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IE: 177.427.143.110 Situagio: Ativa
CNPI: 31.498.930/0001-76 Data da Inscrigio no Estade: 13/09/2018
Nome Empresarial: M.H.R. COMERCIO OE EQUIPAMENTOS EIRFLT Regime Estadual: RPA

Regime RFB: RPA

Empresa - Geral

Mome Empresarial: M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTDS FIRELT
Natureza Juridica: Empresa Individusi De Responsabilidade Limitada {de Natureza Empreséria)
Data inicio da Atividade: 13/09/2018
CNPJ da Matriz: 31.499.939/0001-76

Porte: Empresa de Pequenc Porte
Capital Social: R$ 95.400,00
Regime Estadual: NORMAL - REGIME PERIODICD DE APURACAG Data infelo do regime: 01/01/2020

Regime Especial de IE Onica: Nio Ea?r_i:';::mﬂ;:i:i:}E Haa

Estabelecimento - Geral
Nome Fantasia: MR
CMP1: 31.489.930/0001-75 Data da Inscricio fo Estado; 13/09/2018 I
IE: 177.427.143.110 Data Inicio da TE: 13/09/2018 {
NIRE: 356.0225856-1

Situacdo Cadastral: Ativo Data Inicie da Situsgao: 13/09/2018
Ocorréncia Fiseal: Ativa

Tipo de Unidade: Unidade produtiva Formas de Atuacio: Eslzbelzcimento Fixo

“Tributario

Substitute Tributdrio: Nio
CPR: 1204
CPR-ST:

13gh0/2016
/0172020

Data Inicio ga

CNAE Principal: 47.89-0/99 - Comereio varcjista de outros produtos ndc especificados

anterionments Data InicioM Prin.: 13/09/2018

CNAE Secundarios: 33.14-7/10 - Manutzncao = repaiacio de méguinas e equipamentos para uso Data Iniglo do CMAE See.r 13,/09/20148
geral nép espacificados anteronmente
33.21-0/00 - Instalagdo de maquinas = squipamentos industriais Data 13/09/2018
46,45-1/01 - Comercin atacadista de Instrumentos e materizis para Lo Data Inicig 13/09/2018
medico, cirdrgicn, hospimalar » de laboratdrios
45.63-0/00 - Comércio atacadists de maguines & equipamentoas para uso Da 13/09/2018
industrial; partes e pegas
45.64-85/00 - Comercio atacadista de maguinas, aparethos & eguipamentos Data Inicic do CNAE Sec.: 13/08/2018
pore uso odonto-médico-hospitzlar; parles e pecas
45.65-6/00 - Comércio atacadista de maguinas = equipamentos para uso Data Inicio do CNAE Sec.: 13/09/2018
comerdal; partas e pecas
47.44-0/01 - Comerclo vargjista de ferragens e farramentas Data Inicio do CNAE Sec.: 13/09/2018

|
DRT: DRT-02 - ARACATUBA Posto Fiscal: PF-10 - ARACATUBA

Secretaria da Fazenda do Estado de S3a Pauln @ veak: 4,00
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INSTRUMENTO PARTICULAR DE ALTERACAOE CONSOLIDACAO DE

CONTRATO SOCIAL DE

M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

NIRE:
CNPIIME:

3560225836-1

11.499.939/0001-76

VALERIA STANICHESKI. residente e

CEP 16.025-300,

brasileira. maior. solteira. empresaria.

domiciliada na rua América do Sul. 782. Vila Carvalho. neste
municipio ¢ comarca de Aragatuba. Estado de Sao Paulo. nascida aos 23/10/1985.
natural de Aracatuba/SP. portadora do documento de identidade RG n® 40.262.271-6

SSP/SP e do CPF n” 351.626.258-33

UNICA sécia componente da sociedade empresaria individual de responsabilidade
limitada, que gira no municipio de Aracatuba, Estado de Sao Paulo, sob a
denominacio de M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELL, com sede ¢
foro na Rua Marechal Mascarenhas de Moraes. n® 88. sala B. Parque Industrial, CEP
16.075-370. neste municipio ¢ comarca de Aragatuba. Estado de Sao Paulo. com
Contrato Social arquivado na Junta Comercial do Estado de Sio Paudo sob o NIRE n®
3560225836-1. em sessio de 13 092018, inscrita no CNPJ sob n® 31 .499.939/0001-76.
resolve, na melhor forma de Direito, alterar o instrumento social mediante as

clausulas e condicies seguintes:
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CLAUSULA 1 - A sicia VALERIA STANICHESKI, ja qualificada no preambulo
deste instrumento. decide se retirar da sociedade ¢ pela venda que faz da totalidade de

suas cotas do capital social contorme segue:

Parigrafo 1" - Para o Sr. WAGNER STANICHESKI, brasileiro, casado sob o regime
da comunhdo parcial de bens. maior, natural da cidade de Aragatuba/SP. nascido em
23/09/1976. empreséario, portador da ('édula de Identidade RG n® 27.221.631-8. emitido
em 02/08/1995, e do CPF 214.137.258-56. residente ¢ domiciliado na Rua Arv Villela
Martins, 294, Bairro Condominio Habiana 1. CEP 16.052-900. na cidade de Aracatuba.
Estado de Sao Paulo. que adquire 95.400 quotas. no valor nominal unitério de R$ 1,00

(Um) real cada uma, totalizando a importancia de R$ 95.400.00 (noventae cinco mil e

quatrocentos reais).

Paragrafo 2° - O pagamento sera realizado em uma pfarcela de A00.00 (noventa

¢ ¢cinco mil e quatrocentos reais). no ato da assinatura dest tante recibo. dando
plena, geral e rasa quitagao da quantia paga, declarando qug eu da Sociedade, todos
seus direitos ¢ haveres. ndo tendo nada a reclamar. seja afgdalquer titulo.

CLAUSULA 2°- I:m decorréncia das alteragoes descritas na clausula anterior. a

clausula 3" do contrato social passa a ter seguinte redagio:

CLAUSULA TERCEIRA - Do Capital Social.

-._:-'1"‘._.. Eﬁ:ﬁ'{?i?f;ﬁf?g—%%%%w;:l:FE!?}E‘RE;r;'ISTKn CWIL DAS PESSOAY NATURSLS ':.‘_
Autenticagio Digital

Dz cando tom os erliges 15, 040 P ine.

RATC DE ROTAS - Codige Oha 19.570-D
o aimwdcbisby o7 b T (2 J0bHSE o (£ T

W4T £ 52 d L Fotaral BGSEMEM o A% 6 Ing, X1
% 4 )

o

i ? - R
bes . €3 reenidd & werdario. Doufs

o i
Cad. Autenticacao: 97042711180827040714-2; Data: 27/11/2018 08:35:

Mol Selo Digital de Fiscalizacaoe Tipy Nemal C: AHVETO74-HIAD;

of :Decumentas.compLY

Walar To

E‘q"ﬁm Q:I;zé wagidad.,. Doc. 50134/21. Data: 24/08/2021 08:08. Responséavel: Kadson V. L. Monteiro.

13. Validagdo: EBE9.EA7C.8CAB.CCE8.6C0C.1CF7.517E.099C.

59

59



e g5 a [
e . ) . 0 - e 8
* & a4 a = . e @
* a2 & 3 LR ] a 88
? * 8 ¢ ¥ 9§ ° a 5 &
L] L - 4an L] L]
L aesw
s ']
- -
. *
. - ®
s .
. s h L * L] .
L [} LR s (3] . ®
L L] L] L ® L]
& » & ] s & &
- L] L - - - - .
"TEw L LE R L LN ] -

O capital social € de R$ 95.400.00 {noventa ¢ cinco mil ¢ quatrocentos reais). totalmente
integralizado em moeda corrente do Pais. detido. em sua totalidade, pelo Titular
WAGNER STANICHESKIL.

PARAGRAFO UNICO - A responsabilidade da titular WAGNER STANICHESKI

¢ limitada @ importincia total do capital integralizado.

CLAUSULA 32 - O titular CONSOLIDA o contrato social da Empresa, que passa a
vigorar com a redacio abaixo. permanecendo em pleno vigor as demais disposicdes

contratuais ndo alteradas por ¢ste instrumento.,

CONSOLIDACAO CONTRATUAL
M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

NIRE: 3560225856-1

—
CNPIME: 31.499.939/0001-76 .
WAGNER STANICHESKI, brasileiro. casado sob o regime da comunhdo
parcial de bens. mator, natural da cidade de Aragatuba/SP. nascido em
Lo Prppeody S By HE-E LR T e N
S Autentit:agao Digital
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23/09/1976. empresario. portador da Cédula de ldentidade RG n® 27.221.631-8.
emitido em 02/08/1995. ¢ do CPF 214.137.258-56. residente ¢ domiciliado na
Rua Ary Villela Martins. 294, Bairro Condominio Habiana 1. CEP 16.052-900.

na cidade de Aragatuba, Estado de Sdo Paulo.

UNICO sécio componente da sociedade empresaria individual de responsabilidade
limitada. que gira no municipio de Aragatuba. Estado de Sao Paulo. sob a denominagio
de M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI, com sede ¢ foro na Rua
Marechal Mascarenhas de Moraes, n® 88. sala B, Parque Industrial. CEP 16.075-370.
neste municipio e comarca de Aracatuba, Estado de Sdo Paulo. com Contrato Social

arquivado na Junta Comercial do Estado de Sao Paulo sob o NIRE 7560225856-1.

em sessdao de 13/09/2018, inscrita no CNPJ sob n” 31.499.939/0001-76, 0 qual se regera.

doravante, pelo presente ATO CONSTITUTIVO:

CLAUSULA PRIMEIRA - NOME EMPRE

de M.K.R. COMERCIO DE

A empresa girard sob nome empres

EQUIPAMENTOS EIRELL

CLAUSULA SEGUNDA - ENDERECO DA SEDE

A sede da empresa sera na Rua Marechal Mascarenhas de Moraes. n® 88, sala B, Parque

[ndustrial. CEP 16.075-370, neste municipio e comarca de Aragatuba

“stado de Sao
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CLAUSULA TERCEIRA - DO CAPITAL SOCIAL

O capital social € de RS 95.400.00 (noventa e cinco mil e quatrocentos reais), totalmente

integralizado em moeda corrente do Pais e representado por uma quota de igual valor

nominal.
CLAUSULA QUARTA- DO OBJIETO SOCIAL

A empresa tem por objeto social a exploragio do ramo de comércio de equipamentos
de medigdo e pesagem, Comércio varejistas de artigos funerarios (47.89.0.99);
Instalacio de maquinas, controladores, dosadores, misturadoras, pesadores em
geral (33.21.0.00), Manutenc¢io e reparagio de maguinas, controladores,
dosadoeres, misturadoras, pesadores em geral (33.14.7.10), Comércio varejista de
ferragens e produtos metalirgicos em geral (47.44.0.01), comércio atacadista de
maquinas ¢ equipamentos para uso industrial; partes e pecas (46.63-0-00),
comercio atacadista de maguinas ¢ equipamentos para uso comercial (46.65-6-00);
coméreio atacadista de mobilidrio odontolégico e médico-hospitalar e suas partes
e pecas (4664-8/00), comércio atacadista de instrumentos ¢ materiais para uso
médico, cirargico, hospitalar, odontolégico ¢ de laboratorios (4645-1/01) e
prestagiio de servigos na manutencdo e instalagdes, podendo ser modificado ou

gstendido, a critério da socio. ¢

CLAUSULA QUINTA - PRAZO DE DURACAQ

el By £
Autenficsg&o Digital
Dl s sord com as artiges 17 3w ¥ e, W AT 21 0 57 da L Fodwal 80851504 0 Ad. slm.:nr
l‘nl | Eckadual &7 2008 Lsert) presanls imagens
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A empresa iniciou suas atividades em 13/09/2018. possuindo prazo indeterminado de

duracio.

CLAUSULA SEXTA - DATA DE ENCERRAMENTO DO EXERCICIO

.

O exercicio social coincidird com o ano calendario civil. encerrando-se a 31 de

dezembro de cada ano.

CLAUSULA SETIMA - ADMINISTRACAO

de cambio. notas promissorias. documentoyrelatifos 2

outorga ou alienacdo de bens

imoéveis da sociedade e, praticar todos os afos que Hhportem em direitos e obrigagdes da

mesma. inclusive os atos que possam rdpresenta-la perante as repartigdes publicas e

autarquias federais. estaduais ¢ municipais. em juizo ou fora dele.

Pardgrafo primeiro - A sociedade podera nomear procuradores com podtres especiais.
sendo defeso a delegagio de poderes do uso da denominagio social pdra fins estranhos

ao objeto social.

CLAUSULA OITAVA - DECLARACAO DO TITULAR

gARleo AZEVEDRD BASTOS
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Autenticagdo Dlgltal
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Declaro que ndo participo de nenhuma outra empresa da modalidade EIRELL

CLAUSULA NONA - DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO PARA O
EXERCICIO DA ADMINISTRACAO

) Administrador declara. sob as penas da Lei, de que ndo esta impedida de exercer a
administracdo de empresa individual de responsabilidade limitada. por lei especial, ou
em virtude de condenagiio criminal. ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena
que vede, ainda que temporariamente, 0 acesso a cargos publicos: ou por crime
falimentar, de prevaricagio. peita ou suborno, concussao, peculato ou contra a economia
popular, contra o sistema financeiro nacional. contra normas de defesa da concorréncia.

contra as relagdes de consumo. ¢ publica ou a propriedade,

CLAUSULA DECIMA- ABERTURA, ALTERACAO E EXTINCAO DE
FILIAIS
A empresa poderd a qualquer tempo criar. alterar ou extinguir filiais ¢ outros

estabelecimentos no Pais ou fora dele, mediante deliberagio do titular.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DO FORO
Fica eleito o foro de Aragatuba/SP para o exercicio ¢ 0 cumprimento dos direitos ¢

obrigagdes resultantes deste instrumento constititivo.
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

65

Entidade: M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

Periodo da Escrituragao: 01/01/2020 a 31/12/2020 CNPJ: 31.499.939/0001-76
Nidmero de Ordem do Livro: 3

Perfodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
NIRE 35602258561

CNPJ 31.499.939/0001-76

Nimero de Ordem 3

Matureza do Livio DIARIO GERALLivro Diario

Municipio ARACATUBA

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em

04/09/2018

30/12/1898

sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social  31/12/2020

Quantidade total de linhas do arquivo

i 16623

digital
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial M.K.R. COMERCGIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
Natureza do Livro DIARIO GERALLivro Diario
Numero de ordem 3
Quantidade total de linhas do arquivo o
digital
Data de inicio 01/01/2020
Data de término 31/12/2020

Este documento é parte integrante de escrituragéo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de himero
20.BA.F5.A7.C7.3A.8D.A1.AC.EC.79.E8.F2.33.91.B5.30.1C.88.75-2, nos termos do Decreto n 8.683/2016.

Este relatdrio foi gerado pelo Sistema Plblico de Escrituragao Digital — Sped

3

380 8.0.4 do Visualizador Péagina 1 de 1
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BALANCO PATRIMONIAL

[ Entidade:

Numero de Ordem do Livro: 3
Peariodo Selecionado:

M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
Periodo da Escrituragao: 01/01/2020 a 31/12/2020

01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

CNPJ: 31.499.939/0001-76

ATIVO
CIRCULANTE
DISPONIVEL
CAIXA
CAIXA GERAL
BANCO G/ MOVIMENTO
BANCO DO BRASIL S/A
(-) APLICACOES FINANCEIRAS

{-) BANCO DO BRASIL S/A

{-) APLICACAO FINANCEIRA EM FUNDO
DE INVESTIMENTO EM ACOES

REALIZAVEL A CURTO PRAZO
CLIENTES
DUPLICATAS A RECEBER

ADIANTAMENTO A FORNECEDORES

ADIANTAMENTO A FORNEGEDORES
GERAIS

(-} IMPOSTOS A RECUPERAR
() ICMS A RECUPERAR
{-) CSLL RETIDO
(-} IRRF RETIDO
PASSIVO
PASSIVO GIRCULANTE
FORNECEDORES
FORNECEDORES NACIONAIS
FORNEGEDORES GERAIS
SALRIOS E ENCARGOS SOCIAIS
SALRIOS E REMUNERACOES A PAGAR
PRO LABORE A PAGAR
ENCARGOS SOCIAIS
INSS A RECOLHER
OBRIGACOES TRIBUTRIAS
IMPOSTOS E CONTRIBUICOES

Nota Saldo Inicial

R$ 2.034.305,10
R$ 2.034.305,10
R$ 253.223.54
R$ 161.799,65
R& 161.799,65
R$ 91.423,89
R$ 91.423,89
R$ (0,00)

RS (0,00)

R$ (0,00)

R$ 1.781.081.56
R$ 858.613,17
R$ 858.613,17
R$ 922.468,39

R$ 922.468,39

R$'526.625,73
$ 463.378.95
R% 463.378,95
R$ 463.378,95
R$ 5.439.10
R$ 5.329,32
R$ 5.329,32
R$ 109,78
R$ 109,78
R$ 57.807,68
A% 57.807.68

Salds Final

R$ 3.014.216,69
A% 3.014.216.69
R$ 1.605.917.13
R$ 191.886.25
R% 191.8886,25
R$ 308.668,65
R% 308.668,65
R$ 1.105.362,22
R$ 5.362.23

R$ 1.100.000,00

R$ 1.408.299,56
R$ 438.854,73
R$ 438.854.73

948.017,37

R$ 948.017,37

R§ 21.427,46
R$ 3.282,94
R$ 11.340.48
R% 6.794.04
R$ 3.014.216,69
R$ 482.058,57
R$ 449.056,41
R$ 445.056.41
R$ 449.056 41
R$ 3.114,10
R$ 2.790.15
R$ 2.790.15
R$ 323,95

R% 323,95

R$ 22.599.59
R$ 22.599,58
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Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprov
20.BA.F5.A7.C7.3A.BD.A1.AC.EC.79.E8.F2.33.91.B5.30.1 C.88.75-2, nos termos

Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

Versao 8.0.4 do Visualizador

a pelo recibo de numero
do Decreto n? 8.683/2016.
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BALANCO PATRIMONIAL

Entidade:
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2020 a 31/12/2020
Numero de Ordem do Livro: 3

Periodo Selecionado:

M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
CNPJ: 31.499.939/0001-76

01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

Descrigao Nota Saldo Inicial
PIS A RECOLHER R$ 0,00
COFINS A RECOLHER R$ 0.00
IRPJ A RECOLHER R$ 0,00
CSLL A RECOLHER R§ 0,00
SIMPLES NACIONAL A RECOLHER R$ 57.807,68
ADIANTAMENTOS R$ 0,00
ADIANTAMENTOS R$ 0.00
ADIANTAMENTOS DE GLIENTES R$ 0,00
PATRIMONIO LIQUIDO R$ 1.507.679,37
CAPITAL SOGIAL R$ 95.400,00
CAPITAL INTEGRALIZADO R$ 95.400,00
QUOTA - WAGNER STANICHESKI R$ 95.400,00

LUCROS QU PREJUIZOS ACUMULADOS
RESERVAS DE LUCROS OU PREJUIZOS
RESERVAS DE LUCROS

R$1.412,279,37
R$ 1.412.279,37
R$ 1.412.279,37

Saldo Final

R$ 317.79
RS 1.466.65
R$ 11.412.44
R$ 9.402,71
R% 0,00
R$ 7.288.47

R$ 7.288.«
RS 7.288.47
R$ 2.532.158,12
B$ 95.400,00
R$ 95.400.00
R$ 85.400,00
R$ 2.436.758.12
R$ 2.436.758,12
R$ 2.436.758,12

Este documento ¢ parte integrante de escrituracao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero
20.BA.F5.A7.C7.3A.BD.A1.AC.EC.79.E8.F2.33.91 B5.30.1C.88.75-2, nos termos do Decreto n? 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped

Versio 8.0.4 do Visualizador Pagina 2 de 2
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DEMONSTRAQAO DE RESULTADOQO DO EXERC!CZO
Entidade: M.K.R. COMERCIO DE EOUIPAMENTOS EIRELI
Periodo da Escrituragao: 01/01/2020 a 31/12/2020 CNPJ: 31.499.939/0001-76
Niumero de Ordem do Livra: 3
Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020
Descricio Nota Saldo anterior Saldo atual
REGEITA BRUTA DE COMERCIALIZAGAO R$ 3.899.533,37
Receita Bruta de Comercializacio R$ 3.899.533,37
(-) DEDUGOES DE RECEITA R$ (519.721,94)
{) ( - ) Devolugbes de Vendas R$ (47.418,32)
() (-) ICMS s/ Vendas R$ (339.526,03)
() (-)PIS RS (24.025.63)
{-) (- ) COFINS R$ (108.751.96)
() CUSTO MERGADORIA VENDIDA R$ (1.500.656,01)
(-) Custo da Mercadoria Vendida RS (1.500.656,01)
(-) DESPESAS OPERACIONAIS R (479.793,43)
(-} Fretes e Carretos R$ {169.548,50)
(-} Comissées e Encargos RS (52.623,73)
(-) Despesas com Pessoal R% (15.012,00)
{-) Despesas Gerais R$ (13.679,78)
(-) Despesas Tributarias RS (228.929,42)
(-) RESULTADC FINANCEIRO RS (11.226,78)
(-} Despesas Financeiras s R& (11.712,46)
Receitas Financeiras R$ 485,68
{-) IRPJ e CSLL R$ (94.9863,15)
{-) PROVISAQ PARA IRPJ R$ (53.309,04)
(-) PROVISAQ PARA CSLL RS (41.654,11)
LUCRO LiQUIDO DO EXERCICIO R$ 1.293.172,06
Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
20.BA.F5.A7.C7.3A.BD.A1.AC.EC.79.E8.F2.33.91.85.30.1C.88. 75-2, nos termos do DecretoA] 8.683/2016.
Este relatorio foi gerado pelo Sistema Plblico de Escrituracdo Digital — Sped &(

Versio 8.0.4 do Visualizador Pagina 1 de 1
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DEMON” "RACAO DE LUCROS OU PREJUIZOS A~ IMULADOS

Entidade: M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembra de 2020

Periodo da Escrituracao: 01/01/2020 a 31/12/2020 CNP 31.499.939/0001-76 Namero de Ordem do Livro: 3

Godigo de Aglutinacio das Contas de Patrimbnio Liquido
Hisldrico F=E
Saldo [niclal Lucros Acumulados (R§)

Saldo Inicial Lucros Acumuladas
Luero Liguide ano corrente
Soma dos Recursos
Dividendos Distripuidas
Saldo Final Lucros Acumulados
MNotas

Este aoncimyno ] nmﬁm integrante de mmo%cﬂmmmm.nsm mc#mmm._oum_.mo..wm comprova pelo recibo de nimero
20.BA.F5.A7.C7.3A.BD.A1.AC.EC.79.E8.F2.33.91.85.30.1C.88.75-2, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.

Este relatério fol gerado pelo Sistema Plblico de Escrituragao Digital — Sped Verséo 8.0.4 do Visualizador

1.412 279,37
1.283.172,08
2.705.451,43
(-)268.633,31
2.436.758,12

Pégina 1 de 1
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M.K.R.

M.K.R. Comercio de Equipamentos EIRELI- EPP
Insc. Est. 177.427.143.110 - C.N.P.J 31.499.939/0001-76

INDICE DE SITUACAO ECONOMICO E FINANCEIRO /DEZEMBRO/2020

_ ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO 201421668
LG = LIQUIDEZ -
GERAL PASSIVO CISCULANTE + PASSIVO NAO CIRCULANTE 482.058,57
INDICE DO PERIODO, = 6.25
. ATIVO TOTAL
SG = SOLVENCIA 3.014.216,69
GERAL PASSIVO CISCULANTE + PASSIVO NAO CIRCULANTE 482.058,57
INDICE DO PERIODO, = 6.25
ATIVO CIRCULANTE
L.C = LIQUIDFZ 201421669
CORRENTE PASSIVO CIRCULANTE 482.058,57
INDICE DO PERIODO. = 6.25
ATIVO CTRCULANTE - ESTOQUE 3.014.216,69
LS = LIQUIDEZ SECA PASSIVO CIRCULANTE 482.058,57

INDICE DO PERIODO. = 6,25

PASSIVO CISCULANTE + PASSIVO NAD CIRCU
IEG =INDICE DE

ENDIV. GERAL ATIVO TOTAL 014,216,869

TNDICE DO PERIODO. = 0,16

Wagner Stanickeski Augusto César Junqu

Titular/Administrador Contador

CPF 214.137.258-56 CPF(015.258.691-16
CRC SP 293.155/0-0

..
eira Ortolan

Confira os dados do alo em: hilps://selodigital.ljpb.jus.br ou Consulle o Documenta em: hips:fazevedobastos.not.brldocumento/37040705215133645053
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M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

Rua Marechal Mascarenhas de Moraes, 88 — Bairro Parque Industrial
Aracatuba - SP

NOTAS EXPLICATIVAS

l. Sem qualquer reserva. a empresa declara que estas Demonstragdes Contabeis foram elaboradas

rigorosamente de acordo com a ITG 1000,

2

A empresa, estabelecida na cidade de Aragatuba/SP, dedica-se ao comércio varejista de produtos diversos.

Led

As principais praticas ¢ politicas contdbeis adotadas sao: regime de competéncia ¢ depreciacio acumulada

pela vida util estimada sobre o valor residual.

4. O capital social, totalmente integralizado, é de R$ 95.400.00 (Noventa e Cinco Mil e Quatrocentos Reais), J
dividido em 94.400 quotas no valor de R$ 1,00 cada uma. tendo como inico sécio Wagner Stanicheski,

conforme contrato registrado na JUCESP em 23/11/2018.

3. A empresa iniciou as suas atividades no dia 13 de setembro de 2018 e 0 seu contrato social estd devidamente
registrado na JUCESP nr® 3560225856-1.

6. No ano de 2020. a empresa opurou e recolheu os impostos através do regime tributarge ido.

/
- .
- " ]‘ 7 /
'»?rﬂ-/;..’f‘."'t_h-.x/ _[ ,',r/I‘!_ e Ve
- s ¢ /{ 2:, ) 4_‘) -‘-I u

Wﬁgﬂer Stanicheski “Adguste (‘esar.l Ono]an
CPF/MF 214.137.258-56 ; PFIMF 015.258.691-16
Titular/Administrador Contador CRCSP 293155

M.K.R. EQUIPAMENTOS - Rua Marechal Mascarenhas de Moraes, 88 Parque |ndusma,|\-'ﬁu{gamba - 8P
Tel. +55 (18) 3621-2782
C.NP.J 31.499.939/0001-76 Inc.Est. 177.427.143 110 Q

Confira os dados do ato em: hitpsiiselodigital.hpb.jus.br ou Consulte o Documeants am: hitps: Hazeveduhastas nal br/documento/S70407062125165268176

fa;ma 2

_-1': _.

q:dresente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARCELO TIMOTEO DE OLIVEIRA, em segunda-feira, 7 de junho de 2021 11:18:19 GMT-03:00, GNS: 06.870-0 - 12 OFIGIO DE

Autenticagao Digital Codigo: 97040706212516626176-1 - 4=+ 2 Cartario Azevédo Bastos
Daifmﬁwﬂm;mm s 1& atorios da regularidad... Doc. mﬂé Da@?ﬁmm;ﬁesponsave son V.
mpresso pormgnv ado em 08/08/2023 23:43: 50: EBEOhEAZHECA E.Q99C

REGISTRO GIVIL DAS PESS0AS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida provisoria M. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrinico



72

MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
CNPJ: 31.499.939/0001-76

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Uniao (DAU) junto &
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidao & valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os drgaos e fundos publicos da administragdo direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passive no dmbito da REB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicdes sociais previstas
nas alineas 'a’ a 'd' do paragrafa Unico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http:/fwww.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 10:44:14 do dia 06/04/2021 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 03/10/2021.

Cadigo de controle da certidao: 5EA1.AB7E.C777.F349

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

6
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Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de Sao Paulo

Deébitos Tributarios Nao Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sao Paulo

CNPJ [ 1E: 31.489.939/0001-76

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de Sao
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juridica acima
identificada, é certificado que ndo constam débitos declarados ou apurados
pendentes de inscricdo na Divida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima identificado.

Certidao n® 21070167631-91
Data e hora da emissao 16/07/2021 18:26:02
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedigao.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitagdo desta cerlidéo esté condicionada a verificagdo de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

[PDF] Documentos comprobatérios da regularidad... Doc. 50134/21. Data: 24/08/2021 08:08. Responség/'{_s‘yhélaﬂgi)é19 . L. Monteiro.
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PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Divida Ativa

Certidao Negativa de Débitos Tributarios
da
Divida Ativa do Estado de Sao Paulo

CNPJ Base: 31.499.939

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de Sdo Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade da pessoa juridica/fisica acima identificada que vierem a ser apuradas, é certificado que:

nio constam débitos inscritos em Divida Ativa de responsabilidade do Interessado(a).

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa juridica, a pesquisa na base de dados € feita por meio do GNPJ Base,
de modo que a certiddo negativa abrange todos os estabelecimenios do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aguela acima informada.

Certiddo n® 30295244 Folha 1 de 1
Data e hora da emissao 16/07/2021 18:25:29 (hora de Brasilia)
Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emissao.

Certidao emitida nos termos da Resolugdo Conjunta SF-PGE n® 2, de 9 de maio de 2013.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
A aceitagio desta certiddo esté condicionada 2 verificagdo de sua autenticidade no sitio
hitp://www.dividaativa.pge.sp.gov.br

[PDF] Documentos comprobatérios da regularidad... Doc. 50134/21. Data: 24/08/2021 08:08. Responsavel: Kadson V. L. M i
. . 501 . : :08. : . L. Monteiro.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACATUBA
Secretaria Municipal de Finangas
Departamenio de Rendas Municipal

Certiddo Negativa de Tributos Municipais

Certiddo nimero 1 S971-9902-9328

Contribuinic - M.K.R. COMERCTO DE EQUIPAMENTOS EIRELT

CNPI/ CPF + 31.499.939/0001-76

Inscrigéo - 1640118

Bnderego - RUA: MARECHAL MASCARENHAS DE MORATS, 88 Compl.: SALA B.
Bairro - JARDIM PARQUE TNDUSTRIAL, CEP: 16UT5-370.

Emitida em - 16/07/2021 as 15:26:34

Vitlida até : 15/08/2021

Ressalvando o direito que cabe a Fazenda Piiblica Municipal de exigir na forina da Legislagio vigente, os Tributos ou
quaisquer outros emolumentos que por ventura venham a ser apurados;

Certifica que em relacio a0 contribuinte acima descrito nada deve até a emissao desta, em relagiio aos Tributos Municipais, inclusive Tmobilidrios ¢
Mobilidrios, administrades pela Secretaria da Fazenda Municipal.

As informagdes desta estiao contidas em nosso Cadastro.

Certidiin expedida via Interneg

A autenticidade desta certidio devers ser conflirmada na pigina da Secretaria Municipal de Finangas {

Ttdp:/F201.49,72.130: %05 Missonline/servlet/hautenticadocunienta).
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16/07/2021 Consulta Reqularidade do Empregadar
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Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

InscrigAo:  31.499.939/0001-76
Raz3o Social;MKR COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

Enderecgo: R MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES 88 SALA B / PARQUE
INDUSTRIAL / ARACATUBA / SP / 16075-370

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado né&o servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes ef/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:25/04/2021 a 22/08/2021

Certificacio Nimero: 2021042504451472060300
Informacdo obtida em 16/07/2021 18:27:2

A utilizagdo deste Certificado para os fins/previgtos em Lei esta
condicionada a verificacio de autenticidgdde Ao site da Caixa:
www.caixa.gov.br J

[PDF] Documentos comprobatérios da regularidad... Doc. 50134/21. Data: 24/08/2021 08: 2 i 76
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CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: M.K.R. COMERCIC DE EQUIPAMENTOS EIRELI (MATRIZ E FILIAIS)
CNPJ: 31.499%9.939/0001-76

Certiddo n®: 22091607/2021

Expedicgdo: 16/07/2021, as 18:43:50

Validade: 11/01/2022 - 180 (centc e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicdo.

Certifica-se gue M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI (MATRIZ E
FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 31.499.939/0001-76, NAO CONS1
do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.

Certidio emitida com base no art. 642-A da Consolidacgédo das Leis do
Trabalho, acrescentade pela Lei n®° 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolucdo Administrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tripbunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedigdo.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa cm relacao
a2 todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se 4 verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuiltamente.

INFORMACAC IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessairios a identificacdo das pessoas naturals e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto &s obrigagdes
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em julgade ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a henorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decocrrentes
de execucdo de acordos firmados perante O Ministério Puablico do
Trabalho ou Comissédo de Conciliacédo Prévia.

e
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M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP
C.N.P.J 31.489.939/0001-76

DECLARAGCOES

REF.: PREGAO PRESENCIAL N°® 00020/2021
PREFEITURA MUNICIPAL DE JERICO

A empresa, M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP., estabelecida @ AV: Marechal Mascarenhas
de Morais n. 88, sala B, nesta cidade de Aragatuba, estado de Sao Paule, Inscrita no CNPJ. n.? 31.499.939/0001-
76 e Inscricdo Estadual n.2 177.427.143.110, por intermédio de sua representante legal/procuradora Sra. Karen
Cristiane Ribeiro Stanicheski, portadora da Carteira de Identidade 27.601.293-8 e do CPF ne. 277.277.558-50,
neste ato representando por seu procurador abaixo assinado:

1.0- DECLARACAQ de cumprimento do disposto no Art. 72, Inciso XXXIll, da CF - Art. 27, Inciso V, da Lei
8.666/93.

O proponente acima qualificado, sob penas da Lei e em acatamento ao disposto no Art. 72 inciso XXXl da
Constituigdo Federal, Lei 9.854, de 27 de outubro de 1999, declara ndo possuir em seu quadro de pessoal,
funcionarios menores de dezoito anos em trabalho noturno, insalubre ou perigoso e nem menores de dezesseis

anos, em qualquer trabalho.
2.0- DECLARACAOQ de superveniéncia de fato impeditivo no que diz respeito a participacao na licitagao.

Conforme exigéncia contida na Lei 8.666/93, Art. 32, §22, o proponente acima qualificado, declara nao haver, até a
presente data, fato impeditivo no que diz respeito a habilitagdo/participagdo na presente licitagdo, ndo se

encontrando em concordata ou estado falimentar, estando ciente da obrigatoriedade de informa orréncias

posteriores. Ressalta, ainda, ndo estar sofrendo penalidade de declaracdo de ido cifade no ambito da
administracdo Federal, Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, arcande-tivil e effimidQimente pela presente
afirmagao.
3.0- DECLARACAO de submeter-se a todas as clausulas e cong des do corfespondente instrumento

convocatorio.

O proponente acima qualificado declara ter conhecimento e aceitar todas as clausulas do respectivo instrumento

convocatério e submeter-se as condigdes nele estipuladas.

Aragatuba, (SP), 28 de julho de 2021.

(P o Wusido o 0. sy

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP.
DHEBSON MURILO DE OLIVEIRA LIMA
CARGO: PROCURADOR/REPRESENTANTE LEGAL
RG 3364890, CPF 076.835.164-22

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli — EPP — End: Marechal M enhas de Moraes n° 88,6
CEP 16.075-370 Aragatuba - SP. Telefone — (18) 3621-2782 - Insc. Est, 177.427.143110 - CN.P.J 314998

o
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16/07/2021 00499099

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
GERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

CERTIDAO N¢: 413699 FOLHA: 11

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justiga.

A Diretoria de Servico Técnico de Informacoes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribuicdes legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuigées de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
15/07/2021, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de; ****rrstass

M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI, CNPJ: 31.499.939/0001-76, conforme indicagao

H H = t*‘k**t**I‘*!1’*%"'**}'*ttti*ttk******tt****t****'i—i***i—*i‘l‘i‘i‘&******ii*l‘******f*ﬁ
constante do pedido de certiddo. *

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente os processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). Sdo apontados os feitos com situagao em tramitacdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais
do Estado de Sao Paulo.

A data de informatizacdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPI n® 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 12 Instancia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

Nao exisle conexdo com qualquer outra base de dados de inslituicéo publica ou com a
Receita Federal que verifigue a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado é de responsabilidade exclusiva do
destinatario da certidéo.

A cerliddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e
as filiais e podera apontar feitos de homdnimos néo qualificados com tipos empresariais diferentes
do nome indicado na certiddo (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

Esta certiddo sé tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddao € sem custas.

S3ao Paulo, 16 de julho de 2021.

49909924 o

reoon | NI (Goge,
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

AD MUNICIPH) DE MARILIA, estabelecida RUA Babila, 0, na cidade de Marflia, Estado de Saa Paulo,
inscrita no CNPL 44 477 909 /000 1-(1), vom atraves deste docuiento, atestar a wloneidade tecnita da
empresa MUK COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI EPP, inscrita no CNP] sob o CNPL nt
CNP] 31.499.939/0001-76 E Inscrigao Estadual n.2 177.427.143.110, de quen adijirpees ih
anidade de BALANCA FLETRONICA, MARCA LIDER. MO Ro2O0C CAP 200 KG DIV, 100 G CONFORME

NUTA FISCAL N.1440

Arestamos para os devidos fins que s equipamentos dema fistados tosim farnecidas e mstalados

preia einpresia MUKR. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI EPP, estando  atualmente e pietiu
Fncinamento. Atestamos amnida gue os mesmas execularam os servicns ¢ venda salisfatoriamente @
que os equipaisentos atendem todas as funicionalidades descritas e propostas pelo fornecedar de

maneira  satistEong e ate o presente Momeste nao b Laos gue desabonent  sid comtuta ¢

responsabilidade com as obrigacies assum ilas

Para que produza cleito irmmnns o presants atestadn

Marilia, 08 de maio de 2020,
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Cﬁd Autaﬂﬂcacﬁo 97040805201402280123-1; Data: 08/05/2020 14: 14
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M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP
C.N.P.J 31.499.939/0001-76

DECLARACAO ISENCAO DE ANVISA/VIGILANCIA SANITARIA

A empresa, MJK.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP., estabelecida & AV: Marechal
Mascarenhas de Morais n°. 88, sala B, nesta cidade de Aracatuba, estado de Sdo Paulo, Inscrita no CNPJ. n.°
31.499.939/0001-76 e Inscricio Estadual n. 177.427.143.110, por intermédio de sua representantic
legal/procuradora a Sra. Karen Cristiane Ribeiro Stanicheski, portadora da Carteira de Identidade 27.601.293-8 e
do CPF n°. 277.277.558-50, por seu procurador(a) abaixo assinado, DECLARA, para devido fins que a empresa ¢
ISENTA/DISPENSADA DE REGISTRO/LICENCA DE FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA ANVISA,
AUTORIZACAQO DE FUNCIONAMENTO/LICENCA EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL, posio que é empresa de comercio de
equipamentos de medi¢do e equipamentos / produtos hospitalares (BALANCAS) e os produtos ofertados nio se
enguadram nas determinacdes contidas nas leis e resolucoes da ANVISA, sendo dispensada a manifestacio
daquele Orgido para a fabricagdo, importagao, exportagdo, comercializacdo exposicio a venda ou entrega ao
consumo, pois 0s equipamentos ndo se encontram classificado na Tabela de codificagdo de produtos médicos

constantes na RDC 185 de 22/10/01 e ainda conforme estabelece a NOTA TECNICA N°
03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA a BALANCA NAO E PRODUTO CONSIDERADO PARA SAUDE
portanto nio necessita de registro/cadastro. (Documentos anexos), ¢ conforme se comprova da ISENCAO
no_ CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADQ emitido pela JUCESP/Secretaria do
Desenvolvimento Economico, Ciéncia e Tecnologia ¢ Inovacio e do Email recebido da ANVISA em anexo
atestando gue a empresa é desobrigada do registro. (DOCUMENTOS ANEXOS, INCLUSIVE RESPOSTA
DA ANVISA PARA A EMPRESA ESCLARECENDO e CONFIRMANDOQ TAIS FATOS) e tudo conforme
disposto no art. 25, 1°,, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, Instrugdo Normativa n® 2, de 31 de maio de
2011, NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-
RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 que Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ¢ Autorizacdo Especial (AE) de Empresas que também € clara as empresas que sao
obrigadas a possuirem AFE.

Vale ressaltar ainda que como a empresa NAO E OBRIGADA A CADASTRQFM ORGAOS
SANITARIOS, também NAO estd obrigada a possuir Certificado de ra ¢ Fabricaciie de

Produtos Médicos Conforme disposto no art. 1°, caput ¢ § 2° da Regefugio n® 59-de 27 junho de 2000' da
ANVISA QUE E RESTRITO A PRODUTOS OBRIGADOS A C AST NTO NA ANVISA. (DOC.
ANEXO)

Por ser expressdo da verdade firmo o presente.

Aragatuba, (SP), 28 de julho de 2021

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP.
DHEBSON MURILO DE OLIVEIRA LIMA

CARGO: PROCURADOR/REPRESENTANTE LEGAL
RG 3364890, CPF 076.835.164-22

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli — EPP - End: Marechal Mgarcnhas de Moraes n° 88, sala B
CEP 16.075-370 Aracatuba - SP. Telefone — (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.427 3..110 C.N.P.J 31.499.939/0001-76
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Declaracao

Esclarecemos que a empresa MK.R. Comercio de Equipamentos
Lireli com ONAL principal 47.89-0/99 (Coméreio varejista de outros produtos nao
especificados anteriormente). inserita sob o CNPIden® 31.499.639/0001-76 nao esta sujeita
a licenga de funcionamento na Vigilancia Sanitaria. com base na legislagdo da Portaria CV5S
n® 1. de 2 de janciro de 2018.

Aracatuba. 07 de janciro de 2019.

Neide Rodrigues Merle
Dirigente Administrativo do Servigo
de Vigilancia Sanitéria

[PDF] Documentos comprobatérios da regularidad... Doc. 50134/21. Data: 24/08/2021 08:08. Responsavel: Kadson V. L. Monteiro. 82

Impresso por convidado em 08/08/2023 23:43. Validagédo: EBE9.EA7C.8CAB.CCE8.6C0C.1CF7.517E.099C.



[P

83
Via Rapida Empresa - VRE

CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria de Desenvolvimento Econdmico, Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao

Prefeitura do Municipio de Aragatuba Gaverno do Estado de S3o Paulo
£ importante saber que:
1. Todos os dados e declaracBes constantes deste documento sdo de responsabilidade do proprietdrio do estabelecimento.
2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Quaisquer alteragBes de dados e/ou de condigdes que determinem a inscrig3o nos 6rgdos e expedicio deste documento implica a

perda de sua validade e regularidade perante os orgios, e obriga o empresario e/ou empresa juridica a revalidar as informacées e
renovar sua solicitagao.

4_0s Grgdos envolvidos poderao a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restricdes e/ou condicbes
supramencionadas no documenta, de forma que se ndo atendidas as notificagdes, poderd ter inicio procedimento de apuracdo de
responsabilidades com eventual imposigdo de multa, interdi¢do do imdvel ou cassacdo do licenciamento.

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

6. Este documento reflete a situagdo do licenciamento integrado na data de sua emissFo. Para confirmar sua validade consulte o
site: hitps://www.jucesp.sp.gov.br/VRE/Home.aspx

DADOS DA SOLICITAGAD, EMISSAQ E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO DATA DA SOLICITACAO DATA DE EMISSAQ DATA DE VALIDADE
SPM2030687069 17/07/2020 29/07/2020 29/07/2023

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPI

M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI 31.499.939/0001-76

NATUREZA JURIDICA

Empresa Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empresaria)

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

RUA MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, 88 SALAB

PARQUE INDUSTRIAL, Aragatuba - SP CEP: 16075370

AREA DO ESTABELECIMENTQ 185.00

AREA DO IMOVEL 300.00

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

4789099 - Comércio varejista de outros produtos ndo especificados anteriormente

3321000 - Instalacio de méquinas e equipamentos industriais

3314710 - Manutengdo e reparacio de maquinas e equipamentos para uso geral ndo especificados anteriormente
A744001 - Comércio varejista de ferragens e ferramentas

4663000 - Comércio atacadista de maquinas e equipamentos para uso industrial; partes e pegas
AE65600 - Comércio atacadista de maguinas e equipamentos para uso comercial; partes e pegas

4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pecas

46{4\5 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico, hospitalar e de laboratdrios

|
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ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede
ANALISE DE VIABILIDADE
PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ARACATUBA
VALIDO PARA A INSCRICAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAD:  17/07/2020
TIPO DO IMOVEL: Nimero IPTU: 052957

RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

» A Prefeitura poderd a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condigoes supramencionadas nas restricées de
operagdo, de forma gue se ndo atendida a notificacdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposigdo de multa, interdigdo do imével ou cassacao do licenciamento.

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

b

=

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

» A Prefeitura poderd a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas nas restricoes de
operacdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragio de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

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

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

» A Prefeitura podera a qualquer momento nhotificar o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas nas restricoes de
operacao, de forma gue se nao atendida a notificac3o, podera iniciar procedimento de apuracio de responsabilidades com
eventual imposicio de multa, interdigdo do imdvel ou cassagao do licenciamento.

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

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

» A Prefeitura poderé a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condicdes supramencionadas nas restricdes de
operacdo, de farma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragac de responsahilidades com
eventual imposicio de multa, interdigdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

» Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigéncias dispostas na Lei n®1.526/197L—

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

de-scessibilidade, nos termos do artigo

» A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a ¢
operacio, de forma que se ndo atendida a notificacdo, podera ini
eventual imposicdo de multa, interdigdo do imdvel ou cassacd

licdes supramencionadas nas restricoes de
d apuracdo de responsabilidades com

» Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as'\exigénci dispostas naflei n® 1.526/1971.

» Atividade permitida no local indicado, desde gue atenda as exigéncjas quanto asfiormas de acessibilidade, nos termos do artigo
13, inciso V, §1° da lei federal n° 10.048/2000 e decreto n® 5.296/0#.

» A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a'kQmprovar as condigbes supramencionadas nas restri¢des de
operacdo, de forma que se ndo atendida a notificacdo, poderd iniciar procedimento de apuracdo de responsabilidades com

eventual imposi¢do de multa, interdi¢do do imdvel ou cassacdo do licenciamento.
» Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigéncias dispostas na Lei n°® 1.526/1971.
» Atividade permitida no local indicado, desde gue atenda as exigéncias quanto as normas de acessibilidad s termos db artjgo

13, inciso V, §1° da lei federal n°® 10.048/2000 e decreta n® 5.296/04.

» A Prefeitura poderd a qualquer momento notificar o interessada a comprovar as condicdes s
operacdo, de forma gque se nda atendida a notificacdo, poderd iniciar procedimento de apurAc
eventual imposico de multa, interdi¢do do imavel ou cassacdo do licenciamento.
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ARAGATUBA

13, inciso V, §1° da lei federal n® 10.048/2000 e decreto n® 5.296/04.

» A Prefeitura poderd a qualquer momento natificar o interessado a comprovar as condicoes supramencionadas nas restricdes de
operacio, de forma que se ndo atendida a notificacao, poderd iniciar procedimento de apuracdo de responsahilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdicdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

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

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

» A Prefeitura podera a qualguer momento notificar o interessade a comprovar as condicBes supramencionadas nas restricdes de
operacio, de forma que se ndo atendida a notificagdo, podera iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposicio de multa, interdi¢do do imdvel ou cassacdo do licenciamento.

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

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

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saude / Vigilancia Sanitaria

Atividade licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria municipal.

Secretaria de Estado da Seguranca Publica / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAO NUMERG DE LICENCA VALIDADE
29/07/2020 CLCB 0000611585 29/07/2023
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

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

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

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

» Declaro estar ciente de que estou sujeito 3 fiscalizagio do Corpo de Bombeiros e que, além da cassacio da Licenca, o registro de
informacdes inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideclégica, tipificado no Artigo 299 do Codigo Peng’
com previs3o de pena de um a cindo anos de reclusdo e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENCA DATA EMISSAO  VALIDADE
ISENTO INEXISTENTE 31/07/2020 INEXISTENTE
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

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

» Declaro gue a atividade ndo serd instalada e/ou realizada em APM (Area de Prategdo aos Mananciais) / APRM (Area de
Protecdo e Recuperagdo de Mananciais).

» Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrerd, sem manifestagdo especifica da CETESB: 1.Corte de arvores nativas
isoladas; 2. Supressio de vegetacdo nativa; 3. Intervengdo em Areas de Preservacdo Permanente (APP); 4. Movimentacdo de
terra acima de 100 m? (cem metros clbicos); 5. Intervengdo em Areas de Varzea para fins agricolas.

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES MANIFESTACOES:

» A atividade realizada pela empresa no local e nas condicdes informadas pelo interessado no
pedido ndo esta sujeita ao licenciamento ambiental no ambito da CETESB. Caso haja alteragdo
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Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

dessa situacdo, deverd haver nova solicitagio.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecusria

DATA EMISSAQ PROTOCOLO ISENTO CNAE

31/07/2020 3314-7/10
3321-0/00
4645-1/01
4663-0/00
4664-8/00
4665-6/00
4744-0/01
4789-0/99

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACGES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo n3o sdo de 4mbito de gestao no sistema de Gestdo de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecudria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).

Prefeitura de Aragatuba

VIGILANCIA SANITARIA

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

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é licenciada pelo érgio de vigildncia sanitaria,

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
31/07/2020 4789-0/99
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

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

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO

31/07/2020

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo ¢ licenciada pelo érgio'de vigil#

DATA EMISSAC PROTOCOLO ISENTO CNAE
31/07/2020 4663'0/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo ¢é licenciada pelo érgio de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAQ PROTOCOLO ISENTO CNAE
31/07/2020 4744-0/01

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

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

DATA EMISSAD PROTOCOLO ISENTO CNAE

31/07/2020 3314-7/10

o6
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Prefeitura de Aragatuba

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é licenciada pelo Grgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
31/07/2020 4645-1/01

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

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

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
31/07/2020 4664-8/00

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

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

PREFEITURA
DATA EMISSAOD NUMERO DE LICENCA VALIDADE
31/07/2020 SPM2030687069 31/07/2023
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25,
26.
27.
28
Z8.
30.

3

prd

34.
35,
38.
37.
38.
39.
490,

41.

42,
43,
44,
45.
48.
47.

48.

49,
50
51.

Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

Chuveiro e lava-olhos de emergeéncia

Colorimatro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Condulivimetro, excete indicado para diagnostico em satide

Contador de colanias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinice (VD)

Cortador de parliculas atémicas, exceto indicada para diagnéstico em sadde

Coradar de laminas para microscopla, excela indicado para uso em laboratério clinico (IVD)

. Coranle ou solucao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnoslice clinico (IVD).
32
33

Criostato, exceto indicado para dizgndstico clinico (IVD)

Cromatagrafo, exceto indicado para diagnastice cifnice (VD)
Crondmetro p/ medigdo de tempo de reagoes

Densiémetro, excelo indicado para diagnéstico clinico (VD)

Digeslor

Dilvidor de amostras

Dispensador Automético (p/ enchimento de frascos e tubos)
Dispensador/removedor de parafina para hislologia

Dispositivo para abertura ou vedacso de artigos

Eguipamenta para gerenclamente de amosiras

Equipamento de protegao individual para uso exclusivo em taboratorios.
Espectrofotometro, excelo indicado para diagnostice clinice {IVD)
Espectrémeiro, excein indicado para diagnéstico clinico (VD)

Estufa, exceto para esterlizagio de produtos medicos e produtos para embelezamanto ou estetica
Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para sclugdes

Faorna mufla

Fotometro de chama

Homogeneizador de solughes, exceto para sangue e seus derivados

52 Impressora de cassetes € [aminas de vidro,

53.

54,

55
56.

57.
ha.
59.
B0.

61.

B2
63
64.
B5.
66.
B7.

Incubadora, exceto indicada para diagnastico clinica (VD)

Indicador de velocidade de sedimentagio de solucdes

Indicador fisico, quimice ou bicldgico

Lavadora para artigos de laboratéria, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos medicos.

88

56.1 Lavadora para arligos de laboratdrio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolagicos (VD)

Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico dlinico (IVD)
Lenga para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de D2 dissolvido em amostras

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

Medidor do ponto de fusdo

Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou adontoldgico
Micrétamo para histologia, exceto indicado para diagndsticu cliinico (vD)
Mobiliario para laboratério

Maoinhe de amostras sdlidas

68, Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico {IVD)

BB
70.
s
72
73.
74
75.

Maontadores autométicos de 1aminas e laminulas

Navalhas para micrétomos e crinstatos

Osmémetra, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microguvetas {sem reagenles)
Placa aquedidafrefrigerada para histologia

Perla algodao

76. Porta papeleta

7.
78
78
a0,
8t
82.
83.
B4.
85.

Processador de DNA, excato Indicado para laboratario dlinice (IVD)

Processadora de tecidos pata histologia, exceto indicado para uso em |aboratério clinico (IVD}
Produto para teste de solugoes de aplicagao nao diagnostica

Radidgmetro, excelo para uso em aparelhos de fotolerapia

Recipiente para descarte de residuos organicos (fixo}

Rafralbmetro, exceto indicado para diagndstico clinico (VD)

Seladara de embalagem de artigos para laboratonios

Suporte para artigos de laboratorio

Temponzador

86. Titulador

87.

Viscosimstro, exceto indicado para diagndstico clinico (VD3

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

1.

[PDF] Documentos comprobatérios da régu
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-

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA
1. Armadilha para desinfastacao
2. Bomba para dedelizaga
3. Instrumento para sliminagao de parasitas e insatos.
4. Recipiente para acondicionamento de cadéveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIGNAMENTO FISICO OU PRATICA E

89
Produtos que nao sao Regulados pela Anvisa - Anvisa
1. 4 Umidificador de ar
2. Balde
. Bandeja, exceto para esterilizacio
. Barrsira para separacao de ambientes

(45 ]

4.1 Biombo

5. Bomba a vécup
6. Caldeira

7. Central de ar comprimida
a

- Central de gases medicinais

9. Central de vacua
10. Compressor de ar
1. Concentrador de 02, excelo de uso pessoal
12. Cortador de isopor para confeccao de moldes
13. Dispositivo para abertura de pradutos medicos
14. Equipamento para acondicionamento ou ransports de produtos

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

15. Equipamentos para Lavanderia

16. Escada para paciente, excelo indicada para terapia

17. Escova para limpeza de produtos em geral

18. Escova para limpeza e assepsia cirdrgica sem antimicrobiano

19. Esterfiizador de residuos hospitalares, exceto para usc na local de procedimento em sadde

20. Fogéo para preparacao de alimentos

21. Gel para absorgao de residucs organicos

22. Geladeira e Freezer de uso geral {exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e drgacs)
23. Gerador de vapar

24. Incinerador de residuos hospitalares

o

Indicador fisica, quimico ou bioldgicn

26. Mesa, cadeira su outro suporte sem indicacio para apoio a procedimento médico ou odontoldgico.

26. 1 Mocho Odontoldgico ou cirtrgico.
26. 2 Cadeiras de espera
26. 3 Moveis para consultdrio/clinicas (mesas, cadeiras, ammarios & outros supories).
28, 4 Mesa de Mayo {suporte de instrumental cirdrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 8 Necrdpsia
7. Negaloscapio

2B, Papel higiénico
29. Pia hospitalar
30. Protetor auricular de ruidos

1. Purificador de 5gua, exceto os indicados para purificacdo de dgua para uso em hemodialise, de uso portati,

32. Recipiente no fixado ao corpo para coleta de residuos organicos .
33. Recipiente para colets ou acondicionamento de produtos em geral

34. Registrador de temperatura ou umidade amblental (termohidrografo)

35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descariavel

36. Secador de ar medicinal

37. Seladera de embalagens de produtos médicos

38. Sistema de comunicacao hospitalar

39. Sistema de sinalizacio hospitalar

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2 Modelo de Orgac para ensino
3. Simulador de fungdes fisiologicas para ensino

@%

1. Barra para gindstica
2 Bola

3. Carleira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais [fa
4. Crontémetro

2 pratica desportiva & competigies,

4 1 Reldgio para treinamento

89
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17/10/2018 Produtos que nao sao Regulados pela Anvisa - Anvisa

5. Dardo

6. Dilatador nasal adesivo

7. Disco

8. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

8.1 Bicicleta ergometrica (exceto indicadas para diagnastico medico)
8.2 Halteres

B 3 Estagies de Musculacao

2 4 Remadores

B.5 Aparelho para abdominais

B.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentos sxclusivos para acadsmias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroastimuladores musculares e camaras
de bronzeamenta)
11. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor nd@o ortopédico de partes do corpa
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14, Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL QU DOMESTICO

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

3.1 Condicionaderes de ar
3.2 Purificador de ar

3.2 Esterilizador de ar

3.4 Umidificador de ar

. Balangas
. Barbeador

. Chupeta
. Escova odontologica
9. Escova para cabelos
10. Esponja para limpeza de pele
11. Fio dental
12. Lamina descartavel, excelo indicada para procedimento em sadde
13. Lente para ampliar escalas
14, Limpador de lingua
15. Mamadeira e bice
16. Mantas e cobertores sem indicacéo terapéutica.
17. Massageador de gengiva
18, Massageador muscular (almofadas, cadeiras, polironas, colchdes, etc) sem indicagdes terapéulicas
18. Mordedor para lactenies
20. Gculos para presbiopia
21, Passador de fio dental
22. Produto para estimulagdo sexual
23. Produtes erdticos sem indicacéo de uso em salde
24, Purificador de agua
25. Sauna
26, Secador e escova de cabelos

4
5
8. Bengala ou oulro suports de usa nao ortopedico
7
-1

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

1. Camera fotogréfica de uso geral

2. Equipamento de informética de uso geral

3. Filme fotografico comum de uso geral

4. Fixador pu revelador de filmes

5. Gravador de Imagens, excelo os indicados para registro de sinais ou imagens medicas
6. impressora, exceto s indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

7. Manitor da video, exceto as indicadas para exibico de imagens medicas

8. Olec lubrificante

9. Papel termo-sensivel, excelo indicado pera regisiro de sinais ou imagens médicas

] . p : ABA TOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE 90
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Produtos gue n3o sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1;

(]

B

Ll

o oo

10.
1.
12

13,
14.

15.
16.
17,

Vidraria, material & instrumental de uso gersl para laboratario {pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminuias,
|dminas, cdmaras para contagem de células, placas de petri, etc)

. Reagentes quimicos isclados que ndo lenham finalidade espacifica para diagnéstico in vitro (solugBes dcidas/alealinas,

alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretaments relacionados ou componham um kit de
diagnostico in vitro

- Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagnostico humano {pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de dgua,

controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimenios, analise industrial, dentre outros)

. Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais pradutos nao

acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usudrio

Indicadores bioldgicos

Reagentes e materiais de referéncia destinados aspacificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de
comparagdo interlaboratorial

Reagentes ou conjuntos de reagentes montadas na prépric servico para serem utilizados exclusivaments na mesma
instituigZo, seguindo protocolos de rabalhe definidos, sendo praibida sua comerdializagdo ou doagdo

- Reageries laboralorials que ndo sejam destinados ao diagnastico em amostra humana
- Produtos destinados exclusivamente a tesles de confrole de dopagem esportiva, cujo resultade ndo seja ulilizado para a

finalidade de tratamento ou sadde

Produles de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados come RUQ — Ressarch Use Only

Geradores de gas & indicadores de anaerobiose

Reagentes comercializades como insumos para fabricagao de produtos para diagnostico in vitro & produtos em fase
intermediaria de producio

Produtos destinados exclusivamente & medicina legal (pericia e investigagio poticial).

Produlos utilizados exclusivaments por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimenlos
de limpeza & manutengdo & gue nao sao comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibrac3o,
padrao para calibragdo de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutencéo, etc,

Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

Fixadores celulares

Voltar para o topo!

Sarra Gover (hitpi/www.acessoainformacaoc.gov.brf)
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ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Satude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

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

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

Considerando:

e a Instrugdo Normativa n® 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relagéo de
equipamentos médicos e materiais de uso em salide que ndo se engquadram na
situacdo de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forma de aplicacdo do regime do cadastramento para o

) controle sanitario dos produtos para saude;

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

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

« 0 produto ou processo de fabricagao na qual pode apresentar risco a salde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

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

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

Produtos nido Considerados Produtos para Saude:

Balanca Antropométrica

Balanca Eletrdnica para Estabelecimentos para saude
Balanga de Bioimpedéancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4 1.Estadiometro

4 2. Infantémetro

5. Equipamentos para Pilates

6. Triturador de agulhas

ol
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Produtos sujeitos a Cadastramento:

—b

. Pupilédmetro

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

para iluminacéo bucal (conforme ABNT NBR ISO 9680:2001.)

2.1.Fleboscdpio

2.2.Lanterna Clinica

Oftalmoscadpio;

Fotdéforo;

Otoscopio;

Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Biépsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

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

utilizacao;

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais:

10. Lampada de Fenda;

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

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

13. Adipdmetro;

14.Equipamento para Preparo de Amastras para Diagnéstico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cart6es e microplacas para testes imuu

16. Estetoscopio (Mecanico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos/para satde:

18.Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para satde;

19.Lavador de Ouvido;

20.Cortador de Gesso (Mecéanico e Elétrico);

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

22.Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizado eénies em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outrag ac0es em que o paciente
pode nao ser capaz de reagir caso submetido a temperafuras excessivas.

23.Foco Auxiliar Odontolégico e Cirtrgico; [

24 Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico); '

25. Aparelho para Tragdo Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilhao para Fisioterapia;

27.Fotopolimerizador;

28. Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco ll, conforme RDC 185/200#)\

29.Aparelho de ultrassom para densitometria 6ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que n3o tenha fungdo de diagnéstico médico por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicacdo (Regra 9,

risco ||, conforme RDC 185/2001);

Nk

-hematologicos;

Produtos sujeitos a Reqistro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizagao;

Fotémetro para Terapia Neonatal;

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portatil;

Equipamento segiienciador automatico de DNA, caso tenha indicagdo para analises

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

quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressdo invasivo descartavel, destinados a monitoracdo de processos
fisiologicos vitais, (Regra 10, risco llI, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de lipoaspiracéo (Regra 9, risco IHl, conforme RDC 185/2001);

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

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

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

S N o

Ressaltamos que, conforme Resolugdo RDC n© 27, de 21 de junho de 2011, artigo
30, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessdo de regisiro ou cadastro de seu produto na ANVISA, cépia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica & alguma das normas estabelecidas na Instrugdo
Normativa n® 3, de 21 de junho de 2011.

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

Todos os produtos ja registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro

para Cadastramento, ou vice-versa, deverdo ser devidamente re-enquadrados no
momento da peticdo de Revalidagao.

08 de marco de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteragao

' Refeténciadodocuments. | Siluagdo . L -----.-.';._.-_Desﬁ#;énfﬁataﬂ_grﬁﬁéoﬁ s
g Atualizagdo das  Resolugdes, re-
NOTA TECNICAn® ; o
| enguadramento e inclusdo de novos
01/2011/GQUIPIGGTPS/ANVISA Chaoisin prg;;D; .
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19/08/2015 2 Obrigatoriedade de AFE e AE

BRASIL Acesso a informagao Participe Saorvigos Legislagac Canais

Contrasie normal | Alio Contraste

2. Obrigatoriedade de AFE ¢ AE

2.1. Quem precisa de AFE

De acordo com os termos da Lei n® 5.437 / 1977, a empresa que no tiver a aulorizacdo de funcionamento do drgdo sanitario
competente cometera infracdo sanitéra £ estard sujella a pena de adverténcia, interdigan, cancelamento de autorizacdo s de
licenca efou multa.

A AFE é gxidlda de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicds, embalagem, expedican, exportagan,
extracdo, fabricagdo, fracionamento, importago, produgdo, purificagdo. reembalagem, sintese transformacao e transpoite de
medicamentios € ingumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosmeticos, produlos de higiene pessoal. perfumes,
sanzantes & envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE & exigida de cada esiabelecimento que realiza as atividades de anmazenamenlo, distribuicdo, embalagem, expedigao,
exportagio, exiracdo, fabrcacao, fracionamento, importacao, preducan, purificacio, resmbalagem, sintess, transformagac e
transpane com produtos para satde.

2.1.1. Gases medicinals

As empresas fabricantas e envasadoras de nases medicinais deverZo seguir o disposto na Resolucae RDC n"18/2014 e na RDC
n® 32/2011 (dispde sobre os critérios técnicos para a concessao de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais).

As atividades de distribuicao, lransporte & importagac de gases medicinsis, hem comao os critéros para a concessan de
Autorizacdo de Funcionamenta de Empresa serdo regulamentadas por meio de nommas especificas. Ou seja, ainda nao e exigida
a AFE para as stividades de distribuir, transportar e importar gases medicinais. devido 8 auséncia de regulamentagan.

2.Z. Quem precisa de AE

A AEE exigida para as atividades de armazenamento, distribulggo, embalagem, expedicdo, exporiagso, sxlracio, fabricacao,
fracionamento, Importacac, producao, purificagao, reembalagem, sintese, transformac&o e transporte, ou qualguer outra, para
aualguer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as contenham, segundo o disposio na
Portaia SVS/MS n° 344, de 12 de maio 1998, ¢ na Portaria SVS/MS n® 6, de 28 de janairo de 1399,

2.2.4. Cultive de plantas que possam originar substincias sujeiias a controle especial

A AE também & obrigaidria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraidas
substéncias sujeitas a controle especial e somente & concedida & pessoa juridica de direito piblico ou privade que tenha por
objetive o estudo, a pesquisa, 2 extragao ou a wtilizagac de principios ativos cbtides daguelas plantas.

Para a concessao da autorizagdn do cultive de plantas que possam crigingr substincias sujsilas 2 controle especial, o plano da
alividace a ser desenvolvida, a indicagdo das plantas. a localizacdo, a extensdo do cultive, a estimativa da produgdo e o local da
exiracdo devem ser avaliados durante a inspegdn pela avloridade sanitaria local competents & constar da respectivo relatdrio de
inspecao.

As substancias proscritas {proibidas) e as plantas que as originam, bem como as plantas proscrilas, conforme o Ansxa | da
Portaria SVYS/IMS n® 344 | 1998, somente poderdo ser empregadas nas alividades de estude e pesquisa quande devidamente
autarizades pela Anvisa por meio de Autorizaclc Especial Simplificada para estabelecimantos de ensino e pesquisa, conforme
legislecao especifica.

2.3, Quetn nao precisa de AFE ou AE
N&o € exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exsrcerm o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filials que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem ammazenamenlg, de€de que a matriz possua AFE;

I - que reslizam o comércio varejista de cosmeélicos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - gue exercem exclusivamente atividades de f.;hn\,agan d:smhumau é erlarnenm emba?agem exporiagdo, fracionamenta,
transpoiie ou imporiacdo, de maténas-pn - , deslinados a fabricacao
de produtos para satide, cosméticos, produtos dg

\ - gue realizam exclusivamente a instalagéd, prnutencac e fssisiéncia técnica de equipamentos para salde,

2.3.1. Produtos para satde

Ot estabelacimentos detentores de AFE para a ativid
comercislizar produtos para sadde yfo varejo, sem a
curmpridas as exigéncias da ledislgcdo local acarg2

At de distibuican ou fabtigacdo de produtos para salde podem
fcossidade de AFE especifica para a refenda etividade. desde que seja
to licenciamento de esiabelecimentos.

Empresas que realizam exclusivarente af 30, manutencdo & assisléncia técnica de equipamentos para saddeestdo
dispensadas de ter AFE. Nesse caso, slas preclsam da licengs sanitaria, emitida pelo drgdo de vigilancis sanitaria local,

e

2.3.2. Tabaco

fumigenos, derivados ou ndo do tabaco.

2.3.3. Alimentos
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A Anvisa nao emite autorizagdo de funciohamento para empresas na drea de alimentos.

Abertura de estabelecimento na area de allmentos: todo estabelecimento na drea de alimentos deve ser praviamente licanciado
pela autoridade sanitdria competente estadual, distrital ou muricipal, mediante a expedigdo da licenca ou alvara, Para isso, o
interessado deve dirigirse ao organ de vigilancia sanitéda de sua localidade a fim de obter informacdes sabre os documentos
necessanos e a legislagao sanitaria que regulamenta os produtos & a atividade pretendida. Os enderecos desses drgaos podem
ser consultados no portal da Anvisa, no seguinte caminho: www anviza qov b perfil “cidadac” {canto supedor direito, em azul) >
assunio de interesse (canto superior esquerdo) > endereco das vigilancias sanitaria dos estados e municiplos.

2.4, Atacadistas e vargjistas

- Definicao de comércio varejista de produtos para sadde: compreende as alividades de comercializacZo de produtes pars
sallde de uso leigo, em guantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso priprio e diretaments a pessoa fisica para
uso pessoal ou doméstico.

- Definicao de produtes para satide da uso Ieigo: produto médico ou produto diagndstico para uso in vitro de uso pessoal gue
nao dependa de assisténcia profissional para sua utilizagdo, conforme especificacao definida no registro ou cadastro do produto
junto & Anvisa.

- Definicao de distribuidor ou comércio atacadista (geral): compreende o comércio de medicamentos, insumos farmaceuticos.
produtes para satide, cosméticos, pradutas de higiene pessoal, perfumss & saneantes, em quaisguer quantidades, realizadas
entre pesscas juridicas ou a profissicnais para o exercicio de suas atividades.

Quadre-resumo: AFE para atacadista e vargjista

Empresa Atacadista \Varejista

Cosméticos, perfumes e produlos de Precisa ter AFE Dispensado de AFE

nigiene pessoal

Sansantes Precisa ter AFE Dispensado de AFE

Produto para a satde de uso leigo Precisa ter AFE Dispensado de Aee(’) =

{"} Caso a empresa queira solicitar a concessan, & passivel através do codigo de assunto BED.

96
[PDF] Documentos comprobatérios da regularidad... Doc. 50134/21. Data: 24/08/2021 08:08. Responsavel: Kadson V. L. Monteiro.

hitoioortal ARG RS0 R EAHEAAR R0 FRINRIAZS AL SR RAIRAGRS FBRR AT G B OAR S ES SR LR RPRS Az obric... 22



97

ADVERTENCIA

7

b i

Ministério da Satlde
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

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

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagao Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe canferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizacdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
22 1ll e IV, do art. 7¢ da Lei n.2 9.782, de 1989, no art. 35 do Decreto n.2 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagao da Ageéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de marco de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo
Art. 12 Esta Resolugio tem o objetivo de estabelecer /5 criterios relativos a
concessao, renovacao, alteracao, retificagdo de publicagao, ¢ lamento, bem como para
a interposicao de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao Il 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 subsiancias
sujeitas a conirole especial.

Segao |l
Definicoes

Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo sdo adotadas as seguin g

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

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

esolucao;

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

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

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satide, cosmeéticos, 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 instrucéo de
processos ou peticbes relativos 4 Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE});

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

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operagdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindras e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhoes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa consiituida juridicamente € com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessea Juridica) devidamente estabelecido;

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

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

Xili — 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 dire¢ao e a que estao subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

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

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formuldrio de peticdo identificado por um nimero de transacédo, cujos dados sao
diretamente enviados ao sistema de informacdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagdo fisica & Agéncia;

XVII - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de peticao, identificado por um niimero de transagao, cujos documentos serao
fisicamente protocolados na Anvisa,

XVIil — produto para satide de uso leigo: broduto médico ou produto diagndstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especificagdo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

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

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

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

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

Secao Hl
Abrangéncia

Art. 3¢ A AFE ¢é exigida de cada emprega que re as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao,. exportacde; extracao, fabricagao,
fracionamento, importagéo, produgao, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo tnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividade
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 42 A AE € exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, pa
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que a
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n? 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatoria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser exiraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
é concedida & pessoa juridica de direito pablico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragao ou a utilizagdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.
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§ 2? Para a concessdo e renovagdo da autorizacdo tratada no § 1% o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagao das plantas, a localizacio, a extensdo do cultivo,
a estimativa da producao e o local da extragdc devem ser avaliados durante a inspecio
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respsctivo relatério de inspegio.

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

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

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

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

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuigao,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacéo, de
matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricagao de produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneanies; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengao e assisiéncia técnica de
equipamenios para saude.

Art. 82 As farmacias e drogarias deverdo seguir o disposto na Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 17, de 28 de margo de 2013.

Art. 7¢ Os estabelecimenios detentores de AFE para a atividade de distribuicao ou
fabricacdo de produtos para salde poderdo comercializar produtos para saide no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagao local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

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

CAPITULO NI
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9¢ O requerimento de concessdo, renovagao, cancelamento, alteracao,
retificagdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicao 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 Resolugcao dar-se-d4 por meio de peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 222, de 28 de dezembro de 2006.
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§ 1° A AFE deve ser peficionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, ulilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e € exiensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para satde, 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 no estejam enquadradas no art. 3¢
desta Resolugao nédo esta condicionada & concessao de AFE.

Art. 11. O alo administrativo ptiblico de concessdo, renovagdo, cancelamento,
alteragéo e retificacao de publicacdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagao no Didrio Oficial da Unido (DQU).

§1* Excetuam-se do disposto no caput as alteracdes relativas & mudanca de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverdo ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteracdo do cadastro, no prazo de 30 dias apés
consolidagdo da alteragdo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicacao no DOU.

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

Secaol
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrucio

Art. 12. A concessdo, renovagao, cancelamento a pedido, alteracdo, retificacdo de
publicagao € a retratagdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugao; e -~

Il — da analise e deferimento dos documentos para i 3 xados/ao formulério
de peticdo devidamente preenchido e protocolado icj
peticionamento manual.

Paragrafo tnico. Quando se tratar de AE além doetmprimento 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. 18. 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 inspecéo sanitéria
estas informagdes devem constar no relatério de inspecio emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentagdo de instrugdo dos pedidos de concessdo, renovacio,
cancelamento a pedido, alteragao, retificagao de publicacdo e recurso administragt
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigao a seguir;

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

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

c) outras empresas: relatério de inspegdo ou documento equivaiente que aiesie o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

Il — para renovagoes: relatério de inspegao ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo para as alividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria vigente
com os dados atualizados.

Il - para as seguintes alteracoes:

a) ampliagéo ou reducao de atividades ou classes de produtos: relatério de inspecao
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugao para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local compstente ou licenga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alteragéo de endereco: relatorio de inspecdo ou documento equivalente que aieste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local competente ou licenca sanitaria
vigente com os dados atualizados;

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

d) alteragdo de razao social: Cadastro Nacional de Pessca Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

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

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

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

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

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

§ 2° No peticionamento de renovagao, caso 0s documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrugdo a licenga sanitana relativa
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ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em dala anterior ao
vencimento.

§ 3% No peticionamento de renovagdo, as empresas {ransportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenga sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislacao local
dispensar sua renovacao.

§ 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 1898 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 concessao,
renovagéo e alteracdo de AFE e AE, o relatério de inspecdo 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 protocolizagao do pedido.

Art. 18. A apresentacdao de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrucao ensejara o indeferimento das petigoes de AFE e AE.

Secao Il

Da Renovacao

de armazenamento, distribuicdo, embalagem, gXpedicao,
fracionamento, importacdo, purificagdo, reembalagem, sintese, trang
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas 2
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que po
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou ency
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publica
no DOU.

%0, exiracdo,
e transporte
airole especial ou os
afn originar substancias
shto de gases medicinais
¢ao da sua concessao inicial

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

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

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

§ 2¢ Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovagdo, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigénaia.
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§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo serd 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 renovacao indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessdo de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizagao.

Art. 21. As peticdes de renovacdo de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decis@o nao seja publicada pela Anvisa no DOU ate a
data de seus respectivos vencimentos, serac consideradas automaticamente renovadas.

§ 12 O protocolo de renovagao & documento apto para a comprovagédo da
regularidade da autorizagdo das empresas & estabelecimentos, caso ndo haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

§ 2¢ A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticao de renovagao de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da
conclusio insatisfatoria de sua analise.

Secdo lll
Da Alteracio

Art. 22. A alteragao da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| — ampliagédo de atividades;
Il — reducao de atividades;
Il — ampliag&o de classes de produtos;
IV — redugéo de classes;
V — alteragdo de enderego;
VI — alteragéo de razao social;

VIl — alteracio por modificagdo na extensao do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

VIl — alteracao de responsavel técnico; e
IX — alteracéo de responsavel legal.

Paréagrafo tinico. A ampliagao e reducdo de classes de produtos somente é permitida
entre cosmeticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos € 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 de seus estabelecimentos, quando
aplicavel.

Paragrafo (inico. Os prazos de validade da AFE e da AE nao sio interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteracdes que surgirem duranie seus respeclivos periodos
de vigéncia.
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Secédo IV
Do Cancelamento

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

| - encerramento de atividades: ou

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

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

Secdo V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos 2 AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 25, de 4 de abril
de 2008.

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

CAPITULO il
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES
Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a et
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverao

apresentar as informagoes gerais e cumptir os requisitos técnicos a segdir relac onados 0s
quais serdo avaliados na inspegao pela autoridade sanitaria local o mpetente 3

| — informacdes gerais:

; - 4 )
a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na d comercial e suas

alteragdes, se houver; \

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) Tcontemplando a atividade

econdomica pleiteada;

c) autorizagd@o ou alvara referente a localizacdo e ocupagdo, planta arquitetonica,

protegao ambiental, seguranca de instalacdes e seguranga dos trabalhadores;

d) organograma e definicdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagdo

necessaria para seus ocupantes;

e) comprovacao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional

legalmente habilitado junte ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestagao de servigcos diversos ou documentos alentes, os quais

devem ser realizados somente com empresas autorizad licenciadas pel

autoridade competente, quando aplicavel.
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Il — requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condigGes
adequadas 2 finalidade a que se propoerm, incluindo qualificagoes e calibragoes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

¢) politica de validagao e qualificagao claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas préticas de fabricagao especifica;

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

e) condigoes de higiene, armazenamento e operacio adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteragdes de suas
caracieristicas;

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 inspegao e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagdes e métodos analiticos;

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

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

i) para fabricantes de produtos para safde, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definicao 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 €
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes € fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informagcdes gerais € cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, 0s quais serao avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria local

competente:
| - informacgdes gerais:

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

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

¢) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagdo, planta arquitetdnica,
protegdo ambiental, seguranga de instalactes e seguranca dos trabalhadores:

fi 7 .
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d) contratos de prestagéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

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

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

Il — requisitos técnicos:

a) existéncia de instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necesséarios e em
condicoes adequadas & finalidade a que se propdem, incluindo qualificagoes e
calibracoes;

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

c) condicGes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteracdo de suas
caracieristicas;

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

e) programa de autoinspecao, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucdo e acoes decorrentes das ndo conformidade

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

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

k) areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas cont ariacoes
climaticas;

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

m) para transportadores, relacic do quantitativo e identificacdo dos vefculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverdo ser munidos dos equipamentos necessdrios a manutencdo das condigbes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

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

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

| - contrato social ou ata de constfituicao registrada na junta comercial & suas
alteracgdes, se houver;

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o cddige e a descricao da
atividade economica referente a atividade peticionada; e

Ill - comprovagdo 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 Resolucao 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 29, 42, 5% 6%, 79, 9%, 11,12 e 13
da Instrugdo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n® 6, de 28 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 Resolucdo
n® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolucdo n® 327, de 22 de julho de 1999; a Besolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugdao 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 tnico. O § 1% do art. 11 desta Resolugdo somente tera efeito a partir da
disponibilizacio do peticionamento e divulgagio da data de implementagao pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolucdo da Diretoria Golegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apos
a data de sua publicagédo

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolugées MERCOSUL: GMC n° 3/89 — "Regisiro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n® 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizacéo de Funcionamento/ Habilitagao de Empresas de Produios de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”; GMC n® 132/96 — Alterages
da Autorizacdo de Funcionamento das Empresas Salicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n® 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposigbes contidas nesta Resolucao constitui

infragao sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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