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segue em anexo a impugnacao. No edital consta que os equipamentos devem ser entregues no prazo maxima de 15 (quinze) dias,
contados a partir da data do recebimento da nota de empenho. Ocorre que em virtude da pandemia de COVID-19 que estamos
vivenciando, nossos principais fornecedores estio sofrendo com escassez de matéria-prima, bem com dificuldades relacionadas a
procedimentos logisticos na entrega de tais insumos necessarios para a fabricacdo dos itens. Diante deste fato, vimos respeitosamente

através da presente solicitar extensio do prazo de entrega do referido edital para até 30 dias, apos recebimento da nota de empenho,

pelo motivos elencados acima.

https://operacao.portaldecompraspublicas.com.br/3/Pregoes/Impugnacao/Imprimir/?ttCD_CHAVE=144918




\ R.C. — Méveis Ltda
R CNPJ.: 02.377.937/0001-06
Av: Moisés Forti, 1230 - Distrito Industrial — Capivari—SP CEP 13.360-000

moveis Fone/Fax: (19) 2119-9000 / (19) 2119-9005
' hospitalares E-mail: adm@rcmoveis.com.br-Site:www.rcmoveis.com.br

i, G o o Nl A ST L e e I B A PR SR

Ao

MUNICIPIO DE PORTO UNIAO

Att. Sr. Pregoeiro

Pregdo Eletrénico n2 045/2021

Objeto: AQUISICAO DE MOVEIS HOSPITALARES

Ref. Itens:

# 01-15 unidades de CAMA HOSPITALAR MOTORIZADA + COLCHAO

R.C. MOVEIS LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob ne 02.377.937/0001-06, sediada a Av.
Moises Forti n? 1.230, Distrito Industrial, na cidade de Capivari, Estado de S3o Paulo, CEP 13360-000,
portadora da Autorizagdo de Funcionamento ne 8031608, concedida por publicagdo em Diario Oficial
da Unido por meio da Resolu¢do n2 2658 publicada em 21/06/2006, por intermédio de sua
representante infra assinada, vem respeitosamente e tempestivamente, através desta, apresentar
Impugnagdo ao Pregdo Eletrénico ne 045/2021, a fim de corrigir vicios contidos no ato convocatdrio
que comprometem a legalidade do procedimento licitatério em tela, nos termos e nas razdes a seguir
aduzidas.
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A IMPUGNANTE eleva sua consideragéo a esta Douta Comiss3o de Licitagdo e esclarece que
o objetivo desta impugnacdo ao edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam ser
revistos, pois se mantidos provocardo a violagdo dos principios e regras que regulam o processo
licitatorio, de forma especial, o Principio da Legalidade.

O fito da presente Impugnagio é trazer maior seguranca técnica e juridica a Instituicdo tendo
em vista que ap6s andlise do referido edital constatou-se que o mesmo carece de solicitacdo de
documentos importantes ao presente certame.

No caso em tela, vimos, imbuidos de boa-fé e certeza no compromisso da llma. Sr(a)
Pregoeiro(a) e Comissdo de Apoio com a lisura do procedimento, expor apontamentos que podem
incorrer na auséncia do cumprimento de disposicGes legais obrigatdrias ao seguinte item, a saber:

ITEM N 01 Cama hospitalar motorizada: Auséncia de exigéncia da norma ABNT NBR |EC
60601-2-52:2013 — Parte 2 — 52: Requisitos particulares para a segurang¢a bdsica e o desempenho
essencial das camas hospitalares.

Inicialmente, salientamos que um dos principais aliados a Isonomia na Administracdo Publica
€ a realizagdo de procedimentos licitatérios onde devemos sempre buscar a proposta mais vantajosa. E
fato, portanto, que nio podemos e nem devemos nos desviar de tal conduta. Considerando o exposto,
é sabido que proposta mais vantajosa deve ser sempre aliada a critérios objetivos de avaliacdo, em
consondncia com o melhor preco. O doutrinador Hely Lopes Meirelles (MEIRELLES, HELY LOPES. Direito
Administrativo Brasileiro, p. 274) é primoroso em sua definicdo: “Licitacio é o procedimento
administrativo mediante o qual a Administracdo Publica seleciona a proposta mais vantajosa para o
contrato de seu interesse. Como o procedimento desenvolve-se através de uma sucessdo ordenada de
atos vinculantes para a Administrac3o e para os licitantes, o que propicia igual oportunidade a todos os
interessados e atua como fator de eficiéncia e moralidade nos negacios administrativos(...)”. No caso
em tela, a melhor proposta seria, sem sombra de divida, aguela do produto que atendesse a norma

ATUALIZADA da ABNT a respeito da qualidade e seguranca das camas hospitalares.

A norma referenciada é a certificagdo ABNT NBR |EC 60601-2-52:2013, conforme
preconizado pela Anvisa (Anvisa é quem edita no ambito do Ministério da Saude as normas (leis)
especiais que devem ser seguidas por todas as fabricantes e distribuidores/revenda de produtos para
salde).

A norma NBR 60601.2-52:2013 trata dos requisitos particulares para a seguranca basica e o)
desempenho_essencial das camas hospitalares, e segue as orientagdes do FDA — Orgio Norte
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Americano: “Guidance for Industry and FDA Staff: Hospital Bed System Dimensional and Assessment
Guidance to Reduce Entrapment do FDA (drgdo Americano)”, onde, entre outros aspectos, garante a
seguranca basica e o desempenho essencial em relacdo a:

1. Protecdo contra aprisionamento do PACIENTE em partes ndo moveis ou zonas de
“armadilhas”.

r 2. Resisténcia e confiabilidade do travamento da grade lateral;

3. Sistemas com dispositivos de prote¢ao mecanica;

4. Protegdo contra quedas inadvertidas do PACIENTE;

5. Ensaios mecénicos do mecanismo de ajuste de altura;

6. Equilibrio do fator humano com o posicionamento da PLATAFORMA DE SUPORTE DO
COLCHAO;

7. Fator de seguranga da tragdo;

8. Angulos e altura da CAMA HOSPITALAR, para evitar a queda do paciente;
10. Movimentag¢do n3o intencional;

11. Faixa de ajuste de altura da PLATAFORMA DE SUPORTE DO COLCHAO;

12. Gerenciamento de Risco

No ambito da Anvisa, equipamentos eletromédicos s3o de Certificagdo Compulsdria e est3o
regulados pelas RDC’s 27/2011 e RDC n@ 40/2015 — ambas alteradas pela RDC 423/2020.

RDC 27/2011 - Anvisa:
Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para

certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria, nos termos
desta Resolucdo.

Art. 22 Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo comprovar o
atendimento a Resolugdo RDC ANVISA ne 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficécia Aplicaveis aos Produtos para Satide", por meio
i de certificagdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade (SBAC).
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§ 12 Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar como base as
prescricdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrucdo Normativa da
ANVISA IN n® 3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualizagdes.

§ 22 Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria, inclusive suas
partes e acessorios:
I - Os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoragdo
em seres humanos;

Resolucdo Anvisa - RDC 40/2015:

Art. 42 Para solicitar a notificacio de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:

Il - cépia do Certificado de Conformidade emitido no dmbito do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicivel apenas para os produtos médicos com
certificagdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos;

Tendo em vista que o item 01 — Cama Hospitalar Motorizada - é eletromédico (aquele que
depende de alimentag3o elétrica para executar seus movimentos), é precipuo que seja solicitado no
edital a apresentacdo do Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na NBR IEC 60601.2-52:2013,
Pois trata-se de norma atualizada conforme padrdes de satde internacional. Todos os fabricantes
Europeus e Americanos ja fabricam desde 2013 seus equipamentos seguindo esta normatizacao de
seguranca do paciente. No Brasil, hd muitas empresas sérias e que tem ampla consciéncia sobre o tema
de seguranca do paciente que ja atualizaram seus projetos com base nesta normativa.

A Impugnante preza pela qualidade no fornecimento de seu produto, bem como pelo
principio do Interesse Publico, onde é fundamental para a Administra¢do n3o s aliar-se ao menor preco,
mas sim ao conceito de melhor proposta e critérios de avaliagdo bem definidos, tendo em vista
principalmente o atendimento as finalidades Administrativas. Por fim, a intengdo precipua da
Impugnante é apenas garantir que a insercao da exigéncia da normativa NBR 60601.2-52:2013 contribua
para a escolha, pela Administracdo, da melhor proposta, ao aumentar a qualidade dos itens objeto do
presente Edital, somente adquirindo equipamentos em consonancia com o mais alto grau de seguranca
e confiabilidade preconizado na NBR 60601.2-52:2013.

NAO HA MOTIVOS PARA A INSTITUICAO/ORGAO PUBLICO ADQUIRIR UM EQUIPAMENTO
SEM CERTIFICACAO NA NORMA NBR IEC 60601.2.52-2013! £ DINHEIRO PUBLICO QUE DEVE SER BEM
APROVEITADO, COM MELHOR QUALIDADE E SEGURANCA PARA OS USUARIOS.
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O TEMA SEGURANCA DO PACIENTE, hoje é uma cultura enraizada na Anvisa e nas Instituicdes
que primam por seus pacientes. A cultura de seguranca do paciente (CSP) é considerada um importante
componente estrutural dos servicos de saude, que favorece a implantacdo de préticas seguras e a
diminuicdo da ocorréncia de eventos adversos (danos aos pacientes causados por falhas durante a
assisténcia prestada). Pode ser definida como 0 produto de valores, atitudes, percepgdes, competéncias
e padrbes de comportamento de grupos e de individuos que determina o compromisso, o estilo e a
proficiéncia no manejo da seguranca dos pacientes nos servicos de saude.

Por fim, o Cédigo de Defesa do Consumidor traz no art. 39 que:

“E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, dentre outras praticas
abusivas: (Redacdo dada pela Lei n? 8.884, de 11.6.1994)

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo
com as normas expedidas pelos 6rgdos oficiais competentes ou, se normas especificas
ndo existirem, pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade
credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial (Conmetro);”

O edital é a lei do certame e por isso mesmo ndo pode furtar-se ao principio da legalidade,
Ou seja, ao Administrador Publico somente & permitido o que esta dentro da lei, ao que estd VIGENTE,
e a lei de salde publica preceitua que deve ser seguido as normas vigentes da Anvisa, no caso em tela a
aplicagdo da RDC 423/2020 com a obrigatoriedade de que os equipamentos eletromédicos estejam
certificados na NBR IEC ABNT 60601-2-52:2013.

N3o se trata no caso em questdo deste orgdo licitante ser ou ndo um agente fiscalizador do
cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente ou ndo com empresas que infelizmente n3o cumprem a
lei sanitaria brasileira. Como é cedigo, o edital é a Lei do certame, portanto o que nio estiver disposto
torna-se dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participagdo de empresas que
ndo cumprem os requisitos legais.

2. Comprovagdo de Cadastro/ Registro dos Equipamentos perante a Anvisa.

Verificamos que o edital em apre¢o ndo traz a obrigatoriedade das empresas licitantes
apresentarem comprovag¢do do cadastro/registro dos equipamentos ofertados, perante a Anvisa, no que
couber.

Todo equipamento médico que tem interagdo com os seres humanos, devem ter
registro/cadastro perante o érgdo maximo em salide publica no Brasil — Anvisa.

- . e
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A legislacdo sanitdria brasileira é muito clara que somente equipamentos
cadastrados/registrados é que podem ser fabricados e comercializados.

a) LeiFederal 6.360/1976:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitdria instituidas por esta Lei os

medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
'- 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
' perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados 3 corre¢ao estética e
~ 5 outros adiante definidos.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessdrios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou corregdo
estética, somente poderio ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo

e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou n3o do registro.

b) Resolugdo Anvisa - RDC 40/2015:
Art. 12 Esta Resolugdo possui o objetivo de definir os requisitos do regime de notificagio
para o controle sanitario dos produtos médicos de classes de risco | e ll, dispensados de
registro na forma do § 12 do art. 25 da Lej n® 6.360, de 1976.

Art. 32 Para fins desta resolugdo aplicam-se as seguintes defini¢des:

Ill. Notificagdo de produto: ato de comunicar 3 ANVISA a intencgdo de comercializagdo
de produto médico, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacdo de
produto médico dispensado de registro na forma do § 12 do art. 25 da Lei n® 6.360, de
1976, e classificado nas classes de risco | ou Il, com a indicagdo do nome, do fabricante,
da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.

Somente equipamentos que n3o tenham interacdo direta com o paciente é que sdo isentos
de cadastro perante a Anvisa, como por exemplo as mesas de refeicdo, mesas de cabeceira, carro de
transporte de alimentos, carro de transporte de roupas, outros.

41 3. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa perante a Anvisa.

- Esta solicitagdo é de fundamental importancia, tendo em vista que somente empresas
devidamente Autorizadas pela Anvisa é odem fabricar comercializar distribu_ir artigos

médicos/hospitalares, pois hd muitas empresas no mercado que apesar de ter no seu objeto social
6

®
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(atividade empresarial) fabricagdo ou venda de artigos hospitalares, ndo possuem Autorizagdo de
Funcionamento perante a Anvisa e consequentemente ndo possuem Inspe¢do do orgdo fiscalizador
maximo em Saude Publica no Brasil , @ Anvisa,

Estas empresas ndo possuem Responsével Técnico por seus produtos e nio possuem Sistema
de Qualidade implantando, €, portanto, seus produtos oferecem risco a populagdo, além da
possibilidade de ter os produtos apreendidos pela Anvisa (inclusive no érgio adquirente).

A grande maioria das empresas distribuidoras/revendas, infelizmente, usam modelos de
fabricantes com cadastros na Anvisa, porém entregam equipamento totalmente diferente comprados
de empresas sem o devido respaldo legal e técnico da Anvisa. Existe hoje no Brasil um grande mercado
de produtos “piratas” que colocam a sadde da populagdo em risco, bem como comprometem a
integridade da Instituigdo que adquire os mesmos.

Preocupados com esta situacdo alarmante, buscamos informar 3s Instituicdes dos
documentos obrigatdrios para todas as empresas licitantes. A Instituicdo ndo tem obrigagdo de saber de
todas as particularidades, mas as empresas fabricantes e revendas sio obrigadas a ter todos os
documentos perante a Anvisa, mas na maioria das vezes escondem esta situagdo como forma de
enganar a Instituicdo compradora e ofertar um equipamento sem os devidos respaldos técnicos e legais.

Mediante esta situagdo, é imprescindivel que o edital de licitagdo traga em seu bojo a
solicitacdo de apresentacdo por parte de todos os licitantes da Autorizacio de Funcionamento Anvisa.

Relatamos as principais legislagdes sanitérias brasileiras sobre o assunto, as quais devem
seguidas por todos os fabricantes/distribuidores:

a) Lei Federal n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973

Art. 21 - O comércio, a dispensacdo, a representagio ou distribuicdo e a importagdo ou
exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (aparelhos,
instrumentos, equipamentos, méveis e acessérios usados em medicina) serd exercido
somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitdrio competente
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com a legislagdo
supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢des desta Lei.

b) Lei Federal n? 6.360 de 23 de setembro de 1976

Art. 22 - Somente poderio extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que

7
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trata 0 Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.

Art. 82 - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por
“ esta Lei poderd funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico
legalmente habilitado.

c) Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC 16/2014, Secdo lll, Capitulo I, Art. 3¢:

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo,
embalagem, expedicdo, exportagdo, extracio, fabricagdo, fracionamento, importac3o,
produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacio 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.

Pardgrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para satde.

Como pode-se observar nas normativas acima colacionadas, para fabricar ou distribuir
produto médico/hospitalar no Brasil é primeiramente necessério que a empresa obtenha
junto a Anvisa a Autorizagdo de Funcionamento, apds comprovacao de atendimento de
todos os critérios técnicos, bem como possuir Responsével Técnico devidamente habilitado
nas competéncias das atividades desenvolvidas pela empresa, por exemplo, se for fabricante
de medicamentos o Responsavel Técnico deve ser um Farmacéutico, se for fabricante de
moveis e equipamentos hospitalares o responsavel técnico deve ser um Engenheiro
Mecanico, a mesma situagdo aplica-se se for uma empresa distribuidora.

Conforme as normativas de salide publica, para fabricar ou distribuir produto
médico/hospitalar no Brasil é primeiramente necessario que a empresa obtenha junto a Anvisa a
Autorizagdo de Funcionamento, apds comprovagdo de atendimento de todos os critérios técnicos, bem
como possuir Responsdvel Técnico devidamente habilitado nas competéncias das atividades
desenvolvidas pela empresa, por exemplo, se for fabricante de medicamentos o Responsavel Técnico
deve ser um Farmacéutico, se for fabricante de mdveis e equipamentos hospitalares o responsavel
j técnico deve ser um Engenheiro Mecanico, a mesma situagdo aplica-se se for uma empresa
distribuidora.
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O 6rgdo publico deve precaver-se de adquirir um equipamento de uma empresa detentora
de Autorizagdo de Funcionamento Anvisa, para n3o ter problemas futuros, caso venha a adquirir um
equipamento de uma empresa ndo legalizada perante os 6rgdos pertinentes de Satde Publica.

DA EMPRESA RC MOVEIS

Aproveitamo-nos do ensejo para informar que a empresa RC Mdveis Ltda ests no mercado
ha 19 anos, ganhando reconhecimento ao longo de sua histdria por sua politica ética e dindmica,
buscando sempre a melhoria continua de seus processos e produtos, aliada ao respeito e dedica¢do aos
nossos clientes e colaboradores.

A empresa RC Mdveis consolidou-se no mercado como a empresa que mais fezem um curto
espago de tempo, e, hoje é reconhecida como a Maior Fébrica de Méveis Hospitalares do Brasil com
um parque fabril de 18mil metros quadrados.

Nosso processo de fabricagdo estd adequado as Boas Praticas de Fabricagdo da Anvisa
possuindo todas as certificagdes perante aos érgios reguladores: Autorizagdo de Funcionamento Anvisa,
Certificado de Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenga da Vigilancia Sanitéria, Licenga
Cetesb, Licenga Bombeiros.

DOS PEDIDOS

O edital é a lei da licitagdo, e 0 que nio estd escrito, em tese, ndo pode ser cobrado, abrindo
margem desta forma para empresas ilicitas aproveitarem-se e colocarem no mercado produtos sem a
qualidade e seguranga evidenciado através da Anvisa, contrariando a legislagdo sanitaria brasileira.

A exigéncia de solicitagdo de Cadastro do Produto perante a Anvisa, sdo itens essenciais,
tendo em vista que somente com estes documentos poderd o dérgdo precaver-se de adquirir um
equipamento regularizado nas normas de satde publica brasileira, e ndo incorrer em penalidades
perante o Tribunal de Contas do Estado e da Uni3o.

A exigéncia de solicitagdo de Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na norma ABNT
NBR IEC 60601.2-52:2013 ¢ item essencial, tendo em vista que somente com este documento poderd o
6rgdo precaver-se e adquirir um equipamento regularizado nas normas de satde publica brasileira, ndo
incorrendo em penalidades perante o Tribunal de Contas do Estado e da Uni3o.
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. R.C. — Moveis Ltda
R CNPJ.: 02.377.937/0001-06
Av: Moisés Forti, 1230 — Distrito Industrial — Capivari—SP CEP 13.360-000

mo'veis Fone/Fax: (19) 2119-9000 / (19) 2119-9005
hospitalares E-mail: adm@rcmoveis.com.br - Site: www.rcmoveis.com.br

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que
regem o processo licitatério, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) llmo (a) pregoeiro (a), que avalie esta
peca de Impugnagdo e consequentemente reavalie o presente edital convocatdrio, para o fim de:

> Incluir a solicitagdo de apresentacdo de Certificado de Conformidade Técnica na norma
ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013

>  Seja solicitado a comprovacgdo do cadastro/registro dos Equipamentos perante a
Anvisa, vigente, no que couber.

>  Seja solicitado Autorizagio de Funcionamento para empresas fabricantes e
distribuidoras.
» SUSPENDER o ato convocatério para posterior republicagcdo com as devidas corregdes,
como medida de obediéncia ao sistema normativo vigente, transparéncia e justical

»> Que a resposta da presente Impugnacio seja encaminhada para o e-mail:
licitacoes@rcmoveis.com.br

Capivari/SP, 07 de junho de 2021

> 5 i 5 r, 1
Fiura, STl ne CNPJ 02.377.937/0001-06
R.C.- Moveis’'Ltda
Eloisa Pelegrini R.C - Mdveis Ltda.
Analista de Licitagdo Avenida Molsés fort, 1.230
CPF: 383.804.878-42 " et o P e P
RG: 47.646.306-3

R.C —Moveis Ltda.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 27, DE 21 DE JUNHO DE 2011

(Publicada no DOU n° 119, de 22 de junho de 2011)

Dispde sobre os procedimentos para
certificagdo compulséria dos equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribui¢do que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos § 1° e § 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 7 de junho de 2011,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagio:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos
para certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria,
nos termos desta Resolugéo.

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria deverdo
comprovar o atendimento a Resolugdo RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001,
que “Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficécia Aplicéveis aos
Produtos para Satide”, por meio de certificagdo de conformidade no dmbito do
Sistema Brasileiro de Avaliagio da Conformidade (SBAC).

§ 1° Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-4 tomar
como base as prescrigdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da
Instrugdo Normativa da ANVISA IN n° 3, de 21 de junho de 2011, ou suas
atualizagdes.

§ 2° Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria,
inclusive suas partes e acessorios:

I - os equipamentos com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento,
reabilitagdo e monitoragdo em seres humanos; e

II - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

§ 3° A certificagdo de que trata o capur deste artigo nfio se constituird em
procedimento Unico para a comprovagio da seguranga ¢ eficdcia dos produtos,
podendo estudos e andlises complementares ser solicitados de acordo com as
disposi¢des da Resolugdo RDC ANVISA n° 56/2001, que “Estabelece os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficicia Aplicaveis aos Produtos para Saude”.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unijo.
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Art. 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitéria devera
apresentar, para fins de concessdo, alteragéo ou revalidagio de registro ou cadastro
de seu produto na ANVISA, cépia do certificado de conformidade emitido por
organismo acreditado no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da

Conformidade (SBAC). (Redaciio dada pela Resolugio — RDC n° 438, de 6 de
novembro de 2020)

§ 1° A empresa solicitante do registro ou notificagio na ANVISA de
equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria importado fica isenta de apresentar
o certificado de livre comércio do produto ou certificado de registro do seu pais de
origem, previsto na Resolugdo RDC ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2001, que
"Trata do Registro, Alteragdo, Revalidagiio e Cancelamento do Registro de Produtos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Digrio Oficial da Uni3o.
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Médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA", ao apresentar o
certificado de conformidade do equipamento emitido nos termos desta Resolugio.
(Redacido dada pela Resolucio — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020,
republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)
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§ 2° As alteragdes de registro ou notificagdo indicadas no caput deste artigo sdo
as que tenham impacto nos requisitos normativos utilizados no processo de
certificagdo do equipamento. (Redagiio dada pela Resolugdo — RDC n° 423, de 16
de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

§ 3° Cabera ao organismo que tenha concedido o certificado de conformidade
a0 produto avaliar o impacto da alteragdo no certificado concedido.
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Art. 4° Na impossibilidade da emissio do certificado de conformidade no
ambito do SBAC, o registro ou notificagdo do produto poders ser concedido,
alterado ou revalidado sem a apresentagdo de tal certificado. (Reda¢iio dada pela
Resolugio — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n°
191, de 5 de outubro de 2020)

§ 1° A empresa devera comprovar a situagio indicada no caput deste artigo por
meio de declaragio de um Organismo de Certificagdo de Produtos, acreditado pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial INMETRO),
informando a respeito da impossibilidade de certificagdo, contendo as devidas
Justificativas.

S15HoS-0u-cadastroccancedidac mac condicdacdacoritac ma
éldlr\l\.’ VETCaTOTOOtT T UVIIVVUNVU LR L= V\JII‘II‘YWJ HLUOTTTITO Y Rsva

ot
@

da contadeo—a —nmartie  J

A A . E) ~OTTTaTT o ‘Ju‘ T acoT
restabelacimanta dac condicdas-de—canacidada mara certifieaciono-Ambita da OD { ]
l\lul“w‘l\r\illll\'lll\l pude e VV‘II\JIYWJ A=A~ vul-luvl\-luuv }Jul“ MeTOIT nvuyuv HUETTToOTTOa O IOOTTCTS
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§ 2° O detentor de registros ou notificagdes concedidos nas condigdes descritas
no caput deste artigo terd o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a apresentagio do
Certificado de Conformidade de que trata o Art. 3°% contado a partir do
restabelecimento das condigdes de capacidade para certificagdo no &mbito do SBAC.
(Redacido dada pela Resolu¢io — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020,
republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

§ 3° A falta da apresentagdo do certificado, no prazo estabelecido no pardgrafo
anterior, implicard o inicio dos procedimentos para suspensdo e posterior
cancelamento do registro ou notificagdo do equipamento. (Redagiio dada pela
Resolu¢do — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n°
191, de 5 de outubro de 2020)

§ 4° No caso da impossibilidade de certificagdo ser decorrente de problemas
transitorios e de caréter parcial, para concessio, alterag@o ou revalidagdo de registro
ou notificagdo do equipamento devera ser apresentado um relatério consolidado,
conforme disposi¢des constantes no Anexo deste Regulamento Técnico, expedido
por um Organismo de Certificagio de Produto (OCP), baseado em relatérios de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

ensaios emitidos por laboratérios de ensaio. (Redaciio dada pela Resolu¢io — RDC
n® 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro
de 2020)

§ 5° Os laboratorios de ensaio e 0 OCP indicados no paragrafo anterior deverio
ser os acreditados no &mbito do SBAC, podendo-se fazer uso de tantos laboratérios
quantos forem necessérios para que a maior quantidade possivel de itens das normas
técnicas seja avaliada.

§ 6° O relatério consolidado expedido de que trata o § 4° devera contemplar o
maior numero possivel de itens das normas técnicas aplicéveis ao equipamento, para
os quais haja condigdes de infra-estrutura tecnolégica para ensaio no Brasil.

§ 7° Os ensaios referidos no § 4° deverdo tomar como base as prescrigdes
contidas em normas técnicas indicadas na Instrugdo Normativa da ANVISA IN n° 3,
de 2011, ou suas atualizagdes, que sejam aplicaveis ao equipamento.

§ 8° Serdo aceitos apenas os relatérios consolidados que indiquem
conformidade a todos os itens verificados e redigidos em lingua portuguesa.

§ 9° Para equipamentos ensaiados no exterior, os relatérios de ensaios poderdo
ser aceitos para fins de elaboragdo do relatério consolidado desde que, atendidas as
seguintes disposi¢des:

[ - tenham sido emitidos por laboratérios acreditados por institui¢des que sejam
comprovadamente  signatarias do International Laboratory  Accreditation
Cooperation (ILAC); e

Il — contemplem, no minimo, todos os itens das normas ensaiadas para os quais
haja condi¢des de infra-estrutura tecnolégica para ensaio no Brasil.

§ 10 As empresas que optarem por apresentar voluntariamente o certificado de
conformidade, emitido no ambito do SBAC, baseado em Memorando de
Entendimento (Memorandum of Understanding - MOU), ficario dispensadas de
apresentar o relatério consolidado.

Art. 5° O processo de ensaio e de certificagdo dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitdria estard sujeito as prescri¢des estabelecidas no Regulamento de
Avaliagdo da Conformidade destes produtos, aprovado pela ANVISA no ambito do
SBAC.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Uniso.
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Art. 6° E indispensavel a manutengdo do certificado de conformidade,
conforme normas técnicas indicadas na Instrugdo Normativa da ANVISA IN n° 3, de
2011, ou suas atualizagdes, durante o periodo de validade do registro ou notificagio
de produto. (Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n° 423, de 16 de setembro de
2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

§ 1° Caso o cancelamento ou vencimento do certificado de conformidade
ocorra durante a validade do registro ou notificagdo do produto a empresa terd o
prazo de 90 (noventa) dias para apresentar novo certificado do produto. (Redacio
dada pela Resolugdo — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no
DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

§ 2° A falta do certificado de conformidade por mais de 90 (noventa) dias
implicard o inicio de procedimentos para suspensdo e posterior cancelamento do
registro ou notificagdo do equipamento. (Redacio dada pela Resolu¢do — RDC n°
423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de
2020)

§ 3° Néo se aplica o prazo previsto no paragrafo anterior se o motivo do
cancelamento ou da suspensdo do certificado de conformidade decorrer da
constatagdo do n@o atendimento as normas técnicas, indicadas na Instrugéo
Normativa da ANVISA IN n° 3, de 2011, ou suas atualizagdes, e que sejam
aplicdveis ao equipamento.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Digrio Oficial da Uni3o.
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Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.
Art. 8° Fica revogada a Resolugdo ANVISA n° 32, de 29 de maio de 2007.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

O relatério consolidado deveré ser emitido em papel timbrado do organismo de
certificagdo de produto, contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

1. Nome e endere¢o do OCP;

2. Marca de identifica¢do do OCP;

3. Numero de acreditagdo do OCP no 4mbito do SBAC:
4. Nome e modelo comercial do equipamento;

5. Razéo social e enderego do fabricante;

6. Razdo social e enderego do solicitante do relatério, em caso de ser diferente
do indicado no item anterior;

7. Descritivo do equipamento, incluindo sua indicagdo, finalidade de uso e a
lista dos acessorios e partes que tenham sido ensaiados em conjunto com o
equipamento;

8. Normas técnicas nas quais os relatérios de ensaios foram baseados, com
indicagdo de quais itens dessas normas nio puderam ser verificados;

9. Nomes dos laboratérios de ensaio utilizados, acompanhado dos nomes dos
seus respectivos organismos acreditadores e indicagio se os mesmos sdo
comprovadamente signatarios do ILAC;

10. Resultados obtidos nos ensaios para cada item verificado das normas
técnicas referenciadas, com indicagdo se o equipamento ensaiado encontra-se
conforme ou ndo-conforme as prescrigdes do item;

I1. Indicagdo dos itens das normas técnicas referenciadas que ndo foram
verificados;

12. Conclusdo final, explicitando se houve comprovadamente atendimento
total aos itens avaliados das normas técnicas indicadas; e

13. Data, identificagdo e assinatura dos responsdveis pela emissdo do relatério.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unio.
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122 ALTERACAC CONTRATUAL DA EMPRESA
“R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - EPP”
CNPJ 02.377.937/0001-06

Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA, brasileiro, casado pelo regime de comunhdo parcial de bens,
— nascido em 20/10/1971, natural de Campinas/SP, empresério, portador da cédula de
identidade RG n¢ 20.674.735-4/SSP-SP, inscrito no CPF sob n? 137.798.558-01, residente e
domiciliado na Rua: Jodo Vaz ne 227, Apto 51 - Centro na cidade de Capivari, Estado de S3o

Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADOQ PINTO CQRR,E_{\J brasileira, casada pelo regime de comunhio parcial de
bens, nascida em 15/12/1973, natural de Campinas/SP, empresaria, portadora da cédula de
identidade RG. n@ 18.074.010-6/SSP-SP, inscrita no CPF  sob n® 178.794.178-77, residente e
domiciliada na Rua: Jodo Vaz n2 227 - Apto 51- Centro, na cidade de Capivari, Estado de S3o
Paulo, CEP 13360-000:;

Unicos sécios componentes da sociedade limitada “R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - EPP”, com sede na Av. Moisés Forti n® 1230, Distrito Industrial, na
cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, CEP 13360-000, empresa devidamente arquivada na
Junta Comercial do Estado de S3o Paulo, sob o n.2 35.215.012.142, em sessio de
26/02/1998, inscrita no CNPJ sob ne 02.377.937/0001-06, e ltima alteracdo registrada em
07/01/2014, sob n® 6.822/14-9; resolvem de comum acordo, proceder as alteracdes,
consolidando assim o contrato social pelas clausulas e condicdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DA RAZAO SOCIAL

A partir desta data a sociedade passara a girar sob a denominacéo social de R.C. - MOVEIS
LTDA, e seu uso seré obrigatério em todas as operagdes sociais da sociedade.

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO SOCIAL

A sociedade passa a explorar as atividades de:
e Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de moveis e artigos médicos-
hospitalares;
* Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de méveis escolares.
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* Fabricacdo e comércio varejista- e atacadista de equipamentos para academia de
gindstica em geral. ' :

* Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de moveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

* Fabricacdo de artefatos de material plastico.

® Exportacdo e importacdo de mdveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

e Prestagdo de servicos de manutencdao de modveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

* Prestagdo de servicos de manutencdo e montagens de moveis de quaisquer natureza.

* Servicos de manutengdo em jateamento e pintura eletrostatica em ferramentas,

~ moéveis e equipamentos em geral.

* Prestacdo de servios de transportes rodovidrio de mudangas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.

* Prestacao de servicos de transportes rodoviarios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e internacional.

* Prestacdo de servigos de usinagem, tornearia, solda.

* Fabricagdo de telhas de metal e aluminio.

e Comércio atacadista de mdquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
meédico-hospitalar, partes e pecas.

¢ Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirlrgico,
hospitalar e de laboratérios.

e Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos n3o especificados
anteriormente, pegas e partes.

¢ Comeércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

* Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

* Aluguel de material médico.

As demais cldusulas e condigSes ndo alcangadas pelo presente instrumento de Alteracdo
Contratual permanecem em pleno vigor e em razdo da alteracdo ocorrida os sécios resolvem
promover a consolida¢&o do contrato social que passa a gerir com as seguintes condi¢des:

“R.C. - MOVEIS LTDA"”

CNPJ. 02.377.937/0001-06
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Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA,

Brasileiro, casado pelo regime de comunhio parcial de bens, nascido em 20/10/1971, natural
de Campinas/SP, empresério, portador da cédula de identidade RG n? 20.674.735-4/SSP-SP,
inscrito no CPF sob n® 137.798.558-01, residente e domiciliado & Rua: Jodo Vaz n? 227- Apto
51- Centro, na Cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA,

Brasileira, casada pelo regime de comunh3o parcial de bens, nascido em 15/12/1973, natural
de Campinas/SP, empreséria, portadora da cédula de identidade RG ne 18.074.010-6/SSP-SP,
inscrita no CPF sob n? 178.794.178-77, residente e domiciliada a Rua: Jodo Vaz n2 227- Apto
51- Centro, na cidade de Capivari, estado de S&o Paulo, CEP 13360-000.

CLAUSULA PRIMEIRA - DA DENOMINACAOQ SOCIAL E ENDERECO

A sociedade limitada girara sob a denominagdo “R.C. - MOVEIS LTDA”, com sede na Av.
Moises Forti n2 1230- Distrito Industrial, na cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, CEP
13360-000, podendo abrir filiais, escritérios e depdsitos dentro e fora de territério nacional a
critério dos sécios (art. 997 II NCC).

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

* Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de moveis e artigos médicos-
hospitalares;

* Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de méveis escolares.

o * Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de equipamentos para academia de

ginastica em geral.

* Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de mdveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

* Fabricagdo de artefatos de material plastico.

¢ Exportacdo e importagdo de mdveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

* Prestacdo de servicos de manutencdo de mdveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

* Prestagdo de servicos de manutencido e montagens de mdveis de quaisquer natureza.

* Servicos de manutencdo em jateamento e pintura eletrostdtica em ferramentas,
moveis e equipamentos em geral.

* Prestacdo de servios de transportes rodovidrio de mudangas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.
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¢ Prestagdo de servigos de transportes rodoviérios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e internacional.

¢ Prestacdo de servigos de usinagem, tornearia, solda.

* Fabricagdo de telhas de metal e aluminio.

* Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pecas.

e Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico,
hospitalar e de laboratdrios.

e Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos n3o especificados
anteriormente, pecas e partes.

* Comeércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

* Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

e Aluguel de material médico.

CLAUSULA TERCEIRA - DO PRAZO DE DURACAO

O prazo de duragdo da sociedade é por tempo indeterminado, tendo seu inicio desde 26 de
Fevereiro de 1998. (art 997 Il NCC).

CLAUSULA QUARTA - DO CAPITAL SOCIAL

O capital social € de R$ 5.000.000,00 (cinco milhdes de reais), dividido em 5.000.000 (cinco
milhdes) de quotas no valor de RS 1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizadas em
moeda corrente do pais, ficando distribuido entre os sécios da seguinte forma: (art. 997 11),

(art. 1.055) ambos do NCC.

JOSE RICARDO CORREA
2:500.000 quotas: (50%) novalor total de;...aassmsssississimi RS 2.500.000,00

CLELIA MACHADO PINTO CORREA

2.500.000 quotas (50%) no valor total de.......cceveeeevereeseereresseess s RS 2.500.000,00
TOTAL
5.000.000 de quotas N0 valor total e ...ccveeeveeveeeereeeeeeeeeeeeeseoeeveins RS 5.000.000,00

Paragrafo Primeiro: A responsabilidade dos sécios é restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social, conforme artigo 1.052
da Lei 10.406/2002, do NCC
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CLAUSULA QUINTA - DA ADMINISTRAZAO

A administracdo da sociedade sera exercida por ambos os sécios, JOSE RICARDO CORREA
e CLELIA MACHADO PINTO CORREA » com a designagdo ou ndo de administradores, que se
incumbirdo de todas as operacdes e representardo a sociedade ativa e passiva, judicialmente
e extrajudicialmente, cabendo a responsabilidade e a representacdo Ativa e Passiva da
sociedade, em Juizo ou fora dele, que distribuirdo entre si as responsabilidades sociais, sendo
que o uso da denominagéo social obedecera a seguinte determinagdo:

- Em atividades que impliquem em responsabilidade da sociedade, inclusive contratos,
empréstimos, financiamentos, titulos de crédito, abertura de contas bancérias, escrituras
e vendas de bens da empresa, podendo outorgar procuragdes, serd assinado,
isoladamente, pelo sécio administrador, ficando vedado o uso da denominacdo social em
negocios estranhos aos fins sociais, tais como avais, fianca, endossos e outras formas
prestadas de favores.

Paragrafo Unico: Nos termos do artigo 1.061 da Lei 10.406/2002, fica permitida a alteragdo
deste contrato para a nomeacdo de administradores ndo integrantes do quadro societario,
desde que aprovado por dois tercos dos sécios.

CLAUSULA SEXTA - DO PRO-LABORE

No que se refere a retirada, ambos os socios terdo direito a retirada mensal a titulo de Pré-
Labore, cujo valor serd fixado periodicamente, obedecendo aos limites estabelecidos pela
legislagdo do Imposto de Renda.

CLAUSULA SETIMA — DO EXERCICIO SOCIAL

O exercicio social coincidird com o ano calendério, terminado em trinta e um de dezembro de
cada ano, quando serdo procedidos o levantamento do balanco geral e a apuracdo de
resultados, em conformidade com as disposi¢Bes legais pertinentes, e os lucros e ou
prejuizos serdo apurados entre 0s s6Cios, na proporgdo de suas quotas do Capital Social. (art.
1.065), (art. 997 VII) do NCC

CLAUSULA OITAVA - DA RETIRADA E FALECIMENTO

A retirada de qualquer dos sdcios ndo acarretard na dissolugdo da sociedade, que
prosseguird com o sécio remanescente e outro que sera admitido. Porém, na hipétese de
falecimento, os herdeiros do falecido exercerfio o direito as suas quotas, entretanto, nio
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havendo interesse destes em particivar- ra sociedade, o sécio remanescente os pagara pelo
valor de suas quotas sociais e seus eventuais lucros acumulados, com base em balanco
levantado na data do 6bito, em-24 (vinte e quatro) prestagdes mensais e sucessivas,
acrescidas de juros e corregdo, pelo indice vigente na data, vencendo-se a primeira 60
(sessenta) dias apds o falecimento.

CLAUSULA NONA - DA TRANSFERENCIA E CESSAO DE QUOTAS

As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado em igualdade de condigdes e preco o
direito de preferén&:ia para a sua aquisicdo. (art.1.056), (art. 1.057) do NCC.

§ 12 - Os socios que representam a maioria do capital social poderdo promover a alteracdo
do contrato social, independentemente do consentimento expresso ou tacito, por parte dos
demais sdcios, especialmente no que tange a exclus3o de sécio que passe a colocar em risco
a continuidade da empresa, em virtude de atos de inegavel gravidade. (art. .030, art. 1.085)
do NCC.

§ 22 - A exclusdo somente poderd ser determinada em reunido especialmente convocada
para este fim, ciente o acusado em tempo habil para permitir seu comparecimento e o
exercicio do direito de defesa.

§ 32 - Serd também de pleno direito excluido da sociedade o sécio declarado falido, ou
aquela, cuja quotas tenham sido liquidadas para o pagamento de credores particulares do
socio.

DAS DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA DECIMA

A retirada, exclusdo ou morte do sdcio, ndo o exime, ou a seus herdeiros, da
responsabilidade pelas obrigagdes sociais anteriores, até dois anos averbada a resolugao da
sociedade. (art.1.032) do NCC.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA

A regéncia supletiva da sociedade limitada dar-se-a pelas normas regimentais da Sociedade-
Andnima, Lei 6.404/76.
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA

As deliberacBes dos sdcios sempre que for necessario, serdo feitas através de REUNIAO
mediante convocagdo do scio majoritario ou pelos sdcios minoritdrios cujas quotas formem
pelo menos um quinto do capital social, e suas resolugbes ou decisdes constardo no livro de
“Atas de Reunides da Diretoria”. Para deliberagdo valida seré necessaria a presenca da
maioria societdria e 0 “quorum” para decis3o sera a maioria simples. No caso de empate, o
s6cio majoritério terd o direito do segundo voto de desempate. (art.1.072) do NCC.

Pardgrafo Unico: A reunido torna-se dispensédvel quando todos os sécios decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES SOCIAIS
Segundo remiss&o determinada pelo artigo 1.054 da Lei 10.406/2002 e artigo 997 da mesma

legislagdo, fica expresso que os sécios ndo respondem, subsidiariamente pelas obrigacges
sociais.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA EXTINCAO

A sociedade somente poderé ser extinta pelo consenso undnime dos sdcios. (art.1.087) do
NCC.

Pardgrafo Unico: Em caso de extingdo da sociedade, serd apurado o balango e os bens
direitos, e obrigacdes serdo atribuidos na proporgdo da participagdo dos s6cios no Capital.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DO FORO

Fica eleito o foro da Comarca de Capivari/SP, com exclusdo de qualquer outro, por mais
privilegiado que seja, para dirimir quaisquer a¢des fundadas no presente Contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA DECLARAGAO CRIMINAL

Os sécios-administradores declaram, sob penas da lei, de que ndo estdo impedidos de
exercer a administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenacédo
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, 0 acesso a cargos puablicos; ou por crime falimentar, de prevaricaco, peita
ou suborno, concuss&o, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
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nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relacdes de consumo, fé
publica, ou propriedade. (art.1. 011) co MCC.

E, por assim estarem justos e contratados, assinam o presente instrumento contratual em 03
(trés) vias de igual teor e data, sendo que a primeira delas serd encaminhada para registro e
arquivamento na JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO.

Capivari, 20 de Setembro de 2017.

Sécios:

= mal e »'\.._‘,,‘\QM/_E‘-{L_;\_".. S AL g i D Kt
JOSE RICARDO CORREA CLELIA MACHADO PINTO CORREA
RG. 20.674.735-4/SSP-SP RG. 18.074.010-6/SSP-SP
CPF 137.798.558-01 CPF 178.794.178-77

/

Testemunhas:

7N
7/ |
/ A

A

léesde Moreu’a Lima CarneTés Fernando N’Gn\és de Lima
RG.26.874. 446 4 ‘ RG. 27.59 .795-6
CPF 285.532.078-03 CPF 227.7@4.618-31
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Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

(Publicada no DOU n° 164, de 27 de agosto de 2015)

Define os requisitos de notificagdo de
produtos médicos. (Reda¢do dada pela
Resolucio — RDC n° 423, de 16 de
setembro de 2020, republicada no DOU
n® 191, de 5 de outubro de 2020)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilidncia Sanitaria, no uso da
atribui¢do que lhe conferem os incisos III e 1V, do art. 15, da Lei n°® 9.782, de 26 de
Janeiro de 1999, o inciso V e §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos
I, do art. 2°, 1l e IV, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril
de 2008, na Reunido Ordindria Publica n® 015/2015, realizada em 20 de agosto de 2015,
adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicag3o.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I

Objetivo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Satde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Art. 1° Esta Resolugdo possui o objetivo de definir os requisitos do regime de
notificagdo para o controle sanitério dos produtos médicos de classes de risco I e II,
dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976. (Redacao
dada pela Resolugio — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no
DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

Sec¢do I1
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica aos produtos médicos classificados nas classes de
risco I e II pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001.

Paragrafo Gnico. Esta resolugdo ndo se aplica aos produtos para diagnéstico de
uso in vitro, regulamentados por resolugdo especifica.

Secdo I1I
Definicoes

Art. 3° Para fins desta resolugdo aplicam-se as seguintes defini¢des:

(Revogado pela
Resolu¢io — RDC n° 423 de 16 de setcmbro de 2020, republicada no DOU n° 191,
de 5 de outubro de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unio.



Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA

II. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o
produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, 0 modo de uso, o contetido, os
cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e as informagdes
adicionais; e (Reda¢do dada pela Resolu¢io — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de
2019)

IIl. Notificagdo de produto: ato de comunicar & ANVISA a intengdo de
comercializagdo de produto médico, destinado a comprovar o direito de fabricago e de
importagdo de produto médico dispensado de registro na forma do § 1° do art. 25 da Lei
n® 6.360, de 1976, e classificado nas classes de risco I ou II, com a indicag@o do nome,
do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem. (Redaciio dada
pela Resolu¢do — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n°
191, de 5 de outubro de 2020)

CAPITULOH
CAPITULO 11
DA SOLICITACAO INICIAL DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

(Redacdo dada pela Resolugio — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019)

Axt 40 D
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Art. 4° Para solicitar a notificagdo de produtos médicos, o fabricante ou o
importador deve apresentar: (Redagio dada pela Resolu¢io — RDC n° 423, de 16 de
setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

[ - formuldrio de peti¢do para notificagdo, devidamente preenchido, disponivel no
portal eletronico da ANVISA; (Redagdo dada pela Resolug¢io — RDC n° 423, de 16 de
setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

[I - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengdo,
correspondente & petigdo protocolada;

Il - copia do Certificado de Conformidade emitido no 4mbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os produtos
médicos com certificagdo compulsoria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos; (Redacdo dada pela Resolu¢io — RDC n° 438, de 6 de novembro de
2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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IV - para os produtos médicos importados, declaragdo consularizada ou
apostilada, emitida pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) h4 no maximo dois anos,
quando ndo existir validade expressa indicada no documento, autorizando o importador
a representar ¢ comercializar seu(s) produto(s) no Brasil contendo, no minimo, as
seguintes informagdes: (Redagdo dada pela Resolug¢io — RDC n° 403, de 21 de julho
de 2020)

a) razdo social e enderego completo do fabricante responsével;
b) razéo social e endere¢o completo do importador;

¢) autorizagdo expressa para o importador representar e comercializar os seus
produtos no Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Satide estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de
28 de margo de 2013.

§ 1° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficacia do
produto, em razdo de potencial risco a4 saide piblica ou ainda para produtos
considerados estratégicos para o Ministério da Salide, a ANVISA podera determinar a
apresentagdo de documentos e informagdes adicionais.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unifo.
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§ 2° A petigdo de notificagdo, sujeita a triagem amostral, que se encontre com
auséncia de documentos, com formuldrios ou declaragdes preenchidos de forma
incompleta ou com informagdes faltantes ou ilegiveis, sem certificado de conformidade
quando aplicével, ou sem evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicagio
inovadora, ndo serd anuida. (Reda¢iio dada pela Resolu¢io — RDC n° 423, de 16 de
setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

Art. 5° Aplica-se também o conceito de familia, sistema e conjunto de produtos ao
regime de notificagdo. (Redagiio dada pela Resolucio — RDC n° 423, de 16 de
setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

Pardgrafo Gnico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacéo, dar-
se-4 segundo as regras estabelecidas em Resolugdes da ANVISA. (Redagio dada pela
Resolu¢do — RDC n°® 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191,
de 5 de outubro de 2020)

DAALTERACAO-DO-CADASTRO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO III

DA ALTERACAO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

(Redacdo dada pela Resolugio — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019)

Art. 6° Para solicitar a alteragdo de notificagdo de produtos médicos, o fabricante
ou o importador deve apresentar: (Redagiio dada pela Resolugio — RDC n° 423, de 16
de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

[ - formuldrio de peti¢do para notificagdo, disponivel no portal eletrénico da
ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteragio solicitada; (Redag¢ao dada
pela Resolu¢do — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n°
191, de 5 de outubro de 2020)

IT - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengdo,
correspondente a petigdo protocolada;

III - declaragdo constante do Anexo I desta Resolu¢do, assinada pelos
responsdveis legais e técnicos; e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uni3o.
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[V- demais documentos indicados no art. 4° que, em decorréncia da alteragio
solicitada, necessitem ser atualizados.

Pardgrafo unico. A peti¢do de alterag@o de notificagdo, sujeita a triagem amostral,
que se encontre com auséncia de documentos, com formularios ou declaragdes
preenchidos de forma incompleta ou com informagdes faltantes ou ilegiveis, sem
certificado de conformidade quando aplicével, ou sem evidéncias clinicas para produtos
com tecnologia ou indicagdo inovadora, ndo serd anuida. (Reda¢io dada pela
Resolu¢do — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191,
de 5 de outubro de 2020)

Art. 7° Nos casos de alteragdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque
de produtos acabados, é permitida a importagdo e comercializagdo simultinea das
versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida atil do produto. (Reda¢io
dada pela Resolu¢do — RDC n” 270, de 28 de fevereiro de 2019)

Paragrafo Gnico. Alteragdes realizadas para solucionar problemas de seguranga e
eficacia do produto ndo se enquadram na permissdo do caput deste artigo, devendo ser
implementadas antes da comercializagdo ou distribui¢do do produto.
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CAPITULO 1Y
PO-CONTROLE-DO CADASTRO
CAPITULO IV
DO CONTROLE DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

(Redac¢ao dada pela Resolugdao — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019)

Art. 8° E responsabilidade do fabricante nacional ou importador manter o dossié
técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagdes indicados no Anexo II

desta Resolug@o, para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

Art. 8°-A Os rétulos e as instrugdes de uso do produto médico notificado devem
atender aos requisitos estabelecidos no Anexo III-B da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 2001, bem como aos requisitos previstos em regulamentos
especificos. (Redagdo dada pela Resolu¢io — RDC n°® 423, de 16 de setembro de
2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

Este texto ndao substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigildncia sanitaria notificados deverdo ter
afixada etiqueta indelével, que indique: (Reda¢@o dada pela Resolu¢do — RDC n° 423,
de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

[ - nome comercial do produto, com indicagdo do modelo, quando aplicavel;

I - nome do fabricante responsavel;

I1I - nimero de notificag¢@o junto 8 ANVISA; e (Redagiio dada pela Resolu¢io —
RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de
outubro de 2020)

[V - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade e
identificagdo Gnica do equipamento.

§ 1° Para os equipamentos de tamanho reduzido, em que ndo seja possivel a
fixagdo de tal etiqueta, serd exigida marcagdo quanto & sua marca e elementos de

rastreabilidade.

§ 2° Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverdo ser identificados
como integrantes do sistema ao qual se associam.

CAPRITULO-V
DA VALIDADE DO-CABDASTRO
CAPITULO V

DA VALIDADE DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

(Redacao dada pela Resolu¢do — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019)
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Art. 10 Os produtos submetidos ao regime de notificagdo ficam dispensados de
revalidagdo. (Redagio dada pela Resolu¢io — RDC n° 423, de 16 de setembro de
2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

§ 1° A manutengdo da notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos
das Boas Praticas de Fabricag¢do, das normas técnicas aplicéveis e dos regulamentos
especificos, quando existirem. (Reda¢fio dada pela Resoluciio — RDC n° 423, de 16 de
setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

§ 2° Os produtos sujeitos a certificagdo de conformidade no ambito do SBAC
somente poderdo ser importados e comercializados com Certificado de Conformidade
valido, respeitada a data de fabricagdo do produto.

CARITULO- VI
BO-CANCEEAMENTO-DO-CADASTRO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

CAPITULO VI

DO CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

(Redacdo dada pela Resolu¢ido — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019)

Art. 11 A ANVISA podera cancelar a notificagdo do produto médico nos casos
em que: (Reda¢do dada pela Resolu¢io — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020,
republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

I - for comprovada a falsidade de informag&o prestada ou for cancelado qualquer
um dos documentos indicados no art. 4° ou

Il - for comprovado que o produto ou processo de fabricagdo pode apresentar
risco & saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos; ou (Redagio
dada pela Resolu¢do — RDC n” 270, de 28 de fevereiro de 2019)

IIT - for identificada auséncia de informagdes ou erro no enquadramento sanitério
dos produtos sujeitos a notificagdo. (Incluido pela Resolu¢do — RDC n° 270, de 28 de
fevereiro de 2019)
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Art. 11-A O produto notificado estd sujeito a auditoria, monitoramento de
mercado e inspe¢do pela autoridade sanitdria competente e sendo constatada
irregularidade, poderd ter sua notificagdo cancelada, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis. (Reda¢io dada pela Resolucio — RDC n° 423,
de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

§ 1° As alteragdes de notificagdo que acarretem incorre¢do de informagdes ou
irregularidade do produto médico de classes de risco I ou II poderdo determinar o
cancelamento da peti¢do. (Redac¢do dada pela Resolucio — RDC n° 423, de 16 de
setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

§ 2° A ANVISA podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar informagdes ou
esclarecimentos por meio de oficio eletronico antes da decisdo de cancelamento da
notificagdo irregular. (Incluido pela Resolug¢io — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de
2019)

Art. 12 O detentor de notificagdo do produto médico que pretender ndo mais
comercializédlo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento por meio do
formulario disponibilizado no portal eletronico da ANVISA. (Redac¢io dada pela
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Resolu¢do — RDC n” 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191,
de 5 de outubro de 2020)

Pardgrafo unico. O cancelamento de notificagdo ndo exime o detentor da
responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado. (Reda¢do dada pela
Resolu¢do — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191,
de 5 de outubro de 2020)

CARITULO VI
CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

(Redacao dada pela Resolu¢dao — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019)
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Art. 13 Os produtos das classes de risco I e II passam a ser considerados
notificados mantendo o0 mesmo niimero de identificagdo de cadastro ou registro prévio,
sem a necessidade de revalidacdo. (Reda¢do dada pela Resolucio — RDC n° 423, de
16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

CapitulotH-devem—seratendidas: (Retificado em DOU n° 165, de 28 de agosto de
2015)

Art. 14 Os produtos das classes de risco I e II ja regularizados devem se adequar
ao disposto no art. 8°, ndo havendo necessidade de envio do formulério atualizado ao
processo existente na ANVISA, exceto nos casos de solicitagdes de alteragdo, quando as
disposi¢des do Capitulo III devem ser atendidas. (Redag¢do dada pela Resolugio —
RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n” 191, de 5 de
outubro de 2020)

de fevereiro de 2019)
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Art. 16 Ao regime de notificag@o se aplicam as mesmas tipificagdes das infra¢des
sanitdrias e as cominagdes a elas associadas vigentes para o regime de registro de
produtos médicos. (Redac¢io dada pela Resolu¢io — RDC n° 423, de 16 de setembro
de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

Art. 17. Todos os documentos citados nesta Resolugdo que sejam emitidos em
idioma estrangeiro devem ser traduzidos para o idioma Portugués. (Redag¢do dada pela
Resolu¢io — RDC n” 403, de 21 de julho de 2020)

§ 1° Com excecdo de formuldrios de petigdo, instru¢cdes de uso ou manuais do
usudrio e modelos de rotulagem, ficam dispensados da tradugdo para o idioma
Portugués os documentos que atendam as regras definidas na Resolu¢do de Diretoria
Colegiada — RDC n° 25, de 16 de junho de 2011, alterada pela Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n° 50, de 6 de novembro de 2013. (Reda¢iio dada pela Resolu¢io —
RDC n” 403, de 21 de julho de 2020)

§ 2° Durante a andlise da documentagdo, podera ser requisitada, a qualquer tempo,
por meio de exigéncia técnica, a tradugdo dos documentos apresentados em lingua
estrangeira, fixando prazo para cumprimento. (Redac¢io dada pela Resolugio — RDC
n° 403, de 21 de julho de 2020)
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no DOU n* 191, de 5 de outubro de 2020)

Observagdo: Segundo o art. 9° da Resolugdo — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019:
“As disposi¢oes previstas no art. 18 da Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 40,
de 26 de agosto de 20135, e no paragrafo unico do art. 44 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 36, de 2015, ambos alterados pela Resolug¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 95, de 27 de julho de 2016, referentes a manutengdo de dossié
técnico por parte de fabricante nacional ou importador, sdo aplicaveis também ao
regime de notificagdo.”

Art. 19. Ficam revogadas, a partir da data da entrada em vigor desta Resolugdo, a
Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 24, de 21 de maio de 2009, a
Instru¢do Normativa da ANVISA - IN n° 13, de 22 de outubro de 2009, a Instrucdo
Normativa da ANVISA - IN n° 02, de 31 de maio de 2011 e o art. 3° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Art. 20. Esta Resolugdo entra em vigor 60 (sessenta) dias ap6s a data de sua
publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXOL
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ANEXO I

DECLARACAO PARA ALTERACAO DE NOTIFICACAQ

(Reda¢ao dada pela Resolu¢do — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020,
republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

Declaramos que as alteragdes inseridas na documentagdo apresentada nesta
peticio  correspondem  apenas as  alteragdes  pleiteadas pelo  assunto
, refletidas nas seguintes alteracdes: (Redacio
dada pela Resolu¢io — RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019)

1.

{iid)

Estamos cientes que quaisquer outras alteragdes, que ndo estejam cobertas pelo
assunto indicado serdo desconsideradas e podem resultar no indeferimento da petigdo.

Razdo Social da Empresa - CNPJ

Local e data

Assinatura dos responsaveis legal e técnico da empresa.
ANEXO-H

A

g 3
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ANEXO II
DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

(Redacdo dada pela Resolu¢dao — RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020,
republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)

1. O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletronico
contendo todas as informagdes abaixo descritas, podendo ser composto por referéncias a
documentos e informagdes que compdem outros arquivos ou registros do Sistema de
Qualidade da empresa, os quais deverdo estar disponiveis para fiscalizagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2. Este Dossi€é Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da
solicitagdo de notificagdo do produto, devendo permanecer de posse da empresa
detentora da notificagdo. (Reda¢do dada pela Resolucio — RDC n° 423, de 16 de
setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020)
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2.1 O dossié técnico poderd ser alvo de fiscalizagdo nos termos descritos no Art.
8° desta Resolugao.

2.2 Em casos especificos, quando averiguagdes e investigagdes forem necessarias,
podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

3. Compdem o Dossié Técnico de produtos médicos as informagdes indicadas na
tabela abaixo, conforme aplicabilidade, considerando a natureza da tecnologia do
produto e sua classe de risco.

3.1 Detalhamentos sobre as informag¢des indicadas serdo apresentadas em guias
especificos publicados ou referenciados pela Anvisa.

3.2 Todos os relatérios que compdem o Dossié Técnico sdo resumidos, porém
relatérios completos podem ser exigidos em situagdes em que mais detalhamentos
sejam necessarios.

Capitulo 1 Classe I Classe 11
Formulério de Submissio; Informagdes X X
Administrativas/técnicas

Lista dos Dispositivos (modelos/componentes/variantes). X X
Nota: em casos de familia, sistema ou conjunto.

Carta de Autorizagdo do Fabricante. X X
Nota: apenas para produto importado.

Capitulo 2 ' ' Classe I Classe I1
Descrigdo completa do dispositivo e principio de X X
operagao.

Descri¢do da embalagem do dispositivo. X X
Uso pretendido; Propdsito de uso; Usudrio pretendido; X X
Indicagdo de uso.

Ambiente/Configuragdes de uso pretendido X X
Contraindica¢des de uso. ' X X
Histérico global de comercializacio. ' -- X
Capitulo 3 ' ' ' Classe I Classe I1
Gerenciamento de Risco ' X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia -- X
Lista de Normas Técnicas B B X X
Certificado de Conformidade SBAC X X
Nota: apenas para produto sujeito a certificagdo

compulsoria.

Caracterizagdo Fisica/Mecanica. X X
Caracterizagdo do Material/Quimica X X
Sistemas elétricos: Seguranga, protegdo mecénica e X X
ambiental, e compatibilidade eletromagnética

Descrigdo do Software/Firmware o e X
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Especificagdo de Requisitos do Software --- X
Descrigo resumida do processo do ciclo de vida do --- X
software.

Verificacdo e valida¢do do Software X X
Avaliagdo de Biocompatibilidade X X
Avaliagdo de Pirogenicidade X X
Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica X X
Validagdo da esterilizagdo. X X
Toxicidade residual X X
Limpeza e Desinfec¢io de Produtos Reutilizaveis X X
Usabilidade / Fatores Humanos - X X
Prazo de validade do produto e validagio da embalagem/ X X
Estudo de estabilidade

Capitulo 4 Classe I Classe 11
Resumo Geral da Evidéncia Clinica. TN X
Mota—aphedvel—apenas—guando—evidéncia—clnica—or
exigida—em-decorréncia-de-demonstracio-de-seguranca—e
eficaciade-inovacdes-tecnolégicas-enovasindicacdes-de

w56

Nota: Aplicdvel apenas quando evidéncia clinica for

exigida em decorréncia de demonstragdo de seguranga e

eficdcia, de inovagdes tecnoldgicas e novas indicagdes de

uso. Em conformidade com a legisla¢do sanitdria vigente

de pesquisa clinica, para ensaios clinicos conduzidos no

Brasil deve ser apresentado o Comunicado Especial

Especifico. (Redagdo dada pela Resolu¢io — RDC n°

270, de 28 de fevereiro de 2019)

Literatura Clinica relevante - X
Capitulo 5 - Classe I Classe II
Rotulagens do Produto/Embalagem. X X
Bula / Instrugdes de Uso/ Manual do operador X X
Capitulo 6 ' Classe I Classe 11
Informagdes Gerais de Produg@o (locais de produgio e X X
fluxo produtivo).

Informagdes de Projeto e Desenvolvimento. X X
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Produtos com certificacdo de conformidade compulséria

S#o os seguintes os produlos para a saude. com respectivas bases legais, com certificagéo compulséria

- Luvas cirlirgicas e luvas de procedimentos nao-cirtirgicos de borracha natural, borracha sintética ou mistura de boachas
natural e sintética - RDC n® 05/08;

- Preservativas Masculinas - RDC n® 62:08;

- Produtos eletromédicos, conforme relagao no quadro abaixo, RDC n® 27/2011 e IN n°® 03/2011.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Produtos+para+a... 06/05/2016
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APRESENTAGCAO

A missio da ANVISA - de garandr a seguranga
sanitaria de produtos e servigos - é na verdade, um
desafio para a sociedade. A vigilancia sanitaria re-
gulamenta e controla o mercado quanto aos ris-
cos, mas uma parcela dessa tarefa cabe a quem efe-
tivamente faz as opgdes, ao adquirir produtos e
servigos em situagio regular e de qualidade.

Nosso objetivo, ao disseminar subsidios téc-
nicos para tais escolhas, ¢ oferecer apoio aos res-
ponsiveis do setor publico para que identifi-
quem com maior tranquilidade a situagio dos
candidatos a fornecedores quanto a regularida-
de junto aos 6rgios que se ocupam da avaliagido
do risco e da qualidade.

No caso da prestacio de servigos de satude ¢ de
todos os insumos necessarios a atividade, nio bas-
ta que nao haja riscos, que sejam indcuos, mas é
preciso haver eficacia. Medicamentos, materiais,
equipamentos e instalagdes devem propiciar con-
di¢ées 6timas para que os procedimentos adotados

pelos profissionais de sadde produzam o efeito
descjado. Nesse campo, a ineficicia corresponde 2
exposicdo desnecessiria a riscos e a deixar de to-
mar medidas profilaticas, de diagnéstico ou tera-
péutica que sao indicadas.

Nesta cartilha, esperamos dar uma pequena
contribui¢io para que a observagio sobre o que é
oferecido e adquirido no mercado seja feita por
mais gente, por aqueles envolvidos mais diretamen-
te na atengao € que sio, portanto, os primeiros da
cadeia de distribuigio a ter contato com o que sera
utilizado nos servigos publicos.

Certamente o cuidado com a regularidade sa-
nitaria de produtos e servigos ¢ uma etapa impor-
tante no processo de trabalho. Ao lado dela, espe-
ramos também estreitar a comunica¢io com as
secretarias municipais e estaduais de saude, os
gestores de hospitais ¢ de outras instituices que
podem retro-alimentar o sistema com as informa-
¢oes de tudo o que for observado de problemas ou
duvidas. Os canais estio abertos; que sejam muito
movimentados!

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Publica
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1. LICITAGOES PUBLICAS

1.1. O que faz a Administragdo Publica quan-
do pretende adquirir um bem ou um servigo?

Tem duas opgdes:

a) faz o bem ou executa o servigo diretamente,
denominada execucio direta;

b) adquire de terceiros, denominada execu-
¢do indireta, situagio em que ha necessidade de
licitacio.

1.2. Por que licitar?
Porque a Administragao Publica nao pode, por
forca de lei, comprar diretamente de alguém.

1.3. O que é licitagiao?

E o procedimento administrativo preliminar
mediante o qual a Administragdo Publica, basea-
da em critério prévio, seleciona, entre vérias pro-
postas referentes a compras, obras ou servigos, a
que melhor atende ao interesse publico (a fim de

celebrar contrato com o responsavel pela proposta
mais vantajosa).

1.4. Qual o fundamento legal da licitagdo?

Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993 (e suas
alteragoes) ¢ a Lei n® 10.520, de 17 de julho de
2002 - PREGAO - que regulamenta o Art. 37,
inciso XXI da Constituicio Federal de 1988.

1.5. Quais os principios da licitagio?

Legalidade, impessoalidade, moralidade, igual-
dade, publicidade, probidade administrativa,
vinculagdao ao instrumento convocatodrio, julga-
mento objetivo e outros.

1.6. Por que a Administragdo Publica deve ob-
servar esses principios?

Para evitar o perigo do arbitrio, que desacredi-
ta € 20 MEsSmMo tempo compromete O Servigo pu-
blico; e selecionar a proposta mais vantajosa para
a Administragio.

Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica
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2. EMPRESAS

2.1. Habilitagdo para Proponentes (Fabrican-
te, Importador e Distribuidor)

Os requisitos de habilitagio consistem em exi-
géncias legais relacionadas com a determinagio da
idoneidade do licitante. E um conjunto de requi-
sitos obrigatdrios. Sua presenca significa que o pro-
ponente dispde de condi¢des para executar satis-
fatoriamente o objeto da licitagdo.

Por conseqiiéncia, a auséncia de cumprimento
destes requisitos de habilitacao acarretard o afasta-
mento do proponente do certame, sendo
desconsiderada sua proposta.

O universo dos requisitos de habilitagio esta
delineado em termos gerais nos artigos de nime-
ros 27 a 32 do Estatuto das Licitagdes e Contratos
Administrativos (Lei n® 8.666/93), sendo invidvel
0 ato convocatodrio ignorar os limites legais e in-
troduzir novos requisitos de habilitagio nio auto-
rizados legalmente.

2.1.1. Juridica (Lci n® 8.666/93, Art. 28)

A habilitacio juridica compreende a apresenta-
¢ao de uma série de documentos, como seu esta-
tuto ou contrato social registrados, entre outros,
que comprovem a existéncia do proponente para
o mundo juridico nacional.

2.1.2. Fiscal (Lei n® 8.666/93, Art. 29)

A documentagio relativa a habilitacio fiscal
consiste em comprovagio da regularidade junto
a0s Orgios competente governamentais, COmo as
certidées de quitagio de FGTS, INSS e Receita
Federal, entre outros.

2.1.3. Contabil (Lei n® 8.666/93, Art. 31)

Caberd 2 empresa proponente apresentar sua
qualificagdo economico-financeira trazendo ao
certame documentos comprobatdrios, como ba-
lango patrimonial e certiddo negativa de faléncia,
entre outros, informando assim que possui condi-
¢Oes para executar satisfatoriamente a proposta
encaminhada, se vencedora.

Vigilancia Sanitaria e Licitagao Publica
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2.1.4. Técnica (Lei n° 8.666/93, Art. 30, Inciso
V)

Entre as obrigagdes, incluem-se os requisitos
exigidos pela Vigilancia Sanitdria para garantir que
os proponentes, interessados em fornecer seus pro-
dutos ¢ servicos aos entes publicos, sejam empre-
sas idoneas, inspecionadas periodicamente e asse-
gurem que a qualidade de seus produtos atendam
a0s requisitos técnicos necessarios.

Cabera a empresa proponente apresentar os se-
guintes documentos:

2.1.4.1. Autorizagao de Funcionamento de
Empresa (AFE)

As empresas com AFE constam no site da
ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br/
scriptsweb/index.htm

2.1.4.2. Licenga de Funcionamento Estadual/
Municipal (LF)

2.1.4.3. Certificado de Boas Praticas de Fa-
bricagdo e Controle (BPFeC)

LB Vigilancia Sanitaria e Licitagao Publica

Procurar no site da ANVISA, clicando no lado
direito da tela, em Areas de Atuacio, o item
desejado; em seguida clicar em empresas cer-
tificadas com BPF, seguindo as instrugoes em
tela.

a) os Certificados de BPFeC tem validade por
um ano a partir da data de publicagdo no DOU.

b) as renovagGes dessas certificagdes s6 sao vali-
das se publicadas no DOU, nio havendo nenhum
documento que o substitua.

NOTA: O Relatério de Inspegao emitido pela
VISA local, com parecer conclusivo de que as
empresas cumprem com as Boas Praticas de Fabri-
cagdo, ndo substitui nem vale como documento
de Certificagdo da empresa.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 49500541.




Alerta

Outros requisitos técnicos poderao ser exigidos desde que previstos em edital, como:

e (Carantia total para equipamentos: pecas, mao-de-obra, deslocamento, instalacao, com duracao
minima de 12 meses, podendo ser estendida, a partir da recepcao técnica e da colocagao de cada
equipamento em uso;

e Treinamento dos operadores e dos técnicos de manutencao proprios do licitante;

e Parcelamento na entrega do produto, adequando a quantidade a ser adquirida com o espaco fisico
disponivel para armazenamento e validade do produto em fungdo do consumo médio;

® Assisténcia técnica pos-venda de facil acesso na localizagao da rede de assisténcia do equipamen-
to, prevendo prazo maximo no atendimento da solicitagao;

e Disposicao de pecas de reposicao ou acessorios de fdacil aquisicao no mercado nacional.

Vigilancia Sanitaria e Licitagao Publica
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3. PRODUTOS SUJEITOS A REGIME
DE VIGILANCIA SANITARIA

Para que o produto sujeito ao regime de Vigilan-
cia Sanitdria possa ser comercializado no mercado
nacional, devera ter registro ou notificagao on ser de-
clarado dispensado de registro, que sio atos privatvos
da ANVISA, 6rgao competente do Ministério da
Saude.

O registro ¢ fornecido para os produtos que obe-
decam a legislagdo sanitaria vigente, exigindo que as
informacdes de uso, risco, conserva¢io e armazena-
gem, entre outras, sejam claras e contenham os re-
quisitos para garantir sua seguranca e eficacia.

Esses produtos deverdo atender a critérios técni-
cos de acordo com a especificidade da categoria do
produto licitado.

Abaixo, apresentamos as cinco categorias de
produtos sujeitos a regime de Vigilancia Sanitaria:

3.1. Produtos para Diagndsticos de Uso I I7#ro
No caso de licitagdo de produtos utilizados para

Diagnostico de amostras obtidas do organismo
humano, tais como kifs para diagnéstico de doen-
cas transmissiveis, kits para identificacdo de alte-
ragoes fisiologicas e metabdlicas, meios de cultura
e reagentes de analises para diagnéstico 7z vitro,
entre outros, devera ser solicitada a copia da pu-
blicagao no Didrio Oficial da Unido do Registro do
produto, devendo ser observada sua validade.

Alguns produtos, apesar de suas caracteristicas,
ndo sio considerados para Diagnéstico de Uso In
Viitro, portanto, nao poderd ser exigido nos atos
convocatdrios de licitagao o seu Registro. Neste gru-
po incluem-se:

e Meios de cultura utilizados exclusivamente
para controle ambiental, controle de alimentos,
cosméticos e industrias;

o Corantes utilizados em industrias quimicas,
farmacéuticas e cosméticas;

e Painéis para controle de qualidade externo
(testes de proficiéncia);

e Tampoes utlizados em laboratérios quimi-
cos, farmacéuticos e de controle de qualidade.

Vigilancia Sanitaria e Licitagao Publica Jk]
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3.2. Produtos para Saude (Materiais e
Equipamentos)

No caso de aquisi¢do de materiais e/ou equipa-
mentos médicos mediante processo licitatorio, de-
vera ser solicitada a copia da publicagao no Didrio
Oficial da Unido do Registro do produto, obser-
vando-se sua validade.

Como outra fonte de informagao na aquisi¢ao
de equipamentos hospitalares podera acessar o ma-
nual de Boas Praticas de Aquisi¢io de Equipamen-
tos Médicos-Hospitalares no endereco http://
www.anvisa.gov.br/produtosaude /auto/boas.htm.

LExistemn produtos sob regime de Vigilancia Sani-
taria que nao sao registrados ¢ s, cadastiados, scn-
do publicado no Diario Oficial da Unido a dispensa
de registro destes produtos, devendo ser solicitada
copia desta publicacio em processos hiciatorios. A
relagao de produtos cadastrados encontra-se publicada
na pagina da ANVISA na internet (www.anvisa.
gov.br/produtosaude/enquadramento/index.htm).

O registro ou cadastro pode ser concedido para
familia de produtos, no qual estara indicado cada
modelo comercial dos produtos da familia.

RE: W Vigilancia Sanitaria e Licitagao Publica

Para os equipamentos eletromédicos sujeitos a
certificagio compulséria, enquanto os mesmos
estio sendo submetidos a ensaios de laboratério, é
fornecida, para a comercializagio, uma Autoriza-
¢ao de Modelo, que é publicada no Diario Oficial
da Unido com prazo de validade distinto, que de-
vera ser conferido.

Com o objetivo de facilitar o acesso as caracte-
risticas técnicas destes produtos, a ANVISA
disponibiliza na sua pigina na internet, um banco
de dados contendo as instrugdes de uso, rotulagem
e dados do fabricante dos produtos com solicita-
¢do de registro ou cadastramento recebida a partir
de dezembro de 2001.

Na licitacdo de preservativos, devera ser exigi-
do o registro do produto e, em caso de preservati-
vo importado, também o Certzficado de Confor-
midade do INMETRO, pertinente a cada lote.

Desejando licitar produtos de ortopedia técni-
ca sob medida, devera ser elaborado um ato
convocatorio de licitagdo para prestacao de servi-
cos de ortopedia técnica sob medida, exigindo so-
mente a Licenca de Funcionamento do referido

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 48500541.




3.6. Orientagdes Gerais
3.6.1. Do recebimento do produto licitado:

3.6.1.1 Verificar se o produto estd com a em-
balagem em perfeito estado, nas condi¢des de tem-
peratura exigidas no rétulo, se as instrucdes de uso
acompanham o produto e se estdo em portugués.

3.6.1.2. Os produtos que sdo registrados deve-
rio possuir impresso em seu t6tulo o nimero de
registro emitido pela ANVISA. Os equipamentos
para saude devem conter na parte externa do cot-
po do equipamento, de forma indelével e em local
visivel, o numero de registro emitido pela
ANVISA.

3.6.1.3. Os produtos notificados deverio con-
ter impresso, em seu roétulo, os dizeres:

a) Cosméticos e Produtos de Higiene Pes-
soal: “Resolucao ANVS n® 335/99” ¢ o nimero
da AFE emitida pela ANVISA.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 49500541.

b) Saneantes Domissanitarios: “Produto No-
tificado na ANVISA/MS”.

3.6.1.4. Os produtos médicos dispensados de
registro deverdo constar em sua embalagem os di-
zeres: “Declarado Isento de Registro pelo Minis-
tério da Saude”.

3.6.1.5. Na embalagem dos genéricos devera
estar escrito “medicamento genérico” dentro de
uma tatja amarela. Além disso, devera constar im-
presso: “Lei n® 9.787/99”.

3.6.1.6. Os medicamentos a serem fornecidos
pelas empresas vencedoras da(s) licitagio(Ges) de-
verdo apresentar em suas embalagens secundarias
e/ou primarias a expressio “PROIBIDA A VEN-
DA NO COMERCIO?”,

3.6.1.7. Ficari a cargo do proponente provar
que o produto objeto da licitacio ndo esta sujeito
ao regime de vigilancia sanitaria.

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Publica JEE]




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

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos I, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1899, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagcdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovacgao, alteragao, retificagao de publicagdo, cancelamento, bem como para
a interposigéo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secgéo Ill do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secgao ll
Definigoes
Art. 2° Para efeitos desta Resolugé@o sé@o adotadas as seguintes definigoes:

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



Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolucao;

Il = Autorizagdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria 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
Resolugao;

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

V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de
comercializagao de produtos para salde de uso leigo, em quantidade que n&o exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
domeéstico;

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

VIl - documentos para instrugdo: documentos apresentados para instrugdo de
processos ou peticdes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo
Especial (AE);

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

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

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

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

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

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

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

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



sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peti¢cao identificado por um nimero de transagao, cujos dados sé@o
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagao fisica a Agéncia;

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

XVIII — produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnoéstico para
uso in vitro de uso pessoal que nao dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especifica¢ado definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

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

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

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

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

Secao lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo, fabricagao,
fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagéao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

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

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

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



§ 2° Para a concess&o e renovagao da autorizagdo tratada no § 1°, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagéo das plantas, a localizagéo, a extensédo do cultivo,
a estimativa da producéo e o local da extracdo devem ser avaliados durante a inspecao
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspegao.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CAPITULO II
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

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

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



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

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

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

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

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagdo, cancelamento,
alteragao e retificag@o de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagao no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas & mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apos
consolidag&o da alteragao, e serédo atualizadas automaticamente, sem publicagdo no DOU.

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

Secao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugéo

Art. 12. A concessé&o, renovagao, cancelamento a pedido, alteragdo, retificacdo de
publicagao e a retratagdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

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

Il - da analise e deferimento dos documentos para instrugao anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

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

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

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspegéo sanitaria e
estas informagdes devem constar no relatério de inspe¢éo emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentagdo de instrugdo dos pedidos de concessdo, renovagdo,
cancelamento a pedido, alteragado, retificagdo de publicacdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigéo a seguir:

| — para concessao em favor de:



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

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

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

Il — para renovagdes: relatorio de inspegdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria vigente
com os dados atualizados.

lll — para as seguintes alteragdes:

a) ampliagé@o ou redugéo de atividades ou classes de produtos: 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 licenga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alteragao de enderego: relatorio de inspegdo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria
vigente com os dados atualizados;

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

d) alteracao de raz&o social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteragdo por modificagao na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratdrio da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

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

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

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

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

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



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

§ 3° No peticionamento de renovagdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenga sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislagao local
dispensar sua renovagao.

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

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

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concesséao,
renovagao e alteragcdo de AFE e AE, o relatério de inspegdo 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 protocolizag@o do pedido.

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

Secao
Da Renovagao

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

Secao lll

Da Alteragao
Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| —ampliagdo de atividades;
Il — redugéo de atividades;
IIl —ampliagao de classes de produtos;
IV — reducao de classes;
V — alteragdo de enderego;
VI — alteracao de razéo social;

VIl — alteragc&o por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasil;

VIII - alteragé@o de responsavel técnico; e
IX — alteragao de responsavel legal.

Paragrafo unico. A ampliagéo e redugao de classes de produtos somente & permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

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

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



Secao IV
Do Cancelamento

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

| — encerramento de atividades; ou

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

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

Segao V
Do Recurso Administrativo

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

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

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
saude, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados na inspegéo pela autoridade sanitéria local competente:

| — informagdes gerais:

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

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

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagao, planta arquiteténica,
protegao ambiental, seguranga de instalagdes e seguranga dos trabalhadores;

d) organograma e definigdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagdo
necessaria para seus ocupantes;

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

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



Il — requisitos técnicos:

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

b) sistema da qualidade estabelecido;

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

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

e) condigbes de higiene, armazenamento e operagao adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteragbes de suas
caracteristicas;

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

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

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

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

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

CAPITULO IV

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

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

| — informacdes gerais:

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

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

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupacgdo, planta arquiteténica,
protegdo ambiental, seguranga de instalagdes e seguranga dos trabalhadores;



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

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

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

Il — requisitos técnicos:

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

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

c) condigbes de higiene, armazenamento e operagao adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteragdo de suas
caracteristicas;

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

e) programa de autoinspegdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucao e agdes decorrentes das nao conformidades;

f) area separada, identificada e de acesso restrito para 0 armazenamento de produtos
ou substéncias sujeitas a controle especial,

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emiss&o de inventarios periodicos;

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

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

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

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

m) para transportadores, relagdo do quantitativo e identificagdo dos veiculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
dever@o ser munidos dos equipamentos necessarios a manutengao das condigdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

CAPITULO V



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

Art. 29. Para as atividades com substéancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial dever@o ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser
cumpridos 0s requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspec¢ao pela autoridade sanitaria
local competente:

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

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

[ll - comprovacdo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

Paragrafo unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugdo somente tera efeito a partir da
disponibilizagao do peticionamento e divulgagdo da data de implementagédo pela Anvisa.

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

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 n°® 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizagéo de Funcionamento/ Habilitagdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”; GMC n° 132/96 — Alteragbes
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 disposi¢gbes contidas nesta Resolu¢do constitui
infrag@o sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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RELAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

(Resolugdo-RDC n° 260/02)

_ Produtos ndo-estéreis indicados

Adesivo para fxag:ao de produtos ao corpo em procedlmento de sadde
Esparadrapo

Fita adesiva de uso médico

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

Foco para exame clinico

Oculos para exame clinico

Microscopio clinico

Microscoépio cirurgico

Aparelho para facilitar a visualizagéo em procedimento odontolégico

Foco odontoldgico

Oculos para exame odontolégico

Aparelho para ordenha materna

Desodorante para ostomia

Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

Aplicador manual anal ou vaginal

Conta gotas para dosagem de medicamentos

Copo para dosagem de medicamentos

Dispositivo para oclusé@o de orificio natural do corpo em procedimento de saude
Equipamento mecénico para deslocamento de pessoas incapacitadas
Andador

Bengala ortopédica

Cadeira de rodas mecanica

Grua

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

Estimulador mecéanico de sinais fisiolégicos para diagndstico

Martelo para verificagao do reflexo patelar

Fotopolimerizador odontoldgico

Garrote para flebotomia

Identificador de pacientes

Marcador dermografico

Medidor de parametros antropomeétricos para confecgdo de produtos para saude
Massa para molde odontolégico

Pedigrafo para confecg¢édo de produto ortopédico

Pupildmetro

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

Cadeira para hemodialise

Leito hospitalar mecanico

Maca hospitalar

Mesa para exame clinico

Suporte de brago para coleta de sangue

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

Projetor ou painel de ortétipos para avaliagao visual

Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
Bandeja para esterilizagao

Tambor ou container para esterilizagao

Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia

Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico



_ Produtos para educagdo fisica, embelezamento ou estética

Centrifuga para separagao de sangue e hemoderivados
Extrator manual de plasma por prensagem
Homogeinizador de sangue e seus derivados
Incubadora para laboratério de saude

Incubadora de produtos para diagnéstico in-vitro

Aparelho a bateria para tratamento da pele

Aparelho para procedimento por sucgdo externa

Brinco e dispositivo furador para sua aplicagao

Piercing

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

Medidor de parametros fisiol6gicos, ndo destinado a diagndstico em saude
Indicador de frequiéncia cardiaca em exercicio fisico

Indicador de consumo caldrico em exercicio fisico

Produto para avaliagao fisica por meio mecanico

Medidor da quantidade de gordura corporal

Indicador de forga fisica

" Partes o acess6rios 1160 estérels de prodlutos para sade sujeitos a cadastrameiito!



R.C- Moveis Ltda

CNPJ.: 02.377.937/0001-06
Av: Moisés Forti, 1230 — Distrito Industrial — Capivari —SP CEP 13.360-000

4 . F /Fax: (19) 2119-9000 / (19) 3492-1318
moveis e (28 il

hospitalares

PROCURACAO

OUTORGANTE: R.C. — Mdveis Ltda, inscrita no C.N.P.J. 02.377.937/0001-06, Inscri¢do Estadual n? 253.038.306.118, com
sede a av. Moisés Forti, 1230 no Distrito Industrial da cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, representada neste ato
por sua socia, Sra. Clélia Machado Pinto Corréa, portadora do CPF n2 178.794.178-77 e RG n2 18.074.010-6/SSP-SP

atuando consoante poderes contidos em Contrato Social.

OUTORGADO: Eloisa Pelegrini, analista de licitagdo, portadora do RG n? 47.646.306-3 e cadastrada no CPF/MF n2
383.804.878-42.

OBJETO: representar a empresa R.C. - Mdveis Ltda, em qualquer Orgdo Publico e ou Instituicdo Privada da federacdo nas
esferas Municipal, Estadual, Federal.

PODERES: Substabelecer; Apresentar a documentagdo e proposta; assinar atas, propostas, declaracbes e demais
documentos pertinente ao processo licitatério; participar de sessdes publicas de abertura de documentagdo de
habilitacdo e de proposta; rubricar e assinar documentos e ou propostas de preco, propostas técnicas; manifestar-se de
forma verbal ou escrita; prestar esclarecimentos; firmar compromissos e obrigacdes; registrar ocorréncias; formular e
ofertar lances de pregos; assinar contrato; receber intimagdes; interpor recursos, renunciar ou desistir de prazos e de
recursos; interpor recursos motivadamente na sessdo; negociar descontos; interpor contrarrazées de recurso; assumir
direitos e obrigagdes em nome da representada; praticar todos os atos inerentes ao certame.

Validade: 30.12.2021

Capivari, 21 de Janeiro de 2021

CLELIA MACHADO Assinado de forma digital por
PINTO CLELIA MACHADO PINTO

r
CORREA:1787941787 SEAVeTsaerr CNPJ 02.377.937/0001-061
1 7 -0300°

il R.C.- Méveis Ltda R.C — Mdveis Ltda.
i1 Clélia Machado Pinto Corréa Avenida Molsés Fortl, 1,230

{11 S6cia — Administradora Distrito Industrial - CEP 13360000

| cpr:178.794.178-77 = SRR 3
| RG.: 18.074.010-6/ SSP-SP

R.C — Moveis Ltda.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagao Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os 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 aplicagao obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizago Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do
Estado da Paraiba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa R.C - MOVEIS LTDA tinha posse de um
documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa R.C - MOVEIS LTDA a
responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 06/08/2020 16:59:36 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa R.C - MOVEIS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

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

A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site.

‘Codigo de Autenticagdo Digital: 86750608208311588013-1

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

O referido é verdade, dou fé.
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00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bfdfca7ab20143632f8ac6024cada2dac5960d7a97b8690b8221851fcfcfa34770c2b08bca595f5e12f2e04fabalcc
e1c2d4027d6df9c0256b8d4474ce88f8c88
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Presidéncia da Repubica I c l

Casa Cinl Brasil
Medida Proviséric N*2,200-2,
‘-fﬁ‘ ‘r/ de 24 de agosto ce 2001 $

https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/86750608208311588013 1Al



SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Porto Unido - SC

Of . SMS/COMPRAS N°. 137/2021

Porto Unido, 07 de Junho de 2021.

Sra.

EMILENA PARABOCZ
Pregoeira

Porto Unido - SC

Ref. Pregdo Eletrdnico 045/2021

Vimos por meio deste, em resposta a impugnagdo da empresa

R.C. Mbéveis Ltda, dar parecer, conforme segue:

Com relacdo ao prazo de entrega, o mesmo sera mantido em

15 (quinze) dias, conforme consta no edital.

Perante os demais apontamentos da empresa, segue a

Qualificagdo Técnica alterada.

1) Para a qualificagdo técnica deverd ser exigido:
a) Autorizacgdo de Funcionamento, emitida pela ANVISA ou cdpia
legivel da publicagdo no Diario Oficial da Unido.
b) Atestado de capacidade técnica para comprovar Jue a empresa
ja4 forneceu o objeto compativel com o licitado, de forma

satisfatéria.

Endereco: Avenida Jodo Pessoaq, n° 1454 - Centro
Porto Unigo - SC
Telefone: (42) 3522 1494



SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Porto Unido = SC

o
g

PORTO UNIAO

c) A proponente deverada apresentar o registro do produto na
ANVISA, menos para o item 11.
d) Para o item 01 a proponente deverd apresentar o Certificado

de Conformidade Técnica na norma ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013.

Sem mais para o momento,
Atenciosamente.

Secretari® Municipal da Saude

Endereco: Avenida Jodo Pessoq, n° 1454 — Centro
Porto Unidgo - SC
Telefone: (42) 3522 1496



MUNICIPIO DE PORTO UNIAO

CNPJ 83.102.541/0001-58
Rua Padre Anchieta, n° 126 — Centro
Porto Unido — Santa Catarina — 89400-000
(42) 3523-1155
liciteportouniao@yahoo.com.br / licitacao@portouniao.sc.gov.br

Oficio 105/2021 — Licitagao

Porto Unido (SC), 08 de junho de 2021.

A
Maria Eduarda Marschalk
Assessoria Juridica

Prezada,

Venho através deste solicitar Parecer Juridico para alteragdo do Edital PE 045/2021,
Processo 157/2021, conforme Of.SMS/Compras 137/2021 da Secretaria Municipal de Saude.

Sem mais para 0 momento.

Atenciosamente,

7 Z /‘4 / .i?‘
E
PREGOEIRA

Departamento de Licitacoes



MUNICIPIO DE PORTO UNIAO

Porto Unido (SC), 8 de junho de 2021.

Oficio n. 065/2_02_1 - Licjtacﬁo

A
Emilena Parabocz
Departamento de Licitagdes

Prezada Senhora,

Em resposta ao Oficio 105/2021, do Departamento de
Licitagdes, do qual requereu parecer juridico para alteragdo do Edital PE 045/2021,
Processo 157/2021, conforme Of.SMS/Compras 137/2021 da Secretaria Municipal de
Saude.

Considerando o parecer do Secretario Municipal da Saude, Sr°
Marivaldo dos Reis Santas Isabel, do qual em resposta a impugnag@o da empresa R.C.
Moéveis Ltda, apresentou seu parecer.

Considerando que esta assessoria, por ndo contar com aptiddo técnica
para tanto, deixa de se manifestar a respeito dos itens especificos do objeto a ser
licitado. Ainda, deixa de analisar a conveniéncia e oportunidade do certame e seu
objeto, limitando-se a analise dos aspectos formais do edital, conforme dispde o artigo
38 da Lei n° 8.666/93.

Diante disto, opino pelo prosseguimento do processo licitatorio
conforme disposto no Of.SMS/Compras 137/2021 da Secretaria Municipal de Saude.

Atenciosamente,




