
M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

c.N.P.J 31 .499,939/0001 -76

NO

PREFETTURA MUNICIPAL DE SÃO GONçALO DO AMARANTE - CE
A

021t2022L EL
DATA: 18t05t2022
HORA: 09h01mln ¿'::-:-

PROPONENTE:
M.K,R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELIEPP
RUA: MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, No 88, SALA B
ARAçATUBA/SP. CEP. 16075-370CNPJ31.499.939/0001-76
tNSCilçÃO ESTADUAL N.a fi|.427.143.1 10 INSC. MUNICIPAL 88483
RESPONSÁVEL PELO REGISTRO - JUNTA COMERCIAL DATA DO REGISTRO - 1

NUMERO DO REGTSTRO 35602258561 FONE - 18 - 36212782
E-MAIL - !icitacao2@kcrequipamentos.com.br
OBJETO SOCIAL - COMERCIO DE EQUIPAMENTOS

Prezados Senhores,
Apresentamos nossa proposta para o fornecimento do (s) equipamento (s) abaixo descriminado, conforme edital

PREçO
UN.
lR$)

PREçO
TOTAL

(R$)
ITEM QTDE UNID. DESCRTçÃO / MARCA / MODELO

R$
5.900,00

R$
5.900,0035 01 UN

ELEVADOR PARA TRASNPOSIÇÃO DE LEITO EM AçO,2OOKG,

ELETRICO. MARCA: IJÞER, FABRICANTE IJDER

BALANçAS, MODELO: 8T300 CAPACIDADE 200K6

PROCEÞÊNCTA NACTONAL

R$
1.274,00

R$
3.822,0076 03 UN

BALANÇA ANTROPOMETRICA PARA OBESOS DIGITAL,
3OOKG, REGUA ANTROPOMETRICA DE 2 METROS.

Â{ARCA: LIDER, FABRICANTE IJDER BALÁNçAS,
MODELO: P3OOC CAPACIÞAÞE 3OOK6 ÞIWsÂO 1006
PLATAFORMA 3OX4O CM PROCEDÊN¿TA NACTONAL

CERTIFICADA, APROVAÞA E AFERIDA PELO

IPEM/INMETRO.

R$
4.299,00

R$
1.433,00

BALANÇA DIGITAL DE PISO, CAPACIDADE DE 2OOKG,

DISPLAY INTEGRADO, TARA, ESTRUTURA EM AÇO.

¡IÂARCA: IJDER, FÁBRICANTE IJDER BALANçAS,
MODELO: PzOOM CAPACIÞAÞË 2OOK6 DIVTSÂO 506
PLATAFORMA 28X3A CM PROCEDÊNcIA NACTONAL

CERTIFICADA, APROVADA E AFERIDA PELO

IPEM/INMETRO.

03 UN77

VALOR TOTAL POR EXTENSO - R$ 14.021,00 (QUATORZE MlL, VINTE E UM REAIS)

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA 60 (sessenta) dias.
PAGAMENTO 30 (trinta)dias, conforme entrega dos produtos e das notas fiscais/faturas.
ENTREGA 10 (dez)dias, contados do recebimento da ordem de compra
GARANTIA 12 meses a contar da entrega na unidade requisitante.

LOCAIS DE ENTREGA:
CONFORME SERA ESPECIFICADO NA ORDEM DE COMPRA.
E-MA|L PARA ENVIO DA NOTA DE EMPENHO¿gRDEM . DE .. FOßNFCIMENTO:

ñäo receber a confirmacão de recebimento do email em

24 hs. entrar em contato por telefone.

t,/n

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n0 88, sala B

CEP 16.075-370 Araçatuba - Sp. tèletone - (18) 3621-2782 - lnsc. Est. 177.427.143.110 - C.N.P.J 31.499.939/0001-76



M.K.R. ComercÍo de Equipamentos Eireli - EPP

Termo de Garantia
Toda a assistência técnica necessária durante a garantia, desde que usados adequadamente e de acordos com as

eipecmcaçoes contidas no manual de usuário, conira defeitos de fabricaçäo sendo PlqT_e mäo de obra para supostas

correçöes dentro do perfodo de garantia conforme condiçöes ediialfcias, A-SSl9TÊNAh-fÉeUe4¡.OeAU
rrr r¡nr^ÞÀtrq I Tn^ êNÞ t. ta Á.ÃE 613/ônnl-35 - RUA GILBERTO CAMARA. No 46, BAIRRO VILA ELLERY,

c.N.P.J 31.499.939/0001-76

F

DADOS BANCARIOS
BANCO DO BRASTL - Araçatuba - SP AGÊNC|A 7646-5 CONTA CORRENTE: 104-X MKR COMERCIO DE

EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP

lmpostos e reajuste
/CMS = 18% (INCLUSO NO PREç?) IPI = 0,00 %' ISENTO
Os preços såo fixos e irreajustáveis.

Transporte
CIF - POR CONTA DA MKR

Þisposiçöes Finais
o Declaraçåo de que o proponente cumpre plenamente os requisitos de habilitaçäo e que sua Proposta

de Preços está em conformidade com as exigências do instrumento convocatório (edital),
. Declaramos que o produto ofertado é de primeira linha e atende integralmente a todas as

especiflcaçöes exigidas no edital e seus anexos;
. Dectaramos conhecer e nos submeter a todas as cláusulas, condiçöes e obrigaçöes estabelecidas no

edital de licitaçåo e seus anexos e ainda que nossa proposta atende integralmente as especificaçöes
contidas no edital.

. Declaramos que conhecemos e nos submeter a todas as estipulaçöes estabelecidas no ato

convocatório do certame, bem como as disposiçöes da Lei no,8666/93 e Lei no 10.520/2002, Leis

Complementares no. 123106 e 127107, que rege o presente.
. Declaramos estarem inclusos todos os custos e despesas, tais como diretos e indiretos, tributos

incidentes, taxa de administraçåo, materiais, serviços, encargos sociais e trabalhistas, seguros,

embalagens, lucro, frete, carga e descarga, instalacäo e treinamento se constante em edital e outros
necessários ao cumprimento integral do objeto desta licitaçäo.

. Declaramos fornecer juntamente com o equipamento manuais de operaçäo elaborados conforme
normas ténicas e em Português.

. Declaramos que, estamos enquadradas no Regime de tributaçåo de Microempresa e Empresa de

Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 30 da LeiComplementar 123, de 14 de dezembro de 2006

E NÃO SOMOS OPTANTES PELO SIMPLES NACIONAL,
. Garantimos assistência técnica local qualificada e especializada na vigência do prazo de garantia, sem

ônus para administraçåo, conforme condiçöes estabelecidas no edital de licitaçäo e seus anexos e
ainda assistência técnica permanente após o perfodo de garantia.

. Declaramos que o produto - balança é isento de Registro Ministério da Saude/Anvisa> Produto pois é

considerado nåo classificado para iaride pela ANVISA, segundo RDC no 260 e NOTA TÉCNICA N"

O3I2O12I GQU I P/G GTPS/ANVI SA.

Caso nos seja adjudicado o item, COMPROMETEMO-NOS A ASSINAR A ATA/TERMO DE CONTRATO e segue os

dados pessóais áo contato (responsavel) e representante legal /PROCURADORA da empresa que assinará o

ata/Termo de Contrato:

NOME: KAREN CRISTIANE RIBEIRO STANICHESKI DATA DE NASC. 2110311979

NACIONALIDADE: BRASILEIRA ESTADO CIVIL: CASADA PROFISSÃO: EMPRESÁRIA
RG: 27.601.293-8 SSP/SP emissäo - 1410412015 CPFz 277.277.558'50
DOMICÍLIO: R. ARY VILELA MARTINS,294 HABIANA. ARAçATUBA/SP
TELEFONE/FAX: 1g - 3621 2782 CEP:16052-900 E-MAIL: llcitacEg2@kcrequipamentos.com.br

Araçatuba, (SP), 20 de maio de2022.

M.K.R. Equipamentos Eireli - EPP.
KAREN
CARGO

E RIBEIRO STANICHESKI
PRESENTANTE LEGAL

CPF:277 .558-50 RG: 27.601.293-8 SSP/SP c\

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n0 88, sala B

CEP 16.075-370 Araçatuba - SÞ. lèletone - (18) 3621-2782 - lnsc. Est. 177.427,143.110 - C.N.P'J 31.499.939/0001-76
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EScr lcr nçcts Técnica8T300 Balança Guincho - Descriçäo

ïocnologia em pesagem
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Série BT300 . Balança Guincho (elevador para transposiçäo de leito) Para Transferência de Pessoas

A Llder Balanças possui em sua linha de linha de produtos, o elevador para a transposição de leito 8T300. A série 8T300 é

um sistema de guincho com balança e indicador digital de alta tecnologia, com características exclusivas que que o tornam

um equipamento preciso e de fácil manuseio.

lntegram este sistema, atuador linear composto de um fuso e um motor de corrente 12V com um redutor, que tem como

função levantar ou abaixar suavemente o braço do gqincho, além de um terminal indicador digital o qual possui inúmeras

funções de software para um melhor aproveitamento do produto.

A balança guincho 8T300, é um produto fabricado com chassis em estrutura tubular em aço carbono em um sistema

desmontável com e pinos e travas, pintura epóxi eletrostática e rodízios de 4 polegadas, Os rodlzios para transporte são em

nylon com trava de estacionamento (mecânico), localizadas nos dois rodfzios traseiros e devem ser utilizadas quando o

sistema de levante for acionado. Conta também com pernas de apoio escamoteáveis para o lado, permitindo a abertura

das mesmas, bastando selecionar um dos três pontos de trava, facilitando assim o acesso á camas, vasos sanitários, macas,

etc

O cesto (bolsa de transferência) é confeccionado em material lavável, extremamente resistente e indeformável, com design

exclusivo que permite a colocação do paciente sentado em seu cesto de pesagem. Possui capacidade nominal de até 300

kg, sistema receptor de carga com célula de carga (tipo dinamômetro), a qual conta com corretor de temperatura via

software, capacidade de sobrecarga de até 150% de seu valor nominal sem danificar o equipamento'

A série 8T300, é um produto robusto, de alta qualidade, preciso e fiável, de fabricação nacional; construído obedecendo as

mais rigorosas normas técnicas e está aliada a uma experiência de mais de seis décadas, dedicadas exclusivamente à

medição de massa aplicadas á satisfação de nossos clientes.
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Documento suJelto a revlsão sem prév¡o avlso. V Rev.1.0C BR
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E3crlcr nçcrsBT300 Balança Guincho - Descriçäo

ínsta 0eo

Tecnologia em

Este produto foi desenvolvido sob um rigoroso critério de precisão, em conformidade com a Portaria 236/94 do INMETRO

e foi projetado para garantir o desempenho das tarefas na área de pesagem de pessoas, com a mais absoluta segurança e

confiabilidade, podendo atender a todas as demandas e necessidades, possui ainda diversas funções automáticas, tornando

as tarefas diárias mais eficientes e precisas.

Classe de exatidäo conforme 236/94 do

Número de divisöes contarcom até

Display de LCD (liquid cristaldisp c0m caracteres e com de 15,0mm de

altura.
toquesTeclado

Acabamento

Alimentação

Cesto

Funcionamento

elétrico/hidráulico

controle remoto

a com 4 teclas de fácil digitaçå0,

tecla

tP50

Bateria Voltagem nominal: 1 2V

Capacidade da bateria: 5 Ah

contlnuo.

ou outras ades c0nsu

Em estrutura ar em aço carbono com 2.1f2" x 2,65mm; desmontável com
pinos e travas
Pintura: eletrostática.

4 sendo 2 com travas,

al: Dianteiros d

abertura mesmas

extremamente e indeformåvel

Tamanho da haste: 600mm

Força - Velocidade: 8000N - 5mm/s

Tensäo de entrada: 12V

lnterruptor de limite: SIM

Conente nominal: 6A

Ciclo de trabalho: 10%

Certificaçäo: CE, ROHS

Tipo de motor: DC escovado

Material: Plástico e aço inoxidável

Classificaçäo lP: 54

P

0r

em

Atuador Hidráulico
Tamanho da haste: 150 mm

Curso do fuso: 50 mm

Curso de levante Transfer: (84 - 185 cm) - 83 cm só o hidráulico

12t 24V

t¡-

{

ndicador

Em Em carbono ou em tn0x estrutura

Documento sujelto a revlsão sem prévlo avlso.

de 433.92

Rev,1.0C BR
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Elcr lcr nçcrs8T300 Balança Guincho - Descrição

Condiçöes ambientais

lnd

Opoionals

ïecnologia em pesagem

Diståncia de transmissäo: 10 a 100 conforme ou nåo de obståculos

Temperatura de operaçäo:

Umidade relativa do ar:

e valor

-1 0' - sooc
10% - 95% sem

e
e

us0
as dos clientes.

*Regulagem 
de abertura da base de apoio

'Atuador linear eléhico 12V
*Atuador linear hidráulico

'Estrutura em aço inoxidável e alumlnio

Software e Fu

Manutenção de Zero

Filtros

rável

Sobrepeso

Mensagens de eno

ala

Sistema de entrada e

Células

r{"5
(

c0c

Auto Zero ao ligar

Possui também a funçåo que realiza pequenas coneçöes para evitar flutuaçöes de

zeto.

Filho digital ajustável, permitindo uma estável de peso,

Filko em movimento de

e receber e reter o de Pico durante uma pesagem, o que a torna indicada

para diversos ensaios flsicos, como esmagamento, queda, ruptura e outros (com

capacidade de leitura de 10 ou 80 vezes por segundo em seu conversor

vta
quando o peso estiver acima da

calibrada mais nove divisões.

lndicaçäo de subcarga, 0 peso abaixo da capacidade máxima negativa

calibrada 0 irá indicar a,

setada.

Calcula a média de peso por um eterm intervalo de tempo (1 a 5

conforme definido no menu selecionado oscilante e

apresentar mensagens de erro, o que ao operador na

de ao realizar

0 valor da Tara é memorizado e ao voltar ara o zero real.

semiautomática e sucessiva,

0 indicador e apresentar qualquer valor entre 0 a com ponto decimal

c0n

Tração

em

Grau de proteção ',',,,..". lP66

Erro måximo .,,.,,,,..,,,..',,. 0,03%

Sobrecarga sem danos/capacidade nominal ,,"'....'.",,,' 150ÿo

Sobrecarga de ruptura ",. 300%

Nota: As células de medição do 8T300 säo conectadas ao corpo do instrumento,

através de cabo e a mesma possui dimensöes compatlveis com a necessidade de

carga a ser pesada pelo instrumento, assim, as dimensões do produto não vatiam, no

entánto as das células podem variar, conforme a especifìcação de carga aplicável à

célula, Consulte sempre as dimensöes máximas para cada aplicação antes de sua

e

3

{

mente

estática e ema

as fu de Tara man

Oocumento sujelto a revlsão sem prévlo avlso.

da

Resistiva

de uso
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^A. tinr,nTécnica
E}crlcr nçcrs8T300 Balança Guincho - Descriçäo

Pesagem

Tecnologia em pesagem

0 produto é ideal para ser utilizado em instalações hospitalares, ambulatórios,

farmácias, faculdades, escolas, consultórios, necrotérios, etc na transferência de

Para que o produto adquira sua performance de
produto deverá passar po

durará menos tem

o

r tempo de carga de 6: 00h, caso contrário, a bateria do

e0
e uso que 0 , verifique todos os detalhes contidos nestas

informaçöes técnicas, Näo deve haver nada encostado em sua célula de carga, cabo

ou gancho de pesagem, Recomendamos tambóm nunca utilizar abrasivos, produtos

corrosivos ou qualquer tipo de solvente qufmico para a limpeza do conjunto, pois isto

poderå danificar o seu produto. Em caso de dúvidas, sempre consulte a

técnica para auxiliá-lo.

0 produto nåo pode ser utilizado em ambientes com atmosferas exploslvas etam nåo 8er
em outros amblentes oue estejam fora de suas especificagöes nomlnals contldas neste folder ou manual do produto, 0
teclado foidesenhado e proJetado para ser pressionado com os dedog, nåo devendo ser preeslonado de outrag formag, sendo
que sua vlda útll dlmlnul drastlcamente se for presslonado com objetos metálicoe e/ou pontlagudos, desta forma, evlte o mau

ugo de seu eoulpamento,

Garantia
Garantia de 12 meses, conforme termo existente na orooosta comercial

Detalhes técnicos sobre o produto podem ser obtidos diretamente no site da Llder Balanças, em: http://www.liderbalancas,com.br, ou

através do e-mail: lider@liderbalancas,com.br.

tr

Documento sujelto a revlsão sem prévlo avlso.
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^0.fåkt*
Laboratório de calibração de

Balanças e Massas Acreditado
pelo INMETRO

DECLARAÇÃO NN ATENDIMENTO INTEGRAL

Pelo presente instrumento, a empresa MARCOS RIBEIRO E CIA LTDA - LIDER BALANÇAS, estabelecida à

Av. Jorge Mellem Rezek no.341l - PQ Industrial, Cep 16075-300, nesta cidade Araçatuba" Estado de São Paulo,

inscrita no CNPJ n", 46.686.119/0001 - 60 e Inscrição Estadual n' 177.139.644.117, por intermédio de seu

representante legal o Sr. Maroos Ribeiro, portador do RG. I1.078.371 e do CPF 004.645.278-80, DECLARA' que

será atendido integralmente as especificações dos itens 35,76 e 77 referente ao PREGAO ELETRONICO N.

02112022 na hora da fabricação do produto, produto esse ofertado pela nossa representante M.K.R. COMERCIO

DE EQUIPAMENTOS EIRELI, conforme as especificações:

T]SPNC]IIIIC]A(]OES DO I"I'III\{ 35: ELEVADOR PARA TRASNPOSIÇÃ,O DE LEITO EM AÇO, 2OOKG, ELETRICO

MODELO BT3OO.

EspncrFtcÂ,ÇÕEs Do r]'EM 76: BALANÇA ANTROPOMETRTCA PARA OBESOS DIGITAL, 300KG, REGUA

ANTROPOMETRICA DE 2 METROS. MODELO P3OOC.

ESPIIC'||ì|C,A,çrOES DO ITIìM 77: BALANÇA DIGITAL DE PISO, CAPACIDADE DE 200KG, DISPLAY INTEGRADO,

TARA, ESTRUTURA EM AÇO. MODELO P200M.

Araçatuba, (SP), 20 de maio de 2022

MARCOS LTDA
MARCOS RIBEIRO
CARGO: SÓCIO-GERENTE
RG, l 1.078.371-2 CPF. 004.645.278-80

(

X

Líder Balanças - Av Jorge Mellen Rezek, 341 1 Parque lndustrial - Araçatuba - SP Tel. +55 (18) 2102-5500 Fax2102-5530
c'N'P.J46'686.119/oool.60lnc.Est,177'139'644'117www.liderbalancas.com.brE-mail@

RE 020 A Rev,Ol
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afå*,ß* Laboratório de calibração de

Balanças e Massas Acreditado
pelo INMETRO

DECLARAçÃO DE ATENDIMENTO INTEGRAL

Pelo presente instrumento, a empresa MARCOS RIBEIRO E CIA LTDA - LIDER BALANçAS, estabelecida à

Av. Jorge Mellem Rezek no.34ll - PQ Industrial, Cep 16075-300, nesta cidade Araçatuba, Estado de São Paulo,

inscrita no CNPJ no. 46.686.119/0001 - 60 e Inscrição Estadual no 177,139.644.117, por intermédio de seu

representante legal o Sr. Marcos Ribeiro, portador do RG. 11.078,371e do CPF 004.645.278-80, DECLÄRA' que

será atendido integralmente às especificações dos itens 76 e 77 referente ao PREGAO ELETRONICO N.

021t2022 na hora da fabricação do produto, produto esse ofertado pela nossa representante M,K.R. COMERCIO

DE EQUIPAMENTOS EIRELI, conforme as especificações:

ESptic'r!'ICAÇÕns DO II'EM 76: BALANÇA ANTRoIoMETRICA IARA oBESos DlclrAL, 300KG, REGUA

ANTROPOMETRICA DE 2 METROS, MODELO P3OOC.

EspEctF'tcAÇöEs DO |TEM 77: BALANÇA DIGTTAL DE pISo, CAPACIDADE DE 200Kc, DISPLAY INTEGRADO,

TARA, ESTRUTURA EM AÇO, MODELO P200M.

Araçatuba, (SP), l8 de maio de 2022

MARCOS LTDA
MARCOS RIBEIRO
CARGO: SÓCIO-GERENTE
Rc. l 1.078.371-2 CPF. 004.645.278-80

Llder Batanças - Av Jorge Mellen Rezek, 341 1 Parque lndustrial - Araçatuba - SP Tel, +55 (18) 2102-5500 Fax 2102-5530

C.N.p.J +O.OAO.ttglÓOOl.60 lnc.Est. 177.199.644.117 www.liderbalancas.com.br E-mail liderr@liderbalancas.com.br
RE 020 A Rev.Ol
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P1 50C/P1 80C/P200C/P300C Balança antropométrica - Descriçäo Técnica E}cr lcr nçcts

Tecnologia em pesagem

A Lfder Balanças traz a linha P150C/P180ClP200ClP300C, a qual

é composta de balança digital e antropômetro, um produto de

alta tecnologia, excelente qualidade e confiabilidade, além de

possuir grande facilidade de uso e precisão. Nosso produto foi
criado obedecendo as mais rigorosas normas técnicas e está

aliado a uma experiência no mercado de mais de seis décadas,

dedicadas exclusivamente à medição de massa e aplicadas à

satisfação das necessidades de nossos clientes,

As balanças P150C/P180C/P200C{P300C são compostas por um

s¡stema eletrônico ded icado a operações de pesagem ' A

medição de altura é realizada através de régua antropométrica,

indicada para uso em pessoas, sendo de fabricação totalmente
nacional, Ela é ideal para ser utilizada em clfnicas médicas,

farmácias, drogarias, hospitais, academias, residências, etc.

É um equipamento construído com, célula de carga central, com

5 li mitadores de proteção contra sobrecarga podendo chegar até

t50% da capacidade sem danos ao sensor, o sistema conta com

correção automática de temperatura, inibindo totalmente
possfveis erros na medição. É um produto fabricado em aço

carbono, equipada com pés de borracha ajustáveis ao solo,

display de LED vermelho ou LCD de fácil leitura,6 digitos e

L4,2mm estão presentes inúmeros recursos de software

total mente configu ráveis.

rl ffi
în I

t*

P150C/P180C/P200C/P300C balança antropométrica, para 150 a 300k9

ni

'i.l
a:

Principais benefícios

central que minimiza o erro de canto e a vari açao de oeso com a temPeratura;

robustez e baixo custo de manutenção;

Este produto foi desenvolvido sob um rigoroso critério de precisão, conforme Portaria 236/94 do INMETRO e foi projetado

para acelerar o ritmo e desempenho de trabalhos com cuidados de animais em consultórios, clfnicas e haras, com absoluta

segurança e confiabilidade, podendo atender a todas as demandas e necessidades, possuindo ainda diversas funções

automáticas, as quais agilizam ainda mais os processos, tornando astarefas do dia a dia mais rápidas e precisas,

f
/

Documento sujelto a revlsão sem prévio avlso. + \ Rev'2'ocBR
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P1 50C/P1S0C/P200C/P300C Balança antropométrica - Descriçäo Técnica

Classe de exatidâo Classe lll

Divisäo mínima

Capacidade

0r

ay

do INMETRO,

x

Bcrlcr nçcts
Tecnologia êm pesagem

o

0Ð0
Tipo Led dlgitos, T segmentos mais ponto mal,

Dimensöes do dlgito ,,.. 14,2mm x 9,8mm;

Tipo LCD'(liquid cristaldisplay) ...,,.,,.,6 dlgitos, T segmentos mais ponto decimal.

söes do dl .... 15mm x 7

Com acabamento em 0u aç0 ável*, com as seguintes nsões:

A 95 x L 185 x P 47 (Versão em ABS)

A 93 x L 182 x P 47 (Versäo em aço inoxidável.)

[= raeP= idadeL

Acabamento/Estrutura Fabricada em aço carbono ou em aço inoxidåvel' c0m piso em borracha antiderrapante, sistema de

controle (terminal) em ABS ou aço inoxidável* 304, possuindo ainda a régua antropométrica com escala de

1 ,00m a 2,10m, conforme detalhes abaixo, podendo ainda ser personalizada conforme as necessidades dos

clientes

Com acabamento em ABS ou aço inoxidåvel* 304, com as seguintes dimensöes:

A 95 x L 185 x P 47 (Versäo em ABS)

A 93 x L 182 x P 47 (Versäo em aço inoxidável*)

[= l= P = Profundidade

Membrana com 4 teclas de fácil digitaçã0, resistência mecånica > 1.000,000 toques

tecla + tecla/botäo

Coluna com 1m* de

x 400 até A 120 x L (em aço carbono ou inoxA x

304);
A = Altura, L = Largura e P = Profundidade.

Nota: Conforme a tabela de dimensöes no final deste folder, sendo que outras

Grau de

Alimentaçåo

Bateria*

ambientais

Peso

Altura

ser feitas de acordo e necessidades do

A plataforma de pesagem é feita em (polipropileno), porém, pode ser aço

carbono* ou todas com em

Em PP

Em ou alumlnio'

Quando com partes em aço carbono, com na cor branca sem textura ou

pintura eletrostática na cor cinza* claro Demais cores ou

ser feitas

Pés com sistema de regulagem de altura, visando um perfeito nivelamento do

uto.

Alimentaçäo - 240V ca, 50/60H2), consumo de 1,5W

odeTW durante o consultar a

Temperatura de operação '10'- 50oc

Umidade relativa do ar .....,.,,,,.. . t0%'95% sem cond

uido e medido,

Lacre INM
* ltens opclonals e fornecldos conforme as necessldades do cllente.

NBR61

universal (90

com bateria"

Zelnd

{

50 a 1000 /.,
Modelo P150C ,,,,.,,,,,,,, 150k9;

Modelo P180C .,,.,........ 180kg;

Modelo P200C ,,,,.,,.,,...200kg;
Modelo P300C

lndicador

Teclado

Colunat
Base

Plataforma

Braco antropométrico

ua

Pintura

Pés

interna de mia de bateria de

1300mm

Documento sujelto a rev¡são sem prévlo avlso' Rev.2.0C BR
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^6, [,irrßP1 50C/P1 80C/P200C/P300C Balança antropométrica - Descriçäo Técnica E}cr |cr nçcts
Caracterfstlcas de

de Zero Auto Zero ao

Sistema de pesagem Possui o sistema de medida de peso central, o qual minimiza o erro de canto e variações de peso com a

da

Funçåo mamãe bebê Com esta funçã0, o meiro peso a subir na balança é 0e0 de TARA fica ligado, assim que

o segundo peso "entra" na pesagem o mesmo passa a ser exibido no display, sendo o processo reiniciado

asstm 0 da

de acima da c e máxima mais nove divisões

Subpeso lndicaçäo de subcarga, quando o peso estiver abaixo da capacidade måxima negativa calibrada, o display irå

Som do painel* Funçäo configurável*, que permite habilitar ou nåo o som emitido ao serem pressionadas as tec las do

Tara Possui

Ti deo Tara automática

Itens 0pclonais
LED na m m convencional c0m de m em LCD c0nsu

Com possibilidade de montagem em aço com a possibilidade de montagem com outros tipos

de tn0x conforme as necessidades do cliente,

Base de montagem em aço inoxidável com a possibilidade de montagem com outros tipos

conforme as necess

Com em alum

Com possibilidade de montagem em aço 0u em aç0 r , com a possibilidade de

m com outros de tn0x c0nsu conforme as necessidades do cliente.

Coluna Com tamanho disponlvel de 1,0m, devido a da régua antropométrica o da coluna näo

ser
Som do com a do indicador no 102051 é

Bateria

c 180 200

Sistema entrada e
Células

Grau de proteção ,....'.. lP66

Nota:uma
2 e 3mV/V e 35 a 2000 ohms

da bateria e de

Pesagem Pesagem e medição de pessoas em cllnicas médicas, academias, farmácias, drogarias, hospitais,

etc

Carga da bateria 0s modelos de balanças que estiverem equipados com bateria intern a no indicador, requerem um tempo de

carga para a bateria de 6:00h. Neste periodo, a balança pode ou não estar igada (com display aceso ou

realizando pesagens), porém, deve estar conectada tomada da rede de energ ia elétrica, o que garantirá o

da bateria neste

T manual e automática

b

é

Ti

0

0bservaçöes uso Para que o produto ne corretamente, verifique todos os contidos nestas i técnicas

Não deve haver nada encostado n a parte inferior da balança nem m sua superflcie durante a pesagem,e

Mantenha-a sempre limpa, evitando lugares úmidos, calor excessivo e produtos quimicos, Recomendamos

também nunca utilizar abrasivos, produtos corrosivos ou qualquer tipo de solvente quimico para a limpeza do

conjunto, pois isto poderá danificar o seu produto, Para limpå'la use pano umedecido e sabäo neutro, Em

caso de dúvid consulte a nossa técnica auxiliá-lo

N A régua antropo é aferida pelo lN INMETRO verifica e o sistema de medição de

0 produto näo 8er em com exploslvas e/ou mávele e também nåo ser inetalado

em outros amblentes que esteJam fora de suas especlflcaçöes nomlnals contldae neste folder ou manual do produto' Nunca

delxe um peso sobre a plataforma da balança, quando a mesma nåo estlver sendo utlllzada. O teclado fol degenhado e proJetado

para ser presslonado com os dedos, nåo devendo ser presslon ado de outras formas, sendo que sua vida útll dlminui

drastlcamente se for presslonado com obJetos metállcos e/glt desta forma, evite o mau uso de seu equlPamento'

com bateria internaser

Documento sujelto a revlsão sem prévlo avlso.
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Ä, tintlt
Pl 50C/P1 80C/P200C/P300C Balança antropométrica - Descriçåo Técnica Bcr lcr nçcts

Tcr:nnlnnie êm nêsâôem

Dimensional e capacidades detalhado

ur

D

Capacidade e divlsäo minimasDimensöes da plataforma

t sokg

ld¡v soe)

200kg

(dÍu 50g|

300k9

idivl00g)

Dimensöes

{cm}

c
¡mm)

D

(mm)
E

(mmI
PÊso

(kcl
150kg

(div s0g)
A

(mrn)

B

{mrn}
x x x3(n 400 5¿t0 1300 16 X30 x 4{) 120

XX X340 400 540 1300 '17 X34x40 120
X x19 x x120 400 ¿100 540 1300¿10 x 40

X X X64CI 130t 2l X40x50 x2û 400 500
XX X X400 600 740 1300 2340x60 120

X X24 X X120 q40 600 v40 L3CIo44x60
X x X130{ì 26 Xr20 so0 600 74050x60

Outras dimensoes e capacidades sob consulta'

Obs: Opresente catálogo não comporta todas as possibilidades e especificaçõesdisponíveis do produto, sendo

que há outras possibilidades, especificações especlais, alterações de acessórlos e personalização sob consulta.

Garantia
Garantia de 12 meses, conforme termo existente na proposta comercial

1

Não rompa o lacre nem abra a sua balança, Você poderá pôr em risco o seu

funcionamento e perder a garantia Lfder Balanças, além de poder sofrer

multa e interdição pelo órgão fiscalizador metrológico - IPEM / INMETRO;

Detalhes técnicos sobre o produto podem ser obtidos diretamente no site da Llder Balanças, em: http://www.liderbalancas com.br, ou

através do e-mail: lider(Ôliderbalancas.com.br. r-
Documento sujelto a revlsão sem prévlo avlso ,ñ
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M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

c.N.P.J 31 .499.939/0001 -76

DECLARAçÃO ISENçÃO IN ANVISAMGILANCIA SANIT DO PRODUTO

A empresa, M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP., estabelecida à AV: Marechal
Mascarenhas de Morais no, 88, sala B, nesta cidade de Araçatuba, estado de São Paulo, lnscrita no CNPJ, n.o

31.499.93910001-76 e Inscrição Estadual n.o 177.427.143.110, por intermédio de sua representante

legal/procuradora a Sra. Karen Cristiane Ribeiro Stanicheski, poftadora da Carteira de Identidade27,60l.293-8 e
do CPF no, 277.277,558-50, por seu procurador(a) abaixo assinado, DECLARA, para devido fins que é os
produtos ofeÉados não se enquadram nas determinacões contidas 4as leis e resoluções da ANVISA. sendo
dispensada a manifestação daquele órgño para a fabricação, importação, exportação, comercialização exposição
a venda ou entrega ao consumo, p pois os equipamentos não se enoontram classifioado na Tabela de codificação de

produtos médicoi constantes na nOC 185-d; 22ll)l}l e ainda conforme estabelece a NOTA TÉCNICA No

03l20l2lGotIIP/GGTPs/ANvISAonrodutoofertadoNÃoÉPRoDUTocoNsIDEm
portanto não necessita de registro/cadastro. (Documentos anexos)

Declaramos ainda que a empresa também é ISENTA/DISPENSADA DE REGISTRO/LIÇENCA DE
FUNCTONAMENTO EMTTIDO PELA ANVTSA, AUTORTZAçÃO DE FUNCIONAMENTO/LICENÇA
EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITÁRIA ESTADUAL OU

^ VI[INICIPAL, posto que é empresa de comercio de equipamentos de medição e equipamentos / produtos

hospitalares (IIALANÇAS, f{l,BVADORtrS, MIISA tr CAttIlO MACA) e os produtos conforme acima

demonstrado são dispensados de registro no órgão dasaúde(ANVISA), tudo confonne disposto no art,25,lo.,da
Leino 6.360,de23desetembro de7976,InstruçãoNormativano2,de 3l demaio de20Il, NOTATECNICAN"
03t2ot2tGQUIp/ccTps/ANVISA, RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC No 16, DE 1' DB
ABRIL DB 2014 que Dispõe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorização de Funcionamento (AFE) e
Autorização Especial (AE) de Empresas que também é clara as empresas que são obrigadas a possuírem AFE g
conforme se comnrova CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO emitido pela JUCESP e
Secretaria do Desenvolvimento Economico. Ciência p Tecnoloeia e Inovacão e do Email recebido da
ANYISA em anexo a emnresa é desobrieada do reeistro. (DOCUMENTOS ANEXOS. INCLUSIVE

Os produtos @alanças) SÃO controlados pelo INMETRO (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA)
sendo que para fabricação a empresa fabricante necessita aprovação de modelo junto ao órgão; Ainda, há que se

ressaltar que a empresa respeita as normas do Ministério da Saude (Anvisa) e o fato da ausência da obrigatoriedade

do registro não afetarâem nada a qualidade dos produtos e nem a segurança do mesmo, uma vez que o recebimento

definido se dará pela Equipe Técnica, devidamente qualificada,

anvisa considera equipamentos médicos sob regime de Vigilância Sanitária compreendem todos os equipamentos

de uso em saúde com finalid?dg médica. odontolóeica. Iaboratoriaf ou fsioterápica. utilizados direta ou

indiretamente nara diasnóstico. terapia. reabilitacão ou mqnitorizacão 4e seres humanos e. aÍnda. os com

finalidade de embelezamento e estética.

terania. reabililacão ou monitorizacão de seres humanos e. ainda. os com finalidade de embelezame4tg I
esrérica. NÃo É EO{IIPAMENTO Dp pTAGNOSTICO. NEM DE TERAPIA. NEM qE REABILITACAO
NEM DE MONITORA\IIENTO DE SER HUMADO. senao vciarLq$ site tla anvisa:

J
\

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n0 88, sala B

CEP16,075-370Araçatuba-SP.Telefone- (18)3621-2782-lnsc.Est. 177.427.143.110-C,N.P,J 31.499.939/0001-76
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REGISIROS E

AuroRrzÁç0Es

Agrotóx¡cos

Allmentos

Pogøra,, lreqænre I Lq¡rstaçlto I conþro I Sav4ol oâ tuiv¡s I o¿do! alcrt6 I ¡rèó d. lfipr.nh

Regularização de Produtos - Produtos para a

Saúde

ClassifÍcação de Ëquipamentos

1. O quo são Equlpamento8 Módlcot?

Os oqu¡påmonlos módicos oslåo lnsorido8 Da c¡togoriã do Þrodulos para o saìldo, ouko¡a donomlnDdos dê ørlolîtos, onì

conjunlo æm os matorials do um únr 6aùds o 6 produlo6 do dla0nó8ll@ do u60 ln vilrc.

Éf O iii ril E l,€ s o& H.Ì I'rj U e ,i )
l,i¡t 01 t¡t

t,ilit 0 ì/r)//.r0 11¡

ll

A legislação da Agência Nacional de Vigilância
REGISTRO OBRIGATÓNTO DE PRODUTOS MÉDICOS. é A

Sanitária - ANVISA que regula O

RESOLUÇAO DE DIRETORIA
COLEGIADA - RDC No 185, DE22 DE OUTUBRO DE 2001 que assim estabelece em seu anexo:

ANEXO
REGULAMENTO TÉCNICO REGISTRO, ALTERAÇ.nO, REVALIDAÇ'íO OU

CANCEL/|MENTO DO REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 2 - Classificação L Os produtos médicos, objeto deste documento, estão

enquadrados
envolvidos, nas Cløsses I, II ilI ou IV. Para enquadramento do produto mëdico em uma destas classes, devem ser

À aplicadas as regras de classificação descritas no Anexo II deste documento.

'i,Enfl 
3 - Procedimentos para Registro L E obrigatório o registro de todos produtos

médicos indicados neste documento, exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e I2 seguintes.

Os produtos para saúde são classificados em quatro classes de risco, conforme o
risco associado na utilização dos mesmos:

Classel-baixorisco
Classe II - médio risco
Classe III - alto risco
Classe IV - máximo risco.
Complementarmente à classifïcação de risco, existe o enquadramento por regras' as

quais totalizam 18. O enquadramento da regra obedece à indicação e à finalidade de uso do material. De

forma resumida, a classificaçäo por regra obedece aos seguintes critérios:
Produtos não invasivos: Regras lr213 e 4

Produtos invasivos: Regras 51 61 7 e I ,//
Produtos ativos: Regras 9r l0r llr 12 ý v

Regras Especiais: Regras l3rl4' 15, 16, 17 e 18 lù

M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes no 88, sala B

CEP 16.075-370 Araçatuba - SÞ. tètetone - (18) 3621-2782 - lnsc. Est. 177.427.143.110 - C.N.P,J 31.499,939/0001-76
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REGISÎROS E

AuroRrzAçÕFs

AgrotÖx¡cos

AlImêntos

cosnìétlcog

Eíìbarcaç0og

Farmácias o
Drogarlas

lnsunros
larmacêLrlicos

Msd¡cameiltos

Porlos.
A6roporlos e
Frontelrâg

Produtog para a
saúde

Sanoantos

Tabaco

2. Qual a claBslflceção (ClaBEe + Rêgra), dÉflnlda pela Anvlsâ?

A doscriçáo do toda6 as regB8 do cla6slflcâçto pôde 5or oblida no l(enì "Claslllffiçlìo'rlo Añoxo ll, då RDC nD 1tì5/01 ou

no nranual osDÐcllìÉ,

üE¡III'!ffi
l,r'':

@
f, l'¡¡t¡wr¡øAr¡¡f n¡t'ærßrrr¡l

3. O que devè Ber conBldorâdo na apllcaçåo dâ8 rogras do classlflcaçåo?

AÍUAçÃo

guanto à aplicação das resras de classificação. dgvem ser considerados que:

Ta frnalldade lndicada pelo føbricante (FUNÇ.4O PRETENDIDA) que determina a
regra e classe de risco do produto e não a classe de risco atribuída a outros produtos similares, E o uso indicado e

não o uso acidental do produto que determina seu enquadrømento sanitário.

'ö' 
,rquodron'tento do produto teró que ser determinado com base nas indicações contidas

nas instruções de usofornecidos com o produto.
Parø que um produto seja indicado, especificamente, para a finalidøde referenciada em

À uma regra particular de classificação, o fabricante deve informar claramente nas instruções de uso que o produto

é indicado para um propósito especffico.
Fonte - lrttp://portal.anvisa.gov.bdrer¡istros-e-autorizacoes/proclt¡tos+ata-a-

sat¡de/pr od utos/classilÌcacao-d e-eq ui pamentos

Assim. o elevador de transposição de leito conforme recomendação e função do

fabricante tem a funçño de transportar e pesar o paciente de uma cama para outra sem efforfo d.o usuário.

ão operador e nem ao usuario. motivo Qelo q,ual não necessita de registro

na ANVISA.

consultando a listagem se observa que NÃo coNSTA DA LISTA O ELEVADOR DE

TRANSPOSIÇÃO DE PACIENTE:

>/
U

(
M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP - End: Marechal Mascarenhas de Moraes n0 88, sala B

CEp1O.O7S-370Araçatuba-SÉ,rètetone- (18)9621-2782-1nsc.Est. 177.427.143,110-C.N'P.J 31.499'939/0001-76

Fr rogm, æ rl@h tolaliæm 18. O otqofllfàrEnb
fosE

¡i O ,il rl Fl lcté"& ßi i?r Et 0 ìiì.i ,,rul 0J¡)//,,0IJ
rl



M.K.R. Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

c.N.P.J 31 .499.939/0001 -76

Q AN4lr 'lìnsqulr Nrlnes lrtnii X +
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ñt x

olr@O

Vale ressaltar ainda que como a empresa NÃO ýt OBRIGADA A CADASTRO EM ORGÃOS

SANITÁRIOS, também NÃ.O está obrigada a possuir Certificado de Boas Práticas de Fabricacão de

Produtos Médicos Conforme disposto no art. 1o, caput e $ 2o da Resolução no 59 de 27 junho de 20001 da__
@sTRIToAPRoDUTosoBRIGADosAcADASTRAMENToNAAIwISA.(Doc.
ANEXO)

Por ser expressão da verdade firmo o presente.

^ 
Araçatuba, (SP), 18 de maio de2022.

M.K.R. Equlpamentos Eireli - EPP.
KAREN C E RIBEIRO STANICHESKI
CARGO: RADORA/REPRESENTANTE LEGAL
CPF: 277.277.558-50 RG: 27.601.293-8 SSP/SP

l-''
u

ì/
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ARAçATUBA
SECRETÁRIA MUNICIPAL DE SAÚDE

VGILANCIA SANITÁRN
lìua'ì-orres Homem, 35 - Araçatutra/SP

CEP: 16.010-360- Fonc: (18) 363ó-1080

Declaracão

Esclurecemas que a empresa M.K.R. Comercio de Equipanrentos

Eireli corn CNALI principal 47.89-0199 (Conrércio varejista de outros produtos nãcr

especiñcados anteriormente). insuita sob o CìNPJ de no 3 1.499.%9lA00l-76 não estd suieílø

à liccnça defuncionamento na Vigilância Sanitária, com base na legislação da Portaria CVS

no I, de 2 de.ianeiro de 2018.

Ar"açatuba, 07 de janeiro de 201 I

')'rr'..L-

Neicle Rodrigues Merle
Dirigentc Actninistrativo do Serviçtr

de Vigilância Sanitária
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REPÚBL]CA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA

CARTóRIO AZEVÊDO BASTOS
FUNDADO EM I888

pRtMEtRo REctsrRo ctvtl DE NASctMENTo E óB¡tos E pRtvATtvo DE cAsAMENTos, tNTERDIçÖes e turcl¡s DA coMARcl oe ¡oÃo
PESSOA

Av. Epitáclo Pessoa, 1145 Baino dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www, azeved obastos,not, br
E-mail: cartorio@azevedobastos,not,br ,å

'þ
ú,o¡.}l

DECLARAçÃO DE SERVTçO DE AUTENTICAçÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Mlranda Cavalcanti, Oflclal do Prlmelro Reglstro Civil de Nascimentos e Óbltos e Prlvativo de Casamentos, lnterdlçöes e Tutelas

com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joåo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em vlrtude de Lel, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparêncla e segurança Jurfdlca de todos os atos oriundos da atlvldade Notarial e Reglstral no Estado da Parafba, foi

institufdo pela da lei Ñ" tO,ìSZ, de 06 dó novembro Oé ZOtS, â apllcaçäo obrigatórla de um Selo Digltal de Flscalização Extrajudicial em todos os atos de

notas e règlstro, composto de um códlgo rlnlco (por exemplo: Selo Digltal: 48C12345-X1X2) e desla forma, cada autentlc€ção. proce_ssada pela nossa

Serventia þode ser vèrificada e confirniada tantâi vezes quanto for nècessárlo através do site do Trlbunal de Justiça do Estado da Paralba, endereço

/A{ps://corregedorla.tJpb.jus.br/selo-dlgital/,

I autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi reallzada, a empresa M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

tinha posse de uñr documento com as mesmas caracterfstlcas que foranì reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa M.K.R' COMERCIO DE

EQUIÞAMENTOS EIRELI a responsabllldade, rtnica e exclusiva, pela ldoneldade do documento apresentado a este Cartórlo.

Nesse sentido, declaro que a M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI assumlu, nos termos do artlgo 8', $1", do Decreto n' 10.27812020, que

regulamentou o artigo 3;, inciso X, da Lel Federat n' 19.874120'19 e o artigo 2"-A da Lel Federal 12.68212012, a responsabilldade pelo processo de

digitalização dos documentos ffsicos, garantindo perante este Cartório e tercelros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artlgo 2o-4, 57", da Lei Federal n" 12.682t2012, o documento em anexo, identiflcado lndividualmente em cada Código de

Autentlcação Digital ou na referidasequência, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro melo ffsico'

Esta DECLARAçÄO fol emltida em O5tO5t2O2t'16:49;40 (hora local) através do sistema de autenticação dlgital do Cartórlo Azævêdo Bastos, de acordo

com o Art. 10, 1'Oo e seus Sg 10 e2o daMP 22OO12OO1, bomo também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digltal do titular do

Cartório Azevildo Bastos, póãerá ser solicitado diretamente a empresa M.K,R, COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI ou ao Cartórlo pelo endereço de

e-mail autentica@azeveddbastos.not,br Para informações mais 
'detalhadas 

deste ato, acesse o site https://autdlgltal,azevedobastos.not'br e informe o
Códlgo de Autentlcação Dlgital

Esta Declaração é vallda por tempo lndetermlnado e está disponfvel para consulta em nosso slte.

rCódlgo de Autentlcação Dlgltal: 97040901191448370536-1

'Leglàlações Vlgenteó: Lei F-ederal no 8.935/94, Lei Federal no 10.40612002, Medlda Provisória no 220012001, Lei Federal no 13.105/2015, Lei Estadual no

B.7l1l2OO8, Lel Estadual n 10.13212013, Provlmento CGJ N'003/2014 e Provimento CNJ N" 100/2020.

O referldo é verdade, dou fé,

CHAVE DIGITAL

d7g4Ídg4Íos7Ízd69fe6bc0SbB5fbf94a3ecf9a3af4a93f80a3681 fe1 79b5da48dgee8dd581 8cc91 5906b4c279f8063d63834fea98dcc1 c3e5d 1

27 54836bÍ11b2c3 1 aofd3cb4b091

Prosidènqiì då lìcpüblicl
Cùi¿ Clvll

Medkla Provl!ónû N" 2.20Gr,
dc 24 dc¡go¡to d(ì 2001.
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Vla RáPlda EmPresa'VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO

JUCESP . JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SÃO PAULO

Secretaria de Desenvolvimento Econômico, Ciência, Tecnologia e

lnovação

Prefeitura do Municfpio de Araçatuba Governo do Estado de São Paulo

É importante saber que:

1. Todos os dados e declaraçöes constantes deste documento são de responsabilidade do proprietário do estabelec¡

2, Somente as atlvidades econômicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorlzado.

3. euaisquer alterações de dados e/ou de condições que determinem a inscrição nos órgãos e expedição deste docu

tt4
..ÿ
lrca a

perda de sua validade e regularidade perante os órgãos, e obriga o empresário e/ou empresa jurfdica a revalidar as info

renovar sua solicitação.

4. Os órgãos envolvidos poderão a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restrições e/ou condições

supramencionadas no documento, de forma que se não atendidas as notificações, poderá ter infcio procedimento de apuração de

responsabilidades com eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento'

5. As taxas devidas de cada órgão deverão ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas válidas durante todo o perlodo

de vigência do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo órgão'

6, Este documento reflete a situação do licenciamento integrado na data de sua emissão. Para confirmar sua validade consulte o

â site: https://www.jucesp,sp.gov.br/VnE/Home.aspx

X

DADOS DA SOTICITAçÃO, EIVUSSÃO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

DATA DA SOUCTTAçÃO

!7/07/2020

DATA DE EMISSÃO

2e/07/2020

DATA DE VALIDADE

29/07/2023

PROTOCOLO/NÚMERO

sPM2030687069

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAI

M.K.R. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

NATUREZA JURIDICA

Empresa lndividual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empresária)

ENDEREçO DO ESTABELECIMENTO

RUA MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, 88 SALA B

PARQUE INDUSTRIAL, Araçatuba - SP CEP: 16075370

Anee oo ESTABELEcIMENTo 189,00

ÁRrr oo rMóvEt 3oo.oo

ATIVIDADES ECONôMICAS LICENCIADAS

478g}gg - Comércio varejista de outros produtos não especificados anteriormente

3321000 - lnstalação de máquinas e equipamentos industriais

ggt1TLO- Manutenção e reparação de máquinas e equipamentos para uso geral não especificados anteriormente

4744OOt - Comércio varejista de ferragens e ferramentas

4663000 - Comércio atacadista de máquinas e equipamentos para uso industrial; partes e peças

4665600 - Comércio atacadista de máquinas e equipamentos para uso comercial; partes e peças

4664g00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico'hospitalar; partes e peças

464StO!- Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios

CNPJ

3 1.499.939/0001-76

PÁGINA t1] DE [5]



ATIVIDADES AUXITIARES TICENCIADAS

Sede

ANÁLISE DE VIABILIDADE

PARECER DA PREFETTURA DO MUNlCfplO O¡ ARAçATUBA

r
000

0
vÁuDo pARA A rNscRrçÃo MUNrcrpAL Do rMóvEt DATA DE EMlssÃo: t710712020

TIPO DO IMóVEL: NúMCrO IPTU:052957

RESTRTçöES AO EXERCfCTO DA ATtVtDADE NO LOCAL tNDTCADO:

r A Prefeitura poderá a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condições supramencionadas nas sde
operação, de forma que se não atendida a notificação, poderá iniciar procedimento de apuração de responsabilidades com

eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento.

> Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigênclas dispostas na Lei n" !.526/197!,

D Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigências quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo

13, inciso V, 51" da lei federal n' 10.048/2000 e decreto n" 5.296/04.

> A Prefeitura poderá a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condições supramencionadas nas restrições de

operação, de forma que se não atendida a notificação, poderá iniciar procedimento de apuração de responsabilidades com

eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento,

> Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigências dispostas na Lei n" !.5261!971'

> Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigências quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo

13, inciso V, 51'da lei federal n' 10.048/2000 e decreto n" 5.296/04.

> A Prefeitura poderá a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condiçöes supramencionadas nas restrições de

operação, de forma que se não atendida a notificação, poderá iniciar procedimento de apuração de responsabilidades com

eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento,

r Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigências dispostas na Lei n" 1.526/197t.

> Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigências quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo

13, inciso V, 51' da lei federal n' 10.048/2000 e decreto n'5,296/04.

> A Prefeitura poderá a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condições supramencionadas nas restrições de

operação, de forma que se não atendida a notificação, poderá iniciar procedimento de apuração de responsabilidades com

eventual imposição de multa, ¡nterdição do imóvel ou cassação do licenciamento.

> Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigências dispostas na Lei n" 1.526/t97t.

> Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigências quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo

13, inciso V, 51" da lei federal n' 10.048/2000 e decreto n" 5.296/04'

r A Prefeitura poderá a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condições supramencionadas nas restrições de

operação, de forma que se não atendida a notificação, poderá iniciar procedimento de apuração de responsabilidades com

eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento'

> Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigências dispostas na Lei n" t.526/t971'

> Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigências quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo

13, inciso V, 51'da lei federal n' 10.048/2000 e decreto n'5'296/04'

> A prefeitura poderá a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condições supramencionadas nas restrições de

operação, de forma que se não atendida a notificação, poderá iniciar procedimento de apuração de responsabilidades com

eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento.

> Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigências dispostas na Lei n' 1.526/1977, d
> Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigências quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo

13, inciso V, 51' da lei federal n' 10.048/2000 e decreto n' 5.296/04'

> A prefeitura poderá a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condições supramencionadas nas restrições de

operação, de forma que se não atendida a notificação, poderá iniciar procedimento de apuração de responsabilidades com

eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento.

> Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigências dispostas na Lei n' t'526/tg7!. V 
(t'

)) Ativ¡dade permitida no local indicado, desde que atenda as exigências quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICíPIO DE ARAçATUBA

arti

000

13, inciso V, 51' da lei federal n' 10.048/2000 e decreto n'5'296104'

> A prefeitura poderá a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condições supramencionadas nas

operação, de forma que se não atendida a notificaçã0, poderá iniciar procedimento de apuração de responsabilida

eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento.

> Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigências dispostas na Lei n' t.5261t97t.

> Atividade permltida no local indicado, desde que atenda as exigências quanto as normas de acesslbilidade, nos

13, inciso V, 51'da leifederal n' 10.048/2000 e decreto n'5.296104.

> A prefeitura poderá a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condições supramencionadas nas restrições de

operação, de forma que se não atendida a notificação, poderá iniciar procedimento de apuração de responsabilidades com

eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento,

) Atividade permitida no local indicado, desde que cumpra as exigências dispostas na Lei n" 1.526/!971.

> Atividade permitida no local indicado, desde que atenda as exigências quanto as normas de acessibilidade, nos termos do artigo

13, inciso V, 51'da leifederal n' 10.048/2000 e decreto n" 5.296/04.

LICENCIAM ENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saúde / Vigllâncla Sanltárla

Atividade licenciada pelo órgão de vigilância sanitária municipal

Secretarla de Estado da Segurança Pública / Corpo de Bombeiros

DATA EM|SSÃO NI]MERO DE LICENçA

2910712020 cLcB 0000611s8s

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAçöES3

> Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificação Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme

o tipo e o número acima descrito.

I Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é compatível com a ocupação aprovada pelo Corpo de

Bombeiros para a edificação como um todo.

> Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de segurança contra incêndio sob minha responsabilidade em condições

de utilização, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Segurança contra lncêndio do Estado de São Paulo.

r Declaro estar ciente de que estou sujeito à fiscalização do Corpo de Bombeiros e que, além da cassação da Licença, o registro de

informações inverfdicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideológica, tipificado no Artigo 299 do Código Penal,

com previsão de pena de um a cindo anos de reclusão e multa, sem prejufzo das providências administrativas e cfveis cabfveis,

VAt¡DADE

2elo7/2023

Secretarla de Estado do Melo Ambiente / CETESB

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAçöES:

> Atividades exercidas no local: 4645-t/O!- Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico,

hospitalar e de laboratórios

> Declaro que a atividade não será instalada e/ou realizada em APM (Área de Proteção aos Mananciais) / APRM (Area de

Proteção e Recuperação de Mananciais).

r Declaro que, para o exercfcio da atividade, não ocorrerá, sem manifestação específica da CETESB: l.Corte de árvores nativas

isoladas; 2, Supressão de vegetação nativa; 3. lntervenção em Áreas de Preservação Permanente (APP); a. Movimentação de

terra acima de 100 m3 (cem metros cúbicos); 5. lntervenção em Areas de Várzea para fins agrícolas,

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES MANIFESTAçõES:

> A atividade realizada pela empresa no local e nas condições informadas pelo interessado no

pedido não está sujeita ao licenciamento ambiental no âmbito da CETESB, Caso haja alteração

NÚMERo DE LICENçA

INEXISTENTE

V

VALIDADE

INEXISTENTE

DATA EMISSÃO

3t/07/2020

TIPO DE DOCUMENTO

ISENTO

PAGTNA [3] DE tsl



Secretarla de Estado do Melo Amblente / CETESB

dessa situação, deverá haver nova solicitação.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuária

l4q?

v
000

3314-7ho
3321-0100
4645-!lot
4663-0/oo
4664-8100
466s-6/00
4744-010!
4789-0/99

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECTARAçöESI

> Declaro que as atividades que realizo para este protocolo não são de âmbito de gestão no sistema de Gestão de Defesa Animal

e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecuária (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).

PROTOCOTO ISENTO CNAEDATA EMISSÃO

3t/07/2020

Prefeitura de Araçatuba

VIGITÂNCIA SANlTÁRIA

DATA EMISSÃO PROTOCOLO ISENTO CNAE

3tlo7l2}2} 3321-o/oo

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECTARAçöES3

> Declaro estar clente de que a atividade que realizo não é licenciada pelo órgão de vigilância sanitária

DATA EMISSÃO PROTOCOLO ISENTO CNAE

3!/O712O2O 4789-0/99

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECTARAçöES]

> Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é licenciada pelo órgão de vigilância sanitária,

DATA EMISSÃO PROTOCOLO ISENTO CNAE

3t/07/2020 466s-6100

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAçöES:

> Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é licenciada pelo órgão de vigilância sanitária

DATA EMISSÃO PROTOCOTO ISENTO CNAE

stloT/2020 4663-0/00

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAçöES:

r Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é licenciada pelo órgão de vigilância sanitária.

DATA EMISSÃO PROTOCOTO ISENTO CNAE

3t/07/2020 4744-o/ot

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAçöES:

> Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é licenciada pelo órgão de vigilância sanitária,

DATA EMISSÃO

3t/0712020

PROTOCOTO ¡SENTO CNAE

3314-7/10
{
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Prefeltura de Araçatuba

ï'
L{q

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECTARAçöESI

r Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é licenciada pelo órgão de vigilância sanitária,

DATA EMISSÃO PROTOCOTO ISENTO CNAE

31107/2020 464s-t/ot

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECTARAçöES:

> Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é licenciada pelo órgão de vigilância sanitária

DATA EMISSÃO PROTOCOTO ISENTO CNAE

3t/07/2020 4664-8/00

FORAM PRESTADAS AS SEGUlNTES DECTARAçöES¡

> Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é licenciada pelo órgão de vigilância sanitária,

PREFEITURA

NÚMERo DE LICENçA

sPM2030687069

VALIDADE

3t/07/2023

DATA EMISSÃO

3uo7/2020

{

'f
+'
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KCR Equipamentos

Central de atendimento Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br>

terça-feira, 9 de outubro de 201-8 13:3L

kcr@kcrequ i pamentos.com.br

Central de atendimento Anvisa
t4

Prezado(a) senhor(a) KAREN C RIBEIRO, 0Ð0

Em atenção ao pedido de informação registrado no formulário do Fale Conosco disponível no Portal da Anvisa, em

0911012018, às l3:31, o número de protocolo gerado é:2018338377
Descrição do pedido:

Sou representante legal da empresa M.K.R COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI, CNPJ

3l.4gg.g3gl000l-76. Somos uma empresa de comércio de balanças e vendemos para órgãos públicos

através de licitação (anexo CNPJ com cnae de revenda e Licença integrada de isenção da Vigilância
sanitária) sendo que os editais tem previsto exigência de AFE - autorizaçáo de frincionamento junto a

^ 
ANVISAA{INISTÉRIO DA SAUDE porém analisando a RDC 1612014 que em seu art. 3 prevê: Art. 3o A
AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuição, embalagem,

expedição, exportação, extração, fabricação, fracionamento, importação, produção, purificação,

reémbalagemf síntese, transformação e transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a

uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases

medicinais. parágrafo único. A AFE é exigida de cada eslabelecimento que realiza as atividades descritas no

caput com produios para saúde. e analisando a NOTA TÉCNICA N' 3/a}Lz1GQUIP/GGTPS/ANVISA
(ANEXA) que prevê que não é exigido cadastro na anvisa par-a balanças. PERGUNTO: SE O PRODUTO

QUE VENDEMOS NÃO É CONSIDERADO PARA SEÚPÊ SENDO INEXIGÍVEL CADASTRO DA

BALANÇA ANVISA. É E,XCÍVN,L AFE NA ANVISA PARA A EMPRESA MKR QUE VENDE

SOMENTE BALANÇASÆQUIPAMENTOS DE PESAGEM? At, Karen Ribeiro Diretora

Atenciosamente,
Anvisa Atende
Centralde Atendimento
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

De:

Enviado em:

Para:
Assunto:

,Ñ1



KCR mentos

De:

Enviado em:
Para:
Assunto:

Central de Atendimento ao Público - Anvisa

< atend imento.central@anvisa.gov.br>
segunda-feira, 15 de outubro de20L872:14
kcr@ kcreq uipa mentos.com.br
Anvisa - Resposta ao Protocolo: 2018338377

Prezado (a) Senhor (a),

Em atenção a sua solicitação, informamos que balança para laboratórío e

uso pessoal não são considerados produtos para a saúde, conforme a

apresentado em http : / /porLal. anvisa. gov.br/registros-e-
autori zacoe s /produtos -para-a- saude /produtos -que-nao-sao-regulados-pela-
anvisa

Outras que não são: BaIança Antropométrica; Balança EIetrônica para
Estabel-ecimentos para saúde; Balança de Bioimpedância; conforme IN
3 / 2012
(httpz//porLal.anvisa.gov.brldocuments/33912/4476'71INOTA+T%C3389CNICA+GQ
UI P+N%c2 Í580+03+d e*20I2 / 7 lfcbe 4b- fBbd- 4 4c2-bf3 f-7d3 6bd9 0df5d )

Se for alguma destas, não precisa de AFE.

o tipo de balança, somente foi possivel- dar estasComo não foí informado
alternativas.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o Iink:
https : / /pesqui sa . anvi sa . gov . br / inde x .plnp / 24L521? lang:pt-BR&encode:

Atenciosamente,
Anvisa Atende
Central de Atendimento
Agência Nacional de Vigilância Sanitária
0800 642 9782
www. anvisa. gov. br
Siga a Anvísa: r^/\^rr^r.twitter.com/anvisa_oficial Este endereço eletrônico
está habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em

contato com a central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o "Fale
Conosco", disponíveI no portal da ANVTSA (link:
http z / /por1al. anvisa.gov.br/fate-conosco) . As Iigações podem ser feitas
de segunda a sexta - feira, das 7h30 às 19h30, exceto feriados.

+/L
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MENU

Atuallzado em 11 l0gl2018

CATEGORIA 1: PRODUTOS UT|LIZADOS NA AVALhçÃO, ELABORAçÃO, FABRICAçÃO oU PREPARAçÄO

1. Amalgamador odontológico

2. Equlpamento para confacçåo de prólesas

3. Equipamento para elaboraçåo de lontes para óculos

4. Fraclonador, dosador ou mlsturador de soluçóos ou medicamentos

5. Leitora de código de barras

6. Máqulna para fabricaçåo de comprimldos

7, Material de uso exclusivo em laboratório para confecçåo de próteses que náo entrem om contato com pacionto.

L Medidor para avaliaçåo do lontes (lensômetro) ou de armaçöes do óculos

9. Sêladora de embalagens do produtos para saúde

CATEGORIA 2I PRODUTOS PARA APOIO DE ATVIDADE LABORATORIAL GERAL

1, Afiador do navalhas para micrótomo

2. Agltador de soluçöes

3, Agltador para laboratório, excelo sangue e sous derivados

4. Agua destllada

5. Alça de platina para mlcrobiologla

6. Analisador dê água

7. Anall6ador do dlssoluçåo dê comprimldos e cápsulas

8. Anallsadot de tamEnho de partlculas

9. Apar6lho de Karl Flsher, excêto lndlcado para diagnóstlco cllnlco (lVD)

10. Aparelho pÊre anállso do alimonlos

11. Aparelho para determlnaçåo dE friabilidade de amostras

12. Apa16lho para eletroforese, oxcelo indlcado para dlagnóstlco cllnlco (lVD)

13. Aparelho parÊ teste plrogênico em cobaias

14. Aparelho perg lratam€nto do água, oxceto os lndicados para purlficaçåo do água para uso om homodláliso, de uso porlátll.

1 5. Aquecedor para laboratórlo

16. Arligo do plásilco ou vldro sêm roagento para laboratório, excBto coletoros de amostra blológlca ou reclPlentes de colota

(rvD)

17. Autoclavo, oxcelo para estorilizaçåo de produtos médicos

18. Balança para laboratórlo

19. Banho hlstológico

20, Benho marla, exceto para implantes e bolsas de sangue'

21. Calorlmetro, excéto lndlcedo para dlagnóstlco om saúde

22. Cåmara anaeróblcs

23. Cepola de fluxo lemlnar, excoto Indlcsda para uso laboratorlal om saúde (ox: capola para manlPulaçáo de órgåos e têcidos

para lransplant€).

23.1 Capola ou cablne para preparaçáo de insumos, medicamentos ou quimiotorápicos

24. Centrffuga, exceto indlcade Para uso am laboratório cllnico (lVD)

24,1 Cenlrifuga, €xcoto indicada para uso em bancos de sanguo

Regularizaçäo de Produtos - Produtos para a
Saúde
Produtos Não Regulados pela Anvisa

{

Ý
http://portal.anvisa.gov,br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos'que'nao'sao-regulados'pela-anvlsa
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17t1012018 Produtos que não são Regulados pela Anvisa - Anvisa

25. Chuveiro e lava-olhos de emergència

26, Colorlmetro, exceto indicado para diagnóstico clfnico (lVD)

27. CondutivlmEtro, exceto indicado para dlagnóstico 6m saúde

28. Contador do colônias ou células, exceto lndicado Para diagnóst¡co cllnico (lVD)

29, Contador de partlculas atômicas, exceto indlcado para diagnóstico em saúde

30. corâdor de låminas para microscopla, exceto lndicado pare uso em laboratório cllnico (lVD)

31. Corante ou soluçäo para prèparo do amostras ou subståncias,excelo lndlcado para dlagnóstlco cllnico (lVD)'

32. Criostato, excoto indicado para diagnósllco clfnico (lVD)

33. Cromatógrafo, exceto lndlcado para diagnóstico cllnlco (lVD)

34. Cronômelro p/ mèdlçåo do t6mpo de reações

35. Densltômetro, exceto indicado para diagnóstico cllnico (lVD)

36. Digastor

37. Diluldor de amostras

38. Dlsponsador Automátlco (p/ enchimanto de frascos e tubos)

39, Dlsp€nsador/removodor de parafna para histologla

40. Dispositivo para aberlura ou vedaçáo de arligos

41, EquipEmonto para gerenclamonto de amostras

42. Equipamento de proteçåo indlv¡dual para uso excluslvo em laboratórlos.

43. Espoctrofotðmetro, exceto lndicado Para diagnóstlco cllnlco (lVD)

44. Espectrômetro, exceto indlcado pere diagnóstlco cllnico (lVD)

45, Estufa, excoto para esterllizaçåo de produtos médicos o produtos para embolezamento ou estélica

46, Evaporedor centrlfugo a vácuo

47, Fermentador de cultures

48, Flltro para solugöes

49. Forno mufle

50, Fotômetro d6 chama

51, Homogen6izador de soluções, exceto pala sangue € seus derivados

52. lmpressora de cassetes e låmlnas de vidro.

53. lncubadora, exceto lndlcada para dlagnóstico cllnlco (lVD)

54. lndlcador de velocidado de sedimentaçáo de soluç6es

55. lndlcadorflsico, qulmico ou blológico

S6. Lavadora para artlgos de laboratório, exceto es lavadoras deslnf€ctorss de produtos médlcos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratório, oxceto as lavadoras de mlcroplacas e lavadoras para ensalos imunológlcos (lVO)

57. Leitora do fluoroscåncla, oxcêto lndlcada para dlagnóstico cllnlco (lVD)

58. Lenço para assepsla de pele

59. Lioflizador

60. Luxlmetro

61. Medidor de 02 dissolvido 6m amostras

62. Medldor do pH, exceto indicado para dlagnóstico clfnico (lVD)

63. Medidor do ponto de fusåo

64. Microscóp¡o, oxceto lndlcado para procedimonto médico ou odontológlco

65. Mlcrótomo parã hlstologia, exceto lndlcado para diagnóstlco cllnlco (lVD)

66, Mobiliárlo para laboratório

67. Moinho de amo6tras sólldas

68. Monitor da crescimBnto bac-teriano, exceto lndicado para diagnóstlco cllnlco (lVD)

69. Montadores automáticos de låminas e lamfnulas

70, Navalhas para micrótomos e crlostatos

71. Osmômetro, exceto lndicado para diagnóst¡co clfnlco (lVD)

72. P¡pota automátlca

73. Plpsta ou microplpeta manual, capilares ou microcuvetas (som reagentes)

74. Placa aquecida/refrigerada para hislologia

75. Porta algodão

76. Porta papeleta

77. Procossador dê DNA, oxceto indicado para laboratório clfnlco (lVD)

78, procossadora do tecldos para hlstologla, oxcoto indicado pare uso em laboratório clfnlco (lVD)

79. Produto para teste de soluções de aplicaçåo nåo dlagnóstlca

80, Radlômetro, oxcelo Para uso em aparelhos do fototerapla

81. Recipiento para doscartô do reslduos orgånicos (lixo)

82. Refralômetro, exceto lndlcado para dlagnóslico cllnlco (lVD)

83. Seladora do ombalagem de artigos para laboratórios

84. Suporte pars artigos de laboratór¡o

85. T6mporizedor

86. Tltulador

87. Viscoslm6tro, exceto indicado para diagnóstlco cllnico (lVD)

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

1, Aparolho para tretamanlo ou acondiclonamento ambienlal

1, 1 Condlclonadoros de ar

1. 2 Purifcadol de ar

1. 3 Estorillzador de ar V
http://portal.anvlsa.gov.br/reglstros-e-a utorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-q ue-nao-sao-regulados-pela-anvisa 2t5
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1. ¿l Umldificador de ar

2. Balde

3. Bandeja, exceto para esterillzagáo

4, Baneira para separaçåo de ambientes

4.1 Blombo

5. Bomba a vácuo

6. Celdeira

7. Contral d6 ar comprimldo

8. Central de gases madiclnals

9. Contlal de vácuo

1 0. Compressor de ar

11. Concentrador de 02, excolo dô uso pessoal

I 2, Cortador d6 isopor para confecçåo do moldes

13. Dlspositlvo para abertura do produlos médlcos

14. Equ¡pamento para acondicionamenlo ou transporte de produtos

14, 1 Carro de emergðncie (transporle da modlcâmentos, equlpamontos s inslrumentals para procedimentos médlcos),

exc€to quando possulr peinel com conexóes elétricas, hidráullcas ou de gâses para produloe módicoe.

15. Equipamenlos pars Lavander¡8

16. Escada para paclento, oxceto lndlcada para têrapla

17. Escova para limpeza do produtos om goral

1 L Escova para limpeza o assepsia cirúrglca sem antimicrobiano

19, Estorillzsdor da Íosfduos hospitalaros, ôxcelo para uso no local d6 procodlmênto em saúde

20. Fogåo para preparaçäo do alimentos

21. Gel para absorçåo de resfduos orgånlcos

22. Geladal¡a e Froôzôr de uso geral (excoto para armazenamonto de vaclnas, bolsas do sanguê, tocidos e órgáos)

23, Gerador do vapor

24. lnclnorador de reslduos hospitalares

25. lndlcador ffslco, qulmico ou biológlco

26. Mesâ, cadelra ou oulro supo116 s€m indlcaçåo para apoio a procedimento médico ou odontológico.

26. I Mocho Odontológlco ou cirúrgico.

26. 2 Cadeiras do espara

26. 3 Móvols para consultório/clfnlcas (mesas, cadoiras, armários e outros suportes)'

26. 4 Mesa de Mayo (suporto d6 lnstrumontal cirúrglco)

26, 5 Mesa de cabecelra Me6a Para

26. 6 Necrópsia

27. Negatoscóplo

28. Papel higiênlco

29. Pia hospitalar

30. Prot€lor auricular do rufdos

31. purlf¡cador de água, excelo os indlcados para purlfcâçáo de água para uso em homodlállso, de uso porlátil.

32. Rêclplente náo fixado ao corpo para col€ta de reslduos orgånicos

33. Reclplonte para colela ou acondiclonamEnto de produtos em goral

34. Registrador do tempBratura ou umidade amblental (termohidrógrafo)

35. Roupa d6 cama, €xcoto de uso hospitalar descartával

36. Secador dê ar medicinal

37. Seladorâ de €mbalagens de produtos módlcos

38. Slstema de comunlcaçåo hospitalar

39. Slstema da sinallzaçáo hospltalar

CATEGORIA 4I PRODUTOS PARA DIDÁTICA OU TRE¡NAMENTO MÉDICO

1. Manequim para treinamento médlco

2. Mod€lo de Órgåo para onsino

3. Slmulador dô funçöes fsiológicas para enslno

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENçAO Ol S¡IJOE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestaçåo

2. Bomba pará dedetlzaçäo

3, lnstrumento para olimlnaçáo dê parasltas e ¡nsstos'

4. Reciplente para acondlclonamonto de cadávores'

(

CATEGORTA 0: PRODUTOS PARA cOND¡CIONAMENTO FISICO OU PRÁTlcA ESPORTIVA

1, Barra para glnåstlca

2. Bols

3. Cadeira de rodas o blclcletes para portadofas de nôcessldades ospoclais para uso em Prát¡ca dôsportlva

4. Cronômotro

4.1 Relógio pere treinamênlo

.*^P.P
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5. Dardo

6, Dilatador nasal adeslvo

7, Dlsco

8, Equipamentos passlvos para condicionamênlo ffsico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto lndicadas para diagnóstico médico)

8.2 Haltores

8,3 Eslaçóes de Musculação

8.4 Romador6s

8.5 Aparolho para abdom¡nals

8.6 Esteira ergométrice (exceto indicadas para dlagnóstico médico)

9. Mesa ou cadelra para massagem

lO, Equipamentos exclusivos para academles de glnástica ou uso domlciliar. (Exceto eletroostimuladores musculares e cåmaras

de bronzôamento)

11. Podômetro (contador de passos/dlstâncla percorrida)

1 2. Prototor nåo ortopédico de partes do corpo

I 3. Tablado (excelo para llsloterapia)

14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMÉSTICO

1, Absorvonte higlênlco

2. Alicato pare corlar unhes

3. Aparolho para lratamento ou acondlcionamento ambienlal

3,1 Cond¡cionadores de ar

3.2 Purlfcador de ar

3.3 Esterillzedor de ar

3.4 Umldificador de ar

4. Balanças

5. Barboador

6. Bongala ou outro suporte de uso nåo orlopédico

7. Chupeta

8. Escova odontológica

9, Escova para cabelos

10. Esponja para llmpoza da pole

11. Fio dental

12. Låmlna descartável, exceto lndicada para procedlmento em saúde

I 3, Lente para ampliar escalas

l¿1. Llmpador d€ lfngua

15, Memadaira e bico

16, Mantas 6 cobortores sem indiceçáo terapêutica.

17. Massageador de gengiva

18, Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchóes, otc) sem indicaçóas terapêutlcas

19. Mordedor para laclentes

20. Óculos para presbiopia

21. Passsdor de fio denlal

22, Ptodulo para eslimulação sexual

23. Produtos eróticos sem lndlcagåo de uso om saúde

24. Purif¡c€dor de água

25. Sauna

26. Secador e escova de cabelos

cATEGoRIA 8: PRoDUTos DE Uso GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSÔRIOS DE PRODUTOS PARA

SAIJDE

1. Cåmera fotográfca de uso geral

2. Equipamento de informática de uso geral

3. Filmo fotogrático comum do uso garal

4, Fixador ou revelador de lilmes

5, Gravador de lmegens, €xceto os indlcados p6ra reglstro de sinals ou lmagens médicas

6. lmprossora, excoto as lndicadas pare registro do sinais ou imagens médlcas

7. Monitor de vldeo, oxceto as lndicadas para exibiçåo do lmagens médlcas

8. Óleo lubrilicante

9. Papol termo-senslvel, exceto indicedo para registro do sinals ou lmagens médlcas

CATEGoRIA 9: PARTES E AcEssóRIOS PARA PRODUTOS NÄO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAI]DE

http://portal.anvisa.gov.br/reglstros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-anvisa
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17t10t2018 Produtos que não são Regulados pela Anvisa - Anvlsa

CATEGORIA IO: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATÓRIOS

1, Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratório (plpetas, ponleiras, provelas, tubos de ensaio, lamfnulas'

låminas, câmaras para contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagontes qufmicos isolados que náo tenham fnalidade especlfca para dlagnóstlco in vitro (soluçóes écidas/alcellnas,

álcoois, lndlcadores de pH) e demais reag6ntas quo nåo estejam diret8monte rolacionados ou componham um kit de

dlagnóstico ln vitro

3, Moios de cultura e produtos náo destinados ao dlagnóstico humano (pêsquisa clentffica, uso voterinárlo, controle de água,

controle amblsntal, controlc de medlcamentos ou de alimentos, análise lndustrlal, dêntrô outros)

4. Meios de culture em lorme de pós desidratados e suplementos para enrlquecimanto de meios e domais produtos nåo

Ecabados quo nêcessltam de processamento a controles oxocutados Pelo usuário

5. lndlcadoros bloló9lcos

6. Reagentes € mater¡ais de referêncla destinados especif¡camento à avaliaçáo de qualidade em t€sles de profciência ou de

comparaçåo lnterlaboratorlãl

7. Reagentes ou conjuntos de reagenles montados no próprio serviço para serem utilizados sxclusivamente na mesma

instltuiçáo, seguindo protocolos d6 trebalho definldos, sendo prolblda sua comerclallzaçåo ou doaçåo

8. Reagêntes leboratorlais que nåo sojam dastinadoE ao dlagnóstlco em amoslra humana

9, produtos dostinados oxclusivamenle a testes de controle do dopagom esportiva, cujo resullado não soja utllizado pare a

flnalldadê do tratamênto ou saúd6

10. Produtos do uso axclusivo em pesqulsa, lncluindo os lmporlados o rotulados como RUO - Research Use Only

11. Goradores de gás o lndlcadoros de ânaerobiose

12. Reagontes comerclalizados como lnsumos para fabricaçåo de produtos para disgnóstico ln vitro o produtos om fase

lnterm€dlária de produçåo

13. Produtos destinados 6xclusivemente à medicina legal (perlcla e investigaçåo pollcial)'

14. produtog ulllizados excluslvamente por técnicos do fornocedor de instrumgntos Para diagnostico in vitro em procodimentos

de limpeza o manutençåo e que náo sáo comorcializados ou disponiblllzEdos ao morcado, como placas de callbreçäo'

padråo para calibraçåo do um ensalo ospeclfico, soluções de limpeza e menutonçåo, otc.

15. Estrêptevidine

16. Cassote plástlco para hlslologia

17. Fixadoros celulares

Voltâr para o topol

Barrå GovBr (httpJ/www.acessoalnformacao.gov.br/)

http://portal.anvisa.gov,br/reglstros-e-autorlzacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que'nao-sao'regulados-pela-anvisa Ý 5/5
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA
Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saúde - GGTPS

Gerência de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TÉCN¡CE N" 03/201 2/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Obieto: Servir como um guia orientativo às empresas do setor de produtos para saúde
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a lN

02t2011.

Considerando:
. a lnstrução Normativa no 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relação de

equipamentos médicos e materiais de uso em saúde que não se enquadram na

situação de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;
o a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no - 24, de 21 de Maio de 2009,

estabelece o âmbito e a forma de aplicação do regime do cadastramento para o

controle sanitário dos produtos para saúde;
¡ a lnstrução Normativa - lN no 13, de 22 de Outubro de 2009, dispõe sobre a

documeñtação para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco I e
ll;

. a definição de produtos para saúde expressa_na RDC no 185, de 22 de outubro de

2OO1 e no IURÑURL PARA REGULARTZAçÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Gerência de Equipamentos);

. o produto ou processo de fabricaçäo na qual pode apresentar risco à saúde do

consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;
. E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta gerência vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o

enquadramento sanitário de diversos produtos.

Produtos não Considerados Produtos para Saúde:

Balança Antropométrica
Balança Eletrônica para Estabelecimentos para saúde
Balança de Bioimpedância
Régua Antropométrica Pediátrica
4,1. Estadiômetro
4.2. lnfantômetro
Equipamentos para Pilates
Triturador de agulhas

L

2.
3.
4.

5
b
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Produtos suieitos a Cadastramento:

1. Pupilômetro
2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visível, exceto

para iluminação bucal (conforme ABNT NBR ISO 9680:2001.)
2.1. Fleboscópio
2.2.Lanterna Clínica

3. Oftalmoscópio;
4. Fotóforo;
5. Otoscópio;
6. Pistola Mecânica e Elétrica para Agulha de Biópsia;
7. Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);
8. Válvula Reguladora de Pressão e Misturadora de Gases, destinados para postos de

utilizaçäo;
9. Fluxômetro, associado a Gases Medicinais;
10, Lâmpada de Fenda;
1 1. Cadeira de Rodas (motorizada e não-motorizada), para deslocamento de pessoas

incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de saúde e ambientes domésticos,
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as

de uso transitório utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as

quais näo são considerados produtos para saúde;
l2.Aparelho para Tração Cervical e Ortopédica (Pneumático);
13.Adipômetro;
14. Equipamento para Preparo de Amostras para Diagnóstico ln Vitro;
15. Pipeiador automático para cartões e microplacas para testes imuno-hematológicos;
16. Estetoscópio (Mecânico e Digital);
17. Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saúde;
1 8. Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saúde;

19. Lavador de Ouvido;
20. Cortador de Gesso (Mecânico e Elétrico);
2l.Aspirador de fluidos nasais (Mecânico e Elétrico);
22.Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de

cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situações em que o paciente

pode não ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.
23. Foco Auxiliar Odontológico e Cirúrgico;
24, Esfigmomanômetro (Mecânico e Elétrico);
2S.Aparelho para Tração Elétrica Cervical e Ortopédica;
26. Turbilh ão para FisioteraPia;
27. Fotopolimerizador;
28.Aquécedor de Fluidos (regra 03, Risco ll, conforme RDC 18512001);

2g.Aparelho de ultrassom para densitometria óssea e aparelho .de ultrassom para

oftalmologia, desde que não tenha função de diagnóstico médico por imagem de

ultrassom;
30, Furadeiras Elétricas e Pneumáticas, independente do local de aplicação (Regra 9,

risco ll, conforme RDC 185/2001);

Produtos suieitos a Reoist,ro
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1. Calibradores de Dose para Radiofármacos;
2. Phantom (Fantoma);
3. Colimadores para Raios-X;
4. Câmaras de lonização;
5. Fotômetro para Terapia Neonatal;
6. Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portátil;
7. Equipamento seqüenciador automático de DNA, caso tenha indicação para análises

clínica que apresente resultados de determinaçäo qualitativa, quantitativa ou semi-
quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressão invasivo descartável, destinados a monitoração de processos
fisiológicos vitais, (Regra 10, risco lll, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de cânulas de lipoaspiraçäo (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);
l0,Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco

lll, conforme RDC 18512001);
11. Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);
l2.Sensores para Oximetria (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);

Ressaltamos que, conforme Resolução RDC no 27, de 21 de junho de 20LL, artigo

30, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilância Sanitária deverá apresentar,
para fins de concessão de reqistro ou caglastlo de seu produto na ANVISA, cópia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no âmbito

do SBAC, desde que o produto aplica à alguma das normas estabelecidas na Instrução

Normativa no 3, de 2l dejunho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilância sanitária, que

não se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar dúvidas quanto ao

enquadramento sanitário, 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 já registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro

para Cadastramento, ou vice-versa, deverão ser devidamente re-enquadrados no

momento da petição de Revalidação.

08 de março de 2012

Gerência de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

(

ýt

Controle de A

NOTA TÉCNICA NO

01 12011 /GOU I P/GGTPS/ANVISA

Atualizaçäo Resoluçöes, re-
enquadramento e inclusão de novos
produtos

Obsoleto
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BRASIL Aces$o ù infonnaeão

2. Obrigatoriedade de AFE e AE

(
n nlì

anitåria e estará

Sorviços Legislåqão Canals

contraste nornìal I Alto Contraste

exportação, f racionanrento
destinados à fabricaçåo

Part¡cipe

2, Obrlgatoriedade de AFE e AE

2.1. Quem precisa de ÂFE

De acordo conl os termos da Lei no 6,437 I 1577

competente cometerá itrf raçåo
licença e/ou rì1ulta.

A AFE é ex¡gida de cada etnoresa que realiza as atividades de armazenamerìto, dishibuiçáo, embalagenr, expedição, exportaçäo,

extraçäõJã6licaçåoJracionanrenlo, inrportaçåo, produÇão, purificaçåo, reembalagem, sfntese, transformaçåo e transporte de

medióamentos e insunros farmacêuticos destinados a uso hurìano, costnet¡cos, ptodutos de higiene pessoal, perfumes'

saneantes e envase ou ench¡metìto de gases medicinais.

AAFE@qUerealizaasat¡vidadesdeafn1ãzenamento,d¡stribuiÇåo,enrbalagerl,expediçäo'
e*porta@mento,rtnportaçáo,produçåo,purificaçåo'reembalagem,slntese,transfornraÇáoe
lranspoúe conl produtos para saúde.
2.1.'1. Gases tnedlc¡na¡s

As etÌpresas fabricanles e envasado¡as de qases medicinais cleveråo segu¡r o disposto na Resoluçåo RDC n"16/2014 e na RDC

n" 3ZtàO1i (d¡spôe sobre os critérios iécdcos pÀra a concessáo de AFE de empresas fabricäntes e envasadoras de gases

medicinais):

As atividades de distribuiçáo, transporte e ilrportacåo de gases medio¡nais. bem colrìo os critérios para a concessäo de.

Autorizaçáo de Funcionamenlo de Ëmpresa serão regulamentadas por meio de nornrasespeclficas. Ou seja, ainda nåo é exioicla

a AFE påra as at¡viclades de d¡stnbuir, transportare iñrportargases medicinais, clevido à ausência de regulamentaçäo,

2.2. Qr¡eln prec¡sa de AE

A AEé exigida para as atividades de anîazenamento, distribu¡ção, embalagem, expediÇão,.exportaÇåo, extraÇão, fabricaÇäo,

fracionameìto, inlportação, produçåo, purìficação, reembalagem, sintese, transformação e transporte, ott qualquer outra, para

qùãfqr,er t¡r corn'subsiâncias suieitaé a contiole especìal ou com os medicanlenlos que as colìtenham, segundo o disposto na

Portaria SVS/MS no 344, de 12 de maio 1998, e na Portaria SVS/MS no 6, de 29 de janeiro de 1999.

2.2,1. Cultivo clê plantas que possaln origitrar stlbstôncia$ sujeitas a colltrole es¡recial

A AE também é obrigatória parã as atividãcles de plantio, cult¡vo e colheita de plantas das qua¡s possalÏ ser exhaÍdas.

sLrbståncias sujeitas'a contiole especial e somente é concedida à pessoa jurldica de direito. público ou privado que tenha por

oO¡"tivo o estuúo, a pesquisa, a extraçáo ou a utilizaçäo de princfpios ativos obtidos daquelas plantas,

para a concessåo da autorizaçáo do cultivo de plantas que possanì originar substàncias sujeitas a conlrole especial' o plano da

atividade a ser desenvolvida, å indicaçáo das píantas, a localizaçåo, aéxtensão do cultivo, a eslìrnaliva da produCäo e.o local cla

ãit"Cao devem ser avaliados durante a inspeàáo pela autoridadê sanitåria local competente e constar do respectivo relatório de

inspeçäo.

As substànc¡as proscrÍtas (proibidas) e as platìtas que as originatn, bem como.as plantas proscr¡tas, conforme o Anexo I da

portaria SVS/Mó n" 344 / ib08, somente ioderåo ser enrpreladas nas at¡vidacies de estudo e pesqu¡sa quando devidarnenle

autorizadas pelâ Anvisa por meio de Autoiizaçåo Especiàl Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme

legislaçåo especÍf ica.

2,3, Quetn näo precisa de AFE ot¡ ,4Ë

Não é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou elnpresas:

| - que exercem o comércio varejisla de produtos para saúde de uso leigo;

ll - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenanlento, desde que a nratriz possua AFE;

lll - que realizam o comércÍo varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantesi

lV - que exe[cem exclusivamente ativ¡dades de fabricaçáo, distribuiçåo, anrazenamento, embalagem,

rrèticos, produtos pessoal, perfutnes e saneantes; e

2.3.2. Tabåco

A Anvisa näo concede autofizaçåo de funcionamento de empresa para a execttção de ativiclades relacionadâs aos p¡odutos

V - que realizanr exclus¡vamente a instalação. manlrtençäo e assislència técnica de eqtripamentos para saúde

2,3,{. Produtos para saúde

Os estabelecimentos delentores de AFE para a atividade de distrjbuicáo ou faþlgæåQ de produtos para saúde podem

comercializar produtos para sa¿Oelto varäo, senr a necessidãcle de AFÈ especifica pata a referida atividade, desde que sejam

cumpndâs as ixigènciai da legislaçáo locál acerca do licenc¡amento de eslabelecimentos.

Enrpresas que realizanr exclusivamente a instalacåo. manutencäo e qssistêncja-lçclic? dç equipam9ntçs ÞFrê-saú9eestäo

o¡tóÀÀiàorå u"ternFE, r,,lesse càsã, etasiËãìlãñ cla t¡cença san¡urrã, ernitioa pelo órgâo de vigilância sanitána local'

funrÍgenos, derivados ou nåo do tabaco.

2.3.3. Al¡mentos {çt¡-
http://portal.anvisa.gov.brtu/ps/content/Anvisa+portal/Anvisa/setor+ Regulado/o+que+vsçs+precisa/Autorizacao+de++ Empresas+-+AFE+e+A92+obrig' " 1t2
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A Anvisa náo emile autorizaçäo de funcionamento para empresas na área de alimenlos,

Abertura cle estabelecimento na área de alimentos. todo estabelecimento na área de alimentos deve ser previamente licenciado

p.fãrìto¡ãuOu.ânitá¡a competente estadual, distrìtaf ou municipal, mediante a expediçåo de licenÇa ou alvärá. Para isso, o

ärtr"riåOo deve dirigir-se a0 órgåo de vigilåncia sanilária de sua localidacle a filn de obter informaçoes soÞre os docutrentos

necessários e a legisìacáo san¡tãrìa que régulamenta os produtos e a atividade pretendida. Os endereços desses órgãos podent

ser consultados ndportäl da Anvisa, no seluinte caminho: wvw.anvisa.gov.b? perfil "cidadåo" (canto superior clireito, em azul) >

assunto de i¡teressä (canto superior esqueido¡ > endereço dâs vigilâncìas sân¡tär¡a dos estados e nluniclpios,

2.4. ,Atâcadi$ta$ e värciistas

- DeflnlCão de comércio vareJlsta de produtos para saúde: compreende as atividades de cot¡ercializaÇåo de produtos para

sarlde dè uso leigo, em quantiáade qrre nåo exceáa a normalnlenle destirrada ao uso próprio e diretamente a pessoa ffs¡ca para

uso pessoal ou doméslico.

- Deflnição cle produtos para saúde de uso lelgo: produto médico ou produto diagnóstico para uso in vitro de uso pessoal qtte

náo dependa de assistêniia profissional para suJutilìzaçáo, confornre especìficaçáo definida no registro ou cadastro do produto

junto à Anvisa.

- Defìnição de cllstrlbuidor ou comérclo atacadista (geral): compreende o conrércio
produlos para saúde, cosrìéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneanles,

entre pessoas juridicas ou a profiss¡ona¡s para o exeÍclcio de suas atividades.

de rîedicamentos, insutros farìTìacéut¡c0s,

em quaisquer quantidades, realizadas

e

5s

(.) caso a enlpresa queira solìcitar a concessä0, é possfvel através clo código de assunto 860.

Ý

Y

Precisa ter AFE Dispensado de AFE3osrnéticos, perfumes e produtos de
lioiene Dessoal

aneãntes

de
)recisa ter AFEProduto para a saúde de ilso le¡go

http://portal.anvisa.gov,br/wps/contenÿAnvisa+portal/Anvlsa/setor+Regulado/o+que+v6ç¿+precisa/Autorlzacao+de++ 
Empresas+-+AFE+e+AE/2+obrlg' 2t2



ADVERTÊNCIA

Este texto não substltui o publlcado no D¡ário Ofìclal da União

Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

RESOLUçÃO Oe D¡RETORIA COLE6IADA-RDC No 16, DE lo DE ABRIL DE
2014

t
\

Dispöe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorização de Funcionamento (AFE) e

Autorização Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Goleglada da Agêncla Naclonal de Vlgllåncla Sanltárla, no uso das

atribuiçõesquelheconfãremosinciéoslll elV,doart. lSdaLei n.o9,782, de26de janeiro

de 19tjg, o inciso ll, e $$ 1'e 3o do art.54 do Regimento lnterno aprovado nos termos do

Anexo I da Portaria n" 
-95¿ 

da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de

21 de agosto de 2006, e suas atualizações, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.

2o, lll e-lV, do art. 70 da Lei n3 9.782-, de 1999, no art.35 do Decreto n.o 3,029, de 16 de

abril de 1Ógg, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência'

institufdo por meio da P-ortaria no 422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 25

de março de 2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor'

Presidente, determino a sua publicação:

CAPÍTULO I

DAS DISPOSIçöES lNlClAlS

Seçäo I

ObJetivo

Art. 10 Esta Resolução tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos à

concessão, renovação, alteração, retificação de publicação, cancelamento, bem como para

a interposição de iecurso administrativo contra o indeferimento de pedilos relativos aos

feticionamäntos de Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorização Especial (AE) de

ãrpr"r.r e estabelecimentäs que realizam as atividades elencadas na Seção lll do

Capttuto I com medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano,

suóstâncias sujeitas a controle especial, produtos para saúde, cosméticos, produtos de

fri!iene p".ro"T, perfumes, saneantês e cuitivo de plantas que possam originar subståncias

sujeitas a controle esPecial.

Seçäo ll

Definiçöes

Art. 20 Para efeitos desta Resolução são adotadas as seguintes definiçöes:

| - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilåncia Sanitária e entes/Órgãos de

vigilåncia sanitária dos Estados, do Distrito Federale dos Municfpios;



ll - Autorizaçäo de Funcionamento (AFE): ato de competência da Agênci a Nacio

de Vigilância Sanitária, contendo autorização para o funcionamento de empresa ou

estabelecimentos, instituições e órgäos, concedido mediante o cumprimento dos req uisitos

técnicos e administrativos constantes desta Resolução;

lll - Autorizaçäo Especial (AE): ato de competência da Agência Nacional de

Vigilância Sanitária que autoriza o exercfcio de atividades que envolvem insumos

farmacêuticos, medicamentos e substâncias sujeitas a controle especial, bem como o

cultivo de plantas que possam originar substâncias sujeitas a controle especial, mediante

comprovaç'ão de requisitos técnicos e administrativos especfficos, constantes desta

Resoluçåo;

lV - caducidade: estado ou condição da autorização que se tornou caduca, perdendo

sua validade pelo decurso do prazo legal;

V - comércio varejista de produtos para saúde: compreende as atividades de

comercialização de produtos para saúde de uso leigo, em quantidade que não exceda a

normalmente destinada ao uso próprio e diretamente a pessoa física para uso pessoal ou

doméstico;

Vl - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,

insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas jurldicas ou a

profissionais para o exercfcio de suas atividades;

Vll - documentos para instruçäo: documentos apresentados para instrução de

processos ou petições reiativos à Autorização de Funcionamento (AFE) e Autorizaçäo

Especial(AE);

Vlll - empresa: pessoa jurfdica, de direito público ou privado, que explore,como objeto

principal ou süOs¡diáiio as âtividades discriminadas na Seção lll do Capftulo I desta

iìesoíução, equiparando-se à mesma as unidades dos órgäos de administraçåo direta ou

indireta, federäl ou estadual, do Distrito Federal e dos municlpios que desenvolvam estas

atividades;

lX envase ou enchimento de gases medicinais: operação referente ao

acondicionamento de gases medicinais em cilindros e líquidos criogênicos em tanques

criogênicos ou caminhões-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constitufda juridicamente e com CNPJ

(Cadastro Nacional da Pessoa Jurldica) devidamente estabelecido;

Xl - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de

comando sobre este;

Xll - formulário de petição (FP): instrumento para inserçäo de dados que permitem

identi¡car o solicitante e o objeto solicitado, disponfvel durante o peticionamento, realizado

no sftio eletrônico da Anvisa (http://www'anvisa.gov'br);

Xlll - licença sanitária: documento emitido pela autoridade sanitária competente dos

Estados, do Distrito Federal e dos Municfpios, onde constam as atividades sujeitas a

vigilância sanitária que o estabelecimento está apto a exercer;

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele

que tem primazia na direção e a que estão subordinados todos os demais, chamados de

filiais;

XV - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância Sanitária e vigilåncia

s
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sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios;

XVI - peticionamento eletrônico: requerimento realizado em ambiente lnternet, por

meio do formulário de petição identificado por um número de transação, cujos dados são

diretamente enviados ao siótema de informações da Anvisa, sem necessidade de envio da

documentação flsica à Agência;

XVll - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente lnternet por meio

do formulário de petição, identificado por um número de transação, cujos documentos serão

fisicamente protocolados na Anvisa;

XVlll - produto para sarlde de uso leigo: produto médico ou produto diagnóstico para

uso in vitro de uso pessoal que não dependa de assistência profissional para sua utilização,

conforme especificaçäo definida no registro ou cadastro do produto junto à Anvisa;

XIX - responsável legal: pessoa ffsica designada em estatuto, contrato social ou ata

de constituição incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsável técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho

profissional paia a atividade que a empresa realiza na área de produtos abrangidos por esta

Resolução;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta

Resoluçäo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorização de

FuncionamentJlnff¡ ou Autorização Especial (AE), sem prejufzo dos requisitos previstos

em normas especfficas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,

Municfpios e Distrito Federal; e

XXll - substâncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas

listas do Anexo I da Portaría SVS/MS n'344, de 12 de maio de 1998.

Seçäo lll

Abrangência

Art. go A AFE é exigida de cada emprêsa que realiza as atividades de

armazenamento, distribuição, émbalagem, expediçäo, exportação, extração, fabricação,

fracionamento, importaçäó, produção, þurificação, reembalagem, sfntese, transformação e

transporte de m'edicalnentos e- insumos farmacêuticos destinados a uso humano,

.osréticor, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de

gases medicinais.

parágrafo único. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades

descritas no caput com produtos para saúde.

Art, 40 A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3o ou qualquer outra, para

qualquer fim, com substånciai sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as

ððñtdÀn"r, iegundo o disposto na Portaria SVS/MS no 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS

no 6, de 29 de janeiro de 1999.

S 1o A AE é também obrigatória para as atividades de plantio, cultivo e colheita de

plantas- das quais possam ser ex-trafdas substâncias sujeitas a controle especial e somente

b concedida å pessoa ¡urfdica de direito público ou privãdo.que tenha por objetivo o estudo,

ã pesquisa, a extração'ou a utilização de princlpios ativos obtidos daquelas plantas'

V
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$ 20 Para a concessão e renovação da autorizaçã 0 tratada no S 10, o plano

atividade a ser desenvolvida, a indicaçã o das plantas, a localização, a extensão do cultivo,

estimativa da produçåo e o
sanitária local

local da extração devem ser avaliados durante a nspeçäo

pela autoridad competente constar do respectivo relatório de inspeção.

$ 30 As substâncias proscritas e as plantas que a9 originam, bem como as plantas

pro..rii.r, conforme o Aneio lda Portaria SVS/MS no 344' de 1998, somente poderão ser

brpt"g"d.r nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela

Ãnüiripò¡. meio de Autorização Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e

pesquisa, conforme legislaçäo especffica.

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

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

ll - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem

armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

lll - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes e saneantes;

lV - que exercem exclusivamente atividades de fabricação, distribuiçäo'

armazenament'o, embalagem, exportação, fracionamento, transporte ou importação, de

matérias-primas, componêntes e' insumos não sujeitos a controle especial, que säo

destinados à fabricaçãb de produtos para saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalaçäo, manutenção e assistência técnica de

equipamentos para saúde.

Art. 60 As farmácias e drogarias deverão seguir o disposto na Resoluçäo da Diretoria

Colegiada - RDC no 17, de 28 de março de 2013'

Art. 70 Os estabelecimentos detentores de AFE paß a atividade de distribuição ou

fabricação de produtos para saúde poderäo comercializar produtos para saride no varejo,

sem a necessidade Oe nfg especffica para a referida atividade, desde que sejam

cumpridas as exigências da legislação local acerca do licenciamento de estabelecimentos'

Art. Bo As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverão seguir o disposto

nesta Resolução e na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 32, de 5 de julho de 2011'

CAPíTULO II

DO PETICIONAMENTO E ANÁLISE

Art. go O requerimento de concessäo, renovação, cancelamento, alteração'

retificação de publicäção, cumprimento de exigência e aditamento, bem como a
interpoäição de'recursó administiativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos

ó"ti.:¡on"'r"ntor O" AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades

äbrangidas por esta Resolução dar-se-á por meio de peticionamento eletrônico ou

peticionamento manual.

Art. 10. Os c¡térios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades

inerentes a cada tipo de AFE e AE estão estabelecidos na Resolução da Diretoria

Colegiada - RDC no 222, de 28 de dezembro de 2006.

*



S 1" A AFE deve ser peticionada Por cada empresa que rcaliza atividades

medicamentos, insumos farmacêuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, pedumes

e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Jurfdica (CNPJ) da matriz da

empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

$ 2o No caso de atividades realizadas com produtos para saúde, o peticionamento da

AFE déve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que irá realizar a atividade peticionada.

S 3" A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Jurfdica

(cNPJ).

S 4o A AE a ser obtida para as atividades que não estejam enquadradas no art. 30

desta Resolução não está condicionada à concessão de AFE.

Art. 1 1. O ato administrativo público de concessão, renovaçäo,
alteração e retificação de publicação de AFE e AE somente produzirá efeitos
publicação no Diário Oficial da União (DOU)'

cancelamento,
a partir de sua

g1o Excetuam-se do disposto no caput as alterações relativas à mudança de

responiável técnico e responsável legal, que deverão ser peticionadas eletronicamente pela

emþr"sa ou estabelecimento para 
-alteração do cadastro, no prazo de 30 dias após

consolidação da alteração, e seiäo atualizadas automaticamente, sem publicação no DOU'

$ 2o Excetua-se do caput o indeferimento de retificaçäo de publicação, cuja decisäo

será comunicada diretamente à empresa.

Seçäo I

Dos Requlsltos Técnlcos e Documentos para lnstruçäo

Art. 12. A concessão, renovaçäo, cancelamento a pedido, alteração, retificação de

publicação e a retrataçäo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| - do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolução; e

ll - da análise e deferimento dos documentos para in
de petição devidamente preenchido e protocolado via
peticionamento manual.

parágrafo único. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos

incisos I e ìi, também devem ser cumpridas as exigências contidas na Portaria SVS/MS no

344, de 1998, e na Portaria SVS/MS no 6, de 1999'

Art. i 3. 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 inspeção sanitária e

estas informações devem constar no relatório de inspeção emitido pela autoridade sanitária

local competente.

Art. 15. A documentação de instruçäo dos pedidos de concessão, renovação,

cancelamento a pedido, alteräçäo, retificaçáo de publicação e recurso administrativo de

AFE e AE deve ser apresentada conforme descrição a seguir:

struçäo anexados ao formulário
peticionamento eletrônico ou

| - para concessão em favor de

{
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a) fabricantes: relatório de inspeção que ateste o cumprimento dos requis

técnicos desta Resolução para as ativid
autoridade sanitária local competente;

ades e classes pleiteadas, emitido pel

b)varejistas de produto para a saúde: contrato social com objeto compatfvel com a

atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatório de inspeçäo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resoluçäo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local competente'

ll - para renovações: relatório de inspeçäo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolução para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local competente ou licença sanitária vigente

com os dados atualizados.

lll - para as seguintes alterações:

a) ampliação ou redução de atividades ou classes de produtos: relatório de inspeção

ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta

Resolução para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária

local competente ou licença sanitária vigente com os dados atualizados;

b) alteração de endereço: relatório de inspeção ou documento equivalente que ateste

o'cumpr'rmento dos requisitos técnicos desta Resolução para as atividades e classes

pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local competente ou licença sanitária

vigente com os dados atualizados;

c) alteraçäo de endereço por ato priblico: declaração emitida pela autoridade

competente ou a cópia do ato público que originou a alteração;

d) alteração de razäo social: Cadastro Nacional de Pessoa JurÍdica (CNPJ) com

dados atualizados;

e) alteração por modificação na extensão do CNPJ da matriz, exclusivamente em

vírtude de ato declaratório da Receita Federal do Brasil: GNPJ com dados

atualizados;

f) alteração de responsável técnico: documento de regularidade técnica atualizado e

émitido pelo respectivo Gonselho de Classe profissional;

g) alteração de responsável legal: cópia da respectiva alteração de contrato social

ðêvidaménte consoiidada ou aãta de assembleia devidamente registrada na Junta

Comercial.

lV - para retificações de publicação, cancelamentos a pedido e recursos

administrativo's: offcio com a justificatíva técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer

documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessários para a comprovaçäo de

erro de publicaçao, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisão de

indeferimento.

$ 10 No peticionamento de concessão por empresas que tiveram AFE ou AE

cancelädas por óaducidade, o relatório de inspeção ou documento equivalente podem ser

substitufdos pela licença sanitária vigente com os dados atualizados'

g 2o No peticionamento de renovação, caso os documentos requeridos. ainda não

tenhalñ sido enì¡t¡dos, sérá aceito como dócumento de instrução a licença sanitária relativa
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ao exercfcio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercício atual tenh

sido devidamente protocolado na autoridade sanitária local competente, em data anterior ao

vencimento.

S Ao No peticionamento de renovação, as empresas transportadoras de

medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licença sanitária ou

documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislaçäo local

dispensar sua renovação.

$ 4o Nos peticionamentos relativos à AE, a licença sanitária, o relatório de inspeção

ou o dócumento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumprê

os requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS no 344, de 1998 e da

Portaria SVS/MS no 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.

Arl. 17, Para fins de tomada de decisão acerca dos peticionamentos de concessão,

renovação e alteraçäo de AFE e AE, o relatório de inspeção ou documento equivalente que

ateste ä cumprimeñto dos requisitos técnicos desta Resolução para a atividade pleiteada,

deve ter sido emitido pela auioridade sanitária local competente em alé 12 (doze) meses

anteriores à data de protocolizaçäo do pedido'

Art. 18. A apresentação de documentos ilegfveis ou a ausência de documentos de

instruçäo ensejará o indeferimento das petições de AFE e AE.

Seçäo ll

Da Renovaçäo

Art, 1g. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades

de armazenamento, distribuiçäo, embalagem, expedição, exportação, extração,

fracionamento, importação, purificação, reembalagem, sintese, transformaçäo e transporte

de medicamentos, insgmos'farmacêuticos, substâncias sujeitas a controle especial ou os

medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar subståncias

sujeitas a contrôle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais

devem ser renovadas ànualmente, a partir da data da publicação da sua concessão inicial

no DOU.

Parágrafo único. O disposto no caput deste artigo não se aplica à AFE e à AE

concedidaJpara as atividades de fabricação ou produção de m.edicamentos e insumos

farmacêuticos e para quaisquer atividades de produtos para saúde, cosméticos, produtos

de higiene pessoal, perfumes e saneantes'

Art, 20. A petiçäo de renovaçäo de AFE e AE deve ser protoco.lada no perfodo

compreendido enlre'60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) .dias anteriores à data de

veniimento, que correspohOe a t (úm) ano aþOs a data de publicação da concessão inicial

no DOU.

S 1o A petição protocolada em data anterior ou posterior ao perfodo fixado no capuf

deste àrtigo särá indeierida pela Anvisa em razäo da sua intempestividade.

$ 20 Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o

protocðlo da petição de renovaçäo, a respectiva AFE ou AE será considerada caduca ao

término de sua vigência,

4
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S 3o A caducidade da AFE e da AE näo será publicada. no DQU e poderá

consuliada no cadastro da empresa ou estabelecimento no sife da Anvisa'

S 4o A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento

de renóvaçäo indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessäo de uma nova AFE

ou AE para fins de regularização,

Aft. 21. As petições de renovação de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos

previstos no caput do-aft.20, cuja decisão não seja publicada pela Anvisa no DOU até a
àata de seus reipectivos vencimentos, seräo consideradas automaticamente renovadas,

S 1o. O protocolo de renovação é documento apto para a comprovação da

regularìdade da autorização das empresas e estabelecimentos, caso näo haja nenhum ato

publicado em contrário no DOU.

S 2o A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a petição de renovaçäo de AFE ou

AE quä tenha sido renovada' auiomaticamente, nos termos deste artigo, em razão da

conclusäo insatisfatória de sua análise'

Seção lll

Da Alteraçäo

Art.22. A alteração da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipóteses:

| - ampliação de atividades;

ll - redução de atividades;

lll - ampliação de classes de produtos;

lV - redução de classes;

V - alteração de endereço;

Vl - alteração de razão social;

Vll - alteração por modificação na extensão do CNPJ da matriz, exclusivamente em

virtude de ato declaratório da Receita Federal do Brasil;

Vlll - alteração de responsável técnico; e

lX - alteração de responsável legal.

parágrafo único. A ampliação e redução de classes de produtos somente é permitida

entre cosmóticos, produtos Oä trigiene pessôal e perfumes e entre medicamentos e insumos

farmacêuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteraçöes da AFE e da AE deverão ocorrer de forma

individuãl e separad'a em cada AFE e Âe Oa empresa e de seus estabelecimentos, quando

aplicável.

parágrafo único. Os prazos de validade da AFE e da AE não são interrompidos n9m

prorrog"doã em decorrênc¡á Oe alterações que surgirem durante seus respectivos períodos

de vigência.

I,
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Seçäo lV

Do Gancelamento

Art.24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve

ser peticionado nos seguintes casos:

| - encerramento de atividades; ou

ll - encerramento de atividades com subståncias sujeitas a controle especial ou com

os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais

substâncias.

parágrafo único. O cancelamento da AFE ou da AE não afasta a responsabilidade da

empresa ori estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado'

Seçäo V

Do Recurso Admlnlstratlvo

Att.25. No caso de indeferimento de pedidos relativos à AFE e AE, é cabÍvel recurso

administrativo nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 25, de 4 de abril

de 2008.

Art, 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma única vez para cada

expediente indeferido.

CAP|TULO III

DOS REQUISITOS TÉCNICOS PARA FABRICANTES

Arl. 27, Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos para a

saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverão

apresentar as informaçöes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os

quais serão avaliados na inspeçäo pela autoridade sanitária localcompetente:

l- informaçöes gerais:

a) contrato social ou ata de constituição registrada na junta comercial e suas

alteraçöes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Jurldica (CNPJ) contemplando a atividade

econômica pleiteada;

c) autorização ou alvará referente à localização e ocupação,. planta arquitetônica'

pioteçäo ambiental, segurança de instalaçöes e sêgurança dos trabalhadores;

d) organograma e definição dos cargos, responsabilidades e da qualificaçäo

necessária para seus ocuPantes;

e) comprovaçäo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional

legalménte fráUititaOo junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestação de serviços diversos ou documentos equivalentes, os quais

deuer ser reàlizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela

autoridade competente, quando aplicável' -/tr
(,
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ll - requisitos técnicos:

a) instalações, equipamentos e aparelhagem técnica necessários e em condiçöes

adequadaê à finalidade a que se propõem, incluindo qualificaçöes e calibrações;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) polltica de validação e qualificaçäo claramente definida, nos casos em que seja

exigido pela norma de boas práticas de fabricação especffica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condições adequadas

à finalidade a que se propöem;

e)condições de higiene, armazenamento e operação adequadas às necessidades do

produto,- de formá a reduzir o risco de contaminação ou alteraçöes de suas

caracterf sticas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produçäo'

controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspeção e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,

incluindo especificaçöes e métodos analfticos;

h) procedimentos operacionais padrão e demais documentos necessários concluídos

e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluição decorrente da

industrialização procedida, que causem efeitos nocivos à saúde; e

j) para fabricantes de produtos para saúde, também devem ser apresentadas

évi'Oenc¡as do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no mfnimo,

a fase de definição de dados de entrada de projeto.

CAP|TULO IV

DOS REQUTSTTOS TÉCNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e

exportadores de medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cosméticos,

pròdutos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos

iarmacêutiäos, devãrão apresentar as informaçöes gerais e cumprir os requisitos lécnicos a

Jeguir relacionados, os quais serão avaliados na inspeçäo pela autoridade sanitária local

competente:

| - informações gerais:

a) contrato social ou ata de constituição registrada na junta comercial e suas

alteraçöes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Jurfdica (CNPJ) contemplando a atividade

econômica pleiteada;

c) autorização ou alvará referente à localizaçäo e ocupação, planta arquitetÔnica,

p'roteção ambiental, segurança de instalações e segurança dos trabalhadores;

t'



d) contratos de prestação de serviços diversos ou documentos equivalentes, Os q

devem ser realizadoð somente com empresas autorizadas e licenciadas p

autoridade competente, quando aplicável;

e) comprovação do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional

legalmente háOil¡taOo junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacêuticos e

[ròAutos para saúde, Manualde Boas Práticas de Distribuiçäo e Armazenagem'

ll - requisitos técnicos:

a) existência de instalaçöes, equipamentos e aparelhagem técnica. necessários e em

côndiçöes adequadas 
-à 

finalidade a que se propöem, incluindo qualificaçöes e

calibrações;

b) existência de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao

ãâsempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de

importádora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos' a

investigação de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condições de higiene, armazenamento e operação.adequadas às necessidades do

pioduto,' de formã a reduzir o risco de contaminação ou alteração de suas

caracterf sticas;

d) procedimentos operacionais padrão para recepção, identificação, controles de

eltòque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspeção, com abrangência, frequência, responsabilidades de

execução e açöes decorrentes das não conformidades;

f)área separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos

ou substâncias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emissäo de inventários periódicos;

h) sistema formal de investigaçäo de desvios de qualidade e medidas preventivas e

corretivas adotadas após a identificaçäo das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;

j) plano para gerenciamento de resfduos;

k) áreas de recebimento e expedição adequadas e protegidas contra variações

climáticas;

l) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente

rãgularizados junio às autõridades sanitárias competentes, quando aplicável; e

m) para transportadores, relação do quantitativo e identificação dos vefculos próprios

oú 
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terceirôs sob sua resþonsabiiidade, disponibilizados para o transporte' que

deverão ser mUnidos dos equipamentos necessários à manutenção das condiçöes

especfficas de transporte requeiidas para cada produto sujeito à vigilåncia sanitária'

CAP|TULO V
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DOS REQUISITOS TÉCNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTÂNChS OU

MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com subståncias ou medicamentos sujeitos a controle

especial deverão ser apresentados os seguintes docum.entos, bem como deveräo ser

cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS no 344, de 1998, e na
portäria SVS/MS no 6, de 1999, a serem avaliados na inspeção pela autoridade sanitária

local competente:

| - contrato social ou ata de constituição registrada na junta comercial e suas

alterações, se houver;

ll - Cadastro Nacional da Pessoa Jurfdica (CNPJ) com o código e a descrição da

atividade econômica referente à atividade peticionada; e

lll - comprovação da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente

habilitado.

CAP¡TULO VI

DAS DISPOSIçÕES FINAIS E TRANSIÓRhS

Art. 80. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resoluçäo os seg-uintes

regulamentos: os itens 2,ie6 da lnstrução Normativa no 1, de 30 de setembro de 1994; a

Põrtaria SVS/MS no 18á, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3o,5o,60,90 e 10 da

Portariasvs/Msno344,'de12demaiode1998;osartigos20,40,50,6o,70,9o, 11,12e13
da lnstruçäo Normativa do Anexo e o Anexo I da Portaria SVS/MS no 6, de 29 de janeiro de

199g; a Éortaria SVS/MS no 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o parágrafo ún'lco do art.

10, o art. 12 e o Anexo I da Portaria SVS/MS no 802, de I de outubro de 1998; a Resolução

no 329, de 22 dejulho de 1999; a Resolução no 327, de 22 de julho de 1999; a Resoluçäo

da Oiråto¡a CoteþiaOa - RDC no 128, Oé g Oe maio de 2002; a Resolução da Diretoria

Coteg¡aOa - RDC-no 158, de 31 de maio de2002; e a Resolução da Diretoria Colegiada -

RDC no 183, de 5 de outubro de 2006.

parágrafo rinico. O g 10 do arl. 11 desta Resolução somente terá efeito a partir da

disponibilizãção do peticionãmento e divulgação da data de implementação pela Anvisa'

Art. 31. Esta Resoluçäo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias após

a data de sua Publicação

Art. 92. A partir da entrada em vigor desta Resoluçåo, ficam mantidas as

internalizações das seguintes Resoluções n¡gRCOSUt: GMC n" 3/99 - "Registro .de
gmpreias'¿e produtos"Úomisanitários"; GMC no 05/05 - "Regulamento Técnico sobre

Ãutõrizaçao de Funcionamento/ Habilitação de Empresas de Prqdutos de Higiene Pessoal,

Cosmétióos e Perfumes, suas ModificaçOes y Cancelamento"; GMC no 132/96 - Alterações

Jã Àriór¡iáCao de Fun'cionamento Oa"s enipresas Solicitante-s de Registro de_Produtos

Farmacêutic'os do Estado Parte Receptor; e GMG no 24196 - Registro de Empresas

Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposiçöes contidas nesta Resolução.constitui

infração sanitária, nos tàrmos da Lei no 6.437, Oé ZO Oe agosto de 1977, sem prejufzo das

respónsabilidades civil, administrativa e penal cabfveis'

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
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