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Att. Sr. Pregoeiro

Pregdo Eletronico n? 1006.01/2020

Objeto: O objeto da presente licitagdo é a escolha da proposta mais vantajosa para a AQUISICAO DE
MATERIAL PERMANENTE, EQUIPAMENTOS HOSPITALARES PARA A ESTRUTURACAO DO
HOSPITAL MUNICIPAL SENADOR CARLOS JEREISSATI (HMCJ) NO MUNICiPIO DE MUCAMBO-
CE, conforme condigbes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital com as
caracteristicas descritas abaixo: 1.2. A licitacdo sera dividida em itens, conforme tabela
constante do Termo de Referéncia, facultando-se ao licitante a participagdo em quantos itens
forem de seu interesse. 1.3. O critério de julgamento adotado sera o menor preco do Item,
observadas as exigéncias contidas neste Edital e seus Anexos quanto as especificages do
objeto.

Ref. ltens:

» 02 — 01 unidades de CAMA PPP

R.C. MOVEIS LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob n2 02.377.937/0001-06, sediada a Av.
Moises Forti n2 1.230, Distrito Industrial, na cidade de Capivari, Estado de Sado Paulo, CEP 13360-000,
portadora da Autorizagdo de Funcionamento n2 8031608, concedida por publicacdo em Didrio Oficial
da Unido por meio da Resolugdo n? 2658 publicada em 21/06/2006, por intermédio de sua
representante legal, Sra. Clélia Machado Pinto Corréa, portadora da Carteira de Identidade ne
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18.074.010-6/ SSP-SP e do CPF n2 178.794.178-77, vem respeitosamente e tempestivamente, através
desta, apresentar Impugnacio ao Pregdo Eletrdnico n2 1006.01/2020, a fim de corrigir vicios contidos
no ato convocatodrio que comprometem a legalidade do procedimento licitatorio em tela, nos termos e
nas razoes a seguir aduzidas.

A IMPUGNANTE eleva sua considera¢do a esta Douta Comissao de Licitacdo e esclarece que
o objetivo desta impugnagdo ao edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam ser
revistos, pois se mantidos provocardo a violagdo dos principios e regras que regulam o processo
licitatério, de forma especial, o Principio da Legalidade.

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

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

ITEM N2 01 Cama PPP: Auséncia de exigéncia da norma ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 -
Parte 2 — 52: Requisitos particulares para a seguranca bdsica e o desempenho essencial das camas
hospitalares.

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

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

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

A norma NBR 60601.2-52:2013 trata dos requisitos particulares para a seguranca bdsica e o
desempenho_essencial das camas hospitalares, e segue as orientagdes do FDA — Orgio Norte

Americano: “Guidance for Industry and FDA Staff: Hospital Bed System Dimensional and Assessment
Guidance to Reduce Entrapment do FDA (érgdo Americano)”, onde, entre outros aspectos, garante a
seguranca basica e o desempenho essencial em relagdo a:

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

2. Resisténcia e confiabilidade do travamento da grade lateral;

3. Sistemas com dispositivos de prote¢do mecanica;

4. Protegdo contra quedas inadvertidas do PACIENTE;

5. Ensaios mecanicos do mecanismo de ajuste de altura;

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

7. Fator de seguranca da tragao;

8. Angulos e altura da CAMA HOSPITALAR, para evitar a queda do paciente;

10. Movimentagao nao intencional;

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

12. Gerenciamento de Risco

A Anvisa editou as normas RDC 27/2011, RDC 40/2015, IN 04/2015 (alterado pela IN
22/2017), sobre a obrigatoriedade dos equipamentos eletromédicos (Cama Fawler Elétrica), de terem
Certificagdo de Conformidade Técnica Inmetro conforme a Instrugdo Normativa 03/2011 ou suas
atualiza¢des (atual = IN 22/2017).

RDC 27/2011 - Anvisa:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para
certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitdria, nos termos
desta Resolugdo.
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Art. 22 Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria deverdo comprovar o
atendimento a Resolucdo RDC ANVISA n2 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os
Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude", por meio
de certificagdo de conformidade no dambito do Sistema Brasileiro de Avaliacio da
Conformidade (SBAC).

§ 12 Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar como base as
prescrigdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrugdo Normativa da
ANVISA IN n2 3, de 21 de junho de 2011 (obs.: IN 03/2011 substituida pela IN 04/2015 -
alterada pela IN 22/2017), ou suas atualiza¢des.

§ 22 Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive suas
partes e acessorios:
| - os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitagdo e monitorag¢io
em seres humanos;

Resolucdo Anvisa - RDC 40/2015:

Art. 42 Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:
Il - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicivel apenas para os produtos
médicos com certificagio compulsdria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos;

A IN 22/2017-Anvisa, traz a obrigatoriedade de Certificacdo e Manuteng¢do de Certificacao
na norma ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013, sendo que todo o processo deve ser auditado pela Portaria
Inmetro 54/2016.

Tendo em vista que o item 01 — Cama PPP - é eletromédico (aquele que depende de
alimentacdo elétrica para executar seus movimentos), é precipuo gque seja solicitado no edital a
apresentacdo do Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na NBR IEC 60601.2-52:2013, pois
trata-se de norma atualizada conforme padrdes de satude internacional. Todos os fabricantes Europeus

e Americanos ja fabricam desde 2013 seus equipamentos seguindo esta normatiza¢ao de seguranga do
paciente. No Brasil, ha muitas empresas sérias e que tem ampla consciéncia sobre o tema de segurancga
do paciente que ja atualizaram seus projetos com base nesta normativa.
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As empresas que por sua vez possuem Certificados com a normativa anterior (NBR 60601.2-
38), ainda que estejam regulares devido a validade do Certificado até o vencimento do respectivo
documento (em virtude do direito adquirido preconizado no ordenamento juridico), n3o estdo
atualizadas nas condic¢Oes de fornecimento de seguranga atualmente exigidas pela ANVISA.

Infelizmente, ainda tem empresas que pensam somente em si mesma, que tem o Certificado
na norma antiga 60601.2-38:1998 em vigéncia, seus equipamentos ndo atendem as normativas de
seguranca do paciente e ficam “lutando” para que as Instituicdes adquiriram um equipamento obsoleto
somente pelo motivo que o documento, papel, esta em validade; a norma 60601.2-38:1998 existe ha 21
anos, e, ndo ha como ter evolugdo num projeto baseado numa norma de 21 anos atras.

A Impugnante preza pela qualidade no fornecimento de seu produto, bem como pelo
principio do Interesse Publico, onde é fundamental para a Administragdo nado so6 aliar-se ao menor preco,
mas sim ao conceito de melhor proposta e critérios de avaliagdo bem definidos, tendo em vista
principalmente o atendimento as finalidades Administrativas. Por fim, a intencdo precipua da
Impugnante é apenas garantir que a insercdo da exigéncia da normativa NBR 60601.2-52:2013 contribua
para a escolha, pela Administra¢do, da melhor proposta, ao aumentar a qualidade dos itens objeto do
presente Edital.

Infelizmente, tem Instituicdes e Orgdos Publicos que vdo ater-se tdo somente ao papel, e
aceitam um equipamento obsoleto; mas felizmente ha Orgéos e Instituicdes que primam pela evolucdo

e qualidade, somente adquirindo equipamentos em consonancia com o mais alto grau de seguranca e
confiabilidade preconizado na NBR 60601.2-52:2013.

A Anvisa traz claramente a informagdo em seu site que o atendimento a NBR IEC 60601.2-
52:2013 é obrigatério para todos os fabricantes, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/2017-
2020/produtos, tema 8.7 — Certificacdo de Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria no ambito
do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), mas infelizmente ainda tem empresas
negligentes que atuam de forma clandestina, sem o devido respaldo do Inmetro e Anvisa.

“A certificacdo de conformidade é a demonstragao formal de que um produto, devidamente

identificado, atende aos requisitos de normas ou regulamentos técnicos especificos. Essa
atividade tem suas a¢des detalhadas pelo Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBAC).

Para os equipamentos sob regime de vigilancia sanitdria, os procedimentos para certificacdo
compulséria sdo estabelecidos pela RDC 27/2011. Para fins de concessdo, alteragdo ou
revalidacdo de registro ou cadastro de seu produto na Anvisa, todos os fornecedores desses
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equipamentos devem apresentar certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no ambito do SBAC.

Os equipamentos sujeitos a certificagdo sdo aqueles estabelecidos atualmente pela IN
04/2015 e IN 22/2017, que determinam as normas técnicas, bem como os prazos
estabelecidos para exigibilidade da certificagdo compulséria. Os prazos levam em
consideracdo o tempo de adequagao do setor regulado para atender aos requisitos de cada
norma, desde a concepc¢do de projeto até a fabricacdo e, principalmente, o tempo de
capacitagao e acredita¢do do laboratério que faga parte do SBAC para atender as referidas
normas.”

Sabemos que infelizmente ainda ha certificados na norma 60601.2-38 em vigéncia tendo em
vista que no ordenamento juridico brasileiro ha o principio do direito adquirido — art. 62 da Lei
4657/1942, no caso em questdo o papel dentro do prazo de vigéncia que lhe é atribuido; e, a Anvisa
mesmo contrariando suas normas internas ((http://www.in.gov.br/materia/-
ublisher/Kujirw0TZC2Mb/content/id/19392845/do1-2017-11-03-instrucac-normativa-in-n-22-
de-20-de-outubro-de-2017--19392753) e (http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/produtos, tema 8.7)),
é obrigada a aceitar este argumento, mas gue ndo precisa_ser aceito pelo érgdo, pois este tem
discricionariedade para escolher o melhor para seus jurisdicionados.

Nao basta a licitante ter um papel em validade, o que deveria ser primado pela
Administracdo Publica sdo as normas de seguranca do paciente, que ndo estdo aplicadas na norma
obsoleta 60601.2-38:1998. O 6rgdo jamais poderia aceitar um equipamento que esta embasado numa
norma desatualizada ha mais de 15 anos em rela¢do a norma mais atualizada (uma é do ano 1998 e a
outra do ano 2013)

A norma 60601.2.38 é de 1998, ha exatos 21 anos, como pode uma norma de 21 anos atras
ter todas as referéncias necessarias preconizadas na mais balizada doutrina de SEGURANCA DO
PACIENTE?!

NAO HA MOTIVOS PARA A INSTITUICAO/ORGAO PUBLICO ADQUIRIR UM EQUIPAMENTO
OBSOLETO! E DINHEIRO PUBLICO QUE DEVE SER BEM APROVEITADO, COM MELHOR QUALIDADE E
SEGURANCA PARA OS USUARIOS.

O TEMA SEGURANCA DO PACIENTE, hoje é uma cultura enraizada na Anvisa e nas Institui¢cdes
que primam por seus pacientes. A cultura de seguranca do paciente (CSP) é considerada um importante
componente estrutural dos servigos de saude, que favorece a implantagdo de praticas seguras e a

diminuicdo da ocorréncia de eventos adversos (danos aos pacientes causados por falhas durante a
assisténcia prestada). Pode ser definida como o produto de valores, atitudes, percepgdes, competéncias
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e padroes de comportamento de grupos e de individuos que determina o compromisso, o estilo e a
proficiéncia no manejo da seguranca dos pacientes nos servicos de saude.

Por fim, o Codigo de Defesa do Consumidor traz no art. 39 que:
“E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras praticas
abusivas: (Redacdo dada pela Lei n® 8.884, de 11.6.1994)
VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo

com as normas expedidas pelos érgaos oficiais competentes ou, se normas especificas
nao existirem, pela Associa¢cdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade
credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial (Conmetro);”

O edital é a lei do certame e por isso mesmo nao pode furtar-se ao principio da legalidade,
ou seja, ao Administrador Publico somente é permitido o que esta dentro da lei, ao que estd VIGENTE,
e a lei de saude publica preceitua que deve ser seguido as normas vigentes da Anvisa, no caso em tela a
aplicacdo da IN 22/2017 com a obrigatoriedade de que os equipamentos eletromédicos estejam
certificados na NBR IEC ABNT 60601-2-52:2013.

N3o se trata no caso em questao deste 6rgdo licitante ser ou nao um agente fiscalizador do
cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente ou ndo com empresas que infelizmente ndo cumprem a
lei sanitaria brasileira. Como é cedico, o edital é a Lei do certame, portanto o que ndo estiver disposto
torna-se dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participagdo de empresas que
nao cumprem os requisitos legais.

Para finalizar facamos uso das palavras do Sr. Thiago Daross Stefanello, Secretario Municipal
de Saulde da cidade de Toledo, estado do Paran4, através do Oficio 699/2017 de 03/07/2017, destacada
abaixo, em referéncia a obrigatoriedade de adequacdo a NBR IEC 60601.2-52:2013, vigente desde 2013,
portanto tempo suficiente para as empresas se adequarem, - Pregdo Presencial 098/2017.

“Ademais, ressalte-se que a NBR IEC 60.601.2-38 dispde somente sobre questdes
particulares de seguranga para as camas hospitalares operadas eletricamente,
enquanto a NBR IEC 60.601.2-52 é muito mais abrangente e detalhada, expondo nao
s6 questdes de seguranga, mas detalha regras especificas para eficiéncia do produto.
Neste sentido, a municipalidade, ao solicitar que a licitante esteja em conformidade
técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 n3o esté restringindo o certame, ao contrario, esta
buscando produtos regularizados, que tenham maior seguranca e eficiéncia quando da
posterior utilizagdo nos leitos hospitalares, tudo como preconizam os principios
contidos no art. 37, caput, da Constitui¢ao Federal.
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Abrem-se aspas para dizer que referida norma técnica estd vigente desde 2013, tendo
sido inserida pela Anvisa como parametro desde aquela data; logo, as empresas que
atuam no respectivo seguimento tiveram anos para se adequar, n3o podendo agora
alegar que a exigéncia de conformidade técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 restringiria
o certame ao diminuir (em tese) a quantidade de empresas que estariam aptas ao
procedimento. E de se observar, outrossim, que inimeras empresas no pais estio
devidamente certificadas com base na NBR IEC 60.601.2-52 e, se interessadas, podem
participar livremente da licitagdo.”

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

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

Todo equipamento médico que tem interagdo com os seres humanos, devem ter
registro/cadastro perante o 6rgao maximo em satde publica no Brasil — Anvisa.

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

a) Lei Federal 6.360/1976:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,

perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corre¢do estética e
outros adiante definidos.

TITULO IV - Do Registrg de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educacao fisica, embelezamento ou correc¢do
estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo
e exposi¢io a venda, depois que o Ministério da Saide se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou ndo do registro.

b) Resolugdo Anvisa - RDC 40/2015:
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Art. 12 Esta Resolugdo possui o objetivo de definir os requisitos do regime de cadastro
para o controle sanitario dos produtos médicos dispensados de registro na forma do §
1° do art. 25 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

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

. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apds avaliacio e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacido e de
importacdo de produto médico dispensado de registro na forma do §12 do art. 25 da
Lei n? 6.360, de 1976, com a indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterizem.

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

3. Autorizacdao de Funcionamento de Empresa perante a Anvisa.

médicos/hospitalares, pois hd muitas empresas no mercado que apesar de ter no seu objeto social
(atividade empresarial) fabricacdo ou venda de artigos hospitalares, ndo possuem Autorizacdo de
Funcionamento perante a Anvisa e consequentemente nao possuem Inspec¢do do 6rgao fiscalizador
maximo em Saude Publica no Brasil , a Anvisa.

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

A grande maioria das empresas distribuidoras/revendas, infelizmente, usam modelos de
fabricantes com cadastros na Anvisa porém entregam equipamento totalmente diferente comprados de
empresas sem o devido respaldo legal e técnico da Anvisa. Existe hoje no Brasil um grande mercado de
produtos “piratas” que colocam a satide da populagdo em risco, bem como comprometem a integridade
da Instituicdo que adquire 0s mesmos.

Preocupados com esta situagdo alarmante, buscamos informar as Instituicdes dos
documentos obrigatdrios para todas as empresas licitantes. A Instituicdo nao tem obriga¢do de saber de

9



L —
v ,;.N

R -
R.C. ~ Moveis Ltda § SS
R CNPJ.: 02.377.937/0001-06
Av: Moisés Forti, 1230 — Distrito Industrial — Capivari— SP CEP 13. 360 ng&"
méveis Fone/Fax: (19) 2119-9000 / (19) 2119-9005 = e
hospitalares E-mail: adm@rcmoveis.com.br - Site: www.rcmoveis.com.br

todas as particularidades, mas as empresas fabricantes e revendas sdo obrigadas a ter todos os
documentos perante a Anvisa, mas na maioria das vezes escondem esta situacdo como forma de
enganar a Instituicdo compradora e ofertar um equipamento sem os devidos respaldos técnicos e legais.

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

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

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

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

b) Lei Federal n2 6.360 de 23 de setembro de 1976

Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que
trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo drgdo sanitdrio das Unidades Federativas
em que se localizem.

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

c) Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC 16/2014, Secdo lll, Capitulo I, Art. 32:

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo,
embalagem, expedi¢do, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importacéo,
producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacao e transporte de medicamentos
e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

10
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Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

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

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

O drgao publico deve precaver-se de adquirir um equipamento de uma empresa detentora
de Autoriza¢do de Funcionamento Anvisa, para nao ter problemas futuros, caso venha a adquirir um
equipamento de uma empresa n3o legalizada perante os 6rgéos pertinentes de Satide Publica.

4. DO PRAZO DE ENTREGA

O presente edital traz que os equipamentos devem ser entregues em 05 (cinco) dias, apds o
recebimento do empenho. A previsdo estabelece condigdo extremamente comprometedora da
competitividade uma vez que fixa prazo exiguo para a entrega tendo em vista que os equipamentos
possuem particularidades e quantidades, os quais ndo sdo possiveis de ser fabricados neste prazo
disponibilizado.

Ressaltamos que os editais fornecem um prazo de no minimo 60 (sessenta) dias para
entrega.

11
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Este tipo de solicitacdo no edital, s6 vem a obscurecer o certame licitatorio, pois afasta
diversas empresas, que, muito embora consigam fornecer os produtos a prego bastante competitivo e
com a exata qualidade pretendida pela Administra¢do, ndo possuam disponibilidade de producgdo para
entregar no prazo estabelecido no edital.

O Doutrinador em Direito Administrativo Dr. Hely Lopes Meirelles, preceitua que, “O
DESCUMPRIMENTO DOS PRINCIPIOS DESCARACTERIZA O INSTITUTO DA LICITACAO E, PRINCIPALMENTE,
O RESULTADO SELETIVO NA BUSCA DA MELHOR PROPOSTA PARA O PODER PUBLICO”.

Portanto, o objetivo da licitacdo é possibilitar a participagdo do maior niUmero de licitantes

de todo territério nacional. O edital deve estabelecer um prazo razodvel para a entrega dos
equipamentos licitados como forma de ser respeitado o Principio da Livre Concorréncia.

Nesse sentido, € importante a licdo de Maria Sylvia Zanella Di Pietro, em Direito
Administrativo, 292 edicdo, Editora Forense, 2016, pag. 416:

“NO §1¢, INCISO I, DO MESMO ARTIGO 3¢, ESTA IMPLICITO OUTRO PRINCIPIO DA
LICITACAO, QUE E O DA COMPETITIVIDADE DECORRENTE DO PRINCIPIO DA ISONOMIA:

E VEDADO AOS AGENTES PUBLICOS ADMITIR, PREVER, INCLUIR OU TOLERAR, NOS
ATOS DE CONVOCACAO, CLAUSULAS OU CONDICOES QUE COMPROMETAM,
RESTRINJAM OU FRUSTREM O SEU CARATER COMPETITIVO E ESTABELECAM
PREFERENCIAS OU DISTINCOES EM RAZAO DA NATURALIDADE, DA SEDE OU
DOMICILIO DOS LICITANTES OU DE QUALQUER OUTRA CIRCUNSTANCIA
IMPERTINENTE OU IRRELEVANTE PARA O ESPECIFICO OBJETO DO CONTRATO”
(grifos).

Destacamos, ainda, decisdo do STJ sobre este assunto:

“AS REGRAS DO PROCEDIMENTO LICITATORIO DEVEM SER INTERPRETADAS DE MODO
QUE, SEM CAUSAR QUALQUER PREJUiZO A ADMINISTRAGAO E AOS INTERESSADOS NO
CERTAME, POSSIBILITEM A PARTICIPACAO DO MAIOR NUMERO DE CONCORRENTES,
A FIM DE QUE SEJA POSSIBILITADO SE ENCONTRAR, ENTRE VARIAS PROPOSTAS, A
MAIS VANTAJOSA”. (grifos) - MS n. 5.606/DF, Rel. Min. José Delgado, DJU 10.08.1998.

E, por fim, o § 1°, inciso |, do art. 3, da Lei 8666/93, é clara e cristalina que é vedado aos
agentes publicos: “clausulas ou condi¢des que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater
competitivo e estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio
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dos licitantes ou de qualquer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto
do contrato.”

Da analise do instrumento convocatério em questdo, ndo resta ddvida de que se consigna
clausula manifestamente comprometedora e/ou restritiva do carater competitivo que deve presidir toda
e qualquer licitagdo, haja vista a absoluta impossibilidade de entrega dos produtos, em prazo tdo exiguo,
registrando que a grande maioria dos fornecedores do produto em questdo ndo os mantém em estoque,
portanto o fabricante ou o distribuidor solicitam no minimo 60 (sessenta) dias para a entrega dos
mesmos nas quantidades solicitadas.

Solicitamos ao drgdo que faga uma pesquisa no mercado com os distribuidores e fabricantes
do produto para que seja retificada a questdo colocada pela presente empresa, haja vista que serd
comprovado que os fabricantes solicitam um prazo minimo de 60 (sessenta) dias para entregar uma
guantidade como a licitada no presente certame.

Diante do exposto, tendo em vista o interesse publico e os principios da economicidade,
isonomia, razoabilidade e moralidade, deve-se estabelecer prazo mais razodvel para a entrega dos
equipamentos, visando o alcance da proposta mais vantajosa, além de possibilitar a participagdo de mais
empresas, tendo em vista que o presente edital fere os preceitos acima transcritos, inviabilizando a
participa¢do de diversas empresas no referido certame.

Ainda nossos tribunais sao claros que:

“Direcionar o edital de uma compra com as caracteristicas de determinado conjunto
de fornecedores ndo tem nenhuma convergéncia com o trabalho de especificar
corretamente o objeto pretendido para um determinado processo de licitagdo.” -
conforme entendimento do TCU no Ac6rd3o 641/2004 — Plenario.”

“(...) 9. Postos esses fatos, em especial os que demonstram possibilidade de
direcionamento da concorréncia em tela, é de reconhecer o fumus boni iuris nas
pondera¢des apresentadas pela Unidade Técnica. De notar que o prosseguimento do
certame poderé causar prejuizos ao Erario, haja visto que, em principio, o edital ndo
observa os principios da sele¢do da proposta mais vantajosa para a Administracado e da
isonomia entre os licitantes, uma vez que ha indicios de favorecimento a empresa
Politec Ltda. Ressalta-se, adicionalmente, o elevado valor envolvido — cerca de RS
8.670.000,00 { oito milhdes, seiscentos e setenta mil reais).” ( Decisdo 819/2000 —
Plenario)
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“Assim, em suma, observamos que n3o foram suficientemente ilididos os
questionamentos em tela, podendo-se concluir pela responsabilidade da presidente
(como de todos os membros) da CLP, por agir de forma ao menos omissiva, permitindo
que houvesse o direcionamento, os sobrepregos e o favorecimento questionados. Por
isso, sujeita-se a responsavel a multa prevista no art. 43, parégrafo unico, da Lei n°
8.443/92, na propor¢do, opinamos, de 15% ( RI-TCU, art. 220, inc. Il1).”(ACORDAO N°
105/2000 — TCU - Plenario AC-0105-20/00P)”

DA EMPRESA RC MOVEIS

Aproveitamo-nos do ensejo para informar que a empresa RC Mdveis Ltda esta no mercado
hd 19 anos, ganhando reconhecimento ao longo de sua histéria por sua politica ética e dinamica,
buscando sempre a methoria continua de seus processos e produtos, aliada ao respeito e dedicagdo aos
nossos clientes e colaboradores.

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

Nosso processo de fabricagdo estda adequado as Boas Praticas de Fabricagdo da Anvisa
possuindo todas as certificagbes perante aos érgdos reguladores: Autoriza¢ao de Funcionamento Anvisa,
Certificado de Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenga da Vigilancia Sanitaria, Licenga
Cetesb, Licenca Bombeiros.

DOS PEDIDOS

O edital é a lei da licitag3o, e 0 que n3o esta escrito, em tese, ndo pode ser cobrado, abrindo
margem desta forma para empresas ilicitas aproveitarem-se e colocarem no mercado produtos sem a
qualidade e seguranca evidenciado através da Anvisa, contrariando a legislagdo sanitdria brasileira.

A exigéncia de solicitacdo de Cadastro do Produto perante a Anvisa, sdo itens essenciais,
tendo em vista que somente com estes documentos podera o d6rgdo precaver-se de adquirir um
equipamento regularizado nas normas de saude publica brasileira, e ndo incorrer em penalidades
perante o Tribunal de Contas do Estado e da Unido.

A exigéncia de solicitagdo de Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na norma ABNT
NBR IEC 60601.2-52:2013 é item essencial, tendo em vista que somente com este documento podera o
4rgdo precaver-se e adquirir um equipamento regularizado nas normas de satide publica brasileira, ndo
incorrendo em penalidades perante o Tribunal de Contas do Estado e da Unido.
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A Anvisa, para auxiliar aos érgéos publicos, publicou uma Cartilha orientativa explicando a
necessidade e como adquirir equipamentos regularizados {em anexo).

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

> Incluir a solicitacdo de apresenta¢do de Certificado de Conformidade Técnica na norma
ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013

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

»  Seja solicitado Autorizacdo de Funcionamento para empresas fabricantes e
distribuidoras.

»  Sejaalterado o prazo de entrega para no minimo 60 (sessenta) dias;
> SUSPENDER o ato convocatério para posterior republicacdo com as devidas corregdes,
como medida de obediéncia ao sistema normativo vigente, transparéncia e justical.

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

Capivari, 16 de Junho de 2020

T, hy |
CNPJ 02.377.937/0001-06
- . R.C— Mévelis Ltda.
‘ is Ltda * .
Clélia Machado Pinto Corréa L mmg, r

Representante Legal — Diretora
R.C —Mdwels itda.
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N° 184, sexta-feira, 25 de setembro de 2015

Art. 2° O referido Projeto sera desenvolvido em parceria pelo
Ministério da Saude por mcio da Secretaria de Gestio Estratégica e
Participativa. o Conselho de Secretarias Municipais de Saude (CO-
NASEMS) ¢ o Nicleo de Estudos em Saiude Publica NESP/UnB,
junto 2 Unidade de Tt logia da ¢ da C icagdo em
Saide.

Infe =

Art. 3° Os objeti inculados ao d lvi do Pro-
jeto de Recuperagdo do Acervo Gilson Carvalho, est3o destinados
a:

is do acervo de Gilson

I- p 0s regi d
Carvalho;

- I ¢ digitalizar o acervo

1II - criar um banco de dados com o acervo documental; e

IV - disponibilizar o referido banco de dados em meio digital
€ virtual.

Art. 4° Fica criado o Grupo Técenico de acompanhamento do
Projeto de Recuperagio do Aocrvo leson de Céssm Marques de
Carvatho, com sob a co-
ordenagdo do Nucleo de Estudos em Saude Piblica NESP/UnB.

q (

Paragrafo unico. Caberd ao Nicleo de Estudos em Sairde
Publica NESP/UnB apresentar Plano dc Trabalho contendo objetivos,
metas a serem alcangadas, estratégias de difusdo e orgamento para a
viabilizagdo do projeto.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

ARTHUR CHIORO

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA
SECRETARIA-GERAL
NUCLEO RIO DE JANEIRO

DECISOES DE 10 DE SETEMBRO DE 2015

O(A) Chefe de Nicleo - NUCLEO DA ANS RIO DE JANEIRO, no uso das atribuigdes que the foram delegadas através da Portaria n° 137, de 30/10/2012, publicada no DOU de 08/11/2012. segdo 1, fl. 42
pelo Dirctor de Fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, ¢ tendo em vista o disposto no inciso V do artigo II-A da RN 219/2010, e no paragrafo tnico do art. 22, no art.15, inc. V c/c art. 25,
todos da RN n° 48, dc 19/09/2003, alterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no ancxo, da decisdo proferida em processos administrativos.

Nimero do Processo na ANS [Nome da Operad ;‘ ]go Regis-{Nu do CNPJ Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora) [Valor da Multa (R$)
Q TOVISONno
AN.
33902.569753/2012-72 AUDAE ETDA 417050. 09.298.037/0001-12 Art.25 da Lei 9.656/98 c¢/c Art.78 da RN 124/06. 60.000,00 (SESSENTA MIL REAIS)
33902.000374/2013-43 _Jﬁk]%%RgEIG]?F CI T!.R- 417173, 07.658.098/0001-18 Art.25 da Lei 9.656 c/c An.78 da RN 124/2006. 60.000,00 (SESSENTA MIL REAIS)
33902.164579/2014-37 QUALICORP ADMINISTRA-[417173. 07.658.098/0001-18 Art. 25 da Lel 9656/98 c/c Art. 9, 4° RN 195/2009,(85.000,00 (OITENTA E CINCO MIL
DORA DE BENEFlClQ_S A Art17, V da Le REAL
33902.519234/2013-44 Elgak]%%RgET{}EDFrY{&HST {2- 417173, 07.658.098/0001-18 Art.12,V da Lel 9656 Art. 66 da RN 124/06. 30.000,00 (TRINTA MIL REAIS)
33902.502780/2012-65 PS PADRAO _ADMINISTRA-{417271. 11.273.573/0001-05 Art.12, V da Lei 9.656, Art. 66 da RN 124/06. 30.000,00 ({TRINTA MIL REAIS)
ggRA DE BENEFICIOS LT-
33902.586486/2014-60 AMICO SAUDE LTDA 306622. 51.722.957/0001-82 “1‘21-4‘1/1036 paragrafo unico, II da Lei 9.656 c/c 82 da RN[80.000,00 (OITENTA MIL REAIS)
33902.251130/2015-99 CAIXA_DE ASSISTENCIA [346659. 33.719.485/0001-27 Art.12, I da Let 9.656 c/c Art. 77 da RN 124/06. 72.000,00 (SETENTA E DOIS MIL
Dos S%C{ZON%RIOS DO REAIS)
33902.321654/2014-73 UNIMED NORTE CAPIXA-[371777. 35.988.963/0001-20 Art.12, Il da Lei 9.656 o/c Ant. 77 da RN 124/06. 48.000.00 (QUARENTA E OITO MIL
BA-  COOPERATIVA DE REAIS)
TRABALHO MEDICO

NUCLEQ RIO GRANDE DO SUL

DECISOES DE 23 DE SETEMBRO DE 2015

LEONARDO FICH

A Chefe do Nicleo da ANS Rio Grande do Sul, no uso das atribuigdes que lhe foram delegadas através da Portaria n° 139, de 30/10/2012, publicada no DOU de 08/11/2012, se¢do 1, fl 42, pelo Dirctor de

Fiscalizagdo da Agéncia N ! de Sande Supl

- ANS c tendo em vista o disposto no inciso V do artigo II-A da RN 219/2010, e no pardgrafo tmnico do art. 22, no art.15, inc. V c/c art, 25, todos da RN

n® 48, de 19/09/2003, alterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisio proferida em processos administrativos..

Numero do Processo na ANS Nome da Operadora

33902.365849/2014-25 GOLDEN_ CROSS ~ASSISTEN-
CIA INTERNACIONAL DE
SAUDE LTDA

IN° do Registro na

oI

Numero do CNPJ

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Valor da Multa (RS)

0T STE.2TI/0001-83
e g &

arantir as coberturas obngatonas previstas no art. 12 da[lmprocedéncia. Anulagio
1998 ¢ sua regulam Ini
assnstcncxa a salide, mclumdo a l]nSCl'l

) para 9s planos privados deldo” Auto  de
gc filhos natura:sgessso 50678. Arqulvamcuto.

RENATA FERNANDES CACHAPUZ

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RE N* 2.675, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

O Dirctor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Repiblica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, ¢ a Resolugfio da Di-
wctoria Colegiada n° 31, de 24 de julho de 2015, publicada no DOU
de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e
VIIT do an. 52, aliado ao inciso I ¢ § 1° do art. 59 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, dc 21 de julho de 2015, pu-
blicada no DOU de 23 de jutho de 2015,

considerando o arts. 7° e 12 da Lei n° 6.360, de 23 de
sctembro de 1976;

considerando o art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977;

considerando a Ponana SVS n° 016, de 1l dc agosto de
2015, o Relatério de ¢ o Adi do Relatorio de Ins-
pegdo, que comprovam a ﬁsbncacao da LIGA METALICA ALTER-
NATIVA SEMI-NOBRE PRATA AG-SN, da LIGA METALICA AL-
TERNATIVA NOBRE OURO AU-PD ¢ de lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PALADIO PD-AG (LPD)
cm data antcrior a 08/06/2015 sem registro na Anvisa, pela ¢cmpresa
P. S. La Croix Ligas Dentais Ltda. -~ EPP, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em
todo o territdrio nacional, a suspensio da fabricagdo, distribuigdo,
comercializagdo, dlvulgax;.io ¢ uso de todos os lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PRATA AG-SN ¢ da LIGA
METALICA ALTERNATIVA NOBRE OURO AU-PD, fabricadas
pela cmprcsa P S. La Croix Ligas Dentais Lida. - EPP.

Art Detcnnmar como medida de mten:sse sanitério, em
todo o temtono i
lizagdo ¢ uso dos lotes da LIGA METALICA ALTERNATIVA SEMI-
NOBRE PALADIO PD-AG (LPD) fabricados com data anterior a
08/06/2015, pela empresa P. S, La Croix Ligas Dentais Ltda. - EPP.

Art. 3° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque :vusmme no mercado, relativo aos produtos descritos no
arts. 1°¢ 2°.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N* 2.676, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Samtana, no uso das atribuigSes que the conferc o Decreto
de nomeagdo de 09 dc maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Di-
retoria Colegiada n°® 31, de 24 de julho de 2015 publicada no DOU
de 27 de julho de 2015 tendo cm vista o dlsposw nos incisos VII ¢
VIII do art, 52, aliado ao inciso I ¢ § 1° do art. 59 do Regimento
Interno da ANVISA aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo

da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, pu-
blicada no DOU de 23 de jutho dc 2015,

considerando os arts. 12, 50 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considcrando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro

de 1999;

da do produto
sem registro na Anwsa AUTO SET STAR - DETERGENTE PO-
LIENZIMATICO, pela empresa Star Industria Comércio Importagio
e Exportagio de Sancantes Ltda, que ndo possui Autorizagio de
Funcionamento nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o terntono nacional, a suspensdo da fabricagdo, dlsmbmcao
divulgagdo, comercializagdo e uso do produto AUTO SET STAR -
DETERGENTE POLIENZIMAT[CO bem como todos os produtos
saneantes fabricados pela empresa Star Indistria Comércio Impor-
tagdo ¢ Exportagdo de Saneantes Ltda. (CNPJ: 08685931/0001-12 -
invalido).

Art. 2° Determinar a apreensio ¢ inutilizagdo das unidades
encontxadas no mercado do produto descrito no art. 1°

. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
bhca‘;io

q "

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem os incisos IIl ¢ IV,

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov briautenticidade himl, D

pelo codigo 00012015092500072

digital £

MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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do art. 15 da Lei n.” 9.782, de 26 de janciro de 1999, tendo em vista
o disposto no inciso VI, §§ 1° ¢ 3° do art. 58 do Regimento Intemno
aprovado nos termos do "Anexo | da Resolugdo da Diretoria Col d;

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Equipamento eletromé-
dicos - Pane 1-] 10 Requisitos gera:s para seguranga bésica e deA

IEC 60601-2-33:2015 Medical electrical equipment - Part 2-
33: Particular requirements for the basic safety and essential per-

- RDC n° 29. de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2013, nos incisos III, do art. 2" 1If e IV, do art. 7° da Lei n.°

9782 de 1999 €0 Programa de Melhoria do Processo de Re-

fo da Agéncia, ido por meio da Portaria n® 422, de

16 dc abril de 2008, em Reunido Ordinaria realizada em 17 de
setembro de 2015, resolve:

Art. 1° A i

° Na hipétese de a norma técnica constar do Anexo I,
mas a realizagdo da certificag@o ndo ser possivel em decorréncia da
inexisténcia de laboratério de ensaio para realiza¢do dos enmsaios,
conforme estabelecido pelas regras do SBAC para selegio de la-
boratérios, o Orgamsmo de Cemﬁcac;ao de Pmdutos (OCP) devera
emitir decl 30 da cer-
. naquele em d ¢nci de isté) de la-

Art. 3° Caso a empresa solicitante do registro ou cadastro
receba exigéneia para inclusio de noma em certificado de con-
formidade emitido ¢ apresentado na ocasido da solicitagio do pleno
de registro ou cadastro, porém julgue que a norma em questido ndo se
aplica ao scu dev com jus-
tificativa técnica da néo aphcab)hd.ade da norma solicitada.

- Norma para o d

vimento de controladores fisiolégicos em malha fechada

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranga basica e o
desempenho essencnal Norma Colateml Requisitos para equipa-
mentos elet édi utilizados em am-
bientes domésticos de culdado a saide

OBS: As normas ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 ¢ ABNT
NBR IEC 60601-1-9: 2014 serdo avalladas pelo OCP através de do-
cumentagdo de projeto e d

3. As normas particulares das séries [EC 60601 e ISO/IEC
80601 listadas a seguir, serdo compulsorias a todos os equipamentos
sob regime de Vigxlancia Sanitaria que estejam dentro dos seus res-

of for medical diagnosis
ABNT NBR IEC 60601-2- 34 2014 Equipamento cletromé-
dloos - Pam: 2-34: para a basica e
od ial dos invasivos dc monitoragdo
da pressao sanguine:
ABNT NBR IEC 80601-2 35 2013 Equipamento eletromé-

dlcos - Pane 2-35: Re particul para a bésica ¢
od p I dos di para que uti-
lizam cob Imofadas ou colchdes ¢ sdo destinados para aque-

cimento na pratica médica
ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 Equipamento cletromé-
dicos - Parte 2-36: PrescrigSes particulares para seguranga de equi-
pamento extracorporeo para litotripsia induzida.
IEC 60601-2-37:2007 Medical electrical equipment - Part 2-
37 Pamcu}ar requirements_for tEl_e basic safety and essential per-

medical and monitoring equip-

ment
ABNT NBR IEC 60601-2- 38 1998 Equipamento eletromé-
dlcos - Partc 2- 38 P para de camas

pectivos campos de aplicagdo:
ABNT NBR IEC 60601-2-1 201 1Equip: ! édi
- Parte 2-1 para a basica e o de-
ial dos acel de elétrons na faixa de 1 MeV
a 50 MeV
ABNT NBR IEC 60601-2- 2 2013 Eqmpamenw eletromé-
dicos - Parte 2-2; p para basica e
de equi inargi de alta éncia ¢

acessorios cirurgicos de alta frequéncia N
ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-3: | g particul, ica ¢

Paragrafo tnico. A justificativa de que trata o caput ¢ deste
artigo devera ter embasamento técnico no campo_de da
norma ¢ nos requisitos da norma, podendo a critério da empmsa, se
fazer uso de um OCP para cmissdo da justificativa.

Art. 4° Para as normas técnicas indicadas no Anexo I desta
Instrugio Normatlv& que sejam canceladas ou substituidas, as se-
guintes a¢des deverdo ser tomadas:

1 - Na hipdtese cm que qualquer das normas tecmcas m-

ABNT NBR IEC 60601-2-39:2010 Equipamento cletromé-

dicos - Pane 2-39: Requlsnws particularcs para seguranga b:mca <
| dos de dialise per

" ABNT NBR IEC 60601 -2-40: 1998 Equlpamento cletromé-

para_ R .
NB F terapia por ondas dxcos Parte 2-40: para de ele
" ABNT NBR lE 60601-2-4: 2014 Equipamento cletromé- ° .
dicos - Pane 24: R paraa basica ¢ o dlcos ) lﬁ;'zeN;ﬂBR IEC. 60601 2~4l 2013 Equlpamen(c b:lseltgn;co
I de desfibriladores cardiacos ial das luminarias cinirgicas € das luminarias para

" ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 Equi letro dingninti P
dicos - Parte 2-5: Req para a basica ¢ ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 Equipamento eletromé-
lose dos de f por ultras- dicos - Partc 2-43: par para a basica ¢
d pirger ’ !
ABNT NBR IEC 60601-2-6:2014 Equi letrome.  Sescmpenho cssencial dos de reios X para procedi
dlws - Pane 2-6: _par para basica ¢ IEC 60601-2-44:2009 Medical electrical equipment - Part 2-

dicadas no Anexo I desta Instrugio Normativa venha a ser
esta continuara a ser exigida na certificagdo até a revisio desta Ins-
trugdo Normativa.

Il - Na hipétese em que qualquer das normas técnicas in-
dicadas no Anexo I desta Instrugdo Normativa venha a ser substituida
por uma versio atualizada, esta poderd ser utilizada, ainda que a
versdo compulsona seja a que esta apresentada nesta Instrugdo Nor-
mativa. Esta versdo atualizada podera vir a ser compulséria no mo-
mento d d
para concessio de
ou alteragdo de registro

registro ou cadastro,
¢ cadastro que tenham |mpacto nos I
no processo_de certificacdo

i para os quaxs ainda ndo ha

exnglbl]ldadc de oemﬁcaqao na 3* edi¢io da séne IEC 60601, a
certificagdo de conformidade deve ser atestada com base nas edigdes
anteriores das referidas normas, incluindo o uso da norma geral ¢ suas
colaterais, na versdo anterior quando pertinente.

Art. 6° Esta Instrugio Normativa passa a vigorar na data da
sua publicagéo.
Art. 7° Fica revogada a Instrugdo Normativa n° 11, de 16 de
dezembro de 2014.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO I

norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda
quuisitos gerais

A
1EC:2012 Equipamento eletromedlcos - Pan.e 1:

! dos de mpxa por mxcm-ondas
ABNT NBR HEC 60601-2-10:2014 E

44: Pamcular requm:mcnts for the basic safety and essential per-

£

for
dicos - Parte 2-10: R 0s part para 2 basica ¢ ABNT NBR IEC 60601 2-45 2013 Equxpamento eletromé-
| de nervos ¢ X dmos - Parte 2-4. basica ¢
" ABNT NBR ISO 80601 2-12 2014 Equi 1 é ial dos de nuos X para mamo-
dlcos - Parte 2-12: Req para a basica ¢ gra.ﬁa edosd i
1 de ilad criticos ABNT NBR IEC 60601 2-46 2012 Equlpamento eletromé-
ISO 80601-2-13:2011 Medical electncal equlpmmt Part 2- dlcos Pane 2-46: basica ¢

13: Particular requirements for basic safety and

ial de mesas de opera

of an anaesthetic workstation
ABNT NBR IEC 60601 -2- 16 20]5 Equlpamento elctlmlle-
dxcos - Pane 2-16: ica ¢

pe cao

ABNT NBR IEC 60601-2-47:2014 Equipamento eletromé-

dlcos - Pa.rte 247: | parti para a basxca e
| de si 1

ial dos de hcmodlahsc hemodia-
filtragio e hemofiltragdo

ABNT NBR IEC 60601-2-18 2014 Equij 1

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 Equipamento eletromé-
d.ICOS - Parte 249 Requlsntos particulares para 2 seguranga bisica e
de de mo-

1! P
ol

los
ABNT NBR IEC 6060] -2- 19 2014 Equlpamento cletromé-
dicos - Pan.e 2-19: basica ¢

dxcos - Parte 2-18: para a g basica ¢

para
" ABNT NBR IEC 60601-2- 20 2012 Equxpamento eletromé-

de
ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 Equipamento eletromé-
dlCOS Par(e 2-50: Requlsn.os particulares para a seguranca bésica e
o | do de pia para recém-
nascido
ABNT NBR IEC 60601-2 51 2005 Equipamento elctrome-

dicos - Parte 2-; 20: R par para basica e o dlcos Partc 2-51: Pmscngoes 1 S para
das incubadoras de porte para recé D ; de dor € analisad
cidos mon mul al
ABNT NBR IEC 6060]-2 21 2013 Equipamento eletromé-
dwos - Parte 2-21: Req par para a basica e
dos de pad ABNT NBK IEC 60601-2-54: 201 Equipamento eletromé-

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 Equipamento eletromé-
dlCOS - Pane 2-22: basica ¢

dlcos Pane 2-54:
o d jal dos

iy

ara a basica ¢
de raios X para radiografia

P para
p : de ipa a laser para cirurgias, uso

ABNT NBR ISO/IEC 80601- 2-56 2013 Equipamento ele-

ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 Equi 1
dicos - Parte 2-23: Req ! pama basica ¢
od ial de i de do da pressdo

para basica e d ia a
todos os cquipamentos sob regime de Vigilancia Samta.na que estejam
dentro do scu campo de aplicagdo.

2. As normmas colaterms da série ABNT NBR IEC 60601
listadas a scguir, serdo ias a todos os sob
regime de Vigilincia Samtana que estejam dentro dos seus respec-
tivos campos de aplicagio:

parcial transcutinea

IEC 60601-2-24:2012 Medical ¢lectrical equipment - Part 2-
24: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of infusion pumps and controllers

ABNT NBR IEC 60601-2 25 2014 Equipamento eletromé-

édicos - anc -56: para basica

e d Al de o clinicos para medigio da
tcmperamm 1poral
ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015 Equipamento eletromé-
dICOS - Pam: 2-57: R particul para a basica e
ial dc fonte | nao laser destinada 4 uti-
lizagdo terapé Osti i ética ¢ de itora-
¢do/supervisio

ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2013 Equipamento ele-

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 Equij, 1 é
dicos - Pane 1-2: Requisitos gem:s para_seguranga basxca € dc—
- Noma Cy bilidade
nética - Requisitos ¢ cnsaio
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Equipamento eletromédi-
cos - Parte 1-3: Requisitos gerais para seguranca e desempenho es-

sencial - Norma Colateral: Protedo contra radi em
para radiodiagndstico
ABNT NBR 1EC 60601-1-6:2011 Equipamento eletromédi-

ABNT NBR IEC 60601-2 28 2012 Equipamento eletmme-

dicos - Parte 225 R tedus rticulares para basica ¢ édicos - Parte 2-58: Requisitos particulares para a scguranca
5 . ba d | dos di i
" ABNT NBR [EC 606012262014 Eq letro isica ¢ 0 dispositvos pam D e 0
dicos - Parte 2-26: Req s lares para a basica ¢ ABNT NBR IEC 80601-2-60: 20|5 Equipamento eletromé-
od di Parte 2-60: par ba
'ABNT NBR IEC 60601 2 27 2013 i 1 tro é wos ial de Hontols sica e
dmos - Parte 2-27: parti para a basica ¢ ABNT NBR IS0 30601 2—61 2015 Equlpamemo eletromé-
p dos de eletro- dloos - Parte 2-61: Req par para a asica e
cardlograﬁca oximetria de pulso

de
JEC 60601-2-62:2013 Medical electrical equipment - Part 2-

cos - Parte 1-6: crais para basica e desem- dlCOS - Parte 2-28: Re pa paraa anca ica e 62 Particular requirements for the basic safety and essential per-
penho cssencial - Norma colateral: Usabilidade . al dos de radiagio X para of high intensity therapeutic ultrasound (HITU) equip-
ABNT NBR [EC 60601-1-8:2010 Equi; )f é g médico ment
dicos - Partc 1-8: Requisitos gerais pam seguranca basica ¢ de- ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 Equipamento eletromé¢- ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 Equipamento eletromé-
- Noma gorais, ensaws € dlcos - Partc 2-30: Req par paraa ica e dicos - Parte 2-63: Requlsntos particulares para a seguranga bsica ¢
dn‘ctnzcs para sistemas de alarme em cqui c I dos esfi TO! ndo- de p de raios X
sistemas eletromédicos mvasxvos extraorai!
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 Equipamento clctromé- ABNT NBR IEC 60601-2- 31 2014 Equipamento eletromé- ABNT NBR IEC 60601-2—65 2014 Equipamento elctromé-
dicos - Parte 1-9: Prescrigdes gemls para scguran¢a basica ¢ de- dlws - Pane 2-31: R par para a ica ¢ dlws - Pane 2-65: Req par para a basnca ¢
| - Norma col. : para um projeto ial dos p: com ial de equip de raios X od
ecoresponsavel ahmenuwao elétrica intcrna intraorais
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in. gov br/artenticidade html, D digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012015092500073

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



WA

74

G ISSN 1677-7042

)

Diario Oficial da Uni3o - Segio 1

Pt

N° 184, sexta-feira, 25 de setembro de 2015

IEC 60601-2-66:2015 Medical electrical equipment - Part 2-
66: Particular requirements for the basic safety and essential per-

formance of hearing instruments and hearing instrument systems

4. As normas técnicas listadas a seguir, serdo compulsorias a
todos 0s equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam
dentro dos scus respectivos campos de aplicagio:

ISO 14457:2012 Dentistry Handpieces and motors

ABNT NBR ISO 6875:2014 Odontologia - Cadeira odon-
tologica para paciente

ISO 9680:2007 Dentistry Operating lights

ABNT NBR ISO 11195: 2000 Misturador de gases para uso

dicinal - Mi de gases independ

ABNT NBR ISO 10651-3:2014 - Ventiladores pulmonares
para uso médico - Parte 3: Requisil 1 para ventilad
de transporte ¢ cmergéncia

ABNT NBR lSO 106514: ZOll Ventiladores pulmonares

11217

ANEXO II 1z

11217

[ Norma Geral I a | 11217

ll | ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda { vigente _I viz17

TEC:2012 11217

11217

; 11217

(20150 15883-6:2011 11217

Normes Colatersis da série IEC 60601 i
|L_JABNT NBR IEC 6060i-1-2:2010 vigenle CONSULTA PUBLICA N* 75, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015
|2 ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 vigente

|3 |ABNT NDR IEC 60601-1-6:2011 1/dez/15 A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
[4_|ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 vigente Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe confere os incisos I e IV,
[s_|ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 1/dez/16% do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 dc janeiro de 1999, bem como o
|6 _|ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 vigente disposto no inciso IIf ¢ nos §§ 1° 3° ¢ 4° do art. 58 4o Regimento
|2_|ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 vigente Intemo ap nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria

Parte 4: R par para dos manual-
mente
ABNT NBR ISO 7176-1:2009 Cadeira de¢ Rodas Partc 1:

para os

4.1,452c 4.

5.3 da referida norma

Normas Paticulares da série JEC 60601/80601

Colegiada-RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada
no DOU de 23 de julho de 2015, tendo em vista o dlsposto nos
incisos III, do art. 2°, Il ¢ TV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o
art. 35 do Decreto nd 3. 029, de 16 de abril de 1999, o ngrama de
Melhoria do Processo de Regul; da Agéncia, ituido por
meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008 resolve submeter &
consulta publica, para comentarios € sugestdes do piblico em geral,

1__|ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 1/dez/s7
D inaca bilid: Ati - - p de ato nomativo em Anexo, conforme deliberado em reu-
crerminagio da m‘? " afl‘iesl'at'lca . {2 ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 ngsnte nio realizada em Circuito Dehbemnvo do dia 09 de setembro de

1SO 7176-2:2001 W Part 2: D of dy- P_AM NBR IEC §060!:2:3:2014 vigente 2015, ¢ eu, Diretor-Presi a sua p
namic stability of electric wheelchairs 4 ABNT NBR [EC 60601-2-4:2014 ‘;g" Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias para

ABNT NBR SO 7176-3:2015 Cadeira de rodas Parte 3: T envio de comentérios ¢ sugesties a0 texto da proposta de método
Determinagdo da eficacia dos freios ; lvjmu %:nr?lled;n Ee’irgnaoopela Mercosul: Limite de N,N-dimetilanilina, con-

ABNT N?R IS0 ?176-4:2015 Cadeifa de rodas Parte 4: 8__[ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 1/dez/17 Pam‘érafo iinico. O prazo de que trata este artigo terd inicio
Consumo de cnergia de cadeiras de rodas motorizadas e scooters para 1SO 80601-2-13:2011 l/}kz/‘lz 7 (sete) dias apos a data de publicagdo desta Consulta Publica no
a inagdo da tedrica de distanci: vigen Diario Oficial da Unido.

1chai . : vigente An 2° Esta proposta de ato normativo corresponde a projeto
2008 Wh D _ i propo: corresponde 2 proj

150 7176-5:2008 Part 5t of di Vigepts de 1| do no &mbito do Mercosul para Consulta

mass and 'g space vigente Intema, estando também em discussdo nos Estados Partes.

ABNT NBR ISO 7!76 6:2015 Cadeira de rodas Parte 6: 5 AT vigente Art. 3° A proposta de ato normativo estard disponivel na
Det 3o da velocidade maxi leragdo e d leragdo de C Vigente integra no portal da Anvisa na intemet ¢ as sugestdes deverdo ser
c;;‘::sm:: rodaz motorimdasm " 16_IABNT NER IEC 60601-2-23: 1/dez/\7 enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulirio

, . 7_{IEC 6060]-2-24:2012 xigenle especifico, disp no end: http:/fc datasus.gov.br/si-

ABNT NBR ISQ 7176-7:2009 Cadeira de Rodas Parte 7: 8 [ABNT NBR IEC 60601-2-25: 20|4 vigente io.php?id_apli 22718,

Medi¢do de di des de e rodas 19 Vdez/17 §1° As contribuigBes recebidas s3o consideradas publicas e

ABNT NBR ISO 7176-8:2009 Cadeira de Rodas Parte §: 22‘1’__ “ﬁ::: estardo disponiveis a qualquer interessado por melo1 uiie femn}entas

.. N . . . i it no men; o",
Reqmsllos ¢ métodos dec ensaio para forca estitica, de impacto ¢ £ Vdezt7 durante onlgmcesso de consulta, v resu inclusive
fadiga ABNT NBR EC 60601 2312014 1/dez/17 §2° Ao término do hi do lasio eletrdni

ABNT NBR ISO 7176-9:2015 Cadeira de rodas Parte 9: |24_|IEC 60601-2-33:2015 Videz/17 sera disponibilizado ao i ssado nimero de protocolo do registro
Ensaios climaticos para cadeiras de rodas motorizadas |22 JABNT NER IBC 60601»2-34-201; ‘;{:‘;":’5 de sua pa sendo d o envio postal ou protocolo

, 1SO 7176-10:2015 Cadeira de Parte 10: [26_|ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 1/d em meio fisico junto 4 Agéncia.

ABNT NBR - ¢ rodas " [27_|ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 vigente §3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
Determinagdo da idade de posi¢do de obstaculo das ca-  [28 [IEC 60601-2-37.2007 Vouy15 informati sera do o envio ¢ bi de Bes por
deiras de rodas motorizadas 29 IABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 vigente escnto em meio ﬁsxco dumntc © prazo de consulta, pare 0 segumte

12 . . 130 |ABNT NBR IEC 60601- Vdez/17 Agéncia Nacional de_ Vigild Sanitaria/C: da
ABNT NBR IS0 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13: qS_EABNT NBR IEC 606012 vigente SIA trecho 5, Arca Especial 57, Brasilia-DF, CEP
Determinagdo do coeficiente de atrito de superficies de ensaio [32_|ABNT NBR IEC 60601-2 Vw16 71 205-050.
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diaric Oficial da Unido

Ministério da Sadde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizag@o Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicées que lhe conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso I, € §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 20086, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° 1t e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.® 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de marco de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Secdo |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessAao, renovacgao, alteragao, retificagéo de publicagdo, cancelamento, bem como para
a interposi¢cdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Segéo Ill do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salide, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.
Secgao ll
Definigoes

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

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




Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional J")
de Vigilancia Sanitaria, contendo autonzagao para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicbes e érgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos |
técnicos e administrativos constantes desta Resolu¢ao; N

Il - Autorizagdo Especial (AE):. ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicic de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacao de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugao;

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

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

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

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

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secao |ll do Capitulo | desta
Resolucdo, equiparando-se & mesma as unidades dos 6rgaos de administragéo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distritc Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

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

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

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

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

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

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

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

XVI - peticionamento eletrdnico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peticéo identificado por um numero de transacéo, cujos dados sdo
diretamente enviados ao sistema de informagées da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacéo fisica & Agéncia;

XVII - peticionamento manual: requerimento realizade em ambiente Internet por meio
do formulario de peticdo, identificado por um niimero de transagéo, cujos documentos sero
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII - produto para salde de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizacao,
conforme especificagdo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

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

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

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

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

Secao lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragédo, fabricagéo,
fracionamento, importagédo, produgéo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

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

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

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



§ 2° Para a concessao e renovagdo da autorizagédo tratada no § 1°, o planc da
atividade a ser desenvolvida, a indicagédo das plantas, a localizagio, a extens&o do cultivo,
a estimativa da producéo e o local da extragcdo devem ser avaliados durante a inspegéo
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspegéo.

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

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

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

! — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicéo,
armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacédo, de
matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que séo
destinados & fabricagdo de produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

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

Art. 8° As farmacias e drogarias deverao seguir o disposto na Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de marco de 2013.

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

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

CAPITULO Il
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

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

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



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

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

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

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

Art. 11. O ato administrativo pulblico de concess&o, renovagdo, cancelamento,
alteracéo e retificagéo de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragbes relativas & mudanca de
responsavel técnico e responsavel legal, que deveréo ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apés
consolidacéo da alteragéo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagéao no DOU.

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

Secado |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugao

Art. 12. A concessé&o, renovagéo, cancelamento a pedido, alteragdo, retificagdo de
publicacao e a retratagao de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

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

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

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

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

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

Art. 156. A documentagdo de instrucdo dos pedidos de concesséo, renovagao,
cancelamento a pedido, alteracao, retificacdo de publicacdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigdo a seguir:

| — para concessao em favor de:

5
g

1)

A

[
-



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

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

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

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

Ill — para as seguintes alteragdes:

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

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

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

d) alteragao de razéo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concesséo,
renovagao e alteracao de AFE e AE, o relatério de inspegao ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores 3 data de protocolizacao do pedido.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrucido ensejara o indeferimento das peticdes de AFE e AE.

Segao ll
Da Renovagéao

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

Secao Il

Da Alteracao
Art. 22, A alteracédo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| — ampliagao de atividades;
Il — reducgéo de atividades;
I — ampliacéo de classes de produtos;
IV — redugéo de classes;
V - alteragdo de endereco;
V1 — alteragao de razao social;

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

VIII - alteragéo de responsavel técnico; e
IX — alteragédo de responsavel legal.

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

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

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

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

| — encerramento de atividades; ou

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

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

Segao V
Do Recurso Administrativo

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

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

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

apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serao avaliados na inspe¢ao pela autoridade sanitaria local competente:

| — informagdes gerais:

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

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

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagdo, planta arquitetonica,
protecdo ambiental, seguranga de instalacées e seguranga dos trabalhadores;

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

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

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



Il - requisitos técnicos:
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-
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a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condicées .-
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e calibragées;

b) sistema da qualidade estabelecido;

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

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

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

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

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

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

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

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

CAPITULO IV

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

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos

farmacéuticos, GENNEEEE s Cs

| — informagdes gerais:

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

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica

c) autorizagéo ou alvara referente a localizagdo e ocupagdo, planta arquitetdnica,
protecdo ambiental, seguranca de instalaces e seguranga dos trabalhadores;
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d) contratos de prestagéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os q\traiU
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

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

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

Il - requisitos técnicos:

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

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

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

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

e) programa de autoinspegdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucéo e agbes decorrentes das ndo conformidades;

f) area separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emissdo de inventarios periddicos;

h) sistema formal de investigacdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apdés a identificacao das causas;

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

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

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

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

CAPITULO V



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

AN %

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle ~

especial deverdo ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser

cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998, e na

Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria
local competente:

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

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

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

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugéo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instru¢cdo Normativa n® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n°® 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3°, 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9°, 11, 12 e 13
da Instrugdo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 8, de 29 de janeirc de
1999; a Portaria SVS/MS n°® 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo uUnico do art.
10, o art. 12 e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugao
n°® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugdo n°® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

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

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

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolugbes MERCOSUL: GMC n° 3/99 - “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios’; GMC n° 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizacado de Funcionamento/ Habilitacdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificacbes y Cancelamento”; GMC n® 132/96 — Alteragdes
da Autorizacdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n°® 24/96 — Registroc de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragao sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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Sao os seguintes os produtos para a salde, com respectivas bases legais, com certificagdo compulséria

- Luvas cirirgicas e luvas de procedimentos nao-cirirgicos de borracha natural, borracha sintética ou mistura de borrachas’
natural e sintética - RDC n® 05/08;

- Preservativos Masculinos - RDC n°® 62/08;

- Produtos eletromédicos, conforme relagdo no quadro abaixo, RDC n°® 27/2011 e IN n° 03/2011.
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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 22, DE 20 DE OUTUBRO DE 2017
(Publicada no DOU n° 204, de 24 de outubro de 2017)
(Republicada no DOU n° 211, de 3 de novembro de 2017)

~ s

Dispde sobre a atualizagdo dos Anexos I e Il da
Instru¢do Normativa - IN n® 4, de 24 de
setembro de 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das

atribui¢des que lhe conferem o art.15, I1I e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n°® 9.782,

de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VI, nos §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos

termos do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro

de 2016, em reunido realizada em 10 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Aprovar a atualizagdo o Anexo I da IN n° 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificagdo de conformidade, no dmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria, que passa a vigorar nos termos do Anexo I desta Instrugio

Normativa.

Art. 2° Aprovar a atualizagio do Anexo I1 da IN n° 4, de 2015 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo II desta Instrugdo Normativa.

Art. 3° Esta Instrug@io Normativa entra em vigor na data de sua publicagio.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO1

Lista de normas técnicas a serem adotadas na certificacio de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avalia¢gdo da Conformidade (SBAC), dos

equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria

1. Alteracdes de redagio:

Redacio original da IN 4, de 2015

Nova redacio

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +
Emenda IEC:2012

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda

1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda|

1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda

1:2014

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emendal
1:2014

ISO 80601-2-13:2011 Medical electrical
equipment Part 2-13:
requirements for basic safety and
essential performance of an anaesthetic
workstation

ParticularfEquipamento eletromédicos - Parte 2-13:

ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017

Requisitos particulares para a seguranga basica
e o desempenho essencial de estagdo de
trabalho de anestesia

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emendal
1:2014

TEC 60601-2-24:2012 Medical electrical
equipment -
essential performance of infusion pumps
and controllers

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015

Part 2-24: ParticularfEq
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranga bésica

uipamento eletromédicos - Parte 2-24:

o desempenho essencial de bombas de
infusdo e de controladores de infuséo

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emendal
1:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda
1:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006
Equipamento eletromédicos - Parte 2-36:
Prescriges particulares para seguranga
de equipamento extracorpéreo para
litotripsia induzida

[EC 60601-2-36:2014 Medical electrical
equipment - Part 2-36: Particular requirements
for the basic safety and essential performance
of equipment for extracorporeally induced
lithotripsy

IEC 60601-2-37:2007 Medical electrical
equipment - Part 2- 37: Particular
requirements for the basic safety and

ABNT NBR [IEC 60601-2-37:2016
Equipamento eletromédicos - Parte 2-37:
Requisitos particulares para a seguranga basicaj

Equipamento eletromédicos - Parte 2-40:
Prescri¢gdes particulares para seguranga
de eletromiodgrafos e equipamento de
potencial evocado

essential performance of ultrasonicle o desempenho essencial dos equipamentos
medical diagnostic and monitoringimédicos de monitoramento e diagndstico por
equipment ultrassom

ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998IEC 60601-2-40:2016 - Medical electrical

equipment - Part 2-40: Particular requirements
for the basic safety and essential performance
of electromyographs and evoked response
equipment

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emendal
1:2014

IEC 60601-2-44:2009 Medical electrical
equipment Part 2-44: Particular
requirements for the basic safety and
essential  performance of  X-ray
equipment for computed tomography

ABNT NBR [IEC 60601-2-44:2017
Equipamento eletromédicos - Parte 2-44:
Requisitos particulares para a seguranga basica
e desempenho essencial dos equipamentos de
raios X para tomografia computadorizada

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 + Emendal
1:2016

Este texto nao substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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equipment - Part 2- 62: Particular|Equipamento eletromédicos - Parte 2-62:
requirements for the basic safety and[Requisitos particulares para a seguranca basica
essential performance of high intensityle o desempenho essencial de equipamentos de

IEC 60601-2-62:2013 Medical electricalEBNT NBR IEC 60601-2-62:2015 -

therapeutic ultrasound (HITU)jultrassom terapéutico de alta intensidade
equipment (HITU)
ISO 9680:2007 IISO 9680:2014

ISO 7176-5:2008 Wheelchairs Part 5:ABNT NBR ISO 7176-5:2015 Cadeira de
Determination of dimensions, mass andjrodas Parte 5: Determinagio das dimensdes,
manoeuvring space v massa € espago para manobra

IEC 60118-0:2015 Electroacoustics JABNT NBR IEC 60118-0:2016 Eletroacustica)

Hearing aids - Part 0: Measurement of the|. Aparelhos de amplificagdo sonora individual

e . |Parte 0: Medi¢Ges das caracteristicas de
performance characteristics of hearing . ~
nids desempenho de aparelhos de amplificagdo

sonora individual
IEC 60118-13:2011 } IEC 60118-13:2016 ‘
ISO 15883-4:2008 Washer-disinfectors| o\ NBR SO 15883-4:2016 Lavadoras
. desinfetadoras Parte 4: Requisitos e ensaios
Part 4: Requirements and tests for .
.. . . para lavadoras desinfetadoras empregando
washer-disinfectors employing chemical

. . . . desinfeccio uimica ara  endoscopios
disinfection for thermolabile endoscopes Cee 9 P P
termolabeis

2. Normas Técnicas incluidas:
1. No item 2, sobre Normas colaterais:

IEC 60601-1-12:2014 Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended
for use in the emergency medical services environment;

2. No item 3, sobre Normas particulares:

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-55:
Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial de monitores de
gases respiratorios;

3. No item 4:

ISO 7494-1:2011 — Dentistry -- Dental units-- Part 1: General requirements and test
methods;

ISO 7494-2:2015 — Dentistry -- Dental units-- Part 2: Air, water, suction and
wastewater systems; €

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroactistica — Aparelhos de amplificagio
sonora individual Parte 8: Métodos para as medi¢des de caracteristicas de desempenho

Este texto ndo substitui os) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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de aparelhos de amplificagdio sonora individual em condi¢des de funcionamento
simuladas in situ.

3. Normas Técnicas excluidas:

1. ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescri¢des particulares para seguranga de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51:
PrescricGes particulares para seguranga, incluindo desempenho essencial, de
eletrocardiégrafos gravador e analisador monocanal e multicanal;

3. ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13: Determinagfo do
coeficiente de atrito de superficies de ensaio;

4. ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de
ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplifica¢do
sonora individual Parte 7: Medig8es das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplifica¢@o sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produgéo, do
fornecimento ¢ da entrega

ANEXO IT
LISTA DE PRAZOS

1. Itens alterados:

[Exigibilidade

Norma Geral -
compulsoria

| |ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +|.
Emenda 1:2016 ge

Exigibilidade

Normas Colaterais da série IEC 60601 ‘-
compulsoria
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + N
°  |Emenda 12014 /dez/16

Normas Particulares da série IEC[Exigibilidade

60601/80601 compulsdria
1 ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 01/dez/2021
5 ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 vigente
9 |ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 1/dez/17

|5 |ABNT NBR IEC 606012:22:2012 + .
Emenda 1 :2014 &

16 |ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 01/dez/2019
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17 JABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 vigente
ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 +

22 Emenda 1:2014 Vdez/17

23  JABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 1/dez/17

24 |EC 60601-2-33:2015 01/dez/2021

26 |ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006 vigente

28 |ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 vigente

32 |ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 vigente

34 |ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017 vigente

41 |ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 vigente

46 JABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 vigente

48 |JABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 1/dez/17

Demais Normas xigibili(’igde

compulséria

2 ABNT NBR ISO 6875:2014 vigente

3 [SO 9680:2007 vigente

8 ISO 7176-2:2001 01/dez/2019

10 JABNT NBR ISO 7176-4:2015 01/dez/2019

11  |JABNT NBR ISO 7176-5:2015 01/dez/2019

12 JABNT NBR ISO 7176-6:2015 01/dez/2019

15 |ABNT NBR ISO 7176-9:2015 01/dez/2019

16 JABNT NBR ISO 7176-10:2015 01/dez/2019

19  [ISO 7176-16:2012 01/dez/2019

20 ISO 7176-19:2008 01/dez/2019

21  |ISO 7176-21:2009 01/dez/2019

24 |ABNT NBRIEC 60118-0:2016 01/dez/2019

26 [I[EC60118-13:2016 01/dez/2019

27 |ABNT NBR ISO 15883-2:2013 01/dez/2019

28 |ABNT NBR ISO 15883-4:2016 01/dez/2019

29  [ISO 15883-6:2011 01/dez/2019

2. Itens incluidos:
Normas Colaterais da série IEC 60601 Ex1g1b111fla!de

compulsdria

2.1

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 +
l[Emenda 1:2016

01/dez/2017

4.1

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 +
Emenda 1:2014

01/dez/2017
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[ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010
5.1 .%Qmenda 12014 Ql/dez/2017*
8 IiEC 60601-1-12:2014 01/dez/2018
Normas Particulares da _série IEC[Exigibilidade
60601/80601 compulséria
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 +
23.1 Emenda 1:2014 01/dez/2019
26.1 |ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 01/dez/2019
27.1 |[EC 60601-2-36:2014 01/dez/2019
31.1 [IEC 60601-2-40:2016 01/dez/2019
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 +
32.1 Emenda 1:2014 01/dez/2017
ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 +
42.1 Emenda 1:2016 01/dez/2017
42-A  JABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 01/dez/2018
lDemais Normas xigibilifigde
compulséria
1-A  {[SO 7494-1:2011 01/dez/2018
1-B  [ISO 7494-2:2015 01/dez/2018
5.1  ISO 9680:2014 01/jul/2018
25-A |JABNT NBR IEC 60118-8:2014 01/dez/2019

3. Itens excluidos: '

Normas Particulares da série IECiExigibilidade
60601/80601 compulséria
29  JABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 vigente
40 ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 1/dez/15
}D . Exigibilidade
emais Normas L
compulsoria
17 ABNT NBR ISO 7176-13:2009 1/12/17
22 ABNT NBR ISO 7176-22:2009 1/12/17
25 ABNT NBR IEC 60118-7:2014 1/12/17
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Dispde sobre a atualizagdo dos Anexos I ¢ I da
Instrucdo Normativa - IN n°® 4, de 24 de
setembro de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe conferem o art.15, Il e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VI, nos §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reunido realizada em 10 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Aprovar a atualizago o Anexo I da IN n° 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificagio de conformidade, no dmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitéria, que passa a vigorar nos termos do Anexo I desta Instrugéio
Normativa.

Art. 2° Aprovar a atualiza¢@io do Anexo I da IN n°4, de 2015 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo II desta Instrugdo Normativa.

Art. 3° Esta Instru¢@io Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO1

Lista de normas técnicas a serem adotadas na certificacio de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagio da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria

1. Alteragoes de redagio:
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-13:
Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de estagdo de
trabalho de anestesia

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda 1 :2014

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-24:
Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de bombas de
infusdo e de controladores de infusio

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda 1:2014

IEC 60601-2-36:2014 Medical electrical equipment - Part 2-36: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of equipment for
extracorporeally induced lithotripsy

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-37:
Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos
equipamentos médicos de monitoramento e diagndstico por ultrassom

IEC 60601-2-40:2016 - Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electromyographs and
evoked response equipment

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-44:
Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial dos equipamentos
de raios X para tomografia computadorizada

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 + Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-62:
Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de
equipamentos de ultrassom terapéutico de alta intensidade (HITU)

ISO 9680:2014

ABNT NBR ISO 7176-5:2015 Cadeira de rodas Parte 5: Determinagdo das
dimensdes, massa e espago para manobra

ABNT NBR IEC 60118-0:2016 Eletroacustica - Aparelhos de amplificag¢@o sonora
individual Parte 0: Medi¢Oes das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificagdo sonora individual

IEC 60118-13:2016

ABNT NBR ISO 15883-4:2016 Lavadoras desinfetadoras Parte 4: Requisitos e
ensaios para lavadoras desinfetadoras empregando desinfec¢@io quimica para endoscépios
termolabeis

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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2. Normas Técnicas incluidas:
1. No item 2, sobre Normas colaterais:

IEC 60601-1-12:2014 Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended
for use in the emergency medical services environment;

2. No item 3, sobre Normas particulares:

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-55:
Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial de monitores de
gases respiratorios;

3. No item 4:

ISO 7494-1:2011 — Dentistry -- Dental units-- Part 1: General requirements and test
methods;

ISO 7494-2:2015 — Dentistry -- Dental units-- Part 2: Air, water, suction and
wastewater systems; €

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplifica¢fio
sonora individual Parte 8: Métodos para as medigdes de caracteristicas de desempenho
de aparelhos de amplificagdo sonora individual em condi¢gdes de funcionamento
simuladas in situ.

3. Normas Técnicas excluidas:

1. ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescrigdes particulares para seguranga de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51:
Prescricdes particulares para seguranga, incluindo desempenho essencial, de
eletrocardidgrafos gravador e analisador monocanal e multicanal;

3. ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13: Determinagdo do
coeficiente de atrito de superficies de ensaio;

4. ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de
ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplificagéo
sonora individual Parte 7: Medi¢Ges das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificagfo sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produg&o, do
fornecimento e da entrega

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO II - LISTA DE PRAZOS

1. Alteracdes de prazo:

Normas Particulares da série IEC Exigibilidade
60601/80601 compulsoria
1T |ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 01/dez/2021
5 |ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 Vigente
16 JABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 01/dez/2019
24 [[EC 60601-2-33:2015 01/dez/2021
26 |ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006 vigente
78 JABNTNBRIEC 60601-2372016 Vigente
31 |ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 Vigente
39 :ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 Vigente
45 |ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 Vigente
lDemais Normas EXigibilifiédc
compulsoria
4 |ABNT NBR ISO 6875:2014 vigente
5 1SO 9680:2007 vigente
10 SO 7176-2:2001 01/dez/2019
12 |ABNT NBRISO 7176-4:2015 [01/dez/2019
13 |ABNT NBR ISO 7176-5:2015 01/dez/2019
14 JABNTNBR ISO 717662015 01/dez/2019
17 |ABNT NBRISO 7176-9:2015 01/dez/2019
18 |ABNT NBR ISO 7176-10:2015 01/dez/2019
20 SO 7176-16:2012 01/dez/2019
21 iSO 7176-19:2008 01/dez/2019
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22 SO 7176-21:2009 01/dez/2019
24 |ABNT NBR IEC 60118-0:2016 01/dez/2019
26 JEC60118-13:2016 01/dez/2019
27 JABNT NBR ISO 15883-2:2013 01/dez/2019
28 JABNT NBR ISO 15883-4:2016 01/dez/2019
29 SO 15883-6:2011 'Ol/dez/2019
2. Itens incluidos:
INormas Colaterais da série IEC 60601 Ex1g1b111fia}de
compulsdria

2.JABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016

01/dez/2017

4.1JABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014

01/dez/2017

5.1/ ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

01/dez/2017*

8 [[EC 60601-1-12:2014

01/dez/2018

Normas Particulares da série
IEC 60601/80601

Exigibilidade compulsoria

ABNT NBR IEC 60601-2-

23.1 3122013 + Emenda 1:2014 01/dez/2019
ABNT NBR IEC 80601-2-

26.1 252013 01/dez/2019

271 IEC 60601-2-36:2014 01/dez/2019

30.1 IEC 60601-2-40:2016 01/dez/2019
ABNT NBR IEC 60601-2-

311 41:2012 + Emenda 1:2014 01/dez/2017

201 ABNT NBR IEC 60601-2- 01/den2017

54:2011 + Emenda 1:2016
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ABNT NBR ISO 80601-2-

41 559014 01/dez/2018
Demais Normas Exigibilidade compulséria

2 [ISO 7494-1:2011 01/dez/2018

3 [ISO 7494-2:2015 01/dez/2018

5.1 SO 9680:2014 01/jul/2018

25 /ABNT NBR IEC 60118-8:2014 01/dez/2019

3. Itens excluidos:

Normas Colaterais da série IEC 60601

Exigibilidade compulséria

29

ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998

vigente

40|

ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005

1/dez/15

Demais Normas

Exigibilidade compulsoria

17/ ABNT NBR ISO 7176-13:2009 1/12/17
22|ABNT NBR ISO 7176-22:2009 1/12/17
25 |/ABNT NBR IEC 60118-7:2014 1/12/17
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(Publicada em DOU n° 164, de 27 de agosto de 2015)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem os incisos IIl e IV, do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso V ¢ §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos
I11, do art. 2°, IIT e IV, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por Portaria n°® 422, de 16 de abril
de 2008, na Reunido Ordinaria Publica n® 015/2015, realizada em 20 de agosto de 2015,
adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo I
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo possui o objetivo de definir os requisitos do regime de
cadastro para o controle sanitario dos produtos médicos dispensados de registro na
forma do § 1° do art. 25 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

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

Paragrafo tnico. Esta resolu¢éio ndo se aplica aos produtos para diagndstico de
uso in vitro, regulamentados por resolugéo especifica.

Este texto n3o substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Secdo 111

Definicoes

Art. 3° Para fins desta resolugfo aplicam-se as seguintes definigdes:

RSN ©

II. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o
produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteudo, os
cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e as informagdes
adicionais.

CAPITULO II
DA SOLICITACAO INICIAL DO CADASTRO

Art. 4° Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador
deve apresentar:

I - formulario de peticdo para cadastro, devidamente preenchido, disponivel no
portal eletrénico da ANVISA, em meio impresso e eletrdnico (CD ou DVD);

II - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengio,
correspondente a peti¢do protocolada;

IV - para os produtos médicos importados, declaragdo consularizada,
acompanhada da tradugfio juramentada, emitida pelo(s) fabricante(s) responséavel(is) ha
no méximo dois anos, quando ndo existir validade expressa indicada no documento,
autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. A
declaragdo deve conter as seguintes informagdes:

a) razdo social e enderego completo do fabricante responsavel;

b) raz&o social e endereco completo do importador;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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c) autorizagdo expressa para o importador representar e comercializar os seus
produtos no Brasil;

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

§1° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranga e eficdcia do
produto, em razdo de potencial risco a saide publica ou ainda para produtos
considerados estratégicos para o Ministério da Saude, a ANVISA podera determinar a
apresentacio de documentos e informagdes adicionais.

§2° Nao serd passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de documentos,
formulérios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou informagdes faltantes,
ensejando o indeferimento sumario da petig#o.

Art. 5° Aplica-se também o conceito de familia, sistema e conjunto de produtos ao
regime de cadastro.

Paragrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de cadastramento,
dar-se-4 segundo as regras estabelecidas em Resolugdes da ANVISA.

CAPITULO III
DA ALTERACAO DO CADASTRO

Art. 6° Para solicitar a alterag8o do cadastro de produtos médicos, o fabricante ou
o importador deve apresentar:

I - formuldrio de peticdo para cadastro, disponivel no portal eletrdnico da
ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteragdo solicitada, em meio
impresso e eletrénico (CD ou DVD);

Il - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitaria

(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengéo,
correspondente a petigéo protocolada;

III - declaragio constante do Anexo I desta Resolugdo, assinada pelos
responsaveis legais e técnicos; €

IV- demais documentos indicados no art. 4° que, em decorréncia da alteragéo
solicitada, necessitem ser atualizados.
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Parégrafo Ginico. N#o serd passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de
documentos, formularios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou
informagdes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da petigdo.

Art. 7° Nos casos em que a alterag8o requeira a necessidade de esgotamento de
estoque de produtos acabados serd permitida a importacdo e¢ a comercializa¢do
simultdnea das versdes envolvidas por até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir
da aprovac@o da alteragio pela ANVISA.

Paragrafo unico. Alteragdes realizadas para solucionar problemas de seguranga e
eficacia do produto ndo se enquadram na permissdo do caput deste artigo, devendo ser
implementadas antes da comercializag¢do ou distribuigdo do produto.

CAPITULO IV
DO CONTROLE DO CADASTRO

Art. 8° E responsabilidade do fabricante nacional ou importador manter o dossié
técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagdes indicados no Anexo II
desta Resolug@o, para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitéria.

Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria cadastrados deverdo
ter afixada etiqueta indelével, que indique:

I - nome comercial do produto, com indicagdo do modelo, quando aplicavel;
IT - nome do fabricante responsavel,;
[II - nimero de cadastro; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade e
identificac@o Uinica do equipamento.

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

rastreabilidade.

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO V
DA VALIDADE DO CADASTRO

Art. 10 Os produtos submetidos ao regime de cadastro ficam dispensados de
revalidag3o.

§ 1° A manutengdo do cadastro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das
Boas Praticas de Fabricagdo, das normas técnicas aplicaveis e dos regulamentos
especificos, quando existirem.

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

CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DO CADASTRO

Art. 11. A ANVISA cancelara o cadastro do produto médico nos casos em que:

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

II - for comprovado que o produto ou processo de fabricagdo pode apresentar
risco a satide do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

Art. 12. O detentor do cadastro do produto médico que pretender nfo mais
comercializa-lo no mercado brasileiro deve solicitar o seu cancelamento mediante
apresentagdo do formulario disponibilizado no portal eletronico da ANVISA,
devidamente preenchido e assinado pelos responsaveis legal e técnico.

Paragrafo unico. O cancelamento do cadastro ndo exime o detentor da
responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 13. Os produtos registrados como Classe I e II passam a ser considerados

cadastrados, mantendo o mesmo numero de identificagdo de registro, sem a necessidade
de revalidaggo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 14. Os produtos registrados como Classe I e II e os produtos cadastrados ja
existentes devem se adequar ao disposto no art. 8°, conforme prazo definido no art. 18,
ndo havendo necessidade de envio do formuldrio atualizado ao processo existente na
ANVISA, exceto nos casos de solicitacSes de alteragdo, quando as disposi¢des do
Capitulo III devem ser atendidas. (Retificado em DOU n° 165, de 28 de agosto de
2015)

Art. 15. O tratamento de cadastro serd conferido as peti¢es de produtos médicos
das Classes I e II pendentes de analise técnica, devendo a empresa peticionar junto a
ANVISA o assunto aditamento, instruido com formulario de peticdo para cadastro,
devidamente preenchido, disponivel no portal eletronico da ANVISA, em meio
impresso ¢ eletrénico (CD ou DVD).

Art. 16. Ao regime de cadastro se aplicam as mesmas tipificagdes das infragdes
sanitarias e as cominagles a elas associadas vigentes para o regime de registro de
produtos médicos.

Art. 17. Todos os documentos citados nesta Resolugdo que sejam emitidos em
lingua estrangeira devem ser traduzidos para lingua Portuguesa do Brasil.

Paragrafo unico. Ficam dispensados da tradugio para lingua Portuguesa os
relatorios técnicos que integram o Dossi€ Técnico indicado no Art. 8°, conforme regras
definidas na Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 50, de 06 de novembro de
2013.

Art. 18. As disposi¢des do art. 8° devem ser cumpridas em um prazo de 365
(trezentos e sessenta e cinco) dias apés a publicagdo desta Resolug#o, aplicando-se para
os cadastros novos e antigos. (Prazo prorrogado por 2 anos pela Resoluc¢io - RDC n°
95, de 27 de julho de 2016, contados a partir da data de publicacio desta)

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 20. Esta Resolugéio entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a data de sua
publicago.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO1
DECLARACAO PARA ALTERACAO DE CADASTRO
Declaramos que as alteragdes inseridas nas documentagdes, impressas e
eletronicas, apresentadas nesta peti¢do correspondem apenas as alteragdes pleiteadas

pelo assunto . Refletidas nas
seguintes alteragdes:

1.

2.

5.

(..)

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

Razio Social da Empresa - CNPJ

Local e data

Assinatura dos responsaveis legal e técnico da empresa.

ANEXO I1
DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

1. O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletrdnico
contendo todas as informag&es abaixo descritas, podendo ser composto por referéncias a
documentos e informagdes que compdem outros arquivos ou registros do Sistema de

Qualidade da empresa, os quais deverfio estar disponiveis para fiscalizagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da
solicitagdo de cadastro do produto, devendo ficar de posse da empresa detentora do
cadastro.

2.1 O dossié técnico podera ser alvo de fiscalizag&o nos termos descritos no Art.
8° desta Resolugdo.

2.2 Em casos especificos, quando averiguag3es e investigagdes forem necessarias,
podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

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

3.1 Detalhamentos sobre as informagdes indicadas serfio apresentadas em guias
especificos publicados ou referenciados pela Anvisa.

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

Capitulo 1 Classe 1 Classe I1
Formulario de Submissio; InformagSes X X
Administrativas/técnicas

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

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

Capitulo 2 Classe 1 Classe 11
Descri¢do completa do dispositivo e principio de X X
operagdo.

Descrigdo da embalagem do dispositivo. X X
Uso pretendido; Propésito de uso; Usudrio pretendido; X X
Indicagdo de uso.

Ambiente/Configura¢des de uso pretendido X X
Contraindicagdes de uso. X X
Histérico global de comercializagdo. --- X
Capitulo 3 Classe 1 Classe I1
Gerenciamento de Risco X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficécia --- X
Lista de Normas Técnicas X X
Certificado de Conformidade SBAC X X
Nota: apenas para produto sujeito a certificagdo

compulsoria.

Caracterizagfo Fisica/Mecanica. X X

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Caracterizagdo do Material/Quimica

Sistemas elétricos: Seguranga, protecdo mecanica e
ambiental, e compatibilidade eletromagnética

Descrigdo do Software/Firmware

Especificagio de Requisitos do Software

Descrigéo resumida do processo do ciclo de vida do
software.

Verificagdo e validagdo do Software

Avaliagio de Biocompatibilidade

Avaliagdo de Pirogenicidade

Seguranga de Materiais de Origem Biologica

Validagdo da esterilizag8o.

Toxicidade residual

Limpeza e Desinfecciio de Produtos Reutilizaveis

Usabilidade / Fatores Humanos

Prazo de validade do produto e validagdo da embalagem/
Estudo de estabilidade

Tl bl BB e e e b

ittt bl et Bt ke et B F T o B

Capitulo 4

Classe 1

Classe II

Resumo Geral da Evidéncia Clinica.

Nota: aplicavel apenas quando evidéncia clinica for
exigida em decorréncia de demonstrag@o de seguranga e
eficacia, de inovagdes tecnoldgicas e novas indicagdes de
uso.

X

X

Literatura Clinica relevante

X

Capitulo 5

Classe 1

Classe 11

Rotulagens do Produto/Embalagem.

X

X

Bula / Instrugdes de Uso/ Manual do operador

X

X

Capitulo 6

Classe I

Classe IT

Informagdes Gerais de Produgo (locais de produgdo e
fluxo produtivo).

X

X

Informagdes de Projeto e Desenvolvimento.

X

X

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

A missdo da ANVISA - de garantir a seguranga
sanitaria de produtos e setvigos - é na verdade, um
desafio para a sociedade. A vigilancia sanitaria re-
gulamenta e controla o mercado quanto aos ris-
cos, mas uma parcela dessa tarefa cabe a quem efe-
tivamente faz as opg¢des, a0 adquirir produtos e
servicos em situagao regular e de qualidade.

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

No caso da ptestacio de servigos de satde ¢ de
todos os insumos necessatios 4 atividade, nio bas-

ta que nio haja riscos, que sejam indcuos, mas é
preciso haver eficicia. Medicamentos, materiais,
equipamentos ¢ instalagdes devem propiciar con-
dicoes 6timas para que os procedimentos adotados

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

pelos profissionais de saide produzam o efeito
desejado. Nesse campo, a ineficicia corresponde a
exposicio desnecessaria a tiscos ¢ a deixar de to-
mar medidas profilaticas, de diagnéstico ou tera-
péutica que sdo indicadas.

Nesta cartilha, esperamos dar uma pequena
contribui¢do para que a observacio sobre o que é
oferecido e adquirido no mercado seja feita por
mais gente, por aqueles envolvidos mais diretamen-
te na aten¢io e que sio, portanto, os primeiros da
cadeia de distribui¢io a ter contato com o que serd
utilizado nos setvicos publicos.

Certamente o cuidado com a regularidade sa-
nitaria de produtos e servigos é uma etapa impor-
tante no processo de trabalho. Ao lado dela, espe-
ramos também estreitar 2 comunica¢do com as
sectetarias municipais e estaduais de satde, os
gestores de hospitais e de outras instituicées que
podem retro-alimentar o sistema com as informa-
¢oes de tudo o que for observado de problemas ou
davidas. Os canais est3o abertos; que sejam muito
movimentados!

v Sanitaria e Licitacao Publica




1. LICITAGOES PUBLICAS

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

Tem duas opgdes:

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

b) adquire de terceiros, denominada execu-
¢do indireta, situacdo em que hd necessidade de
licitag3o.

1.2. Por que licitar?
Porque a Administra¢io Puiblica ndo pode, por
forca de lei, comprar diretamente de alguém.

1.3. O que ¢ licitagdo?
E o procedimento administrativo preliminar

mediante o qual a Administracio Publica, basea-
da em critério prévio, seleciona, entre varias pro-
postas referentes a compras, obras ou servigos, a
que melhor atende ao interesse publico (a fim de

celebrar contrato com o responsavel pela proposta
mais vantajosa).

1.4. Qual o fundamento legal da licitagio?

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

1.5. Quais os principios da licitagio?

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

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

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




2. EMPRESAS

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

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

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

O universo dos requisitos de habilitacdo esta

delineado em termos gerais nos artigos de ntiime-
ros 27 a 32 do Estatuto das Licitagées e Contratos
Administrativos (Lei n® 8.666/93), sendo inviavel
0 ato convocatorio ignorar os limites legais e in-
troduzir novos requisitos de habilitagio nio auto-
rizados legalmente.

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

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

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

2.1.2. Fiscal (Lei n° 8.666/93, Att. 29)

A documentagio relativa a habilitacdo fiscal
consiste em comprova¢ao da regularidade junto
aos 6rgios competente governamentals, como as
certiddes de quitagio de FGTS, INSS e Receita
Federal, entre outros.

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

Cabera a empresa proponente apresentar sua
qualificacio econdémico-financeira trazendo ao
certame documentos comprobatérios, como ba-
lango patrimonial e certiddo negativa de faléncia,
entre outros, informando assim que possui condi-
¢bes para executar satisfatoriamente a proposta
encaminhada, se vencedora.

Saniratia e Licitacao Publica
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2.1.4. Técnica (Lei n°® 8.666/93, Art. 30, Inciso
)

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

Cabera 2 empresa proponente apresentar 0s se-
guintes documentos:

2.1.4.1. Autorizagio de Funcionamento de
Empresa (AFE)

2.1.4.2. Lienga de Funcionamento Estadual/
Municipal (LF)

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

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.

gov.br/autenticidade, informando o cédigo 49500541.

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

b) as renovagdes dessas certificacSes sé sdo vali-
das se publicadas no DOU, nio havendo nenhum
documento que o substitua.

NOTA: O Relatério de Inspecio emitido pela
VISA local, com parecer conclusivo de que as
empresas cumprem com as Boas Praticas de Fabri-
cacdo, ndo substitui nem vale como documento
de Certificagio da empresa.
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3. PRODUTOS SUJEITOS A REGIME
DE VIGILANCIA SANITARIA

Para que o produto sujeito ao regime de Vigilin-
cia Sanitaria possa ser comercializado no mercado
nacional, devera ter registro ou nofificacdo ou ser de-
clarado dispensado de registro, que sio atos privativos
da ANVISA, étgio competente do Ministério da
Saude.

O registro ¢ fornecido para os produtos que obe-
degam a legislacio sanitdria vigente, exigindo que as
informag6es de uso, tisco, conservacio e armazena-
gem, entre outras, sejam claras e contenham os re-
quisitos para garantir sua seguranga e eficacia.

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

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

3.1. Produtos para Diagnésticos de Uso In 1 i#ro
No caso de licitagdo de produtos utilizados para

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

Diagnéstico de amostras obtidas do organismo
humano, tais como &ifs para diagnéstico de doen-
¢as transmissiveis, kits para identificacio de alte-
ragles fisiolégicas e metabdlicas, meios de cultura
e reagentes de andlises para diagnéstico 2z vitro,
entre outros, devera ser solicitada a cépia da pu-
blicagao no Didrio Oficial da Unido do Registro do
produto, devendo ser observada sua validade.

Alguns produtos, apesar de suas caractetisticas,
nio sio considerados para Diagnéstico de Uso I
Vitro, portanto, nao poderd ser exigido nos atos
convocatorios de licitagdo o sen Registro. Neste gru-
po incluem-se:

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

e Corantes utilizados em industrias quimicas,
farmacéuticas e cosméticas;

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

e Tampdes utilizados em laboratérios quimi-
cos, farmacéuticos e de controle de qualidade.

Lovanmaria e Licitacao Publica K
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3.2. Produtos para Saude (Materiais e
Equipamentos)

No caso de aquisi¢io de materiais e/ou equipa-
mentos médicos mediante processo licitatério, de-
verd ser solicitada a cépia da publicagdo no Didrio
Oficial da Unido do Registro do produto, obset-
vando-se sua validade.

Como outra fonte de informagio na aquisicdo
de equipamentos hospitalates podeti acessat 0 ma-
nual de Boas Priticas de Aquisicio de Equipamen-
tos Médicos-Hospitalates no endereco http://
www.anvisa.gov.bt/produtosaude /auto/boas.htm.

Existem produtos sob regime de Vigilancia Sani-
taria que ndo sio registrados e sim, cadastrados; sen-
do publicado no Diario Oficial da Unido a dispensa
de registro destes produtos, devendo ser solicitada
copia desta publicacio em processos licitatétios. A
relagdo de produtos cadastrados encontra-se publicada
na pagina da ANVISA na internet (www.anvisa.
gov.br/produtosaude/enquadramento/index.htm).

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

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

Para os equipamentos eletromédicos sujeitos 2
certificagdo compulséria, enquanto os mesmos
estdo sendo submetidos a ensaios de laboratdtio, é
fornecida, para a comercializagio, uma Autoriza-
¢do de Modelo, que é publicada no Diario Oficial
da Unido com prazo de validade distinto, que de-
vera ser confetido.

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

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

Desejando licitar produtos de ortopedia técni-
ca sob medida, deverd ser elaborado um ato
convocatério de licitagao para prestacio de servi-
cos de ortopedia técnica sob medida, exigindo so-
mente a Licenca de Funcionamento do referido




3.6. Orientagdes Gerais

3.6.1.1 Verificar se o produto esta com a em-
balagem em perfeito estado, nas condi¢bes de tem-
peratura exigidas no rétulo, se as instrugdes de uso
acompanham o produto e se estio em portugués.

3.6.1.2. Os produtos que séo registrados deve-
tdo possuir impresso em seu rétulo
. Os equipamentos
pata satide devem conter na patte externa do cot-
po do equipamento, de forma indelével e em local
visivel, o nimero de registro emitido pela

ANVISA.

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

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

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

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

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

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

3.6.1.6. Os medicamentos a serem fornecidos
pelas empresas vencedoras da(s) licitagdo(Ges) de-
verio apresentar em suas embalagens secundarias
e/ou primarias a expressio

3.6.1.7. Ficara a cargo do proponente provar
que o produto objeto da licitagido ndo esta sujeito
a0 regime de vigilancia sanitaria.

s irtiacan Publica
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Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA, brasileiro, casado pelo regime de comunhio parcial de bens,

* nascido em 20/10/1971, natural de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de
identidade RG n? 20.674.735-4/SSP-SP, inscrito no CPF sob n? 137.798.558-01, residente e
domiciliado na Rua: Jodo Vaz n? 227, Apto 51 - Centro na cidade de Capivari, Estado de Sdo
Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA, brasileira, casada pelo regime de comunhio parcial de
bens, nascida em 15/12/1973, natural de Campinas/SP, émpresaria, portadora da cédula de
identidade RG. ne 18.074.010-6/SSP-SP, inscrita no CPF sob n? 178.794.178-77, residente e
domiciliada na Rua: Jodo Vaz n? 227 - Apto 51- Centro, na cidade de Capivari, Estado de Sdo
Paulo, CEP 13360-000;

Unicos sécios componentes da sociedade limitada “R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - EPP”, com sede na Av. Moisés Forti n® 1230, Distrito Industrial, na
cidade de Capivari, estado de S8o Paulo, CEP 13360-000, empresa devidamente arquivada na
Junta  Comercial do Estado de Sdo Paulo, sob o n? 35.215.012.142, em sessdo de
26/02/1998, inscrita no: CNPJ sob n? 02.377.937/0001-06, e Gltima alterag8o registrada em
07/01/2014, sob n¢ 6.822/14-9; resolvem de comum acordo, proceder as alteragdes,
consolidando assim o contrato social pelas cldusulas.e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DA RAZAO SOCIAL
A partir desta data a sociedade passara a girar sob a denominagdio social de R.C. - MOVEIS
LTDA, e seu uso sera obrigatério em todas as operagdes sociais da sociedade.
CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO SOCIAL
A sociedade passa a éxplorar as atividades de: »
e Fabricagdo e comércio vargjista e atacadista de moveis e artigos médicos-

hospitalares;
e Fabricag8o e comércio varejista e atacadista de moveis escolares.




e Fabrica¢do e comércio var&;ist&e atacadista de equipamentos para academia de
gindstica e geral. M

e Fabricagdo e comércio varse}ista eatacadista de mdéveis, materiais e equipamentos de
metais ¢-aluminio e madeira em geral.
Fabricagdo de artefatos de material plastico.
Exportacdo e importacdo de mdveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

s Prestagdo de servicos de manutencdo de mdveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.
Prestagdo de servigos de manuten¢io & montagens de méveis de guaisquer natureza.

s Servicos de manutem;ﬁo em jatesmento e pintura eletrostética em ferramentas,
méveis e equipamentos em geral.

* Prestagio de sefvicos de transportes rodovidrio de mudancas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.

e Prestacdo de servigos de transportes rodovidrios de carga; exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e internacional.
Prestagdo de servigos.de usinagem, tornearia, solda.
Fabricagdo de telhas de metal e aluminio.
Comércio atacadista de miéquinas, aparelhos e equipamentos para usc odonto-
médico-hospitalar, partes e pegas. ”

s Comércip atacadista de instrumentos e materigis para uso médico, cirdrgico,
hospitalar e de laboratorios. |

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

¢ © Comércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.
Aluguel de equipamentos cientificos, médicos-e hospitalares, sem operador.

¢ Aluguel'de material médico.

As demais cldusulas e condigBes ndo alcangadas pelo presente instrumentio de Alteragdo
Contratual permanecem em pleno vigor e em razio da alteragdo ocorrida s sdcios resolvem
promover a consolidagdo da contrato social que passa a gerir com as seguintes condi¢des:
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Abaixo Assinados: - -

Brasﬁe:m, casado pelo regime de comunhdo parcial dé bens, nascido em 20/10/1971, natural
de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de identidade RG n2 20.674.735-4/SSP-SP,
inscrito no CPF sob n2 137,798.558-01, residente e domicitiado & Rua: lodo Vaz ne 227- Apto
51- Centro, na Cidade de Capivari, estado de S&o Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORRE!
_ Brasileira, casada pelo regime de mmunhéo parcial de bens, nascide em 15/12/1973, natural
de Campinas/SP, empresiria, portadora da cédula de identidade RG n® 18.074.010-6/SSP-SP,
inscrita no CPF sob n? 178.794.178-77, residente e domiciliada 3 Rua; Jodo Vaz n? 227- Apto
51- Centro, na cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000.

CLAUSULA PRIMEIRA - DA DENOMINACAOQ SOCIAL E ENDERECO

A sotiedade limitada girard sob a denominagio *R.C. - MOVEIS LTDA”, com sede na Av.
Maises Forti n? 1230- Distrito Industrial, na cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP
13360-000, podendo abrir filigis, escritérios e depdsitos dentro e fora de territério nacional a
critério dos sécios {art. 997 It NCC).

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBIETO

e Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de mobveis e artigos médicos-
hospitalares;

e Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de mdveis escolares.

+ Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de equipamentos para academia de
ginastica em geral.

» Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de mdveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.
Fabricac8o de artefatos de material plastico.

s Exportacio e importacdo de méveis e artigos hospitalares, escolares ‘¢ de academia
em geral.

e Prestac8o de servigos de manutencdo de mdveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

e Presta¢do de servicos.de manutencdo e montagens-de méveis de quaisquer natureza.

s Servicos de manutencio em jateamento e pintura eletrostdtica em ferramentas,
moéveis e equipamentos em geral.

e Prestacio de servicos de transportes rodovidrio de mudangas, municipais;
intermunicipais e interestaduais.
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o Prestag8o de servigos de transpovtes rodovidrios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual’e internacional.
Prestacio de servicos de usinagem, tornearia, solda.
Fabricagdo de tethas de metal e aluminio.
Comércio atacadista de mdguinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pegas.

o Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico,
hospitalar e de laboratérios.

o Comércio atacadista de outras maquinas € equipamentos ndo especificados

antériormente, pecas e partes,

Comércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

Aluguel de aguipamentos cientfficos, médicos e hospitalares, sem operador.
Aluguel de material médico.

CLAUSULA TERCEIRA — DO PRAZO DE DURACAO

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

CLAUSULA QUARTA ~ DO CAPITAL SOCIAL

O capital social é de R$ 5.000.000,00 {cinco milh&es de reais), dividido em 5.000.000 (cinco
milhdes) de quotas no valor de RS 1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizadas em
moeda corrente do pafs, ficando distribuido entre 0s socios da seguinte forma: (art. 997 11 ),
{art. 1.055) ambos do NCC.

JOSE RICARDO CORREA o
2.500.000 quotas (50%) no Valortotal Ge........owsii i i RS 2:500.000,00

CLELIA MACHADO PINTO CORREA

2.500.000 quotas (50%) no valor total de............ wrvismerssmerssenereenen RS 2.500.000,00
TOTAL
5.000.000 de quotas no valor total de ... RS 5.000.000,00

Pardgrafo Primeiro: A responsabilidade dos sdcios & restrita ao valor de suas quotas, mas
tados respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social, conforme artigo 1.052
da Lei 10.406/2002, do NCC
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CLAUSULA QUINTA-DA ADMINISTRACAD

A -administracdo da sociedade serd exercida por ambos '6s sdcios, JOSE RICARDO CORREA
e CLELIA MACHADO PINTO CORREA , com & designagio ou ndo de administradores, que se
incumbiro de todas as operagBes e representarfio a sociedade ativa e passiva, judicialmente
e extrajudicialmente, cabendo a responsabilidade e a representacdo Ativa e Passiva da
sociedade, em Jufzo ou fora dele, que distribuir§o-entre si as responsabilidades sociais, sendo
que o uso da denominagao social obedecers a seguinte determinacéo:

- Em atividades que impliguem em résponsabilidade da sociedade, inclusive contratos,

empréstimos, financiamentos, titulos de crédito; abertura de contas bancérias, escrituras
e vendas de_ bens da empresa, podendo outorgar procuracBes, serd assinado,

isoladamente, pelo s6cio administrador, ficando vedado o uso da denominagio social em

negdcios estranhos aos fins sociais; tais como avais, fianga, endossos e outras formas
prestadas de favores.

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

CLAUSULA SEXTA - DO PRO-LABORE

No que se refere a retirada, ambos 6s s6cios térdo direito a retirada mensal a titulo de Pré-

Labore, cujo valor sérd fixado periodicameénte, obedecendo aos limites estabelecidos pela:

legislacio do Imposto de Renda.

CLAUSULA SETIMA — DO EXERCICID SOCIAL

0O exercicio sotial coincidird com o ano calenddrio, términado em trinta e um de dezembro de
cada ano, quando serfio procedidos o levantamento do balango geral e a apuragdo de
resultados, em conformidade com as disposicBes legals pertinentes, e bs lucros e ou
prejuizos serfio apurados entre os s6cios, na proporgdo de suas quotas do Capital Sacial. {(art.
1.065), (art. 997 Vii) do NCC

CLAUSULA OITAVA — DA RETIRADA E FALECIMENTO
A retirada de qualquer dos sécios ndo acarretarda na dissolugdo da sociedade, que

prosseguird com o sécio remanescente ‘e outro que serd -admitido. Porém, na hipdtese de
falecimento, os herdeiros do falecido exercerdo o direito as suas quotas, entretanto, ndo
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havendo interesse destes em particioar-da sociedade, o sécio remanescente os pagara pelo
valor de suas quotas sociais e s@u3 evéntuais lucros acumulados, com base em balango
levantado na data do Gbito, em-24- {vinte e quatro) prestagBes mensais & sucessivas,
acrescidas de juros e corregdo, pelo indice vigente na data, vencendo-se a primeira 60
{sessenta) dias apds o falecimento.

CLAUSULA NONA ~ DA TRANSFERENCIA E CESSAO DE QUOTAS

As quotas sdo indivisiveis e nio poderdio ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado en igualdade de condigles e prego o
direito de preferéngia para a sua aquisicdo. {art.1.056), {art. 1.057} do NCC.

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

§ 20 - A exclusio somente podera ser determinada em reuni§o especialmente convocada
para este fim, ciénte o acusado em tempo hdbil para permitir seu comparecimento e o
exercicio do direito de defesa.

§ 32 - Sera também de pleno direito excluido da sociedade o sécio declarado falido, ou
aqueta, cuja Guotas tenham sido liquidadas para o pagamento de: credores particulares do
sdcio.

CLAUSULA DECIMA.

A retirada, exclusdo ou morte do sécio, ndo o exime, oit a seus herdeiros, da
responsabilidade pelas obrigacBes sociais anteriores, até dois anos averbada a resolugdo da
sociedade. {art.1.032} do NCC.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA

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

As deliberacBes dos sécios sempre que for necessério, serfig feitas através de REUNIAO
mediante convacagdo do sdcio majoritario ou pelos sécios mifioritérios cujas quotas formem
pelo menos um quinto do capital social, e suas resolucdes ou decisdes constaro no livro de
“Atas de Reunides da Diretoria”. Para deliberacio valida séra necessdria a presenca da
maioria societaria € o “quorum” para decisdo serd a maioria simples. No caso de empate, o
sGcio majoritério terd o direito do segundo voto de deseripate. (art.1.072) do NCC.
Parigrafo Unico: A reunido torna-se dispensdvel guando todos os sbcios decidirem, poe
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.

.l» 3

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES SOCIAIS

Segundo remissdo determinada pelo artigo 1.054 da Lei 10.406/2002 e artigo 997 da mesma
legislagdo, fica expresso ‘que os sdcios ndo respondem, subsidiariamente pelas obrigacdes
sociais.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA EXTINCAO

A sotiedade somente poders ser eéxtinta pelo consenso unénime dos socios. (art.1.087) do
NCC.

Pardgrafo Unico: Em caso de extingSo da sociedade, serd apurado o balango e os bens
direitos, e obrigacdes serdo atribuidos na proporgio da participag8o dos sdcios no Capital.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DO FORO

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA DECLARACAD CRIMINAL

Os s6cios-administradores declaram; sob penas da lei, de que ndo esto impedidos de
exercer a administrago da soriedade, por lei especial, ou em virtude de condenaclo
temporariamente, o acesso a cargos piblicos; ou por crime falimentar, de prevaricacdo, peita
ou suborno, concussio, peculato, ou contra a economia popular; contra o sistema financeiro




nacional, contra normas de defesy

o o X

de- concorréncid, contra as relagbes de consumo, fé

pubtica, ou propriedade. (art.1.03T) co MCC.

E, por assim estarer justos e contratados, assinam o presente instrumento contratual em 03
(trés) vias de igual teor e data, sendo que a primeira delas serd encaminhada para registro e
arquivamento na JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO.
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JOSE RICARDO CORREA
RG. 20.674.735-4/55P-SP
CPF 137.798.558-01

Testemunhas:

Neide ﬁ;rf:j
RG.26.874.445-4

CPF 285.532.078-03
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Capivari, 20 de Setembro de 2017.
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CLELIA MACHADO PINTO CORREA
RG. 18.074.010:6/S5P-SP
CPF 178.794.178-77
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIXATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 5§8030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 T
http:/iwww.azevedobastos.not.br P A
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br -

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firnas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individuaimente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paralba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um c6digo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagéo Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

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

Esta DECLARAGAO foi emitida em 10/09/2019 07:20:26 (hora local) através do sistema de autenticagio digital do Cartorio Azevado Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa R.C - MOVEIS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declarago.

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 1343650

A consulta desta Declaragdo estara disponlvel em nosso site até 09/09/2020 09:15:46 (hora local).

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 86750909190907150636-1 a 86750909190907150636-8

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

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b12aa45/9868ff4403ac0bb88d51fa74ed462dc8326b9cc2d431b634197f4c84d2d4027d6df9c0256b8d4474ce8sH|
8c886beb1b9345b93db73db72bd55d92b002
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RELAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

(Resolucdao-RDC n° 260/02)

01 Adesivo para fixagdo de produtos ao corpo em procedimento de salude
01.1 Esparadrapo
01.2 Fita adesiva de uso médico
02 Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
02.1 Foco cirtrgico
02.2 Foco para exame clinico
02.3 Oculos para exame clinico
02.4 Microscopio clinico
02.5 Microscopio cirargico
03 Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontolégico
03.1 Foco odontolégico
03.2 Oculos para exame odontolégico
04 Aparelho para ordenha materna
05 Desodorante para ostomia
06 Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos
06.1 Aplicador manual anal ou vaginal
06.2 Conta gotas para dosagem de medicamentos
06.3 Copo para dosagem de medicamentos

Dispositivo para ocluséo de orificio natural do corpo em procedimento de saude

09 Equipamento para digitalizagdo, arguivo ou registro de sinais ou imagens médicas
10 Espatula descartavel
11 Estimulador mecanico de sinais fisiolégicos para diagnéstico
11.1 Martelo para verificagao do reflexo patelar
12 Fotopolimerizador odontolégico
13 Garrote para flebotomia
14 Identificador de pacientes
15 Marcador dermografico
16 Medidor de parametros antropométricos para confecgao de produtos para saude
16.1 Massa para molde odontol6gico
16.2 Pedigrafo para confecgao de produto ortopédico
16.3 Pupildmetr

18 Painel ou suporte com conexdées elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
19 Processadora de filmes contendo imagens médicas
20 Projetor ou painel de ortétipos para avaliagdo visual
21 Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
21.1 Bandeja para esterilizacéo
21.2 Tambor ou container para esterilizagéo
22 Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia
23 Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico



01  Centrifuga para laboratério de satde
01.1 Centrifuga para separacdo de sangue e hemoderivados
02 Extrator manual de plasma por prensagem
03 Homogeinizador de sangue e seus derivados
04 Incubadora para laboratério de saude
04.1 Incubadora de produtos para diagnéstico in-vitro

01  Aparelho a bateria para tratamento da pele
02  Aparelho para procedimento por sucgao externa
03  Brinco e dispositivo furador para sua aplicagéo
03.1 Piercing
04 Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
05 Gerador de ozénio para tratamento da pele
06 Medidor de parametros fisiolégicos, ndo destinado a diagnéstico em saude
06.1 Indicador de freqiiéncia cardiaca em exercicio fisico
06.2 Indicador de consumo calérico em exercicio fisico
07  Produto para avaliagao fisica por meio mecanico
07.1 Medidor da quantidade de gordura corporal
07.2 Indicador de forga fisica
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Regularizagao de Produtos - Equipamentos
Médicos

Certificagao de Conformidade Compulséria

1. O que é Certificagdo Compulséria dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria? A
(.content-1)

Alguns equipamentos médicos necessitam apresentar o Certificado de Conformidade Inmetro ou um Relatério
Consolidado de testes, para fins de concesséo ou alteragdo de registro ou cadastro, ou revalidagéo de registro
de seu produto na Anvisa.

Estes equipamentos s&o os que se enquadram nos critérios indicados na IN n° 04/2015
(/legislacao#/visualizar/29321). A legislagio especifica que trata da Certificagdo e do Relatério Consolidado é
a RDC n° 27/2011 (Negislacac#/visualizar/28697).

2. Como realizar a emissao do Certificado de Conformidade ou Relatério Consolidado? v
(.content-2)

% (https://www.facebook.com/AnvisaOficial/

i €
i (http://www.youtube.com/user/anvisaoficial

, (https://twitter.com/anvisa_oficial)

Voltar para o topol

Barra GovBr (http://iwww.acessoainformacao.gov.br/) (http:/Amww.brasil.gov.br/)

http:/portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos/equipamentos/certificacao-de-conformidade-compulsoria 1/4
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ILMO SENHOR PREGOEIRO DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE MUCAMBO
DO ESTADO DO CEARA. | ;
a2

REFERENCIA: IMPUGNACAO DE EDITAL S 3(
EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 1006.01/2020 B
DATA DA ABERTURA: 25/06/2020

OBJETO: AQUISICAO DE MATERIAL PERMANENTE, EQUIPAMENTOS HOSPITALARES PARA
ESTRUTURACAO DO HOSPITAL MUNICIPAL SENADOR CARLOS JEREISSATI

E-mail: licitacaomucambo@gmail.com

A  empresa HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA., empresa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ. n°,
54.178.983/0001-80, com sede na Rua Brigadeiro Faria Lima, 2.701, Parque Industrial, na
cidade, de Aragatuba/SP, vem mui respeitosamente perante V. Sa, através do_seu
represéntant legal, Eng. Wiliam Donisete de Paula, interpor tempestlvim te
IMPU‘GNAQiO dos termos do edital de |ICIT§§aO em eplgrafe pelag razoes devndémente
fundamentadas yﬁonfogme?‘“mﬁd‘a @a‘ﬁ“dlspogl Ges—da—tei8:666/93; fi‘t‘era% peia Lei
8.883/94 € Ldj 10 520 dé 17707/0p, quiﬁgysamos a expor: |

R 20

o

DOS PéECEITos DA LEGALIBADE uéj Qi Mwi

Art. 320 A licitacdo destina-se a gara anci cipio da isonomia e
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e sera processada e
julgada em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculacdo doa instrumento convocatério, do julgamento objetivo

e dos que lhe sdo correlatos.

DU

A igualdade de todos os licitantes diante da administracdo é principio maximo, que
decorre do principio constitucional, que todos devem estar em situacdo de
equiparacdo, vedados quaisquer privilégios ou distingées, conforme preceitua o
inciso XXI, artigo 37 da Constituigdo Federal.

A adocdo de um critério que restrinja a ampla participacdo, onde somente uma ou
algumas empresas poderdo atender as exigéncias contidas no edital, é infringéncia a
Lei 8.666.

“ HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
Rua Brig. Faria Lima, 2.701 | Parque industrial | Aragatuba/SP | CEP: 16078-030 | Tel/Fax: (18) 2102-0625 2102-0635
www.hospimetal.com.br | E-mail: vendas@hospimetal.com.br
CNPJ: 54.178.983/0001-80 | INSCRICAO ESTADUAL: 177.052.168.115
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Diante disso, é vedado aos agentes publicos admitir, prever, incluir ou tolerar nos
atos de convocacao, cladusulas ou condi¢Ges que restrinjam a competicdo. - -

DOS FATOS i 2}0&05?

No edital temos: 4 i@’

P

4 - DO LOCAL E PRAZO PARA ENTREGA DOS MATERIAIS: s
4.1. A realizacdo das compras sera de acordo com as solicitaces requisitadas pela
Contratante, devendo os mesmos serem executados apds o recebimento da
respectiva Ordem de Compra, junto a sede da Secretaria Municipal competente, ou
onde for mencionado na respectiva Ordem de Compra, no prazo maximo de 05
(cinco) dias.

OS ARGUMENTOS

O edital em questdo tem como objeto aquisicio MOVEIS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES, ocorre que os moveis hospitalares, diferentemente _dos
géquipa entos médicos ndo ficam prontos em estoque, eles sédo fabrica&p%éif%b
§;??encomg;da, customizados de acordo C‘gm as necessidades da unidade requisitante,
;IOQO a abyﬁtéo e mew . e ETmDraticavet tant a o fabricante
como para o disgrib”lj‘i‘dbrégpois ne urgw dos segmentos teraj o ‘produto a pronta
entrega. - e et

] § & S Y
Apenas para corroborar com o dese imdnta clarecemos que para o

processo fabril dos Moveis, sdo necessarios em média 15 (quinze) dias para o
recebimento das matérias primas que serdo utilizadas na fabricacdo dos produtos, e
mais 20 (vinte) dias para a sua fabricacado e entrega nos locais a serem indicados.

Existe a possibilidade da entrega em um prazo maior, conforme previsto em Lei, e
podendo ser solicitado prorrogacéo, no entanto esta se restringe ao limite do dobro
constante no edital, no caso em tela teriamos 10 (dez) dias, mas se for da
conveniéncia do érgdo publico conceder a prorrogacdo, e 10 (dez) dias dependendo
da localizacdo geografica em que o fornecedor esteja nao é suficiente nem para o
transporte do produto.

Tal situacdo é desfavoravel aos licitantes, visto que se ndo for prorrogado os
licitantes sofrerdo as penalidades e san¢des previstas em edital.

“ HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
Rua Brig. Faria Lima, 2.701 | Parque Industrial | Aragatuba/SP | CEP: 16078-030 | Tel/Fax: (18) 2102-0625 2102-0635
www.hospimetal.com.br | E-mail: vendas@hospimetal.com.br
CNPJ: 54.178.983/0001-80 | INSCRICAO ESTADUAL: 177.052.168.115
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IV. DA ALTERACAO DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO
Para que seja alcancada uma maior amplitude no certame, para que seja
garantido o direito de igualdade, pra que nao haja restricées, cerceamentos na
participacdo dos licitantes, é imprescindivel que o prazo de entrega dos objetos,
seja alterado para no minimo 45 (quarenta e cinco) dias, fomentando a disputa e
consequentemente gerando economia aos cofres publicos.

V. DO PEDIDO
Requeremos a douta comisséo de licitacdo e Senhor Pregoeiro, que seja deferida
esta impugnacdo de edital, pelos motivos expostos, que seja feita as devidas

alteracdes de acordo com os argumentos apontados.

Termos em que pede deferimento.

Qﬁragatqba/SP 18 de junho de 2020. \fﬁﬁ

i

3
S
e

1 TAL- mﬂsmm METAL
msgt%gmms HOSPITALARES LTDA
WILIAM DONISETE DE PAULA
RG 8.022.149-X SOP/8P

Anexos:
Conftrato Social da Hospimetal.

“ HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
Rua Brig. Faria Lima, 2.701 | Parque Industrial | Aragatuba/SP | CEP: 16078-030 | Tel/Fax: (18) 2102-0625 2102-0635

www.hospimetal.com.br | E-mail: vendas@hospimetal.com.br
CNPJ: 54.178.983/0001-80 | INSCRICAQO ESTADUAL: 177.052.168.115
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HOSPIMETAL INDUSTRIA

JOAQUIM FRANCISCO DE PAULA, brasileiro, nascids em
0370171941, casado; empresdrio, portador da Cédula de Identidade RG n® 3,246.059-4-

SSP/SP, emitido em 15/10/1991 & do CFF no 025.835.268-04, residents & domiciliade na.
Rua S§a Paulo, n® 438, Bairvo Vila Mendonga, m 169;&136, na cidade de Aracatuba,

Estado de S8 Pauia &

JRES—

LULZ CARLOS DE PAULA, bragiigiro, nascido
23/08/1946, casado, empreséro, portador da Cédula de ldentidade RG no 4?98»‘?&
SSPISP emitido em 23}12{&958, e go CPF no 71’?;029 548*20, residente @ mﬁm na.
Rua Mbgta Antunes, n® 469, Bairro Centro, CEF 16200-064, na cidade de Birigul, Estado de
55@?& B

sasmﬂomnzmmm, nascide em
20/11/1955, ‘casado, empresdric, portador- da- Cédula de Identidade RG n® 8.410.434-
SSp/SP emitido em 16/05/1974, e do CPF n® 923,044.608-44, residente & domiciliado na
Rua Vinte Trés de Margo, n® 223, Bairro Samana, CEP meswsm, na cidade de Aragatuba,
Estado de S0 Paulo; &

WILIAM DONISETE DE PAULA, brasileiro, nascido em
23/08/1956, tasado, empresario, portador da Céduls de Identidade RG 0 8.022.149-X-
SSP/SP emitido em mzmewwwu&sa 588-29, residente & domiciiiado na Rua
José Bonifdcio, no 346, apto 141, Bairro Centro, CEP 15010-380, na cidade de Aracatobs,
Estado de S80 Pauloj e

Unicos sécios componentes da sociedsde empresdria imitada
denominada HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA, com sede na cidade de Aracat 3, Estadc de 580 Paulo a Rua
Bﬁg&dmi’am m, n® 2701, Bairro Parque Industrial, CEP 16078030, com contrato

TRgH sob o maszemaa e sessio de 29/01/1985; inscrits no CNPY sob
"o 544‘1& easfmm»ac, resolvam assim alterar o referido contrato social de acords com as
clhusulas e condicBes: B sequir:

1 - DO AUMENTO DE CAPITAL SOCIAL

O capital social que era de R$ 1006.000,00 {cem mil reais),
totalmente integralizado, fica elevade para R§ 300.000,00 (trezentos mil reals), dividido em
300,000 (trezentas mil) quotas, no valor de R$ 1,00 (um resl) cada ums, cudc aumento de
R$ 200.000,00 (duzentss mil reais), os sécios Integralizam nesse ato com o saldo da conta
de Reserva de Lucros, mmdaass%mdismbumempammomis.




Ty s
TX1L)
YY)

.
idad ]

L1311
" wpbe

tn 3
§ PRIMEIRO: AWM«MM&M&
valor de suas quotas, mmmmmmﬁmmmmmmwupm

sociat

§ SEGUNDO: As cotas sociais sfo impenhordvels, & nio
poderBo ser oneradas ou dadas em garantia por divids contraidss pelos sdcios em particular,
nio se parmitindo também ¢ arvesto ou seqliestro das mesmas, para garantia na execucio
de dividas pessosis.

1 - DO TIPO JURIDICO DA SOCIEDADE

_ A sociedade ¢ EMPRESARIA do tipo SOCIEDADE
LIMIYADA, fazendo parte como integrantes os senhores devidamente nomeados e
gualificados.

11 - DA DENOMINACAD SOCIAL

A sociedade girs sob o nome empresarial HOSPIMETAL
INDUSTRIA METALURGICA DE- mmmcs HOSPITALARES LYDA.

TEX - DA SEDE SOCIAL

Awmmawammmmmm
n® 2701, Bairro Parque Industrisi, CEP 16078-030, ny cidade de Aragatubs, Estedo
de Slo Paulo, podende, entretarito, abrir filiais em qualjuer parte do territério nacional,
mediante alteraclio contratual assinada por todos o $6cios, no' caso de unanimidade, ou pela
quantidade de sOcios minima em caso de dissidéncia, tudo em conformidade com a Lei

10.406/02.
IV - DO ORIETO SOCIAL

0 obieto social é fabricacho de artefatos de serrsiheris,
movais a srtigos do mobilidric am ago para clinicas ¢ hospitale, cadeiras de rodas,
prestacio de servicos o representachio comercial por conta prépeis ou de terceiros.

PARAGRAED UNICO: Os sécios declaram exprassamente,
neste ato, que exploram atividade empresarial organizada, sendo, portanto, uma sndedade‘
empreséria, conforme faculta o artigo 966 caput e pardgrafo Gnico e artigo 982 da Lei
10,406 de 10/01/2002.

V - DO CAPITAL SOCIAL

O capital social € de R$ 300,000,00 (mmmnm),\
dividido em 300.008 (trexsntas mil metardam 1,00 (um real), cads
uma, totaimente: integralizado: pelos ., &M moeda corrente do Pals, e distribuido do
’mmm
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§ PRIMEIRGE A" eEspefsonidades dos sicios & restrita ao

valor de suas quotas, mas todos respondem solidsriamente pela integralizaclio do capital
socisl,

§ SEGUNDO: wmmmzmxnm ¢ ndo
poderdo ser oneradas vu dadas em garantia por divida contraidss pelos s6cios em particular,
ndo se permitindo também © arrésto ou seqiestro das mesmas, pars garantia na execuclo
de dividas pessoais:

V1 - DA DURACAO DA SOCIEDADE

A socedade iNicbu suss atividades em 29 de janeiro de.
1.985, emmm“ﬁﬂmﬁoémwapcmmmm

VII - DA CESSAO E TRANSFERENCIA DE QUOTAS

o Cabe ao sétio que desejs ceder suas quotas, comunicar acs
dernais s0cios por escrito, com prazo minimo de 60 {sessenta) diss, garantindo aos sbcios
rerianescentes o direito de preferéncia na aquisiclo das mesmas.

PARAGRAFO ONICO - Se nenhum dos sdclos usar o direito
de preferincia, no praze méximo de 80 (sessenta) dias apbs o recebimento. do aviso de que
trata este artigo, tem o shelo cedente & liberdade de transférir a sua quota 3 terceiros,

VIII - DA DELYBERACAO DOS sOc10S

0s sdcios reunir-se-8o. sempre que for necessdrio, mediante
convocaclio do sbcio majoritério, ou pelos sécios minoritérios cujas quotas formem pelo
mmmg%éam%%eamm&wwmm%mtmde
“Atas de ReuniBes da Dirstoria”. Pars defiberac8o vélida serd necessériz » presenca da
maioria societdria & o “quorum” mm&mﬁammm No caso de empate, o
sécio majoritdrio terd o direito do segundo voto de desempate.

PARAGRAFO PRIMEIRO - As reuniSes serlio d
quandt todos os sicios decidirem, por escrito; sobre a matéra que mwsmm
Mnm permite o pardgrafo 3¢ do artigo 1.072 da lei 10.406/02 (Cédfm Chft).

maioria do  capital  social  poderdc ¢ H0GH
independentemente do mmmﬁzm expresso ou técto, p_ar pnm dos demals sbcics,
mmlmmmwemeam@w&qmmammrﬁmawﬁwfd&ﬁe
da empresa, em virtude de atos de inegdvel gravidade.

PARAGRAFO TERCEIRO - A exclusio somente poderd ser
determinads em reunifies especialmente convocadas para &sse fim, ciente o acusado em
tempo habil pars permitir seu comparecimento e ¢ exercicio do direito de defess.

%Wﬁ”ﬁ £y SR
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. A sdministracke da sociedsde caberd sos sicivs WILIAM
DONISETE DE PAULA ¢ SEBASTIAO DIAS DE LIMA, que recebem poderes e atribuicBes
de representar a empresa stiva, passiva, judicial e extrajudicisimente, cabendo-thes o uso
do nome empresarial, devendo ‘assinar pels mesma, em conjunto ou Iisoladamente,
mpmmmammpmmmdaswmmymemm
‘Estadusis e Municipais, inclusive sutarquias, mwmmdembamiﬁasemnmda
sociedade, emisso de cheques ¢ de tftulos cambifrios e demais atos de ordindria
administraglo, ficando vedado, no entanto, em atividades estranhas ao interesse social ou
mumfrwmmmmm«mmlqwquuuﬂmm&m,umm&
onerar ou alienar bens imdveis da saciedade, sem autorizache do outro sbcio.

PARAGRARO PRIMBIRO - Os sbcios thm poderes gerals
para praticar todos os atos pertinentes & gestSo da sodedade, nomear e constituir
procuradoras, pars agir em nome da sociedade, quer para fins comevcials; judicials ou
extrajudiciais, devendo todavia constar de instrumentc de mandato, os poderes conferidos e
seu prazo de vigéncia,

PARAGRAFO SEGUNDO - Os administradores respondem
solidarismente perante a sociedade ‘e #os terceiros prefudicados por culpa no desempenho
de suas funcles.

PARAGRAFO TERCEIRO - Nos qustro primeiros meses
seguintes ac téeming de cada exercicko social, os administradores sBo obrigados 3 prestar
aos sbcios, contas justificadas de sua administrag3o, apresentando-ihes o inventaric, bem
omo o balam;o patrimonial e o de resultado econdmico.

PARAGRAFO QUARTO - Os sbcios  deliberam  por
unanimidade, que 2 sociedade poderd no curso de sua existéncia, investir no cargo de
administrador, pessod estranha ac quadro social, em conformidade com a Let 10.406/02.

X - DA RETIRADA DE PRO LABORE

Apenss 0s s6cios WILIAM DONISETE DE PAULA »
SEBASTIAD DIAS DE LIMA poderlo efetuar uma retirada mensai a titulo de pré-labore
afézgxmmm,dtmmam&aﬁomeamnﬁmdammedm
£0CI08

PARAGRAFO {INICO - Os valores de retirada de pré-labore
ou dividendos serdo determinados mensalmente de acordo com a capacidade financeira da
sociedade e os resultados apurados pela mesma.

XX - DA REGENCIA SUPLETIVA
sup&eﬁva da sociedade dar-se-d pelas normas

A regéncis
regimentais da Sociedade Andnima, lei 6.404/76, sendo, no entarto, dispensada a
publicacso de balanco & demonstragBes ﬂnarwelram

WRLLIR S wzmrz:w;&;;




$ & * p Kss ¥ e
* o 8 & &8 » . &
* 4 g s - » %
Y . on . B e
* & » & R & % &
K - * Sas ¢ B3 L e
. "Ew r}
*s «* B 3 )
» & :
* » » - )
ese @
{
. » s sss @& &
e 8 * o *e @
» 5. 5 5 8 s . & @
* &S - S .

No caso de um dos sbcios desejar retirar-se da sociedade,
deverd notificar 3o outro, por escrito com anteced@ncia de 60 (sessenta) dias, e seus
haveres serSo reembolsados dentro das possibilidades financeiras da empresa, apds ter sido
mmﬂoomba!amna@ocademmunm

PARAGRAFO UNICO - Quando de sventusl e futura exclusgo
de gualguer membro do quadro social, o sicio retirante, apds quitar todas as suas
omwwmamamidfaaqwmmmmmmmum
pericde de perticipacSo na sociedade, fica livre e desemburicado de quaisguer
responsabilidades posteriores & data de averbac8o de sua salda.

XIII - DAS OBRIGACOES SOCIAIS

Segundo remissSo determinada pelo artigo 1.054 da Lei
10.406/02 8o artigo 997 da mesma legisiaclo, fica expresso que os sécios ndo respondem
subsidiariamente pelas obrigacies sociais.

XIV - DA DISTRIBUICAO DOS LUCROS

Dos lucros apurados nos balangos encerrados anualiments em
31 de dezembro, terdo o desting que melhor convier acs sdcios. No caso de verificarem
prejuizos, serSo eies mantidos em conta especisi, pars sarem cobertos em lucros futuros.

» § PRIMEIRO - A sociedade poderd, no curso do exercidio,
distribulr lucros por conta do. mesmo periodo, mediante levantamento de balancos
intermediérios para esse fim, conforme determing o artigo 204 da Lei §.404/1976.

§ SEGUNDO - Os lucros ou prejuizos serlio distribuidos ou
suportados pelos sécios na proporgio de sua participacso no capital sodsl ou através de
acordo firmado entre os soclos.

XV - DO FALECIMENTO

Dando-se o falecimento de qualquer dos socios a sociedade
ndo se dissolverd, cabendo ao s6clo remanescents, deéterminar o levantamanto de um
M&m&pw&nam&mmm asherdelmsﬁosédcm am 90
{noventa) dias da data do Balango Especiai, manifestaro a sua vontade de serem inmqraéos
ou n3b na mesma sociedade, recebendc os direitos ¢ as obrigagBes contratuais do' sécio
falecido, ou entdo, receber¥o todos os seus haveres até o balanco Especial, em 12 (doze)
parcelas sendc a primeira vencendo em 90 (noventa) dias-apds o Balanco Especial.

“mMimmwum“m ammmwa

mumamﬁm oaaﬁm
pro desta comares de Aragstubs, Estado de Silo

Paulo, pars nele serem dirimidas. rventura surgidas no fiel cumpriments deste
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> - -
E assivmepor sse acharem Ristos & contratados, assinem o
presente instrumento, iavrado em 03 (trés) vias de igual teor & forma, na prasenca de 02
{duas) testemunhias a tudo presentes.

Aracatuba-SP, 17 de abrit de 2014.

W MENKES DE OLIVEIRA
" RG. 46.221.024-8 - SSP/SP

SR, 5.351590.3 SSUISP




