

Equipamento para esterilizag&o de residuos no'local de procedimento médico ou odontolégico
Escova para limpeza e assepsia cirlirgica impregnada com antimicrobiano ‘
Esterilizador de residuos para uso no local de procedimento médico oy odontoloégico

Gaze nao estéril : '

Leito hospitalar elétrico

Massageador muscular com indicag&o terapéutica -

Material para moldagem odontolégica i

Medidor de parametros antropométricos para diagndstico em satide

Moldeira odontolégica L

Parafina para fisioterapia

Parte ou acessério de produto médico sujeito a registro

Pedigrafo para, diagndstico em satde A

Produto ortopédico de uso externo para imobilizacgo’

Produto para coleta‘ou inutilizagdo de perfuro-cortantes

Produto para controle ou monitoragéo de proditos para diagnéstico ou terapia da classe |
Produto para radioprotecio T

Saco para coleta de residuos hospitalares *
Vestimenta hospitalar




01.1
01.2

02.1

08.1

21.1

21.2
22
23

L
QQ/ Fi (9067 «;.
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RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

(Resolugédo-RDC n° 260/02)

Esparadrapo

Fita adesiva de uso médico

Aparelho nao invasivo para facilitar a visualizag&o em procedimento médico
Foco cirtirgico '

Foco para exame clinico

Oculos para exame clinico

Microscopio clinico .

Microscopio cirdrgico . ) S

Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontolégico

Foco odontoldgico :

Oculos para exame odontoldgico

Aparelho para ordenha materna v

Desodorante para ostomia e

Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

Aplicador manual anal ou vaginal
Conta gotas para dosagem de medicamentos
Copo para dosagem de medicamentos VL
Dispositivo para oclusdo de orificio natural do corpo’em procedimento de saude
Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas
Andador j i

Bengala ortopédica
Cadeira de rodas mecanica
Grua 1 e
Equipamento para digitalizagéo, arquivo ou registro de'sinais ou imagens médicas

Espatula descartavel v

Estimulador mecénico de sinais fisiolégicos para diagnéstico

Martelo para verificagdo do reflexo patelar ISR

Fotopolimerizador odontoldgico _

Garrote para flebotomia -

Identificador de pacientes

Marcador dermografico

Medidor de pardmetros antropométricos para confecgdo de produtos para saude

Massa para molde odontolégico :

Pedigrafo para confecgéo de produto ortopédico

Pupildmetro ’ T

Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecénico de'apoio ndo essencial a procedimento médico néo cirdrgico
Cadeira para doaggo de sangue o

Cadeira para hemodislise

Leito hospitalar mecanico

Maca hospitalar

Mesa para exame clinico

Suporte de brago para coleta de sangue Do

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

Projetor ou painel de ortotipos para avaliagéo visual

Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados

Bandeja para ésterilizagéo S

Tambor ou container para esterilizacao

Roupa de cama hospitalar descartével, exceto para cirurgia

Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico




01.1
02
03
04

04.1

Centrifuga para laboratério de satide

Centrifuga para separacéo de sangue e hemoderivados
Extrator manual de plasma por prensagem SR
Homogeinizadal;ide sangue e seus derivados
Incubadora para laboratério de satde R
Incubadora de produtos para diagnéstico in-vitro'

Aparelho a bateria para tratamento da pele RIS
Aparelho para procedimento por sucgéo externa. -

Brinco e dispositivo furador para sua aplicagéo

Piercing ‘ S

Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
Gerador de ozénio para tratamento da pele ,

Medidor de parametros fisiologicos, néo destinado a diagnostico em satde
Indicador de freqtiéncia cardiaca em exercicio fisico

Indicador de consumo calérico em exercicio fisico:

Produto para avaliago fisica por meio mecénico'. - .

Medidor da quantidade de gordura corporal i

Indicador de forga fisica s




