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14/04/2020

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO A A () | DATA DE ABERTURA
21.971.041/0001-03 COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUACAO 03/03/2015

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
K.C.R.S EPP

CODIGO E DESCRICAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
47.89-0-99 - Comércio varejista de outros produtos nio especificados anteriormente

CODIGO E DESCRICAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

33.21-0-00 - Instalagao de maquinas e equipamentos industriais

33.14-7-10 - Manutencao e reparacio de maquinas e equipamentos para uso geral nio especificados anteriormente

47.44-0-01 - Comércio varejista de ferragens e ferramentas

46.63-0-00 - Comércio atacadista de Maquinas e equipamentos para uso industrial; partes e pegas
46.65-6-00 - Comércio atacadista de maquinas e equipamentos para uso comercial; partes e pegas

ﬂ 46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
230-5 - Empresa Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empresari

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES 88 SALA: A;

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
16.075-370 PARQUE INDUSTRIAL ARACATUBA SP
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
CONTABILIDADE1@LIDERBALANCAS.COM.BR (18) 3621-2782

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
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SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 03/03/2015

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL
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SITUAGAO ESPECIAL |_6,~\|A DA SITUACAO ESPECIAL

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 14/04/2020 as 08:55:08 (data e hora de Brasilia). Pagina: 111



Prefeitura Municipal de Aracatuba
SECRETARIA DE PLANEJAMENTO

RUA COELHO NETO, 73 - VILA SAO PAULO CEP: 16012820 ARACATUBA - 5P

ALVARA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

Inscrigo CCM ......... :76835 Alvara N° 76.835
Razio/Nome ... :K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIREL! - EPP
' CNPJ/CPF ............ : 21.971.041/0001-03

Insc. Estadual /RG ...: 177.338.790.110

Endereco ..............: RUA MARECHAL MASCARENHAS DE MORAIS, n° 88 Compl.: SALA A

BAIMO  ..ooovcrrrrernnnn,  JARDIM PARQUE INDUSTRIAL  ARACATUBA-SP CEP. :16075-370

Area Ocupada .......... 300,00 m?

Inicio da Atividade ... : 03/03/2015  Processo.: 16871 de 12/03/2015
Atividade........... COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE MEDIGA ' E PESAGEM COM PRESTAGAO DE
SERVICOS NA MANUTENGAO E INSTALACOES.

AO DO Al (LIDO ATE 09/08/2020, CONDICIONADO AG V vmmmm‘m DO AUTO DE|
VISTORIA DO conm DET aomaz-:mas comxomr—: PROCESSO 64183 DE 09/08/2017. f
HORARIO DE FUNCIONAMENTO -
SEGUNDA A SEXTA-FEIRA DAS 08:00 AS 10 HORAS
™ SABADOS DAS 08:00 AS 12:00 HORAS

Havendo qualquer a iteragd0o na caracteristica do estabeiecimenta devera ser camumcada
através de requerimento juntamente com os Documentos Legais.

Aracatuba, 11 de agosto de 2017
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15/10/2019 https://autdigital.azevedobastos.not.brrhome/comprovante/79542610171431570525

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo4o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢a editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderecgo 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 K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 15/10/2019 10:23:40 (hora local) através do sistema de autenticacio digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa K.C.R.S. COMER('10 DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP ou ao
Cartoério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site htips:.//autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragédo.

Cddigo de Consulta desta Declaragédo: 842188

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site até 15/10/2020 10:22:55 (hora local).

'Cédigo de Autenticagido Digital: 79542610171431570525-1

2Legislagcbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria = 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

00005b1d7341d94{057{2d69fe6bc05bd99e7418421652b0eb789302a77b0c8ef780d52becb8842bfbc8404c0ee08fe695¢c3f1a8b262ec7a929a8739%¢e21
142d70f69eacbdb35bcc7830620aba9a8b7de
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14/04/2020

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

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

Nome: K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
CNPJ: 21.971.041/0001-03

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

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no ~aso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vincula los. Refere-se & situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicbes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

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

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PG" N n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:18:57 do dia 14/04/2020 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 11/10/2020.

Cédigo de controle da certidao: B046.3130.0BBD.FC4C

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

mn



PROCURADORIA GERAL DO ELTADO

Procuradoria da Divida Ativa

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

CNPJ Base: 21.971.041

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de S&o Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade da pessoa juridicaffisica acima identificada que vierem a ser apuradas, € certificado que:

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

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa juridica, a pesquisa na base de da‘:os & feita por meio do CNPJ Base,
de modo que a certiddo negativa abrange todos os estabelecimentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aquela acima informada.

Certidao n° 25550720

Data e hora da emissao 14/04/2820 09:29:01
Validade 30
Certidao emitida nos termos da Re

TR{NTA) dias, contados da emissé&o.
lugdo Conjunta SF-PGE n° 2, de 9 de maio de 2013.
Qualquer rasura ou emenda invalidar§ este dogumento.

A aceitacéo desta certiddo esta condicidgada’a verificagdo de sua autenticidade no sitio
http://lwww.dividaativa.pge.sp.gov.br :



Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de Sao Paulo

Débitos Tributarios Nio Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sao Paulo

CNPJ/IE: 21.971.041/0001-03

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

\\,
.
e
\\N
x\\
\\\
\\\
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L
Certidao n° 20040062428-04
Data e hora da emisséo 14/04/2020 09:34:33
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedicao.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitacao desta certiddo esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br .
’ /
/

Folha 1 de 1
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACATUBA
Secretaria Municipal de Finangas
Departamento de Rendas Municipal

Certidido Negativa de Tributos Municipais

Certiddo numero 1 0246-1434-6659

Contribuinte : K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPKMENT()S EIREL!

CNPJ/CPF : 21971.0;11/0001-03

Inscri¢do : 160563'_3{/ ‘

Enderego : RUA: _MARECHAL MASCARENHAS DE MORALIS, 88 cﬁmpt: SALAA.
Bairro : JARDIM éAiRQUE iNDUéfrmgit;gEr: 16075-370. k

Emitida em 1404202048 100440

Vilida até  14/05/2020

Ressalvando o direito que cabe a Fazenda Publica Municipal de exigir na forma da Legislacdo vigente. os Tributos ou
quaisquer outros emolumentos que por ventura venhani a ser apurados:

Certifica que em relagiio ao contribuinte acima descrito nada deve até a emissiio desta, em relacio aos Trihutos Municipais, inclusive Imobilidrios e
Mobiliarios, administrados pela Secretaria da Fazenda Municipal.

As informagdcs desta estdo contidas em nosso Cadastro.

Certiddo expedida via Internet
A autenticidade desta certidio devera ser confirmada na pagina da Secretaria Municipal de Financgas (

http://201,49,72.130:8083/issonline/servlet/hautenticadocumento).

| &
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14/04/2020 Consulta Regularidade do Empregador

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  21.971.041/0001-03
Razao Socialk C R S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP

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

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica c -2, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado nao servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigacdes com o FGTS.

Validade:20/03/2020 a 17/07/2020

Certificacdo Nimero: 2020032005173100570676
Informacgdo obtida em 14/04/2020 09:41:00

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

\Y )z,

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/impressao.jsf
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CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI

(MATRIZ E FILIAIS)CNPJ: ~1.971.041/0001-03
Certiddo n°: 8691413/2020
Expedicdo: 14/04/2020, &s 09:45:25
Validade: 10/10/2020 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo.

Certifica-se gue K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°

21.971.041/0001-03, NAO CONSTA do Banco Nacional de Devedores

Trabalhistas.

Certid3o emitida com base no art. 642-A da Consolidag¢do das Leis do

Trabalho, acrescentado pela Lei n°® 12.440, de 7 de julho de 2011, e

na Resoluc¢do Administrativa n° 1470/2011 do Tribunal Superior do

Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos

Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias

anteriores a data da sua expedigdo.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relagdo

a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacd3o desta certiddo condiciona-se a verificagdo de sua

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na

Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhi tas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justi¢a do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em sentenca condenatdria transitada em julgado ou em
acordos judiciails trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honordarios, a custas, a
emolumentos ou a recodhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordo irmados perante o Ministério Pdblico do

Trabalho ou Comissdo d onciliag¢do Prévia. é;;;jzz;
e o mnopeeyosmeondvatagt hTh Do
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14/04/2020 9363228

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUIQOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 7538400

A autenticidade desta certidao podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informagdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribuigdes legais,

A CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicées de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
13/04/2020, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de; ******#*#*#skrsns

h K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI, CNPJ: 21.971.041/0001-03, conforme indicac&o
P constante do pedldo de CertidO **** rrstssiiihkkkdkdk ok k kh kR AR R I IR KR RIIR IR A TR RIS R R KRR IR SRRk

oY
‘

rtidéo nao aponta ordinariamente os processos.em.que.a.p
somo, autor (a). S&o apontados os feitos com sntuagao

mformatlzado referentes. a todas as Comarcas/Foros Regionai

do Estado de Sao Paulo

Receita Federa que verifigiie™ 4 “identidade “do NOME/RAZAO “SOCIAL com ©
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado & de responsabilidade excluswa do
destinatario da certidao.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e
as filiais e podera apontar feitos de homénimos nao qualificados com tipos empresariais diferentes

do nome indicado na certidao (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).
Esta certidao sé tem validade mediante assinatura digital.

Esta certidao é sem custas.

Séao Paulo, 14 de abril de 2020.




JK.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - EPP

K.C.R.S

c. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03

DECLARAGAO DE HABILITAGAO
PROCESSO LICITATORIO N 001/2020
PREGAO PRESENCIAL SRP Ne, 001/2020 - FMS

Sob as penas da lei, para os devidos fins e especialmente para o Processo Licitatério n2. 001/2020 ,
do Pregado Presencial SRP n® 001/2020 - FMS promovido pelo Fundo Municipal de Saude de Alianga - TO, a
empresa K. C. R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP, estabelecida & AV: Marechal Mascarenhas
de Morais n2 88, sala A, nesta cidade de Aragatuba, estado de S&o Paulo, Inscrita no CNPJ. n.2
21.971.041/0001-03 e Inscrigdo Estadual n.2 177.338.790.110, por intermédio de sua representante
legal/procuradora a Sra. Karen Cristiane Ribeiro Stanicheski, portadora da Carteira de Identidade 27.601.293-8 e
do CPF n2. 277.277.558-50, neste ato representando por seu procurador abaixo assinado, DECLARA:

1. Que conhece e aceita o inteiro teor completo do edital do Pregdo supra identificado, ressalvado o direito
recursal, bem como de que recebeu todos os documentos e informagbes necessérias para o cumprimento integral
das obrigag¢6es desta licitagdo;

2. Sob pena de agdo penal, Certifica que nenhum dirigente, gerente ou sécio, responsavel técnico, membro do
corpo técnico ou administrativo da declarante, pertence ao quadro temporario ou permanente do Fundo Municipal
de Saude de Alianga -TO.

3. Que até a presente data inexistem fatos impeditivos para habilitagéo e contr. ‘ag8o com a administracdo publica,
ndo obstante, declara ainda sob pena da lei que n&o foi considerada inidé-.:a para licitar ou contratar com a
Administragdo Publica nas esferas Municipais, Estaduais e/ou Federal ;

4. Que para fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela

Lei n® 9.854, de 27 de outubro de 1999, ndo emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo emprega menor de dezesseis anos, Declara que a empresa esta excluida das vedagdes
constantes do paragrafo 4° do artigo 3° da Lei Complementar n® 123/06 e raso seja declarada vencedora do
certame, promovera a regularizagéo de eventuais defeitos ou restrigdes exisi ' tes na documentacédo exigida para
efeito de regularidade fiscal.

5. Que, portanto, em cumprimento ao disposto no inciso VII do art. 42 da Lei n®. 10.520/2002, de 17 de jultho
de 2002, se encontra perfeitamente apta para participar do Processo Licitatério supra identificado, estando em
situagdo regular com suas obrigagGes perante a Previdéncia, FGTS e com as Fazendas Nacional, Estadual e
Municipal;

6. Renuncia a qualquer indenizagdo ou compensagdo, a qualquer titulo ou pretexto, em decorréncia da
participacéo desta empresa na supramencionada licitacao;

7. Declara, ainda, estar ciente da obrigatoriedade de informar ocorréncias posteriores.

8. .0 signatario assume responsabilidade civil e criminal por eventual falsidade.

Aragatuba/SP, 17 de Abril de 2020.

"Miﬂ/m; a(mr:nlm\ e, Bl \

K.C.R.S. Corhercio de Equipamentos Eideli - EPP.
MILENA GONCALVES DA SILVA

CARGO: REPRESENTANTE/ PROCURA

RG: 038137552009-6 CPF: 056.045.473-28

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli — EPP - End: Marechal Mas: irenhas de Moraes n° 88, sala A
CEP 16.075-370
- Aracgatuba - SP. Telefone — Fax +55 — (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03
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K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP

DIARIO Nr. 4

JERMO DE ABERTURA

Contém este livro 311 folhas, numeradas por sistema eletronico de processamento de dados,

do No. 1 ao nr. 311 e servirg para os langamentos das operagBes préprias do estabelecimento do
Contribuinte abaixo identificado:

Razdo Social......... K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI EPP
Enderego............... RUA MARECHAL MASCARENHAS DE MO}VRAES 88 SALA "A”
Cidade.................. ARACATUBA

Bairro............... PARQUE INDUSTRIAL

Estado................. sp

Reg. Junta (NIRE) .: 35600804151 03/03/2015

Inscrigdo Estadual..:  177.338.790.110
Inscrigdo Municipal : 1060537

CNPJ 21.971.041/0001-03

ARACATUBA, 1 de Janeiro 2018,

VERA ROMANAZZI
Fungdo/cargo: TITULAR-ADMINISTRADRR
CPF: 958.687.128-80

LAURA MONTEfRO PINTO SANTANA
Fungdo/cargo: CONTADORA
CRC: 15P241255/0-8

CPF:156.117.978-73

bgz;:mm e\tata ost m

livro'da empresa KQ R
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Emissido: 02/08/2019

BALANCO PATRIMONIAL EM (R$)
K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
EXERCICIO FINDO EM 31/12/2018

2.018 2.047
ATIVO 5.077.585,45 3.251,794,99 56%
ATIVO CIRCULANTE 2.380.629,68 2.1B5.570,86 9%
Disponivel 15.431,727 569.830,42 “97%
Caixa/Bancos 12.037 96 42.96, 11 -7 2%,
Aplicagdes Financeiras 3.373,81 526.862,31 ~Q49,
REALIZAVEL A CP 2:.365,217,91 24 46%
Clientes 2.364.062,17 1.581.214,85 50%
Estoques 6,00 0,00 Q%
Adiantameantos 0,00 31.44565 10609
Outros 307984 1005
Impostos a Recuperar 1.15%,7a4 0,00 100%
QUTROS DIREITOS DE CP 0,00 .00 100%
Daspesas do Exerc.Seqguinte .00 2,00 100%
ATIVO NAO CIRCULANTE 2.696.955,77 1.066.224,13 15309,
REALIZAVEL A LP 2.696.955.77 1.066.224,13 153%
Beposite Judicial 0,00 0,00 100%,
Adiantamentos 2.696.955,77 1.066.224,13 153%
IMOBLLIZADO 0.00 0,00 100%
fmobilizado 0,00 100%
Depreciagdo Acumulada 0,00 100%
PASSIVO -5.877,585, 45 ~3.251.794 99 56%
PASSIVO CIRCULANTE -114,539 8a -27.040,47 499,
Saldrios e Encargos. 0.00 -100%
Saldrios e Remuneracdes 0,00 -100%
Encargos Sociais 0,00 ~100%
ProvisBes 0,00 ~1009%
Qbrigaches Tributarias 340
Imipastos e ContribuicBes 3%
Qbrigacfies a Pagar 974,
Fornecedores < 3%
Qutras Obrigacées 1608
Adiantamentos G020
Empréstimos e Financiamentos 0%
Empréstimos ¢ Financiamentos U
PASSIVO NAO CIRCULANTE 0,00 0,00 0%
Qbrigacdes Tributdrias 0,00 6,00 %
Impostos e Contribuigles 0,00 0,00 0%
ﬁmﬂ.ﬁé&t@.ﬂ?&ﬁ&fmﬁE’IQ@.‘E&! 1tos 0,00 0,00 2%
Empréstimos e Financiamentos 0.00 0,00 0%,
Qutras Contas 0.00 0,00 0%
Adiantamentas LP 0,00

/ 0,00 0%
/

PATRIMONIO LIQUIDO

CAPITAL SOCIAL
RESERVA DE LUCROS

EXERCICIO
y

Vera Romanazzi
Fungdo/cargo: Titular-Adminstrador
CPF; 958.687.128-20

Laura Monmfro Pinto Santana
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2,018 2.017
Faturamento Bruto

6. 788.049,54 3,697.650, 75 849,
IPI 0,00 0,00 0%
Faturamento Produto 6.788.049,54 - 3.697.650,75 849,
Faturamento Servicos 59.183,62 : 38.990,00 52%
Receita Operacionai Bruta 6.847.233,1¢6 3,736.640,75 839
Impostos 8743585 14 384363 3% 127%,
Devolucaes 154,903 65 Li2988 72 36%
Deducses -1.029.258,79 ~498.352,07 107%
£
Receita Operacionai Liquida 5.817.974,37 4 3.238.288,68 80%
CPV . Ccsvy 2214816, 17 SLEIR R 8 989,
Despesas Operacionais 0,00 0,00 100%
Custo Totail ~2‘214.816,1? ~1.1 15.781,51 98,
Lucro Bruto 3.603.158,20 2.122.507,17 70%
% ROL 61,99, 65,59%
Despesas Variaveis
Comiss3o de Vendas 18265,y 2B.825 85 2219%
Frete 222.438,74 ~135.189,2¢ 65%
Propaganda e Marketing 0,00 0,00 0%
PDD 0,00 0,00 0%
Margem de Contribuigéo 3.262,454,19 1.950.522,07 67%
% ROL 56,19 60,29,

Despesas Fixas
Despesas Admmistrativas
Qutras Rec, e Desp, Operacionais

P 2539
42830672 3119%,

13.304,54
Resultado Operacional 2.699.822,53 1.899.163,57 42%
% ROL 46,49,

58,69,
Receitas Financeiras

25.935,34 564085 3599,
Despesas Financeiras

3587 48 3,467 64 176%
Resultado Financeiro 16.347,86 2.182,21
imposto de Renda 118 786 a1y 0,00 1009%
Contribuicio Social

0,00 100%

Resultade Geren

cial Liquido

1.991.345,73 330,

% ROL © 58,70,

EBITDA 1.899.163,57 419,
58,69% N
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Vera Romanazsi Laura Montéire Pinto Santana
Fungéo/cargo: TimianAdminstrador Contadorg
CPF: 9586687‘128-20

CPE: 156.117.978.73
CRC: 15p 241255/0.8

6499 —

10 DE RESISTRO
o 'fageuemo‘ DE

i de'ﬁséalizlacéﬂ Tipo Nar

CARTORIO AZEVEDQ 8, _sms -

442

... Valor Total doAtor RS 4
63 dedos doataer: hifps:iiselodig




missdo: 02/05/2019

Folha no.: 306
DEMONSTRATIVO DE FLUXO DE CAIXA EM (R$)
K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
EXERCICIO FINDO EM 3171272018
DEMONSTRAGAO DO FLUXO DE CAIXA Movimentos Totais
FLUXO DE CAIXA PROVENIENTE DAS OPERAC@ES:
RESULTADO DO EXERCICIO 2.522.101,55
itens que ndo aferam o caixa 7
Ajuste de Exercicios Anteriores 3.731,00
Depreciaciio 0,00 2.518.370,55

{AUMENTO) REDUCAQ DO ATIVO

Clientes S782,847,32

Estoques 0,00

Adiantamentos C.P. 31.445,64

Qutros 3.079,94

Impostos a Recuperar -1.155.74

\h Despesas do Exerc.Seguinte 0,00
' Deposito Judicial 0,00

Adiantamentos L.P.

1.630.731 84

-2 380.209,11

AUMENTO (REDUCAQ) DO PASSIVO

Saldrios e Encargos 2.124,47
Obriga¢Bes Tributarias 17.148,06
Fornecedores 488,33
Outras Obrigactes 0,00
Adiantamentos 23.961,06 37.499,37
TOTAL DAS ATIVIDADES OPERACIONAIS 175.660,81
ATIVIDADES DE INVESTIMENTOS
Aquisicdo de Ative Imobilizado 0,00
Venda de Ativo Imobilizado 3,00 0,00
ATIVIDADES DE FINANCIAMENTOS
Empréstimos e Financiamentos 0,00
h Lucros Distribuidos S730.0794¢ SFR0.079,46
- LN
AUMENTO (REDUCAO) LIQUIDA DE CAIXA E EQUIVALENTES DE C[AIXR\ 554 418,65
#ﬁ%? ‘}""% S
VARIACAO EM CAIXA £ EQUIVALENTES DE CAIXA
CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA NO FINAL DO EXERCIC . 15.411,77
CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA NO INICIO DO EXERCICIO / 569.830,42

AUMENTO (REDUCAO) LIQUIDO DE CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA e

-554.418,65

TR *
£ ii\i\.x*xg&i

i kg

feenre

Vera Romanazzi
Fungdo/cargo: Titular-Adminstrador
CPF: 958.687.128-20

Ltaura Montq;ro Pinto San

Contadora

CPF; 156.117.978.73
CRC:1SP 241255/0-8
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Emiss3o: 02/05/2019

Folha no.:307

q K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
DEMONSTRATIVO DE LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS
EXERCICIO FINDO EM 31/12/2018
SALDO DO LUCRO ACUMULADG EM 31/12/2017 _ ]-3.095.954,52
(+ ou -) AJUSTE DE EXERCICIOS ANTERIORES 3.731,00
{AUMENTO DO CAPITAL SOCIAL 0,00
LUCRO DO EXERCICIO . |-2522101,55
SALDO DO LUCRO 0,00
(-} Destinacdo do Lucro 0,00
RESERVA LEGAL 0,00
RESERVA ESTATUTARIA 0,00
h RESERVA CONTINGENCIA 0,00
. DIVIDENDOS 730.079,46
SALDO DO LUCRO ACUMULADO Ef . |-4884.24561
i¥
Laura Monteiro Pinto Santana
Contadora
CPF: 156.117.978-73
CRC: 1SP 241255/0-8

Vera Romanazzi
Fun¢do/cargo: Titular-Adminstrador
CPF; 958.687.128-20

. " \ialor Total do-Alg: R§ 4,42 -
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K.CRS COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP

NOTAS EXPLICATIVAS

L Sem qualquer reserva, a em

presa declara que estas Demon

stracdes Contabeis foram elaboradas

rigorosamente de acordo com a ITG 1000,

2. A empresa, estabelecida na cidade de Aragatuba/sp, dedica-se ap COMeErcio varejista de produtos
diversos,

- 3. As principais praticas e politicas
acumulada pela vida gtil estima

4. O capital social, totalmente inte
dividido em 78.800 quotas no

contabeis adotadas sd30:
da, sobre o valor residual,

gralizado, é de RS 78.800,00
valor de RS

regime de competéne . e depreciach

{Setenta e Oi
1,00 cada uma, tendo co

to Mil £ Oitocentos Reais 1,

purou e recolhey os impostos através do regime tributirio presumido
trimestral,

! ol gl
Vera Romanazzi Laura Monteiro Pinto Sa
Fungdo/cargo: Titular-Adminstrador Contadora
CPF: 958.687.128-20

CPF: 156.117.978 3
CRC: 15P 241255/0-8




Emissdo: 02/05/2019

FLS "~ thiha 10,:309

+

K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI epp

NOTA EXPLICATIVA DA CONTA CLIENTES

Demonstrativo da Conta Clientes
Saldo final em Dezembm/ZOl?' RS 1.581.214,85
Vendas Realizadas em 2018 R$ 6.847.233 16
Recebimentos realizados em 2018 RS 6.063.230,10
Saldo final em Dezembro/2013] R$ 2.365.217,91

[

ARACATUBA, 31 de DEZEMBRO DE 2018.

ARACATUBA, 31 de DEZ?MBRO DE 2018.

i
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Vera Romanazzi Laura Monteiro Pinto §
Fungdo/cargo: Titular-Adminstrador Contadora
CPF: 958.687.128-20 CPF: 156.117.977.73
CRC: 18P 241255/0-8
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imissdo: 02/05/2019

K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP

K. C. R. S Folha no.: 310

Insc. Est. 177.338.760.110 - CN.P.J 21.971.041/0001-03

LG = LIQUIDEZ
GERAL

CINDICE DO PERIODO). -

i

$G = SOLVENCIA
GERAL

S INDICE DO PERIODO). =

[

LC = LIQUIDEZ
CORRENTE

i

INDICE DO PERIODC.

LS = LIQUIDEZ
SECA

INDICE DO PERIODO.

i

1EG = INDICE DE
ENDIV. GERAL

INDICE DO PERIODO). =

VP=VALOR
PATRIMONIAL

INDICE DO PERIOTIO, =

g

DICE DE SITUACAQ ECONOMICO E FINANCEIRO / 2018

ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO 5.077.585,45

PASSIVO CISCULANTE + PASSIVO NAO CIRCULANTE 114.539,84
44,33

ATIVO TOTAL 5.077.585,45

PASSIVO CISCULANTE + PASSIVO NAO CIRCULANTE 114.539,84
44,33

ATIVO CIRCULANTE

PASSIVO CIRCULANTE

20,78

ATIVO CIRCULANTE - ESTOQUE

PASSIVO CIRCULANTE

;:3

.

20,78
PASSIVO CISCULANTE + PASSIVO NAO CIRCULANTE 114.539,84
ATIVO TOTAL 5.077.585,45

G,02
PATRIMONIO LIQUIDO 4.963.045,61
CAPITAL SOCIAL 78.800.00

62,98

Ny VTR wi}t ey 8 A TR

Vera Romanazzi
Funcdo/cargo: Titular-Adminstrador
CPF:958.687,128-20

Laura Montelro Pinto Santana
Contadora
CPF:156.117.978-73
CRC: 1SP 241255/0-8

CEP 16.075-370 - Aracatuba - 8P, Telefone +55 (18) 3621-2782 Insc. Mun.76835

e-mail licitacao@kerequipamentos.com.br e licitacao2@kcrequipamentos com by Aﬁ

K.C.R.8 Comarcio de EquiWs EIRELI EPP
Rua Marechal Mascarenhas de es n? 88, Safa A

2,7952":106'191233450543 Da

cnticacio: 79541




Folha no.: 311

K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP

DIARIO Nr, 4

TERMO DE_ENCERRAMENTO

Contem este livro 311 folhas, numeradas por sistema eletrdnico de processamento de dados,

do No. 1 ao nr. 311 e serviu para os lancamentos das operagdes proprias do estabelecimento do
Contribuinte abaixo identificado:

Razdo Social.........:. K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI E‘PP
Endereco............... RUA MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES 8§SALA A
Cidade................... ARACATUBA

Bairro..............  PARQUE INDUSTRIAL

Estado................. SP

Reg. Junta (NIRE} .: 35600804151 03/03/2015

Inscricdo Estadual..:  177.338.790.110
Inscricdo Municipal 1 1060537

CNPJ 21.971.041/0001-03

ARACATUBA, 31 de Dezembro 2018.
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VERA ROMANAZZI %UR MONTEIRO PINTO SANTANA
Fun¢do/cargo: TITULAR-ADMINISTRADOR Fungdio/cargo: CONTADORA
CPF: 958.687.128-20 CRC: 1SP241255/0-8

CPF: 156.117 -:78-73
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11/06/2019 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/7954110619123948084 1

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
i FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br 6 ‘

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joio 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 Codigo de Autenticacdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes 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 Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insercdo de um codigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo tinico (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 Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP a responsabilidade, tinica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 11/06/2019 15:15:14 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001. como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP ou ao
Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br :

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

Cddigo de Consulta desta Declaragdo: 1271086

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site até 11/06/2020 12:40:56 (hora local).

'Cadigo de Autenticagdo Digital: 79541106191239480841-1 a 79541106191239480841-9 :

*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria > 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

42d7d61c65349ac631476926b959a0fa70b3

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bIdf427d873e338ac842118db750d1 4dd82fcc7c72c9e685b&04fa 3401895c3f1a8b262ec7a929a8739e211

o St 5 reco 3
i Pasoleds de Repdblics
i Fopen Ol
Ii Waticin Proxasdng § €N

W 24 g sgonto o8 2001,

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/79541106191239480841 1171



BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
CNPJ: 21.971.041/0001-03

Periodo da Escrituragdo: 01/01/2018 a 31/12/2018

Numero de Ordem do Livro: 4
Periodo Selecionado:

01 de Janeiro de 2018 a 31 de Dezembro de 2018

o . Nota ‘Saldo Inicial - Saldo Final _

ATIVO R$ 3.251.794,99 R$ 5.077.585,45

CIRCULANTE R$ 2.185.570,86 R$ 2.380.629,68
DISPONIVEL R$ 569.830,42 R$ 15.41‘ 1,77
CAIXA GERAL - R$ 123,67 R$ 0,00
BANCO C/ MOVIMENTO R$ 42.844,44 R$ 12.037,96
API;ICACOES FINANCEIRAS R$ 526.862,31 R$ 3.373,81

REALIZAVEL A CURTO PRAZO

CLIENTES RS$ 1.581.214,85 R$ 2.364.062,17

ADIANTAMENTO A FORNECEDORES RS 31.445,65 RS$ 0,00
IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 3.079,94 RS 1.155,74
ATIVO NAO CIRCULANTE RS$ 1.066.224,13 RS$ 2.696.955,77
ATIVO REALIZVEL A LONGO PRAZO RS$ 1.166.224,13 RS$ 2.696.955,77
gy 0> A RECEBER DE LONGO R$ 1.066.224,13 R$ 2.696.955,77
PASSIVO RS 3.251.794,99 RS 5.077.585,45
PASSIVO CIRCULANTE R$ 77.040,47 R$ 114.539,84
FORNECEDORES R$ 19.406,60 RS 18.921,27
FORNECEDORES NACIONAIS R$ 19.406,60 R$ 18.921,27
SALARIOS E ENCARGOS SOCIAIS ©13,124,42 RS$ 0,00
SALARIOS E REMUNERACOES A PAGAR RS 947,75 R$ 0,00
ENCARGOS SOCIAIS R$ 2.176,67 R$ 0,00
OBRIGACOES TRIBUTRIAS R$ 49.737,45 R$ 66.885,51
IMPOSTOS E CONTRIBUICOES R$ 49.737,45 RS 66.885,51
ADIANTAMENTOS R$ 4.72,00 R$ 28.733,06
ADIANTAMENTOS RS$ 4.772,00 R$ 28.733,06
PATRIMONIO LIQUIDO RS 3.174.754,52 R$ 4.963.045,61
CAPITAL SOCIAL R$ 78.800,00 R$ 78.800,00
CAPITAL INTEGRALIZADO | R$78:800,00 R$ 78.800,00
LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS | R$ 3.095.954,52 R$ 4.884.245,61
RESERVAS DE LUCROS OU PREJUIZOS R$ 3.095.954,52 R$ 4.884.245,61

R$ 1.615.740,44

R$ 2.365.217,91

Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticacdo se comprova pelo recib
EC.3C.9A.BA.C6.11.55.77.3E.D8.FF.78.53.17.5B.EF.FA.02.9B.38-0, nos termos dq Decret

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

Versao 6.0.4 do Visualizador Pagina 1 fle 1

K



MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURACAO DIGITAL — Sped Versdo: 6.0.4

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGCAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICAGAO DO TITULAR DA ESCRITURAGAO =
NIRE CNPJ 1
35600804151 | 21.971.041/0001-03 o

NOME EMPRESARIAL
” K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP

DENT AO DA ESCRITURAQAO
FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL
01/01/2018 a 31/12/2018

II__wro Diario o . |
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO
|

;pem’ono DA ESCRITURACAO

DIARIO GERAL Livro Diario 4
IDENTIHCAQAO DO ARQUIVO (HAQ‘H)
EC.3C.9A.BA.C6.11.56.77.3E.D8.FF.78.53.17.5B.EF.FA.02.9B.38
O FOI ASSINADO COM QS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS :
e NeSERIEDO  u,iw.-.  RESPONSAVEL
uunmmgio po SIGNATARIO . ceR ‘3:_ ; - NOME  cemmFicADo  VAWPADE TR

LAURAMONTEIRO  440147510016031645  22/05/2018 a

Contabilista 16611797873 PINTO Nao
) SANTANA:15611797873 3 21/05/2020
K C RS COMERCIO DE 415279744023993810 18/09/2018 a sim

jﬁ Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ) - 21971041000103 EQUIPAMENTOS 309176403282081196 18/09/2019

EIRELI:21971041000103 9
NUMERO DO RECIBO: Escrituracao recebida via Internet
EC.3C.9A.BA.C6.11.55.77.3E.D8.FF.78 pelo Agente Receptor SERPRO

.53.17.5B.EF.FA.02.9B.38-0 em  02/05/2019 as 14:49:39

BA.71.9E.22.A2.EA.84.0C
50.30.99.A5.2F.42.2A .AA

e se refere este recibo, dispensando-se a autenticag@o de que trata o art. 39 da Lei n® 8.934/1994.

Considera-se autenticado o livig contabil a
Este recibo comprova a autenticagdo.

m a altéragag’do Decreto n? 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n® 8.934/1994 -a alteracao da

BASE LEGAL: Decreto n® 1.800/1996,
L.ei Complementar n® 1247/2014.



TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade: K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2018 a 31/12/2018 CNPJ: 21.971.041/0001-03
Numero de Ordem do Livro: 4

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIREL| EPP
NIRE | - 35600é64151
CNPJ 21.971.041/0001-03
Nﬂmero de Ordem | 4
Natureza do Livro DIARIO GERAL Livro Diario
Municipio ARACATUBA

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de |

conversdo de sociedade simples em
sociedade empresaria

03/03/2015

Data de encerramento do exercicio social 31/12/2018

‘Quantidade total de IEnhas do arquivo

digital zeere
. ~ TERMO DE ENCERRAMENTO
ﬁ Nome Empresarial K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIREUl EPP
Natureia do LiQré | DIARIO GERAL Livro Diario
Numero de ordem 4

Quantidade total de lmhas do arquivo

digital 22319

Data de inicio 1/01/2018

Data de término 31/12/2018

Este documento é parte integrante de escrituragio cuja au se comprova peiu recibo de ng
EC.3C.9A.BA.C6.11.55.77.3E.D8.FF.78.53.17.5B.EF.FA.02.9B.38-0, nos termos do Pecreto n® §

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

Versdo 6.0.4 do Visualizador Pagina 1{de 1
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Demonstracao do Resultado do Exercicio - Contas Contabeis

Nome Empresarial: K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP

Periodo da Escrituragdo: 01/01/2018 a 31/12/2018 CNPJ: 21.971.041/0001-03

SCP:

Perlodo de Aputaq:ao T01 - Primeiro Trimestre

Conta Contabx!

3
3.01
3.01.01
3.01.01.01
3.01.01.01.0002
3.01.01.01.0003
3 01.01 02
3.01.01 02 0001
3.01.01.02.0002
3.01.01.02.0004
3.01.01.02.0005
3.01.01.02.0007
3.01.02
3.01.02.02
3.01.02.02.0003
3.02
3.02.01
3.02.01.03
3.02.01.03.0004
3.02.01.04
3.02.01.04.0003
3.02.02
3.02.02.01

3.02.02.01.0002

3.02.02.01.0003
3.02.02.01.0004
3.02.02.01.0007
3.02.02.01.0016
3.02.02.01.0018
3.02.02.01.0026
3.02.02.01.0035
3.02.02.01.0036
3.02.02.03
3.02.02.03.0012
3.02.02.03.0037
3.02.02.03.0040
3.02.02.03.0043
3.02.02.03.0047
3.02.03 ‘

~ Centro de Custo

Descricéo
RESULTADO DO EXERCCIO
LUCRO BRUTO
RECEITA LQUIDA
RECEITA BRUTA GERAL
RECEITA BRUTA DE SERVICOS
REGEITA BRUTA DE COMERCIALIZACAO
DEDUCOES DE RECEITAS
(-) DEVOLUCOES DE VENDAS
(-) ICMS S/ VENDAS
() PIS
(-) COFINS
(-} ISS S/ SERVICOS
CUSTO DOS PRODUTOS VEND:.DOS
CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA
CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA
DESPESAS OPERACIONAIS
DESPESAS OPERACIONAIS
DESPESAS GERAIS
FRETES E CARRETOS
COMISSOES E ENCARGOS
COMISSOES A REPRESENTANTES
DESPESAS ADMINISTRATIVAS
DESPESAS COM PESSOAL
SALARIOS E ORDENADOS
INSS
FGTS
PRO LABORE
D.S.R.
HORAS EXTRAS
DESPESAS COM CONVNIOS
PROVISAO 13.SALARIQ E ENCARGOS
PROVISAO DE FERIAS E'§NCARGOS
DESPESAS GERAI

MULTAS DE TRANSITO
OUTRAS DESPESAS
DESPESAS FINANCEIRAS

f

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

Versdes - PVA: 5.1.5 / Descritor: 5002.3 / Java:

Qalde

R$ 673.814,38
R$ 933.941,51
R$ 1.347.557,16
R$ 1.611.307,18
R$ 19.209,62
R$ 1.592.097,56
R$ (263.750,02)
R$ (67.219,13)
R$ (139.380,87)
R$ (10.036,93)
R$ (46.322,68)
R$ (790,41)

R$ (413.615.65)
R$ (413.615,65)
R$ (413.615,65)
R$ (220.752,74)
R$ (79.504,57)
R$ (47.375,71)
R$ (47.375,71)
R$ (32.128,86)
R$ (32.128,86)
R$ (40.595,52)
RS (12.549,99)
R$ (4.217,46)
R$ (2.079,23)
R$ (449,81)

RS (2.862,00)
R$ (217,89)
RS (1.173,65)
R$ 74,53

R$ (664,68)
R$ (959,80)
R$ (28.045,53)
R$ (32.76)

R$ (352,76)
R$ (1.326,94)
R$ (549,73)
R$ (25.7¢),34)
R$ (387,90)




Demonstracao do Resultado do Exercicio - Contas Contabeis

Nome Empresarial: K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2018 a 31/12/2018 CNPJ: 21.971.041/0001-03 SCP:
Periodo de Apuracéo: TO1 - Primeiro Tnmestre
. ContaContabll Centro de Custo Descricao Saldo A
3.02.03.01 DESPESAS FINANCEIRAS R$ (383,90)
3.02.03.01.0004 JUROS DE MORA PAGOS R$ (4,54)
3.02.03.01.0007 DESPESAS BANCRIAS R$ (371,86)
3.02.03.01.0013 MULTAS PAGAS R$ (7,50)
3.02.05 DESPESAS TRIBUTARIAS R$ (100.268,75)
3.02.05.01 DESPESAS TRIBUTARIAS R$ (100.268,75)
3.02.05.01.0006 ICMS R$ (231,00)
3.02.05.01.0009 TAXAS R$ (630,19)
3.02.05.01.0010 DIFAL DESTINO EC87 R$ (99.407,56)
63.03 OUTRAS RECEITAS R$ 5.578,58
© 3.03.05 OUTRAS RECEITAS R$ 5.578,58
3.03.05.01 RECEITAS FINANCEIRAS R$ 5.578,58
3.03.05.01.0002 JUROS ATIVOS R$ 5,01
3.03.05.01.0003 RENDIMENTOS SOBRE APLICACOES R$ 5.573,57
3.04 RESULTADO NAO OPERACIO} 'L R$ (44.952,97)
3.04.02 DESPESAS NAO OPERACIONAIS R$ (44.952,97)
3.04.02.03 PROVISAO PARA CSLL R$ (17.523,99)
3.04.02.04 PROVISAO PARA IRPJ R$ (27.428,98)
/
/ - A

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital

Versdes - PVA: 5.1.5 / Descritor: 5002.3 / Java:
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Demonstragao do Resultado do Exercicio - Contas Contabeis

Nome Empresarial: K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2018 a 31/12/2018 CNPJ 21.971.041/0001-03 SCP:
Penodo de Apuraqao TO2 - Segundo Trimestre

v' Cnnlalsoméibxl

Camro de Custo  ' Descrigdo : .
3 RESULTADO DO EXERCCIO R$ 705.629,74
3.01 ' LUCRO BRUTO R$ 931.781,33
3.01.01 RECEITA LQUIDA R$ 1.367.263,55
3.01.01.01 RECEITA BRUTA GERAL R$ 1.578.474,86
3.01.01.01.0002 RECEITA BRUTA DE SERVICOS R$ 2.360,00
3.01.01.01.0003 REGEITA BRUTA DE COMERCIALIZACAO R$ 1.576.114,86
3.01.01.02 DEDUCOES DE RECEITAS R$ (212.831,31)
3.01.01.02.0001 ‘ (-) DEVOLUCOES DE VENDAS RS$ (2.200,00)
3.01.01.02.0002 (-) ICMS S/ VENDAS R$ (153.002,52)
ﬁ 3.01.01.02.0004 () PIS R$ (10.246,00)
" 3.01.01.02.0005 (-) COFINS R$ (47.288,30)
3.01.01.02.0007 (-) ISS S/ SERVICOS R$ (94,40)
3.01.01.03 OUTRAS RECEITAS RS 1.620,00
3.01.01.03.0007 OUTRAS RECEITAS RS 1.620,00
3.01.02 CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS RS (435.482,22)
3.01.02.02 CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA R$ (435.482,22)
3.01.02.02.0003 CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA R$ (435.482,22)
3.02 DESPESAS OPERACIONAIS R$ (189.550,40)
3.02.01 DESPESAS OPERACIONAIS RS (62.974,48)
3.02.01.03 DESPESAS GERAIS R$ (38.751,38)
3.02.01.03.0004 FRETES E CARRETOS R$ (38.751,38)
3.02.01.04 COMISSOES E ENCARGOS R$ (24.223,10)
3.02.01.04.0003 COMISSOES A REPRESENTANTES R$ (24.223,10)
3.02.02 DESPESAS ADMINISTRATIVAS R$ (36.646,43)
3.02.02.01 DESPESAS COM PESSOAL RS (7.531,74)
A 3.02.02.01.0002 SALARIOS E ORDENADOS R$ (868,01)
" 3.02.02.01.0003 INSS RS (1.620,33)
3.02.02.01.0004 FGTS R$ (312,81)
3.02.02.01.0007 PRO LABORE RS$ (2.862.00)
3.02.02.01.0016 D.S.R. RS (44.35)
3.02.02.01.0018 HORAS EXTRAS R$ (177.40)
3.02.02.01.0026 DESPESAS COM CONVNIOS R$ 9,58
3.02.02.01.0035 PROVISAO 13.SALARIO E\ENC. RGOS R$ (508,37)
3.02.02.01.0036 PROVISAO DE FERIAS E ENCAKGOS RS (1.148,05

3.02.02.03 DESPESAS GERAIS
3.02.02.03.0037 DESPESAS/CUSTAS P

R$ (29.114,69

)

)

CESSO JUDICIAL R$ (309,39)
)

)

3.02.02.03.0040 SERV. EXEC. POR PESSQA JURIDICA R$ (2.232,03
3.02.02.03.0047 OUTRAS DESPESAS R$ (26.573,27
3.02.03 DESPESAS FINANCEIRAS R$ (1.769,8

J
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Versodes - PVA: 5.1.5 / Descritor: 5002.3 / Java:



Demonstracao do Resultado do Exercicio - Contas Contabeis

Nome Empresarial: K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2018 a 31/12/2018 CNPJ: 21.971.041/0001-03 SCP:

Periodo de Apuragdo:  T02 - Segundo Trimestre

 ContaContabll ~  Centrode Custo . Descrigio . saldo

3020301 DESPESAS FINANCEIRAS RS (1.769,89)

© 3.02.03.01.0004 JUROS DE MORA PAGOS R$ (80,46)
3.02.03.01.0006 DESPESA COM IOF R$ (0,08)
3.02.03.01.0007 DESPESAS BANCRIAS R$ (387,15)
3.02.03.01.0013 MULTAS PAGAS R$ (1.302.20)
3.02.05 DESPESAS TRIBUTARIAS R$ (88.159,60)
3.02.05.01 DESPESAS TRIBUTARIAS R$ (88.159,60)
3.02.05.01.0006 ICMS R$ (201,64)
3.02.05.01.0009 TAXAS R$ (128,50)
3.02.05.01.0010 DIFAL DESTINO EC87 R$ (87.829,46)

" 3.03 OUTRAS RECEITAS ‘ R$ 9.291,14
3.03.05 OUTRAS RECEITAS ’ R$ 9.291,14
3.03.05.01 RECEITAS FINANCEIRAS R$ 9.291,14
3.03.05.01.0003 RENDIMENTOS SOBRE APLICACOES R$ 9.291,14
3.04 RESULTADO NAO OPERACIONAL R$ (45.892,33)
3.04.02 ' DESPESAS NAO OPERACIONAIS R$ (45.892,33)
3.04.02.03 PROVISAO PARA CSLL R$ (17.902,45)
3.04.02.04 PROVISAO PARA IRPJ R$ (27.989,88)

D
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Demonstragao do Resultado do Exercicio - Contas Contabeis

Nome Empresarial:
Periodo da Escrituracéo: 01/01/2018 a 31/12/2018

K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
CNPJ: 21.971.041/0001-03

SCP:

F’enodo de Apuxa(;ao

o Cania Conmbst ‘Gentro de Custo :
3
3.01
3.01.01
3.01.01.01
3.01.01.01.0002
3.01.01.01.0003
3.01.01.02
3.01.01.02.0001
3.01.01.02.0002
n 3.01.01.02.0004
' 3.01.01.02.0005
3.01.01.02.0007
3.01.02
3.01.02.02
3.01.02.02.0003
3.02
3.02.01
3.02.01.03
3.02.01.03.0004
3.02.01.04
3.02.01.04.0003
3.02.02
3.02.02.01
3.02.02.01.0002
3.02.02.01.0003
3.02.02.01.0004
3.02.02.01.0006
3.02.02.01.0007
3.02.02.01.0016
3.02.02.01.0018
3.02.02.01.0026
3.02.02.01.0035
3.02.02.01.0036
3.02.02.03
3.02.02.03.0037
3.02.02.03.0040
3.02.02.03.0047
3.02.03
3.02.03.01

TO3 - Tercelro Tnmestre

/ESPESAS FINANCEIRAS
o 1

s Descrigéo
RESULTADO DO EXERCCIO
LUCRO BRUTO
RECEITA LQUIDA
RECEITA BRUTA GERAL
RECEITA BRUTA DE SERVICOS
RECEITA BRUTA DE COMERCIALIZACAQ
DEDUCOES DE RECEITAS
(-) DEVOLUCOES DE VENDAS
(-) ICMS S/ VENDAS
() PIS
(-) COFINS
(-) 1SS S/ SERVICOS
CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS
CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA
CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA
DESPESAS OPERACIONAIS
DESPESAS OPERACIONAIS '
DESPESAS GERAIS
FRETES E CARRETOS
COMISSOES E ENCARGOS
COMISSOES A REPRESENTANTES
DESPESAS ADMINISTRATIVAS
DESPESAS COM PESSOAL
SALARIOS E ORDENADOS
INSS
FGTS
FERIAS
PRO LABORE
D.S.R.
HORAS EXTRAS
DESPESAS COM CONVNIOS
PROVISAO 13.SALARIO E ENCARGOS
PROVISAO DE FERIAS E ENCARGOS
DESPESAS GERAIS
DESPESAS/CUSTAS PROCESSO JUDICIAL
SERV. EXEC. POR PESSOA JU:IDICA
OUTRAS DESPESAS
DESPESAS FINANCEIRAS

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico d&sr:ﬂéra@éo Digital — Sped

Versdes - PVA: 5.1.5 / Descritor: 5002.3 / Java:

‘Saldo

R$ 591.564.,83
R$ 895.221,48
R$ 1.584.670,04
R$ 1.868.101,04
R$ 29.757,00
R$ 1.838.344,04
RS (283.431,00)
R$ (38.727,98)
RS (176.740,14)
R$ (11.891,32)
R$ (54.881,28)
R$ (1.190,28)
R$ (689.448,56)
RS (689.448,56)
RS (689.448,56)
R$ (255.403,38)
R$ (101.107,19)
R$ (72.380,94)
R$ (72.380,94)
R$ (28.726,25)
R$ (28.726,25)
R$ (34.732,65)
R$ (4.909,33)
R$ (351,99)
R$ (1.752,95)
R$ (409,36)
R$ (1.577,92)
R$ (1.908,00)
R$ (3,84)

R$ (15,36)

R$ (66,10)

R$ (510,50)
R$ 1.686,69
R$ (29.823,32)
R$ (3.951,27)
R$ (1.516,62)
R$ (24.355,43)
R$ (3.262,62)
RS (3.262,62)




Demonstracao do Resultado do Exercicio - Contas Contabeis

K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2018 a 31/12/2018 CNPJ: 21.971.041/0001-03 SCP:

Nome Empresarial:

Periodo de Apuracgéo: T03 - Terceiro Trimestre

3.04.02

~ ContaContdbil ~ Centrode Custo - ~ Deserigdo Saldo
3.02.03.01.0004 ‘ JUROS DE MORA PAGOS R$ (919,76)
3.02.03.01.0006 DESPESA COM IOF RS (1.284,26)
3.02.03.01.0007 DESPESAS BANCRIAS R$ (372,75)
3.02.03.01.0013 MULTAS PAGAS R$ (685,85)
3.02.05 DESPESAS TRIBUTARIAS RS (116.300,92)
3.02.05.01 DESPESAS TRIBUTARIAS R$ (116.300,92)
3.02.05.01.0006 ICMS R$ (170,72)
3.02.05.01.0009 TAXAS R$ (216.71)
3.02.05.01.0010 DIFAL DESTINO EC87 RS (115.913,49)
ns.os OUTRAS RECEITAS RS 6.685,55
| 30305 OUTRAS RECEITAS RS 6.685,55
3.03.05.01 RECEITAS FINANCEIRAS RS 6.685,55
3.03.05.01.0001 DESCONTOS OBTIDOS R$ 71,44
3.03.05.01.0002 JUROS ATIVOS RS 74,09
3.03.05.01.0003 RENDIMENTOS SOBRE APLICACOES RS 6.540,02
3.04 RESULTADO NAO OPERACIO® *L RS (54.938,82)

DESPESAS NAO OPERACIONAIS R$ (54.938,82)
3.04.02.03 PROVISAO PARA CSLL R$ (20.894,55)
3.04.02.04 PROVISAO PARA IRPJ R$ (34.044,27)

Este relatdrio foi gerado pelo Sistema Plblico de Escrituragao Digital - Sped
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Demonstragao do Resultado do Exercicio - Contas Contabeis

Nome Empresarial: K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2018 a 31/12/2018 CNPJ: 21.971.041/0001-03 SCP:

Periodo de Apuragao: T04 - Quarto Trimestre

o L ~ CentrodeCusto . besedgio . . sado

3 RESULTADO DO EXERCCIO RS 551.092,60
3.01 LUCRO BRUTO R$ 843.833,88
3.01.01 RECEITA LQUIDA R$ 1.520.103,62
3.01.01.01 RECEITA BRUTA GERAL R$ 1.789.350,08
3.01.01.01.0002 RECEITA BRUTA DE SERVICOS R$ 7.857,00
3.01.01.01.0003 RECEITA BRUTA DE COMERCIALIZACAO R$ 1.781.493,08
3.01.01.02 DEDUCOES DE RECEITAS RS (269.246,46)
3.01.01.02.0001 (-) DEVOLUCOES DE VENDAS RS (46.756,54)
3.01.01.02.0002 (-} ICMS S/ VENDAS RS (158.570,71)
3.01.01.02.0004 (-) PIS R$ (11.327,08)
3.01.01.02.0005 (-} COFINS R$ (52.277.85)
3.01.01.02.0007 (-) ISS S/ SERVICOS R$ (314,28)
3.01.02 CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS RS (676.269,74)
3.01.02.02 CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA RS (676.269,74)
3.01.02.02.0003 CUSTO DA MERCADORIA VE DA RS (676.269,74)
3.02 ' DESPESAS OPERACIONAIS ' RS (247.216,63)
3.02.01 o DESPESAS OPERACIONAIS RS (97.117.77)
3.02.01.03 DESPESAS GERAIS R$ (63.930,71)
3.02.01.03.0004 FRETES E CARRETOS R$ (63.930,71)
3.02.01.04 COMISSOES E ENCARGOS RS (33.187,06)
3.02.01.04.0003 COMISSOES A REPRESENTANTES RS (33.187,06)
3.02.02 DESPESAS ADMINISTRATIVAS RS (22.350,34)
3.02.02.01 DESPESAS COM PESSOAL RS (5.133,89)
3.02.02.01.0001 13 SALARIO RS (1.603,85)
3.02.02.01.0002 SALARIOS E ORDENADOS RS (2.007,19)
3.02.02.01.0003 INSS RS (1.165,49)
3.02.02.01.0004 FGTS R$ (100,55)
3.02.02.01.0006 FERIAS R$ 859,39
3.02.02.01.0014 AVISO PREVIO R$ (315,70)
3.02.02.01.0016 D.S.R. R$ (13,10)
3.02.02.01.0018 HORAS EXTRAS R$ (57,51)
3.02.02.01.0026 ' DESPESAS COM CONVNIOS RS$ 52,18
3.02.02.01.0029 MULTA RESCISORIA R$ (2.886,78)
3.02.02.01.0035 PROVISAO 13.SALARIO E ENC. RGOS RS 1.683.55
3.02.02.01.0036 PROVISAO DE FERIAS E ENCAGOS R$ 421,16
3.02.02.03 SPESAS GERAIS R$ (17.216,45)
3.02.02.03.0012 OPA/COZINHA/HIGIENE/LIMPEZA R$ (4,00)
3.02.02.03.0040 SERV. EXEC. POR PESSOA JURIDICA - RS (1.346,56)
3.02.02.03.0043 MULTAS DE TRANSITO RS (1.443,29)

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escnturagao D|g|tal Sped
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Demonstracio do Resultado do Exercicio - Contas Contabeis

Nome Empresarial: K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIREL} EPP
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2018 a 31/12/2018 CNPJ: 21.971.041/0001-03 SCP:
Periodo de Apuuagao, T04 - Quarto Trimestre
~ Conta Contabil ~ Centode Custo Descricio Saldo
3.02.02.03. 0047 OUTRAS DESPESAS R$ (14.422 60)
3.02.03 DESPESAS FINANCEIRAS R$ (4.171,07)
3.02.03.01 DESPESAS FINANCEIRAS R$ (4.171,07)
3.02.03.01.0004 JUROS DE MORA PAGOS R$ (319,77)
3.02.03.01.0007 DESPESAS BANCRIAS R$ (699,30)
3.02.03.01.0013 MULTAS PAGAS R$ (3.152,00)
3.02.05 DESPESAS TRIBUTARIAS R$ (123.577,45)
3.02.05.01 DESPESAS TRIBUTARIAS R$ (123.577,45)
3.02.05.01.0009 TAXAS R$ (388,66)
3.02.05.01.0010 DIFAL DESTINO EC87 R$ (123.188,79)
© 3.03 OUTRAS RECEITAS R$ 2.760,07
3.03.05 OUTRAS RECEITAS R$ 2.760,07
3.03.05.01 RECEITAS FINANCEIRAS R$ 2.760,07
3.03.05.01.0003 RENDIMENTOS SOBRE APLIC +3UES R$ 2.760,07
3.04 RESULTADO NAO OPERACIONAL R$ (48.284,72)
3.04.02 DESPESAS NAO OPERACIONAIS R$ (48.284,72)
3.04.02.03 PROVISAO PARA CSLL R$ (18.961,44)
3.04.02.04 PROVISAO PARA IRPJ R$ (29.323,28)

Vo

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped
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HOSPITAL DE CLINICAS GASPAR VIANNA
Trav. Alferes Costas s/n® - Bairro: Pedreira —~ Belém/Para — CEP: 66.087.660
CNPJ: 22.980.973/0001-77 - Fone: (91) 4005-2500
E-mail: hcgvi@prodepa.gov.br '

el

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A FUNDAGAO PUBLICA ESTADUAL HOSPITAL DE CLINICAS GASPAR VIANNA,
estabelecida TRV ALFERES COSTA S/N, BAIRRO MARCO, na cidade de Belém, estado do Para inscrita no
cnpj n°® 22.980.973/0001-77, vem atraves deste documento, atestar a idoneidade técnica da empresa K.C.R.S
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELL!I EPP, inscrita no c¢npj sob o cnpj n° 21.971.041/0001-03 e
inscricio Estadual n° 177.338790.110, de quem adquirimos 11 unidades de BALANGA ELETRONICA,
MARCA LIDER, MOD. P-150C CAP- 150KG DIV. 50 G AGO CARBONO 0,37 X 0,40 M LD 1050 NUMEROS
DE SERIE 48598,48599,48600,48601 48602,48602,48603,48604,48605,048606,48607 E 48608.

ﬁ Atestamos para os devidos fins que os equipamentos acima listados foram fornecidos e
instalados pela empresa K.C.R.S COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI EPP, ESTANDO
ATUALMENTE EM PLENO FUNCIONAMENTO. Atestamos ainda que os Ir.2smos executaram os servigos e
venda satisfatoriamente e que os equipamentos atendem todas as funcionati.Jades descritas e propostas pelo

fornecedor de maneira satisfatoria e até o presente momento nao ha fatos que desabonem sua conduta e

responsalbilidade com as obrigagdes assumidas.

Belém, 13 de Novembro de 2017

N 4
[ . S
" Helend Licia F. Perés .
SERVIGO DE MATERIAL E PATRIMONIO
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15/10/2019 hitps://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/79542711171333390389

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

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes 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 Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um codigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo tnico (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 Justica do Estado da Paraiba, enderego http:/corregedoria.tjpb.jus.br/ ~lo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 15/10/2019 10:17:47 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa K.C.R.S. COMERPIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP ou ao
Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Caédigo de Consulta desta Declaragdo: 858565
A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site até 15/10/2020 10:15:35 (hora local).
‘Cédigo de Autenticagdo Digital: 79542711171333390389-1
*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n°® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
A O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69feBbc05bd99e74f8421652b0eb789302a77b0c8e4493c14aad706aca41d75dece17aa7e695c3f1a8b262ec7a929a873%
21142d7c4544bf2eb67f81c9a8f3d52fccb0905
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K.C.R.S

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli - ‘PP

2
©
-1

ntrer

Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J 21.971.041/0001-03

DECLARACAO ISENCAO DE ANVISA/VIGILANCIA SANITARIA

K. C. R. S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI EPP estabelecida 8 AV: Marechal Mascarenhas de
Morais n°. 88, sala A, nesta cidade de Aragatuba, estado de Sdo Paulo. Inscrita no CNPJ. n.° 21.971.041/0001-03 e
Inscrigdo Estadual n.® 177.338.790.110, por intermédio de seu representante legal o Sra. Karen Cristiane Ribeiro
portadora da Carteira de Identidade 27.601.293-8 e do CPF 277.277.558-50, por seu procurador(a) abaixo assinado,
DECLARA, para devido fins que a empresa ¢ ISENTA/DISPENSADA DE REGISTRO/LICENCA DE
FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA ANVISA, AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO/LICENCA
EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL OU
MUNICIPAL, posto que é empresa de comercio de equipamentos de medigdo e equipamentos / produtos
hospitalares (BALANCAS) e os produtos ofertados niio se enquadram nas _determinacdes contidas nas leis e
resolucoes da ANVISA, sendo dispensada a manifestacio_daquele orgio para a fabricacdo, importagdo,
exportagdo, comercializacdo exposi¢cdo a venda ou entrega ao consumo, pois 0s equipamentos ndo se encontram
classificado na Tabela de codificagdo de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01 e ainda conforme
estabelece a NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA a BALANCA NAO _E PRODUTOQO
CONSIDERADO PARA SAUDE portanto nfiio necessita de registro/cadastro. (Documentos anexos), e
conforme se comprova da ISENCAO no CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO emitido
pela JUCESP/Secretaria do Desenvolvimento Economico, Ciéncia e Tecnologia e Inovacio e do Email
recebido da ANVISA em anexo atestando que a empresa ¢ desobrig-da do registro. (DOCUMENTOS
ANEXOS, INCLUSIVE RESPOSTA DA ANVISA PARA A EMPRESA ESCLARECENDO e
CONFIRMANDO TAIS FATOS) e tudo conforme disposto no art. 25, 1°., da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, Instru¢io Normativa n° 2, de 31 de maio de 2011, NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA,
RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 que Dispde sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas
que também ¢ clara as empresas que sdo obrigadas a possuirem AFE.

Vale ressaltar ainda que como a empresa NAO E OBRIGADA A CADASTRO EM ORGAOS SANITARIOS,
também NAO esti obrigada a possuir Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Produtos Médicos
Conforme disposto no art. 1°, caput e § 2° da Resolu¢iio n® 59 de 27 junho de 2000' da ANVISA QUE E
RESTRITO A PRODUTOS OBRIGADOS A CADASTRAMENTO NA ANVISA. (DOC. ANEXO)

Por ser expressio da verdade firmo o presente.
Aracatuba, (SP), 17 de Abril de 2020.

K.C.R.S. Comefcio' de Equipamentos Eireli - EPP.

MILENA GONCALVES DA SILVA

CARGO: REPRESENTANTE/ PROCURADORA

RG: 038137552009-6 CPF: 056.045.473-28 \

=

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli — EPP — End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala A
CEP 16.075-370 Aracatuba - SP. Telefone — Fax +55 — (18) 3621-2782 - Insc. Est. 177.338.790.110 - C.N.P.J
21.971.041/0001-03

N




VIGILANCIA SANITARIA

PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACATUBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

ftua Bandeirantes n® 531 — Arpgatuba/EP
CEP 18010-080 — Fone (18) 38361080
E-mail.: expediente, visam{@aracatuba.sp. gov.br

Declaracédo

Esclarecemos que a Empresa K.C R.S. COMERCIO

DE EQUIPAMENTOS FIRELI-EPP, com CNAE’s: 47.89-0/99, 3314-7/10 -
CNPJ: 21.971.041/0001-03 ndo estd sujeitn 4 licenga de funcionamento na
Vigiliincia Sanitaria, com base na legislagio da Portaria CVS n.04, de 21 de

Margo de 201 1.

Aragatuba, 10 de agosto de 2015,

f\

e

( x,ha Cenerino

Dirigente Administrativo do Servigo

de Vigilancia Sanitdria.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas 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 individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes 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 Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um codigo 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 Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

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

Esta DECLARAGAO foi emitida em 10/01/2020 10:29:24 (hora local) através do sistema de auter’'cagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénice autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartdrio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP ou ao
Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Caodigo de Consulta desta Declaracédo: 842191

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site até 10/01/2021 10:24:53 (hora local).

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 79542610171431570409-1

’Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provis6ria 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
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Via Rapida Empresa - VRE ‘\'fLS:
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria de Desenvolvimento Econdmico, Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao

Prefeitura do Municipio de Aracatuba Governo do Estado de S3o Paulo
E importante saber que:
1. Todos os dados e declaragdes constantes deste documento sdo de responsabilidade do proprietario do estabelecimento.
2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Qualquer alteragdo de dados e condi¢des que determinam a inscrigdo nos 6rgdos e expedicdo deste documento implica na perda
de sua validade e regularidade perante os 6rgdos, e obriga o empresario e/ou empresa juridica a revalidar as informacdes e renovar
sua solicitagao.

4. Os érgaos envolvidos poderdo a qualguer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restri¢des e/ou condicdes
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificacdes, podera ter inicio procedimento de apuragdo de
responsabilidades com eventual imposigdo de multa, interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada 6érgdo deverdo ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo érgao.

6. Este documento reflete a situacio do licenciamento integrado na data de sua emissdo e para confirmar sua validade consulte o
n site https://www.jucesp.sp.gov.br/VRE/Home.aspx.

DADOS DA SOLICITACAO, EMISSAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO DATA DA SOLICITAGAO DATA DE EMISSAO DATA DE VALIDADE
1437981.2018-28 06/08/2018 14:30:52 06/08/2018 14:31:00 09/08/2020 00:00:00
DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI 21.971.041/0001-03

NATUREZA JURIDICA

230-5. Empresa Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empresaria)

ENDEREGCO DO ESTABELECIMENTO

Rua MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES, 88 PARQUE INDUSTRIAL , Aragatuba - SP CEP 16075370 SALA: A;
h AREA DO ESTABELECIMENTO 189.00m?

AREA DO IMOVEL 300.00m?

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

3314-7/10 - MANUTENCAO E REPARACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA USO GERAL NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE

4663-0/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA USO INDUSTRIAL; PARTES E PECAS

4664-8/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS(PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR;
PARTES E PECAS

4665-6/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS £ EQUIPAMENTOS PARA USO CQMERCIAY; PARTES E PECAS /

4789-0/99 - COMERCIO VAREJISTA DE OUTROS PRODUTOS NAO ESPECIFICADOS ANTRRIORMENTE /
\ A PR/

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS — / \f

Sede | /ﬂ___,_(—. /

ANALISE DE VIABILIDADE

PAGINA [1] DE [3]
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ARACATUBA

VALIDO PARA A INSCRICAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAO: 04/10/2017
TIPO DO IMOVEL: Imével Urbano: 052957
RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

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

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

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saude /Vigilancia Sanitaria

Atividade licenciada pelo érgdo de vigilancia sanitaria municipal.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENCA DATA EMISSAO  VALIDADE
ISENTO INEXISTENTE 06/08/2018 INEXISTENTE
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Atividades exercidas no local: 3314-7/10 - Manutencdo e reparagdo de maquinas e equipamentos para uso geral nao
especificados anteriormente

» Declaro que a atividade n3o sera instalada e/ou realizada em APM (Area de Protecdo aos Mananciais) / APRM (Area de
Protecao e Recuperac¢do de Mananciais).

» Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrerd, sem manifestagao especifica da CETESB:
1.Corte de arvores nativas isoladas;
2. Supressao de vegetagdo nativa;
3. Intervencdo em Areas de Preservagdo Permanente (APP);
4. Movimentagao de terra acima de 100 m® (cem metros cubicos);
S. Intervencdo em Areas de Varzea para fins agricolas.

MANIFESTAGOES DA CETESB:

» A atividade realizada pela empresa no local e nas condigdes informadas pelo interessado no pedido ndo esta sujeita ao
licenciamento ambiental no ambito da CETESB. Caso haja alteragdo dessa situagdo, devera haver nova solicitagao.

Secretaria de Estado da Seguranca Publica / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENCA VALIDADE
09/08/2017 CLCB 0000270491 09/08/2020
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificagao Licencia
o tipo e o nimero acima descrito.

pelo Corpo de Bombeiros, conforme

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

» Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguranga contra incéndio sob rhinha responsabili
de utilizagado, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranga contra Incényio do Estado de/Sdo Paulo.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito a fiscalizagdo do Corpo de Bombeiros e que, . iém da cassa¢dg/da Licenga, o registro gle
informacodes inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideoldgica, npificado tigo 299 do Cédigo Penal,
com previsdo de pena de um a cindo anos de reclusdo e multa, sem prejuizo das providéncias administrativa fyeis.cabiveis.

[ —
MUNICiPIO DE ARACATUBA —

PREFEITURA /~/\
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MUNICIPIO DE ARACATUBA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENCA VALIDADE
06/08/2018 1437981201828 06/08/2021
VIGILANCIA SANITARIA

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 4664-8/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo & da competéncia do 6rgao de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 3314-7/10
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGCOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é da competéncia do drgao de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 4663-0/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é da competéncia do érgao de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 4665-6/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é da competéncia do 6rgao de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
06/08/2018 4789-0/99
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é da competéncia do érgao de vigilancia sanitaria.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuaria

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE

06/08/2018 3314-7/10 4663-0/00
4664-8/00 4665-6/00

4789-0/99

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo ndo sdo de ambito de gestdo no }istema de Gestdo de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecuaria (CDA) da Secretaria de Agnjcultiyra e Abastecimento (SAA).
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A hi VISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

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

1. Objeto: Servir como um guia orientativo as empresas do setor de produtos para saude

A

para o peticionamento de Registro/Cadastram: nto tendo como base a IN
02/2011.

Considerando:

a Instrugdo Normativa n° 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relacdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em saude ‘e nao se enquadram na
situacdo de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA,;

a Resolugcao da Diretoria Colegiada - RDC n°® - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forma de aplicagdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para saude;

a Instrucdo Normativa - IN n° 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentacao para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e
i

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

o produto ou processo de fabricagdo na qual pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

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

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

Produtos nédo Considerados Produtos para Saude:

hON=

o o

Balanga Antropométrica

Balanga Eletronica para Estabelecimentos para saude
Balanga de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4.1.Estadidmetro

4.2.Infantdmetro

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas

Pagina 1 de 3
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Produtos sujeitos a Cadastramento:

1. Pupilébmetro

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

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

2.1.Fleboscoépio

2.2.Lanterna Clinica

Oftalmoscopio;

Fotoforo;

Otoscépio;

Pistola Mecanica e Elétrica para Agulha de Biopsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

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

utilizacao; .

9. Fluxédmetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lampada de Fenda;

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

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

13. Adipdmetro;

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

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

16.Estetoscépio (Mecénico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

18.Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

19.Lavador de Ouvido;

20.Cortador de Gesso (Mecénico e Elétrico);

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

22.Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situagdes em que o paciente
pode ndo ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23.Foco Auxiliar Odontoldgico e Cirargico;

24 Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico);

25.Aparelho para Tragao Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilhdo para Fisioterapia;

27.Fotopolimerizador,

28.Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco I, conforme RDC N\85/2001);

29.Aparelho de ultrassom para densitometria 6ssea e ararelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que ndo tenha funcdo de diagnostico, médico/por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do\local
risco I, conforme RDC 185/2001);

ONOO AW

e dplicacao (Regra 9,

Produtos sujeitos a Registro
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizagao;

Fotdmetro para Terapia Neonatal,

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portatil;

Equipamento seqienciador automatico de DNA, caso tenha indicagdo para analises

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

quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressao invasivo descartavel, destinados a monitoragao de processos
fisiolégicos vitais, (Regra 10, risco lll, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de lipoaspiragao (Regra 9, risco lll, ccnforme RDC 185/2001);

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

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

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

NoakhwN =

Ressaltamos que, conforme Resolugao RDC n® 27, de 21 de junho de 2011, artigo
39, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessao de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, cépia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica a alguma das normas estabelecidas na Instrugao
Normativa n°® 3, de 21 de junho de 2011.

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

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

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

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentob
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteracao

: Atualizacdo das  Resolugbes, re-
NOTA TECNICA n° g , -
01/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA Obsoleto hquadramento e inclusdo de novos
produtos
Pagina 3 de 3
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RESOLUCAO - RDC N° 260, DE 23 DE SETEMBRO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicio que lhe confere o art. 11, inciso
IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunifio realizada em 11

de setembro de 2002, ,

considerando a publicagdo da Resolugdo-RDC n.0 185, de 22 de outubro 2001, qu: estabelece requisitos para

dispensa de registro de produtos para saude;

considerando a necessidade de atualizar a relagdo de produtos dispensados de registro em substituicio a Portaria n.o

543, de 29 de outubro de 1997, da extinta Secretaria de Vigildncia Sanitdria do Ministério da Saude,
adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag3o.

Art. 1° Os produtos para saude sujeitos ao cadastramento previsto no art. 3° da Resc"i¢d0-RDC n.© 185/01, sdo os

constantes da relagdo do Anexo I desta Resolugao.
§ 10 Exclui-se do disposto neste artigo os reagentes para diagndstico de uso in-vitro.

§ 20 Os produtos referidos neste artigo e seus fornecedores ficam sujeitos ao controle previsto na legislacio sanitaria

aplicavel.

Art. 20 Os produtos para salide sujeitos a cadastramento, constantes do Anexo I desta Resolucdo, obedecem as

seguintes exigéncias e condigdes:

I. Todo produto médico enquadrado em qualquer classe de risco, incluindo suas partes e acessdrios, deve ser

registrado na ANVISA,

II. Todo produto para salde enquadrado em classe de risco II ou superior, conforme classificacdo de risco da

Resolugdo-RDC n.% 185/01, incluindo suas partes e acessérios, deve ser registrado na ANVISA.

II1. Todo produto de interagdo com seres humanos, incluindo suas partes e acessorios, ndo contido no Anexo I desta

Resolugdo, deve ser registrado na ANVISA.

IV. Todos os demais produtos ndo enquadrados nas exigéncias e condigdes acima descritas e ndo contidos na relacdo

do Anexo I desta Resolugdo, ndo sdo considerados produtos para satde, dispensando manifestacdo da ANVISA para

sua fabricagdo, importacdo, exportagdo, comercializagdo, exposicao a venda ou entrega ao consumo.

§ 1° Os produtos de uso ou aplicagdo em outras dreas que ndo da salde, cujas informacdes apresentadas pelo

fornecedor indiquem uso médico, odontoldgico ou laboratorial de salde, destinado a prevencdo, diagndstico,

tratamento ou reabilitagdo, sdo considerados produtos médicos e estdo sujeitos a registro.

§ 2° As relagbes exemplificativas de produtos para saide enquadrados na classe de risco I sujeitos a registro e os

produtos ndo considerados produtos para saude, estdo disponibilizadas na INTERNET e no site da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria - www.anvisa.gov.br. .

§ 3¢ Para fins de entendimento sobre a aplicagao das exigéncias e condigﬁeé‘descritas v wste artigo, ficam adotadas as

definigdes e o fluxo indicado no Anexo II desta Resolugdo.

Art. 4° Ficam sem efeito as manifestagdes sobre o enquadramento quanto ao registro dos produtos para saude,

formalizadas pela ANVISA anteriormente a data de pu

¢do desta Resolucgao.
§ 10 As manifestacdes referidas neste artigo nao inclugm
pela ANVISA, os quais permanecem validos até a data
§ 20 Os fornecedores de produtos, que anteriormente
produtos para satide e passaram a enquadrar-se nesta\ condiddo, deve

certificados de registro e de isen¢do de registro emitidos

data de publicacdqg desta Resolucdo, ndo eram considerados
\
protocolar 1 ANVISA, até 180 (cento e

oitenta) dias a partir da referida data, petigéo de registro\ou cadastramento desses procutous, na forma da Resolucdo-

RDC n.° 185/01, ficando autorizada sua fabricagdo, impoktacao) expo

entrega ao consumo, até manifestagdo da Agéncia sobre a petigdo)
§ 3° O fornecedor cujo produto estava registrado ou declar
por esta Resolugao, devera protocolar na ANVISA, na forma da Resolugdo-RDC n.° 185/01:

¢do, comercializagdo, exposigdo a venda ou

o ispfito de registro e teve seu enquadramento alterado

a) peticdo de cadastramento, no prazo previsto pela legislacdo sanitaria para a revalidacdo do registro, lii
ANVISA; ou }

b) petigdo de registro, até 6 (seis) meses antes da data de vencimento do certificado de isen¢do do registro concedido

pela ANVISA.

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT_VERSION&id=...
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Art. 50 Para inclusdo de produto para saide em familia de produtos, prevista na Resolucdo-RDC n.© 97/00, que ndo
tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolugdo, o fornecedor deve adequar as informacdes do processo
original as disposigdes da Resolugio-RDC n.© 185/01.

Paragrafo Gnico. E vedada a inclusdo de produto para saide em familia de produtos registrados ou declarados isentos

de registro pela ANVISA, que tiveram seu enquadramento alterado por esta Resolucdo.

Art. 6° O produto para saude sujeito a cadastramento, somente poderd ser fabricado, importado, comercializado,
exposto & venda ou entregue ao consumo, apds manifestacdo da ANVISA declarando o cadastramento do produto,
excetuada a situagao descrita no § 2° do artigo 4° desta Resoluco.

Art. 70 Esta Resolugdo sera atualizada sempre que informagBes técnicas e cientificas sobre os riscos & satde,
decorrentes da tecnologia e uso de produtos, indicarem a necessidade de rever os enqu. iramentos quanto ao registro
dos produtos.

Art. 8¢ Fica revogada a Portaria n.° 73, de 29 de agosto de 1995, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Satde.

Art. 90 Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicacdo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO I

RELACAQ DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

A Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento de
saude

01 Adesivo para fixagdo de produtos ao corpo em procedimento
de saude

02 Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizagdo em

procedimento médico

03 Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento
odontoldgico

04 Aparelho para ordenha materna

05 Desodorante para ostomia

06 Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

07 Dispositivo para oclusdo de orficio natural do corpo em

procedimento de salde

08 Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas
incapacitadas
09 Equipamento para digitalizagdo, arquivo ou registro de sinais

ou imagens médicas

10 Espatula descartavel

11 Estimulador mecéanico de sinais fi-ioldgicos para diagndstico

12 Fotopolimerizador odontoldgico

13 Garrote para flebotomia

14 Identificador de pacientes

15 Marcador dermografico

16 Medidor de parametros antropométricos para confecgdo de

produtos para satde

17 Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio nao

(\ essencial a procedimento médico ndo cirtirgico
18 ; Painel ou suporte com conexdes 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 \7 Recipiente para acondicionamento de produtos médicos'__»

esterilizados

- 7 s ——
22 Roupa de cama hospitalar descartavpl, exceto )aﬁrurgla/

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT_VERSION&id=... 18/2/2010 %A‘ic
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23 Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico

B Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento|
laboratorial de satiide

01 Centrifuga para laboratdrio de szJde

02 Extrator manual de plasma por prensagem

03 Homogeinizador de sangue e seus derivados

04 Incubadora para laboratério de saude

C Produtos para educagao fisica, embelezamento ou estética

01 Aparelho a bateria para tratamento da pele

02 Aparelho para procedimento pct ;30 externa

03 Brinco e dispositivo furador para sua aplicacdo

04 Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou
estética

05 Gerador de 0zGnio para tratamento da pele

06 Medidor de parametros fisioldgicos, nado destinado a

— diagndstico em saude _—
07 \ \ ) Produto para avaliagdo fisica por meio mecénig)/ /
D \ Partes ou acessorios ndo estéreis dw
\ / sujeitos a cadastramento

ANEXO 11
FLUXO PARA ENQUADRAMENTO BE PRODUTOSAARA SAUDE QUANTO AQ REGISTRO

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT_VERSION&id=... 18/2/2010 ‘7)1%(“_
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PRODUTO
PARA SAUDE

$

// Pudo ™ 'S | PRODUTOSUJEO |
Para Saude e *|  AREGISTRO |
Claseas TNV - L i

}.
!
PRODUTO SUJEITO A
CADASTRAMENTO
A
L s \\ s
NAO CONSIDERADO
IPRODUTOPARASAUDE Y S, & @&

Simbologia: §- Sim, N - Nao

DEFINICOES APLICAVEIS AO FLUXO PARA ENQUADRAMENTO

As definigdes a seguir sdo aplicaveis exclusivamente para fins desta Resolugdo.

Acessorio de produto para saude: Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto para
saude, outorgando ao produto uma fungdo ou caracteristica técnica complementar.

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na Resolugdo-RDC n? 185/01

Parte de produto para saide: Componente fabricado exclusivamente com o propésite de integrar um produto para
saude, sem o qual o produto é funcionalmente deficiente ou inoperante.

Produto de interagdo com seres humanos: Produto para saude, suas partes ou acessorios, cujo uso estabelece
interacdo fisica ou fisioldgica com pessoa submetida a procedimento médico ou odontoldgico, assim como produto
ativo ou invasivo de educagdo fisica, embelezamento ou estética que estabelece esta interacdo, conforme indicado
pelo fornecedor.

Produto destinado a prevencao: Produto médico, suas partes e acessorios, Cujo uso promove a seguranga sanitaria do
consumidor, paciente, operador ou fej

iros envolvidos em procedimento médico, odontoldgico ou laboratgria
salde, conforme indicado pelo fornecﬁor. |

Produto destinado a tratamento ou real glitat;éo Produto médico, suas part’es € acessorios, cujo ugé
alivio de doenca ou disfungao orgénicé de pedgoa submetida a procedimento médico ou odos
indicado pelo fornecedor.
Produto destinado para diagndstico: Produto médico, suas partes e acessorios, que transforma informages obtidas do
organismo de pessoa submetida a procedimento médico, odontoldgico ou laboratorial de salide, em dados utilizados

para avaliar condigdo fisioldgica ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo fornecedor.

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT VERSION&id=... 18/2/2010 7’}% 98
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Produto médico: Produto para a sadde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado & prevencdo, diagnéstico, tratamento, reabilitacio ou
anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcdio em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - SEPN 515, BLB, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000
Disque Satde: 6 800 61 1997

Copyright € 2002 ANVISA & RIREME
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Segdo 11

Definigoes

Art. 5° Para cfeito deste Regul
as seguintes definigoes.

1 - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural. csportiva, comercial, religiosa. social ou politica. por tempo
pré-determinado. com concentragio ou fluxo excepeional de pessoas,
de origem 1 ou inter I. ¢ que. segundo a avaliagio das
amcagas, das vulnerabilidades ¢ dos riscos a saode publica exija a
atuagdo coordenada de orgdos de satde piiblica da gestio municipal.
estadual ¢ ﬁ,duml ¢ requcira o fomccumcnm de servigos cspeciais de
sade. ou pi grandes eventos. eventos
especiais, eventos de grande porte):

Il - Organizador do cvento: pessoa fisica ou juridica, de
dircito publico ou privado. civil ou militar. responsavel pelo cvento
de massa.

CAPITULO It N

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Scgdo 1

Requisitos Gerais

Art. 6° Para a prestagio de servigos de sadde ¢m cventos de
massa devem scr cumpridos os requisitos descritos neste regulamento
¢ nas demais normativas sanitarias apl s.

Art. 7° O organizador do wmm ¢ responsavel por garantir a
prestagdo de servigos de sande nas situaghes de urglneia e cmer-
géncia ocorridas com o publico durante o cvento de massa

Art. 8° Na prestagio de scrvigos de satide devem ser con-
siderados os requisitos sanitirios necessarios a garantia da qualidade
do atendimento ao publico

Art. 9° A prestagio dos servigos de satide pode ser realizada
pelo proprio organizador do evento ou de forma terceirizada.

Paragrafo tnico. A terceirizagio deve estar formalizada por
meio de contrato de prestagio de servigo.

Art. 10 O organizador do evento ¢ corresponsavel pela se-
guranga ¢ thdadc do servigo prestado pela empresa tereeirizada

Art. 11 O org'mrzador do evento deve prover infracstrutura
fisica. recursos ¢ materiais neces-
sarios para a prestagio do - scnlco de smide realizada no local do
evento de massa.

Art. 12 O organizador do evento deve garantir a remogio do
paciente para um servigo de saude de maior complexidade. quando
necessa

Téenico sdo

0.
Paragrafo tnico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatorio legivel. com identificagio ¢ assinatura do pro-
fissional assistente, que deve passar a integrar o pronturio no servigo
de saude de maior complexidade

Scgdo 11

Da avaliagdo da conformidade dos documentos ¢ informa-
¢Bes apresentadas pelo

organizador do cvento para realizagdo da prestagio de scr-
vigos de saude.

Art. 13 O organizador do evento deve apresentar os se-
guintes documentos ¢ informagdes 4 scde da Anvisa. cm Brasilia

1 - Nome do representante do organizador do cvento:

I - Cnnmm do npruqmnmu do organizador do cvento:

m - ifi do p I que da pelas ques-
tdes sanitarias dumntc o wcn(o dc massa.
- Tipo, publico-alvo ¢ estimativa de publico do cvento de

massa:

V - Local dec realizagio
nograma diario de funcionamento:

VI - Leiaute do cvento. incluindo as areas destinadas a pres-
tagio de servigos de sande. quando realizada no local:

VII - Previsde de procedimentos a serem executados nos
postos de atendimento disponibilizados no local do cvento:

VII - Copia do contrato de prestagio dos servigos tereei-
rizados. caso houver:

X - Descrigiio dos mecani de ¢ I a ser-
vigos de saude de maior complexidade:

Descrigio dos mecanismos de gerenciamento de re-
siduos, especificando Jocal de armazenamento. cronograma de coleta
¢ destino final dos residuos solidos de servigo de sade:

I - Des do dos mec s de encamink de re-
latorio didrio das ocorréncias de satde. durante o cvento de massa:
X1t - Outros documentos previstos em normatizagdes sa-

nitanas locais:
X111 - Outros documentos ¢ informagdes conforme avaliagio

¢ duragio do cvento, com cro-

do nisco

Paragrafo unico. Nos cventos de interesse regional os do-
cumentos ¢ informagdes devem ser encaminhados ao orgdo sanitario
lacat

Art. 14 O prazo para disponibilizagio das informagdes ¢
documentos necessarios a avaliagdo sobre a prestagio de servigos de
saude sera de 120 dias antes do inicio do cvento de massa.

Paragrafo Unico. O prazo previsto no caput serd de 45 dias
para cfcito da Copa do Mundo FIFA 2014

Art. 15 O organizador do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitarias a arca de realizagfio do evento de massa.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 O descumprimento das disposi¢des contidas nes
Resolugdo constitui infragdo sanitaria. nos termos da Lei n°. 6. 4?7 d
20 de :igoslo de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa ¢ penal cabiveis.

Art. 17 A presente Resolugfio entra em vigéneia na data de
sua publicagdo.

DIRCTU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAQ - RDC N 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

sobre os raquisitos relativos a com-
dn do cumprnnienta de Boas Prati
dv Fahneagio para fins do repistro de Pro-
dutos para Saude ¢ da ontras providin-
as

i Art. 27 Este regulamento possui o objetivo de estabelecer as
1;8cs gerais para “avaliar a presenga de matérias estranhas ma-
picas ¢ microscopicas. indicativas de riscos a satde humana
c/ou as indicativas de falhas na aplicavao das boas praticas na cadeia
produtiva dc alimentos ¢ bebidas. ¢ fixar scus limites de tolerancia.

Segdo 1Y

Ahranbfnci'l

Art. 3° Este reanlamento se aplica aos alimentos, inclusive
13 aguas envasadas. bebidas, primas. ing aditivos ali-

A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiki

Sanitaria. no uso das atribuigdes que the conferem os incisos HI ¢ IV
do art. 15 da Lei n® 9.782_ de 26 de janciro de 1999, o inciso 11, ¢ §§
17 ¢ 3° do art. 54 do Ruymum\ Intemo aprovado nos termes do
Ancxo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006. ¢ suas atualizag?
tendo em vista o disposto nos incisos HE do art. 2% Ul ¢ V. do art.
7% da Lei n® 9.782. de 1999, ¢ o Programa de Mclhoria do Processo
dc Regulamentagio da Agéncia. instituido por mcio da Portaria n®
422, de 16 de abrl de 2008, em reumido realizada cm 25 de margo de
2014, adota a scguinte Reselugio da Dirctoria Colegiada ¢ cu, Di-
retor-Presidente . determino a sna publicagio

Art. 17 Esta Resolugio define os requisitos relativos & com-
provagio do cumprimento de Boas Praticas de Fahricagdn - BPF
necessanos para fins de registro de produtos para saide

Art. 2° O protocolo do pedido de certficagio de Boas Pra-
ticas de Fabricagio scrid aceito para cfeito de peticionamento, bem
como inicio da analisc nas petighes de concessio de registro. re-
validagdo de registro, alteragdo/inclusio de fabricante. todas rela-
cionadas a produtos para saide enquadrados nas classes de risco HE ¢

Paragrafo (nico. O deferimento das solicitagtes de conces-
sdo de registro ¢ alteragio/inclusio de fabricante, conforme caput.
fica condicionado & publicagio de Certficade de Boas Praticas de
Fabricagdo - CBPF valido cmitido pela ANVISA ¢ ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de produtos para saude

Art. 3" O art. 4" da Resolugdn da Dirctoria Colegiada - RDC
n® 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a scguinte
redagiio

CAt 4T

Paragrafo unico. A concessdo da certificagdo de que trata o
caput deste artigo poderd ocorrer mediante apresentagio de relatério
de auditona valido. emitido por orzanismo auditor terceiro. ©

mentares ¢ 0§ c(\ndmv:\nks de tecnologia de fabricacﬁo. cmbalados
ou a granel. destinados ao consumo humano

Paragrafo 1mico. Excluem-se deste regulamento os aspectos
de fraude. impurezas ¢ defeitos que ja estejam previstos nos re-
gulamentos técnicos especificos ou ainda aqueles alimentos ¢ bebidas
adicionados dc ingredientes previstos nos padrdes de identidade ¢
qualidade. exceto aqueles que podem representar risco a saude

Segio

Definigoes

Art. 4° Para cftito deste Regulamento Téenico sdo adotadas
as seguintes defimigdes

- alimento cmbalado: ¢ todo alimente contido em uma
embalagem prenta para ser ofereeida ao consumidor:

11 - alimento a grancl: alimento medido ¢ cmbalado na pre-
senga do consumidor:

I - alimento deteriorado: aquele que apresenta alteragdes
indesejaveis das caracteristicas sensoriais c/ou fisicas c/ou quimicas.
em deenrréneia da agio de microrganismos c/ou por reagdes quimicas
¢fon alteragdes fisicas:

IV - alimento infestado por artropodes: aquele onde ha pre-
senga de qualquer estagio do ciclo de vida do animal (vivo ou morto).
oy evidéncia de sva presenga (tais como excrementos, feias. exuvias,
residvos de produtos atacados) ou ainda. o cstabelecimento de uma
populagio reprodutivamente ativa. Os artropodes considerados neste
caso devem ser aqueles que wtilizam o alimento ¢ sio capazes de
causar dano extensivo ao mesmo.

- boas praticas: procedimentos que devem ser adotados a
fim dc gasantir a qualidade higiénico-sanitaria ¢ a conformidade dos
produtos alimenticios com os regulamentos téenicos:

VI - matéria cstranha: qualquer material ndio constituinte do
prudum n«mndo a condigdes ou praticas inadequadas na produgdo.

programas cspecificos. ambos reconhecidos pela ANVISA”. (NR)Y
Art. 47 O art. 24 da Resolugio da Dirctoria Colegrada - RDC
n" 39, dg 2013, passa a vigorar com a scguinte redagio:
"Art. 24

N 0 Certificado deserevera para cada linha de produgio as
respectivas classes de risco de produtos para as quais o cstabele-
cimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Praticas

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para satnde
cnquadrados nas classes 1 ¢ FL." (NR)

Art. 5% O disposto nesta Resolugdo ndio isenta as empresas
fabricantes ¢ os importadores da obrigagio de asscaurar que os pre-
dutos para saude por ¢la co hzados. de sua
classe de risco. tenham sido fabricados ¢ distribuidos com obscr-
vincia das normas de Boas Praticas de Fabricagio aplicaveis editadas
pela ANVISA

Art. 6" Ficam revogados a Resolugiio da Dirctonia Coleginda
- RDC n". 25. de 21 de maio de 2000, publicada no Miario Oficial da
Unidio n® 96, de 22 de maio de 2009, Segdo 1. pag. 48, o inciso VIIl
do art. 5% § 2" do art. 8% ¢ o inaso IV do art. 9°. da Instiugio
Normativa n® 13, de 22 de outubro de 2000 publicada no Diario
Oficial da Unido n® 203, de 23 de outubro de 2000, Se¢do 1. pag
62

Art. 7° Esta Resolugiio da Diretaria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagio

DIRCEFE BRAS APARFCIDO BARBANO

Dot Proadenic

RESOLUCAO - RDC N” 14, DF 28 DE MARCO DE 2014

v e esteanh;
picas ¢ microseopicas om almentos ¢ he-
brcdis, sens it de tolerdneia ¢ da ontias

AL FOSCO-

providéncias

A Dirctoria Colegiada da Agéucia Nacional de Vigitancia
Sanitaria. no uso das atribui¢hcs que lhe conferem os incisos H ¢ 1V,
do art, 15 da Lei n® @782 de 26 de jancire de 1999, o inciso 1 ¢ §§
1° ¢ 3° do art. 34 do Regimento Intemo aprovado nos termos do
Ancxo T da Portaria n® 354 da ANVISA. de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ suas atualizagdcs.
tendo em vista o disposto nos incisos 1 do art. 2°. Ul ¢ IV. do ant.
7 da Lei n® 9782, de 1999 ¢ o Programa de Melhoria do l’mcL«n
de Regulamentagio da Agénera, instituido por meio da Portaria n®
422. de 16 dc abril de J(W( em reunido realizada em 23 de margo de
2014, adota a scguinte Resolugdo da Dirctoria Colegiada ¢ cu. Di-
retor-Presidente . determino a sua publicagio

Art. 17 Fica aprovado o Regulamento Rcmu) que estabeleee
OWJequisitos minimos para avaliagio de matérias estfanhas macros-
5 ¢ microscopicas em alimentos ¢ bebidas e geus hmites de
a

APITULO T

DAS DISPOSICOES INICIAIS
) !

Objetivo

ou dmnbmmo

v - mum'\c estranhas macroscopicas: sdo aquelas detec-
tadas por observagio dircta (olho nu). podendo ser confirmada com
auxilio de instrumentos opticos:

/Ul - matérias estranhas microscopicas: sdo aquelas detec-
tadas com auxilio de instramentos dpticos. com aumento minimo de
30 vezes:

I1X - matérias estranhas inevitaveis' sio aquelas que ocorrem
no =limento mesmo com a aplicagdo das Boas Praticas:

X - matcrias cstranhas indicativas dc riscos a sande humana
wjuelas detectadas macroscopicamente c/ou microscopicamente,
capazes de veicular agentes patogénicos para os alimentes cfou de
cavsar danos a0 consumidor. abrangendo:

ainsctos: baratas. formigas. moscas que se rcpmdunm ou
que tem por habito manter contato com fezes. cadaveres ¢ lixo. bem
como barbeiros. em qualquer fase de desenvolvimento. vivos ou mor-
tos. inteiros ou em partes:

b)roedores: rato. ratazana ¢ camundongo. inteiros ou em par-

tes.

coutros animais: morcego ¢ pombo, intciros ou cm parts

d)excrementos de animais, exceto os de artropodes cons
derados proprios da cultura ¢ do armazcramento.

clparasitos® helmintos ¢ protozoarios. em qualquer fase de
desenvolvimento. associados a agravos a saide human

: fobijctos rigidos. pontiagudos ¢ ow cortantes. ignais ou maio-

|‘. ¢ 7 mm (medido na maror dimensdo). que podem causar fesoes
ac oosamidor, tais como: fragmentos de osso ¢ metal: lasca de
madeira: ¢ plastico rigido:

globjctos tigidos, com diametros iguais ou maiores que 2
mm (medido na mator dimensio). que podem causar lesdes a0 con-
sumidor. tais como: pedra. metal. dentes. carogo inteiro ou frag-
mentado:

hifragmentos de vidro de qualquer tamanho ou formato; ¢

Hfilmes plasticos que possam causar danos 4 sande do con-
sumidor.
X! - matérias cstranhas indicativas de fothas das Boas Pra-
ticas: sdo aquelas detectadas macroscopicamente ¢/ou microscopi-
camente. abrangendo

aartropoades considerados proprios da cultura ¢ do ama-
zenamento. em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos.
INCiros OB cm partes. exXUvIas. feias ¢ excrementos, cxceto os pre-
vistas coma indicativos de risco no inciso X deste artigo:

b)partes tndesejaveis da matéria-prima nio umumphda nos
regulamentos téenicos especificos. exceto o8 previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo:

cipelos humanos ¢ de outros animais. exceto 0s previstos
como indicativos de risco no mciso X deste artigo.

darcia. terra ¢ outras particulas macroscopicas exceto as
previstas come indicativos de risco no inciso X deste artigo:

fungos filamentosos ¢ leveduriformes que ndo sejam ca-
racteristicos dos produtos. ¢

Neontamimagdes incidentais. anmais vertebrados ou inver-
tebrados ndo citados acima. ¢ outros materiais ndo relacionados ao
processo produtivo

XI1 - partes

indc:

pedimeulos. peciolos, mmlagcns.
animais ¢ particolas carboniz,
samento ou nido removidas

Estc documento pode scr verificado no enderego cletronico http:/Avwwin.gov bifud

pelo codigo 00012014033100104

X ‘li\:.lan
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BRASIL Acesso a informacio Participe Servigos Legislagao Canais

2, Obrigatoriedade de AFE e AE

2.1, Quem pracisa de AFE

De acordo com os termos da Lei n” 6.437 / 1977, a empresa gue ndo tiver a autorizacdo de funcionamento do drgao sanitario
competente cometerd infragdo sanitéria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de
licenca e/ou multa.

A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamer' o, distribuicdo, embalagem, expedicdo. exportacéo,
extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacao. producan, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacgao 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.

exportacaon, extragao, fabricacao. fracionamento. imporlac&o, produgéo, purificacao, reembalagem. sintese. transformacdo e
transporte com produtos para satde.
2. 1.1 Gases medicinais

4
@

> ga icinais deverdo seguir™ disposto na Resolucdo RDC n°16/2014 e na RDC
icos para a concessdo de AFE de empresas fabricanles e envasadoras de gases

n® 32/2011 (dispde sobre os critérios t
medicinais):

As atividades de distribuicdo. transporte e importacdo de gases medicinais, bem como os critérios para a concessfio de

a AEE para as atividades de distribuir, fransportar e importar gases medicinais. devido a auséncia de regulamentagio.

2.2. Quem precisa de AE

A AEé exigida para as atividades de armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicdo, exportagdo. extracio, fabricagio,
fracionamento, importacao. produgéo, purificacdo. reembalagem, sintese, transformacao e transporte, ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com 0s medicamentos que as contenham, segundo o disposto na
Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio 1998, e na Portaria SVS/MS n°® 6, de 29 de janeiro de 1998,

2.2.1. Cultivo de plantas que possam originar substéncias sujeitas a controle espocial

A AE também é obrigataria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraidas
substancias sujeitas a controle especial e somente é concedida & pessoa juridica de direito piblico ou privado gue tenha por
objetive o0 estudo, a pesquisa. a extracdo ou a utilizacdo de principios ativos obtidos daguelas plantas.

Para a concessao da autorizacao do cultive de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial. o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacao das plantas, a localizacao, a extensdo do cultivo, a estimativa da producdo e o focal da
extracdo devem ser avaliados durante a inspecao pela autoridade sanitaria local competente e constar do respective relatério de
inspec#o,

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

2.3, Quem ndo precisa de AFE on AR

Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas

I - que exercem o comércio vargjista de produtos para salde de uso leigo;

il - filiais que exercem exclusivamente atividades adminisirativas, sem armazenamento, desde que a matiiz possua AFE;

11 - que realizam o comércio vargjista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes:

i

de produtos para saude. cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a inslalacac. manutencao e assisténcia técnica de eguipamentas para sadde,

2.3,1. Produtos para satde

as que realizam excluspamente a instalacdo, manutencdo e assisténcia técnica de equipamentos_para satdeestao
nswdas de ter AFE. Neshe caso. elas precisam da licenca sanitaria. emitida pelo drgég igitancia sanitaria lonal.

A Anvisa nao concede autorizacdo de funcionamento de empresa pafa a execuc es relacionadas aos produtos

fumigenos, derivados ou ndo do tabaco

2.3.3, Alimentos

http://portal.anvisa.gov.brAvps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+ Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de+ + Empresas+-+AFE+e+AE/2+Obrig...  1/2
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2. Obrigatoriedade de AFE e AE

A Anvisa ndo emite aulorizacdo de funcionamento para empresas na area de alimentos.

Abertura de estabelecimento na area de alimentos: todo estabelecimento na area de alimentos deve ser previame
pela autoridade sanitaria competente estadual, distrital ou municipal. mediante a expedigfo de licenga ou alvara. Para 18
interessado deve dirigir-se ao 6rgdo de vigilancia sanitaria de sua localidade a fim de obter informagdes sobre os dnrumenms
necessarios e a legislacao sanitaria que reguiamenta os produtos e a atividade pretendida. Os enderecos desses orgdos podem
ser consultados no portal da Anvisa, no seguinte caminho: www, anvisa.gov. br> perfil “cidadao” {canto superior direito, em azul) >
assunto de interesse {canio superior esguerdo) > endereco das vigilancias sanitdria dos estados e municipios.

2.4, Atacadistas e varejistas

- Definicdo de coméreio varejista de produtos para sande: compreende as atividades de comercializacdo de produtos para
satde de uso leigo, em quantidade gue ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para
uso pessoal ou doméstico.

- Defini¢do de produtos para saiide de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para uso in vitro de uso pessoal que
nao dependa de assisténcia profissional para sua utifizacin. conforme especificagdo definida no registro ou cadastro do produto
junto & Anvisa.

- Definicao de distribuidor ou comércio atacadista {(geral): compreende o :omércio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e s'nedntes. em quaisquer quantidades. realizadas
entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas alividades

Quadro-resumo: AFE para atacadista e varejista

Empresa Atacadista Varejista
Cosméticos. perfumes e produtos de Precisa ter AFE Dispensado de AFE
higiene pessoal

Saneantes Precisa ter AFE Dispensado de AFE
Froduto para a satde de uso leigo Precisa ter AFE Dispensado de AFEM

(*) Caso a empresa queira solicitar a concessao. € possivel através do cédigo de assunto 860.

K

http://portal.anvisa.gov.brAvps/content/Anvisa+ Portal/Anvisa/Setor + Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de++Empresas+-+AFE+e+ AE2+Obrig...  2/2
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial de inido

Ministério da Sadde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitar -

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

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

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Segaol
Objetivo

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

Segao Il

Definicoes

Art. 2° Pgra gfeitos desta Resolygcao sdo adotadas as seguint

| - autoridaqe sanitaria: Agéndia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/6rgéos de
vigilancia sanitaria §os Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

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

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

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

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

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

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

VHI - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secdo ‘Il do Capitulo | desta
Resolugdo, equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgdos de administragdo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios gque 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
m primazia na dire¢do e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de

de sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia e vigilancia




sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletronico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peticdo identificado por um numero de transagéo, cujos dados sdo
diretamente enviados ao sistema de informacdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagao fisica a Agéncia;

XVII - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de peti¢o, identificado por um nimero de transagao, cujos documentos serdo
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIIl - produto para satide de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especificagéo 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
Resolugao;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagéo 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: aguelas 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 reaiiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragéo, fabricagao,
fracionamento, importagéo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacgao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

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

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

§1° E é também obrigatéria para as/atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das qOgis possam ser extraidas substahcias sujeitas a controle especial e somente
e concedida a pgssoa juridica de direito publj¢o ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragao ou a utilizagao de prificipios ativos obtidos daquelas plantas.
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§ 2° Para a concessdo e renovagdo da autorizacdo tratada no § 1° o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagdo das plantas, a localizagdo, a extensao do cultivo,
a estimativa da produgéo e o local da extracdo devem ser avaliados durante a inspecgao
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo r>latério de inspego.

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

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

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

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

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

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencgac > assisténcia técnica de
equipamentos para saude.

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

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuigdo ou
fabricagéo de produtos para saude poderdo comercializar produt- 3 para saude no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislacéo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

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

CAPITULO I
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

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

Art. \ON\Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atnvndades
inerentes a\cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resplugdo da Di
Colegiada - R © 222, de 28 de degzembro de 2006.
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§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que, realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

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

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

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

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

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragbes relativas a mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apods
consolidagéo da alteragdo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagédo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificacéo de :ublicagdo, cuja decis&o
sera comunicada diretamente a empresa.

Secao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugao

Art. 12. A concessao, renovagdo, cancelamento a pedido, 1lteragdo, retificagdo de
publicagao e a retratagdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

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

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

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

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

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspegao sanitaria e

e ser apresentada/conforme descri¢do a seguir:

| - palQ congessao em/favor de: A Q_/(\f
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a) fabricantes: relatério de inspecao que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

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

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

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

Ill — para as seguintes alteragdes:

a) ampliagdo ou redugao de atividades ou classes de produtos: relatério de inspecao
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;

b) alteragdo de enderego: relatério de inspec¢do ou documentu equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugio para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteragdo de enderego por ato publico: declaragao emitida pela autoridade
competente ou a copia do ato publico que originou a alteragé~;

d) alteragcdo de razdo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

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

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

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

IV — para retificagbes de publicagdo, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovagéo de
erro de publicagéo, 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 inspegdo ou documente equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitaria vigente com os dados atualizadc:.

2%\No peticionamento de fenovagdo, caso os documentos reque
tenham sidoemitidos, sera aceito gomo documento de instrugdo a licengs

idos ainda
sanitaria-ee

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

§ 3° No peticionamentoc 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 legislagéo local
dispensar sua renovagao.

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenga sanitaria, o relatério de inspecgao
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 concessao,
renovacio e alteracdo de AFE e AE, o relatério de inspeg¢édo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo pa.a a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagido do pedido.

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

Secgao ll
Da Renovagao

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

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricagdo ou 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 renovagdo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano apos a data de publicagdo da concessao inicial
no DOU.

§ 1° A petigdo protocolada em data anterior ou posterior ac periodo fixado no caput
deste artigo sera indeferida pela Anvisa em razdo da sua intempest idade.

§ 2° Findo o pryzo‘estabelecido no capuf deste artigo sem que tenha sido efetivado o
rerovacgao, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao

—

protocolo da peticao
término de sua vigéncia)
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§ 3° A caducidade da AFE e da AE nao sera publicada no DOU e podera ser™

consuitada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

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

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

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

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

Secao Ill

Da Alteragao
Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipéteses:
| —ampliagdo de atividades;
Il — reducao de atividades;
Ill — ampliagdo de classes de produtos;
IV — redugao de classes;
V — alteragao de endereco;
VI — alterag&o de razao social;

VIl - altera¢éo por modificagio na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

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

Paragrafo unico. A ampliagao 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 alteragées 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 unicp.\Os prazos de vali lade da AFE e da AE no séo interrompidos nem
prorrogados em decoNéncia de alteragdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia. ‘ -
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Secgao 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

I} - 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 unico. O cancelamento da AFE ou da AE nao afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem nc mercado.

Segao V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos a AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugao 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
salde, 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 inspego 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
econdmica pleiteada;

¢) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupag:o, planta arquitetdnica,
protegao ambiental, segurancga de instalagdes e seguranga d:.; trabalhadores;

d) organograma e definicao dos cargos, responsabilidades e da qualificacio
necessaria para seus ocupantes;

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

f) contratos e prestacao de servicos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser

autoridade competente, quando aplicavel.

64



Il — requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios € em condigbes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacdes e calibragdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

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

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

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

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

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

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

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializagdo 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 salde, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspegio pela sutoridade sanitaria local
competente:

| — informagoes gerais:

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

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) cc 2mplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagdo, planta ar
protegdo ambie seguranca de instalagdes e seguranc¢a dos trabalh




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

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

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

Il - requisitos técnicos:

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

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
investigagdo de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

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

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

e) programa de autoinspeg¢do, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucdo e a¢des 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 emissao de inventarios periodicos;

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

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

k) areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variagbes
climaticas,

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

m) para transportadores, relagdo do quantitativo e identificagao dos veiculos proprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que

CAPITULO V




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

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdo ser apresentados 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 inspegao 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 descrigido da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e

Il - comprovagao da responsabilidade técnica realizada pcr profissional legalmente
habilitado.

CAPIiTULO 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 Instrugdo Normativa n® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3° 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9° 11, 12e 13
da Instrugdo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n°® 1.052, de 29 de dezembro de 1998, o paragrafo unico do art.
10, o art. 12 e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugao
n® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugdo n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n°® 128, de 9 de maio de 2002; a Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolugado da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

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

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

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugin, ficam mantidas as
internalizacbes das seguintes Resolugées MERCOSUL: GMC n° 3/99 - “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”;, GMC n® 05/05 — "Regulamento Técnico sobre
Autorizagdo de Funcionamento/ Habilitagao de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”; GMC n°® 132/96 — Alteragdes
da Autorizagdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos.da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

i
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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ANV IS A

Dados Completos do Procedimento niimero: 647484,

DADOS DO PROCEDIMENTO

Data de cadastro [02/07/2015

DADOS DO REMETENTE
Nome: Karen - Lider Balangas
Email: karen@liderbalancas.com.br

DADOS DO RECLAMADO

[Nome: [ANVISA

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

CONTEM ANEXO
ANVISA - Resposta ao protocolo 2015173733

Fiz um questionamento junto a Anvisa, mas acredito que nao fui clara pois a resposta abaixo ndo sanou minha
duvida.

Sou representante legal da empresa KCRS COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELLI, CNPJ 21.971.041/0001-03,
somos uma empresa de comércio de balangas e vendemos para drgdos publicos através de licitagao (anexo CNPJ)
sendo que os editais tem previsto exigéncia de AFE - autorizagao de funcionamento junto a ANVISA/MINISTERIO DA
SAUDE porém a NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA (ANEXA) diz que ndo é exigido cadastro na .
anvisa para balangas. ASSIM SE O PRODUTO QUE A EMPRESA VENDE NAO E EXIGIVEL CADASTRO NA ANVISA. E
EXIGIVEL AFE NA ANVISA DA EMPRESA QUE VENDE BALANCAS?

At,

Karen Ribeiro
Diretora - kcr@kcrequipamentos.com.br

Prezado (a) Senhor (a),

Em atengdo a sua solicitagdo, informamos que de acordo com os termos da Lei
n® 6.437 / 1977, a empresa que nao tiver a autorizacao de funcionamento do
6rgdo sanitario competente cometerd infragdo sanitaria e estara sujeita a

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

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

A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacao, extragao,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformagdo e transporte com produtos para satde.

Atenciosamente,
Anvisa atende

Central de atendimento
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
0800 642 9782
Www.anvisa.gov.br,
Siga a Anvisa: itter.com/anvisa_oficial Este enderego eletrénico esta
habilitado apenas paraen¥ar e-mails. Cast deseje entrar em contato com a
central, favor ligar no 0BQ0 642 9782 ou adessar o éFale conoscoé,
disponivel no portal da An¥sa (link:~
(www.anvisa.gov.br/instituci

o/faleconosco.asp). As ligagoes

http://www 10.anvisa.gov.br/ouvidoria/AcompanharProcedimentoACT.do 14/07/2015 Jh??/j
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podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das 7h30 as 19h30, exceto
feriados.=

Situacao: FINALIZADA

Data de Conclusdo: : 14/07/2015 00:00:00

LEGENDA DAS SITUACOES:

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

ENCAMINHADA 0 Procedimento foi encaminhado para uma das areas técnicas da agéncia.

RESPONDIDA O Procedimento foi respondido por uma das areas téchicas e devolvido a QOuvidoria.
FINALIZADA O Procedimento foi respondido para o remetente ou encerrado devido a falta de informagdes.
FINALIZADA COM . . . N

DESDOBRAMENTO O Procedimento foi parcialmente finalizado.

PARECER DO PROCEDIMENTO

Parecer Final: Prezada Karen ,
Informamos que se o produto comercializado pela empresa ndo se enquadra nos termos da Resolugdo RDC 16/2014,
entdo ndo é exigida AFE.

Atenciosamente,

Geréncia de Autorizagdo de Funcionamento - GEAFE

AVALIE A RESPOSTA DADA A SUA MANIFESTACAO QUANTO A(O):
Tempo
Clareza
Contetido
Resultado
VOCE RECOMENDARIA OS SERVICOS DA OUVIDORIA DA ANVISA?

Copyright (€. 2000 - ANVISA Busca | Mapa do Site
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