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NOME  EMPRESARIAL

K.C.R.S.  COMERCIO  DE  EQUIPAMENTOS  EIRELl

TÍTULO  DO  ESTABELECIMENTO  (NOME  DE  FANTASIA)                                                                                                                                                                                                                             PORTE

K.C.R.S                                                                                                                                                                                                                                EPP

CÓDIGO  E  DESCRIÇÃO  DA  ATIVIDADE  ECONÓMICA  PF{lNCIPAL

47.89-0-99 -Comércio varejista de outros produtos não especificados anteriormente

CÓDIGO  E  DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES  ECONÓMICAS SECUNDÁRIAS

33.21-0-00 -Instalação de máquinas e equipamentos industriais
33.14-7-10 -Manutenção e reparação de máquinas e equipamentos para uso geral não especificados anteriormente
47.44-0-01  -Comércio varejista de ferragens e ferramentas
46.63-0-00 -Comércio atacadista de Máquinas e equipamentos para uso industrial; partes e peças
46.65-6-00 -Comércjo atacadista de máquinas e equipamentos para uso comercial; partes e peças
46.64-8-00 -Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equjpamentos para uso odonto-médico-hospjtalar; partes e
Peças
46.45-1-01  -Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios

CÓDIGO  E  DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURiDICA

230-5 -Empresa lndividual de Responsabilidade Limjtada (de Natureza Empresári

LOGRADOUR0                                                                                                                                                                    NÚMEF{O                        COMPLEMENTO

R MARECHAL MASCARENHAS DE MORAES                                           88                           SALA:  A;

CEP                                               BAIRR07[]lsTRITO                                                        MUNICÍPIO                                                                                       r-

|  1m75Ú7o                      [    |  pARQUEINDusTRIAL                             |    |  ARACATUBA                                                                     ]    |  sp

ENDEREÇO ELETRÔNICO                                                                                                                                          TELEFONE

CONTABILIDADE1@LIDERBALANCAS.COM.BR                                      (18)  3621-2782

ENTE  FEDERATIVO  RESPONSÁVEL (EFFi)*****

SITUAÇÃO CADASTRAL                                                                                                                                                                                                                                    DATA  DA  SITUAÇÃO CADASTRAL

ATIVA                                                                                                                                                                                               03/03/2015

MOTIVO  DE  SITUAÇÃO  CADASTRAL

:*[¥*A*çfo ESPEC,AL                                                                                                                                                                                [     F:\Í:â=D*£ S, ruAÇÃO ESPEC,AL

Aprovado pela  lnstrução Normativa  RFB n°  1,863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia  14/04/2020 às 08:55:08 (data e hora de Brasília). Página,1/1
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15/10/2019 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/79542610171431570525

REPÚBLICA  FEDERATIVA  DO  BRASIL
ESTADO  DA PARAiBA

CARTÓRIO AZEVÉDO BASTOS
FUNDADO  EM  1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,  lNTERDIÇÕES E TUTELAS  DA COMARCA DE
JOÃO PESSOA

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

http:/^^M^^Í.azevedobastos.not.br
E-mail:  cartorio@azevedobastos.not.br

``j::j::=::#:`.,'

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

0  Bel. Válber Azevêdo de  Miranda  Cavalcanti,  Oficial do Primeiro Registro Civil de  Nascimentos e Obitos e  Privativo de Casamentos,  lnterdições e
Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da  Paraíba` em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que,  o documento em anexo identificado individualmente em cada  Cód/.go c}e Atder}fk;açáo D©#a/' ou  na
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes3.

DECLARO ainda qiie,  para garantir transparência e segiirança jurídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de  Notas e  Registros do
Estado da  Paraíba,  a  Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB N° 003/2014,  determinando a  inserção de um código em todos os
atos  notoriais  e  registrais,  assim,  cada  Selo  Digital  de  Fiscalização  Extrajudicial  contém  um  código  unico  (por exemplo:  Se/o  D/.g/-Ía/,' ABC72345-
X7X2)  e  dessa forma,  cada  autenticação  processada  pela  nossa  Serventia  pode  ser confirmada  e  verificada  tantas  vezes  quanto  for  necessário
através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A   autenticação   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  EIRELl  -EPP  tinha  posse  de  um  documento  com  as  mesmas  características  que  foram  reproduzidas  na  cópia  autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELl -EPP a responsabilidade,  Única e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartório.

Esta  DECLARAÇÃO foi  emitida  em  15/10/201910:23:40 (hora  local)  através  do  sistema  de  autenticação  digital  do  Cartório  Azevêdo  Bastos.  de
acordo com o An.1°,10° e seus §§  1° e 2° da  MP 2200#001,  como também,  o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado  Digital do
titular do Cartório Azevêdo  Bastos,  poderá ser solicitado diretamente  a  empresa  K.C.R.S.  COMERi`!O  DE  EQUIPAMENTOS  EIRELI  -EPP ou  ao
Cartório pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para   informações   mais   detalhadas   deste   ato,   acesse   o   site   hjjps.//autdigiLal.azevedobastos.not,br  e   jnforme   o   CÓc//.go   cJe   Cor)su/ía   desía
Declaração.

Código de Consulta desta Declaração: 842188

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site até  15/10/202010:22:55 (hora local).

'Código de Autenticação Digital:  79542610171431570525-1
2Legislações  Vigentes:  Lei  Federal  n°  8.935/94,  Lei  Federal  n°  10.406/2002,  Medida  Provisória         29.00/2001,  Lei  Federal  n°  13.105/2015.  Lei

Estadual n° 8.721Q008,  Lei  Estadual  n°  10.132/2013 e  Provimento CGJ  N°  003/2014.

0 referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005bld734fd94f057f2d69fe6bc05bd99e74f8421652boeb789302a77bocsef780d52becb8842bfbc8404coeeosfe695c3flasb262ec7a929a8739e21
142d70f69eacbdb35bcc7830620abagasb7de

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/79542610171431570525
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14/04/2020

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

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E À DivIDA ATIVA
DA  UNIÃO

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    dívidas    de
responsabilidade do sujeito  passivo acima  identificado que vierem  a  ser apuradas,  é certificado que
não constam pendências em seu  nome,  relativas a créditos tributários administrados pela Secretaria
da   Receita   Federal   do   Brasil   (RFB)   e   a   inscrições   em   Dívida   Ativa   da   União   (DAU)   junto   à
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e,  no  ':aso de ente federativo,  para
todos os Órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vincula`.,!os.  Refere-se à situação do
sujeito passivo  no âmbito da  RFB e da  PGFN  e abrange  inclusive as contribuições sociais previstas
nas ali'neas 'a' a .d' do parágrafo único do art.11  da Lei n° 8.212,  de 24 de julho de  1991.

A  aceitação  desta  certidão  está  condicionada  à  verificação  de  sua  autenticidade  na  lnternet,  nos
endereços <http://rfb.gov.br> ou <http:/^M^^^/.pgfn.gov.br>.

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PG.. N  n°  1.751,  de 2/10/2014.
Emitida às 09:18:57 do dia  14/04/2020 <hora e data de Brasília>.
Válida até  11/10/2020.
Código de controle da certidão:  8046.3130.OBBD.FC4C
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.

.,..'
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PROCURADORIA GERAL DO EJTADO

Procuradoria da DÍvida Ativa

Certidão Negativa de Débitos Tributários
da

DÍvida Ativa do Estado de São Paulo

CNPJ  Base:  21.971.041

Ressalvado   o   direito   de   a   Fazenda   do   Estado   de   São   Paulo   cobrar   ou   inscrever   quaisquer   dívidas   de
responsabilidade  da   pessoa  jurídica/física   acima   identificada   que  vierem   a   ser  apuradas,   é   certificado   que:

não constam débitos inscritos em Divida Ativa de responsabilidade do lnteressado(a).

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa jurídica, a pesquisa na base de da{,i?s é feita por meio do CNPJ  Base,
de  modo  que  a  certidão  negativa  abrange  todos  os  estabelecimentos  do  contribuinte,  cuja  raiz  do  CNPJ  seja
aquela  acima  informada.

Certidão no 25550720

Data e hora da emissão         14/0

Validade                                        30

Ceriidão emitida nos termos da Re

Qualquer rasura ou emenda invalic
A acejtação desta certidão está coi

20 09:29:01

NTA)     dias, contados da emissão.

lução Conj

este do

http://www.dividaativa.pge.sp.gov.br

nta SF-PGE n° 2, de 9 de maio de 2013.

à verificação de sua autenticidade no si'tio
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Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de São Paulo

Débitos Tributários Não lnscritos na DÍvida Ativa do Estado de São Paulo

CNPJ / IE:  21.971.041/0001-03

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de São
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juri'dica acima
identificada, é certificado que não constam débitos declaralos ou apurados
pendentes de inscrição na  Di'vida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima  identificado.

EEE]EEE

Certidão no

Data e hora da emissão

Validade

`\\``````h``

`\ `````\```\\`

``\``
`\``````

```

20040062428-04

14/04/2020 09:34:33

6 (seis) meses, contados da data de sua expedição.

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua aute
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

i

Folha  1  de  1
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Consulta Regularidade do Empregador

mh  m|EE[m
https://consulta-cri.caixa.gov.br/consiiltacrf/pages/impressao.jsf
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CERTIDÃO   NEGATIVA   DE   DÉBITOS   TRABALHISTAS

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

(MATRIZ   E   FILIAIS)CNPú:    -1.971.041/0001-03
Certidão  n°:    869i4i3/2020
Expedição:    14/04/2020,    às   09:45:25
Validade:   10/10/2020   -180    (cento  e   oitenta)   dias,   contados   da  data
de   sua  expedição.

Certif ica-se      que      K.C.R.S.      COMERCIO     DE     EQUIPAMENTOS      EIRELI

(MÀTRIZ   E   FILIAIS)  ,    inscrito(a)    no   CNPT   sob   o   n°
21.971.041/0001-03,     NÃO    CONSTA    do    Banco    Nacional     de    Devedores
Trabalhistas .
Certidão  emitida  com  base  no  art.   642-A  da  Consolidação  das   Leis   do
Trabalho,   acrescentado  pela   Lei   n°   12.440,   de   7   de   julho   de   2011,   e
na   Resolução   Administrativa   n°   i470/2011   do   Tribunal   Superior   do
Trabalho,    de   24   de   agosto   de   2011.
Os   dados   constantes   desta   Certidão   são   de   responsabilidade   dos
Tribunais    do   Trabalho   e    estão   atualizados    até    2    (dois)    dias
anteriores   à   data   da   sua   expedição.
No  caso  de  pessoa   jurídica,   a  Certidão  atesta  a  empresa  em  relação
a  todos   os   seus   estabelecimentos,   agências   ou  filiais.
A   aceitação   desta   certidão   condiciona-se   à   verif icação   de   sua
autenticidade   no   portal   do   Tribunal    Suf erior   do   Ti-abalho   na
lnternet     (http://www.tst.jus.br).
Certidão  emitida  gratuitamente.

INFORMÀÇÃO   IMPORTANTE
Do   Banco   Nacional    de    Devedores    Trabalhi    t.-as    constam   os    dados
necessários   à   identif icação   das   pessoas   naturais   e   jurídicas
inadimplentes   perante   a   Justiça   do   Trabalho   quanto   às   obrigações
estabelecidas   em  sentença   condenatória  transitada  em  julgado  ou  em
acordos   judiciais   trabalhistas,    inclusive   no   concernente   aos
recolhimentos    previdenciários,     a    honorários,     a    custas,     a
emolumentos   ou   a   reco
de   execução   de   acord
Trabalho   ou   Comissão   d

imentos   determinados   em  lei;   ou  decorrentes
irmados   perante   o   Ministério   Público   do
onciliação   Prévia.

-=-'--                   -_:
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PODER  JUDICIÁRIO
TRIBUNAL DE JUSTIÇA DO ESTADO DE SÃO PAULO

CERTIDÃO ESTADUAL DE DISTRIBUIÇÕES CÍVEIS

CERTIDÃO N°: 758400

A autenticidade desta certidão poderá ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justiça.

A  Diretoria  de  Serviço  Técnico  de  lnformações  Cíveis  do(a)  Comarca  de  São  Paulo  -
Capital,  no uso de suas atribuições legais,

CERTIFICA E  DA  FE que,  pesquisando os registros   de distribuições de PEDIDOS DE
FALÊNCIA,   CONCORDATAS,   RECUPERAÇÕES   JUDICIAIS   E   EXTRAJUDICIAIS,   anteriores   a
13/04/2020,  verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: """"""""

r\ K.C.R.S. COMERCIO  DE  EQUIPAMENTOS  EIRELI,  CNPJ:  21.971.041/0001-03,  conforme indicação
constante  do  pedido  de  certidão.****************************************************************************

\

conferência  dos  dados  pessoais  fornecidos  pelo  pesquisado  é  de  responsabilidade  exclusiva  do
destinatário da certidão.

A  certidão em  nome de  pessoa jurídica  considera  os  processos  referentes  à  matriz e
às  filiais  e  poderá  apontar feitos  de  homônimos  não  qualificados  com  tipos  empresariais  diferentes
do nome indicado na certidão (EIRELl,  S/C,  S/S,  EPP,  ME,  MEl,  LTDA).

Esta certidão sÓ tem validade mediante assinatura digital.

Esta ceriidão é sem custas.

São Paulo,14 de abril de 2020.

PEDIDO No:

•J -..- `j--    f.!



DECLARAÇÃO DE HABILITAÇÃO

PROCESSO LICITATÓRIO N9 001/2020

PREGÃO PRESENCIAL SRP N9. 001/2020 -FMS

Sob as penas da lei,  para os devidos fins e especialmente para o Processo Licitatório n9. 001/2020  ,
do  Pregão  Presencial  SF{P  n9.  001/2020  -FMS  promovido  pelo  Fundo  Municipal  de  Saúde  de  Aliança  -TO,  a
empresa   K. C.  R.S.  COMEF{CIO DE EQUIPAMENTOS EIRELl  -EPP,  estabelecida à   AV:  Marechal  Mascarenhas
de   Morais   n9.   88,      sala   A,   nesta   cidade   de   Araçatuba,   estado   de   São   Paulo,   lnscrita      no   CNPJ.   n.9
21.971.041/0001-03    e     lnscrição     Estadual     n.9     177.338.790.110,     por    intermédio    de    sua     representante
legal/procuradora a  Sra.  Karen Cristiane Ribeiro Stanicheski,  portadora da Carteira de  ldentidade  27.601.293-8 e
do CPF n9, 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  Pregão  supra  identificado,  ressalvado  o  direito
recursal, bem como de que recebeu todos os documentos e informações necessárias para o cumprimento integral
das obrigações desta licitação;

2.  Sob  pena  de  ação  penal,  Certifica  que  nenhum  dirigente,  gerente  ou  sócio,  responsável  técnico,  membro  do
corpo técnico ou administrativo da declarante,  pertence ao quadro temporário ou permanente do  Fundo Municipal
de Sáude de Aliança -TO.

3. Que até a presente data jnexistem fatos impeditivos para habilitação e contr`  :'ação com a administração pública,
não  obstante,  declara  ainda  sob  pena  da  lei  que  não  foi  considerada  inidô'.,-;a  para  licitar  ou  contratar  com  a
Administração Pública 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, não emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre  e  não  emprega   menor  de  dezesseis  anos,   Declara  que  a  empresa  está  excluída  das  vedações
constantes  do  parágrafo  49  do  artigo  39  da  Lei  Complementar  n9123/06  e  caso  seja  declarada  vencedora  do
certame,  promoverá a regularização de eventuais defeitos ou  restrições exis'i   `  res na documentação exigida para
efeito de regularidade fiscal.

5. Que,  portanto, em cumprimento ao disposto no inciso VIl do art. 49 da Lei nQ.10.520/2002, de 17 de julho
de 2002, se encontra perieitamente apta para participar do Processo Licitatório supra identificado, estando em
situação regular com suas obrigações perante a Previdência, FGTS e com as Fazendas Nacional, Estadual e
Municipal;

6.   Renuncia   a   qualquer   indenização   ou   compensação,   a   qualquer   título   ou   pretexto,   em   decorrência   da
participação desta empresa na supramencionada licjtação;

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

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

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eireli -EPP -End: Marechal Mas : ,irenhas de Moraes n° 88, sala A
CEP  16.075-370

Araçatuba -SP.  Telefone -Fax   +55 -(18) 3621-2782 -lnsc.  Est,  `177.338.790110 -C.N.P.J   21.971.041/0001-03
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PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOÃO PESSOA

Av.  Epitácio Pessoa,1145 Bairro dos  Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.:  (83) 3244-5404 / Fax:  (83) 3244-5484
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DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

0 Bel. Válber Azevêdo de  Miranda  Cavalcanti,  Oficial do Primeiro  Registro Civil de  Nascimentos e Óbitos e  Privativo de Casamentos,  Interdições e
Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para  os devidos fins de direito que,  o documento em anexo identificado individualmente em cada  CÓc//.go c/e Auíenfi.caçáo Di.g/.Ía/` ou  na
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes3.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jiirídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de Notas e Registros do
Estado da Paraíba,  a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB N° 003/2014,  determinando a inserção de um código em todos os
atos  notoriais  e  registrais,  assim,  cada  Selo  Digital de  Fiscalização  Extrajudicial  contém  um  código  i'inico  (por exemplo:  Se/o  D/.g/.fa/.. ABC72345-
XÍX2)  e  dessa  forma,  cada  autenticação  processada  pela  nossa  Serventia  pode  ser confirmada  e  verificada  tantas  vezes  quanto for necessário
através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A   autenticação   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  características  que  foram  reproduzidas  na  cópia  autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI -EPP a responsabilidade,  única e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartório.

Esta  DECLARAÇÃO foi  emitida  em  11/06/201915:15:14 (hora  local)  através  do  sistema  de  autenticação  digital  do  Cartório  Azevêdo  Bastos,  de
acordo com o Art.1°,10° e seus §§  1° e 2° da  MP 2200/2001,  como também,  o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartório Azevêdo  Bastos,  poderá ser solicitado diretamente a  empresa  K.C.R.S.  COMERCIO  DE  EQUIPAMENTOS  EIRELl  -EPP ou  ao
Cartório pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para   informações   mais   de(alhadas   deste   ato,   acesse   o   site  nLtps.//autdigital.azevedobastos.noi.br  e   informe   o   Cód/.go   c/e   Consu/Ía   c/esía
Declaração.

Código de Consulta desta Declaração:  1271086

A consulta desta  Declaração estará disponível em nosso site até  11/06/202012:40:56 (hora local).

`Código de Autenticação Digital: 79541106191239480841-1  a 79541106191239480841-9
2Legislações  Vigentes:  Lei  Federal  n°  8.935/94,  Lei  Federal  n°  10.406/2002,  Medida  Provisória   `3  ?200/2001,  Lei  Federal  n°  13.105/2015,  Lei

Estadual n° 8.721/2008,  Lei  Estadual n°  10.132/2013 e Provimento CGJ  N° 003/2014.

0 referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/79541106191239480841 im
`tYP,aQ'



BALANCO  PATF]lMONIAL

Entidade:                                        K.C.F}.S COMEF]CIO DE EQUIPAMENTOS  EmELI  EhDP

Período da Escrituração:    01/01/2018 a 3i/i2/2018                                        CNPJ:    "2i.971.041/00oi-03

Número de Ordem clo Livro:    4

Peri'odo selecionaclo:           01  de Janeiro de 2018 a 3l  de Dezembro de 2018

ATIVO

CIRCULANTE

DISPONIVEL

CAIXA GEF]AL

BANCO C/ MOVIMENTO

APLICACOES  FINANCEmAS

F}EALIZAVEL A CUF}TO  PF}AZO

CLIENTES

ADIANTAMENTO A FORNECEDOF}ES

IMPOSTOS A RECUPERAF}

ATIVO  NAO CIRCULANTE

ATIVO  F}EALIZVEL A  LONGO  PF]AZO

CF]EDITOS  A  F}ECEBEF]  DE  LONGO
PFtAZO

PASSIVO

pAsslvo CmcuLANTE

FOF}NECEDORES

FOF]NECEDOF}ES  NACIONAIS

SALAF}los  E  ENCAF}GOS  SOCIAIS

SALAF]los E  F}EMUNERACOES A PAGAF]

ENCAF}GOS  SOCIAIS

OBF}lGACOES TFHBUTFUAS

IMPOSTOS E CONTF}lBUICOES

ADIANTAMENTOS

ADIANTAMENTOS

PATRIMONIO  LIQUIDO

CAPITAL SOCIAL

CAPITAL INTEGF]ALIZADO

LUCF}OS OU  PF]EJUIZOS ACUMULADOS

F`ESEF}VAS  DE  LUCF}OS OU  PREJUIZOS

Ft$ 3.251.794,99

F`$ 2.185.570,86

Ft$ 569.830,42

F`$  123,67

F}$ 42.844,44

R$ 526.862,31

F`$  1.615.740,44

F}$  1.581.214,85

F]$ 31.445,65

F}$ 3.079,94

R$  1.066.224,13

Fl$  1.r.66.224,13

F}$  1.066.224,13

F}$ 3.251.794,99

F}$ 77.040,47

F]$  19.406,60

F]$  19.406,60

[` `:  3.124,42

R$ 947,75

F}$ 2.176,67

F}$ 49.737,45

F]$ 49.737,45

F]$ 4.772,00

F]$ 4.772,00

F}$ 3.174.754,52

Ft$ 78.800,00

F`$ 78.800,00

F]$ 3.095.954,52

F}$ 3.095.954,52

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo
EC.3C.9A.BA.C6.11.55.77.3E.D8.FF.78.53.17.5B.EF.FA.02.9B.38-O,  nos termos d

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de  Escrituração Digital -Sped

Versão 6.0.4 do Visualizador

Decret

ci3

F}$ 5.077.585,45

F}$ 2.380.629,68

Fl$  15.411,77

F]$ 0,00

R$  12.037,96

R$ 3.373,81

F}$  2.365.217,91

F]$ 2.364.062,17

F)$ 0,00

Ft$  1.155,74

F}$ 2.696.955,77

F}$ 2.696.955,77

F}$ 2.696.955,77

F}$ 5.077.585,45

F]$  114.539,84

F}$  18.921,27

Ft$  18.921,27

Fts 0,00

F]$ 0,00

Ft$ 0,00

F}$ 66.885,51

R$ 66.885,51

F}$ 28.733,06

F}$ 28.733,06

R$ 4.963.045,61

R$ 78.800,00

F]$ 78.800,00

F}$ 4.884.245,61

F!$ 4.884.245,61

`flp



MINISTÉFHO  DA  FAZENDA

SECFiETARIA DA  F3ECEITA  FEDERAL D0 BF3ASIL

SISTEMA PÚBLICO DE ESCFHTUFtAÇÃO DIGITAL -Sped Versão: 6.0.4

F3ECIBo DE ENTF}EGA DE  EsCFmuF{AÇÃo CoNTÁBIL DIGITAL

FORMA DA EscFiiTimAÇÃo coNTÁBiL

_ivro  Diário

NATUREZA DO LIVRO

DIARIO GERAL Livro Diario

IDENTIFICAÇÃO DO ARQUIVO (HASH)

EC.3C.9A.BA.C6.11.55.77.3E.D8.FF.78.53.17.5B.EF.FA.02.9B.38

RíoDo DA EscRiTimAÇÃO

1 /01 /2018 a 31 /12/2018

ÚMERO DO LWRO

Contabilista 15611797873

Pessoa Jurídica (e-CNPJ ou e-PJ)        21971041000103

NÚMERO DO RECIBO:

EC.3C.9A.BA.C6.11.55.77.3E.D8.FF.78
.53.17.5B. EF. FA.02.9B.38-O

Considera-se autenticado o liv
Este recibo comprova a autentic

BASE LEGAL:  Decreto nQ  1.800/
Lei Complementar nQ  1247/2014.

contábil a

LAUF]A MONTEmo
PINTO

SANTANA: 15611797873

440147510916931645        22/05/2018 a
3                              21 /05/2020

K C F] S COMEF}CIO DE   415279744023993810
EQUIPAMENTOS          309176403282081196

EmELI:21971041000103                          9

18/09/2018 a
18/09/2019

Escrituração recebicla via lntemet
pelo Agente  F`eceptor SEF}PF}O

em       02/05/2019       às       14:49:39

BA.71.9E.22.A2.EA.84.OC
50.30.99.A5.2F.42.2A.AA

e se refere este recibo, dispensando-se a autenticação de que trata o ari. 39 da Lei nQ 8.934/1994.

doDecreto8683/201#B

JV



Entidade:

TERMOS DE ABEHTURA E ENCEFiRAMENTQ

K.C.F].S  cOMEF]CIO  DE  EQUIPAMENTOS  EmELI  EPP

Período da  Escrituração:   oi/ol/2ois a 3i/i2/2ois                                       CNPJ:    2i.97i.o4i/oool-o3

Número de Ordem do  Livi.o:    4

DE ABEFITUFiÃ

Nome  Empresaria!

CNPJ

úmero de Ordem

Natureza do Livro

MIJnicípio

Data do arquivamento dos a[os
constitutivos

Data cle arquivamento do ato de
conversão cle socjedade simples em
sociedade empresária

K.C.F`.S  COMEF]CIO  DE  EQUIPAMENTOS  EmELI  EPP

35600804151

21.971.041 /0001 -03

DIAF}IO  GEF}AL  Livro  Diario

AF}ACATUBA

03/03/2015

Data c!e encerramento do exercício social     3i/i2/2oi8

Quantidade tota! de linhas dü arquivo
digital

Nome  Empresarial

Natureza do Livro

Ni`miei.o de ordem

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Data de  inicio

Data de término

Este documento é

DE  ENCEFiF*AMENT

K.C.F}.S  COMEF]CIO  DE  EQUIPAMENTOS  EmELi  EPP

DIAF]IO  GEF]AL  Livro  Diario

EC.3C.9A.BA.C6.11.55.77.3E.D8.FF.78.53.17.5B.EF.FA.02.9B.38-O,  nos termos do

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de  Escrituração Digital -Sped

Versão 6.0.4 do Visualizador

iEm  EE



de Apuração:          Tol  -Primeiro Trimestre

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

F}ESULTADO  DO  EXEF}CCIO

LUCF}O  BRUTO

RECEITA  LQUIDA

F]ECEITA  BF}UTA  GEF`AL

F]ECEITA  BF]UTA  DE  SEF]VICOS

F]ECEITA  BF}UTA  DE  COMEF}CIALIZACAO

DEDUCOES  DE  F}ECEITAS

(-)  DEVOLUCOES  DE VENDAS

(-)  lcMS  S/ VENDAS

(-)  PIS

(-)  COFINS

(-)  lss S/ SEFWICOS

cusTo Dos PRODUTos VENr),Dos

CUSTO  DA  MEF}CADOFHA  VENDIDA

CUSTO  DA  MEFicADOF}IA VENDIDA

DESPESAS OPEF}ACIONAIS

DESPESAS OPEF}ACIONAIS

DESPESAS  GEF}AIS

FRETES  E CAF]RETOS

COMISSOES  E  ENCARGOS

COMISSOES A  REPF]ESENTANTES

DESPESAS ADMINISTF}ATIVAS

DESPESAS COM PESSOAL

SALAF}IOS  E OF`DENADOS

INSS

FGTS

PF}O  LABOF}E

D.S.R.

HOF}AS  EXTF]AS

DESPESAS COM CONVNIOS

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de  Escrituração  Digital -Sped

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

óZG

F]$ 673.814,38

Ft$ 933.941,51

F}$  1.347.557,16

F`$  1.611.307,18

F]$  19.209,62

F]$  1.592.097,56

F}S  (263.750,02)

F]S  (67.219,13)

F}S  (139.380,87)

F}S  (10.036,93)

F}S  (46.322,68)

F]S  (790,41 )

F{S  (413.615,65)

F}S  (413.615,65)

F}S  (413.615,65)

F}S  (220.752,74)

F}S  (79.504,57)

F}S  (47.375,71 )

F`S  (47.375,71 )

F}S  (32.128,86)

F}S  (32.128,86)

F}S  (40.595,52)

F}S  (12.549,99)

F}S  (4.217,46)

F}S  (2.079,23)

F{S  (449,81 )

F}S  (2.862,00)

Fls  (217,89)

F`S  (1.173,65)

R$ 74,53

F]S  (664,68)

Fts (959,80)

F{S  (28.045,53)

F]S  (32,76)

F{S  (352,76)

F}S  (1.326,94)

F{S  (549,73)

`ft%



`....`.-

3.02.03.01

3.02.03.01.0004

3.02.03.01.0007

3.02.03.01.0013

3.02.05

3.02.05.01

3.02.05.01.0006

3.02.05.01.0009

3.02.05.01.0010

3.03

3.03.05

3.03.05.01

3.03.05.01.0002

3.03.05.01.0003

3_04

3.04.02

3.04.02.03

3.04.02.04

DESPESAS  FINANCEmAs

JUF}OS  DE  MOF]A  PAGOS

DESPESAS  BANCF]lAS

MULTAS  PAGAS

DESPESAS TF}IBUTAFUAS

DESPESAS TF}IBUTAF]lAS

ICMS

TAXAS

DIFAL  DESTINO  EC87

0UTF}AS  F]ECEITAS

OUTF}AS  F}ECEITAS

F`ECEITAS  FINANCEmAS

JUF]OS  ATIVOS

F}ENDIMENTOS SOBF`E  APLICACOES

F}ESULTADO  NAO  OPEF]ACIO!`    '`L

DESPESAS NAO OPEF}ACIONAIS

PF]OVISAO  PAF]A CSLL

PF]OVISAO  PAF]A  mpj

J1

F]S (383,90)

F]S  (4,54)

F}S  (371,86)

FIS  (7,50)

F]S  (100.268,75)

F]S  (100.268,75)

F]S  (231,00)

Fis  (630,19)

F`S  (99.407,56)

F}$ 5.578,58

F`$ 5.578,58

F]$ 5.578,58

Fi$ 5,01

F]$ 5.573,57

RS (44.952,97)

RS (44.952,97)

F]S  (17.523,99)

F}S  (27.428,98)

LftF`



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

3.01.01.03

3.01.01.03.0007

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

3.02.02.03.0037

3.02.02.03.0040

3.02.02.03.0047

3.02.03

F}ESULTADO  DO  EXEF{CCIO

LUCF}O  BF]UTO

RECEITA  LQUIDA

RECEITA  BF{UTA  GEF\AL

F]ECEITA  BF}UTA  DE  SEF}VICOS

F]ECEIT^  BF}lJT^  DE  COMEF]Cl^LIZACAO

DEDUCOES  DE  F}ECEITAS

(-)  DEVOLUCOES  DE  VE_NDAS

(-)  lcMS S/ VENDAS

(-)  PIS

(-)  COFINS

(-)  lss  S/ SEF]VICOS

OUTF}AS  F}ECEITAS

OUTFiAS  F}ECEITAS

CUSTO DOS  PF(ODUTOS VENDIDOS

CUSTO  DA  MEF}CADORIA VENDIDA

CUSTO  DA  MERCADOF]lA VENDIDA

DESPESAS OPEF]ACIONAIS

DESPESAS OPEF}ACIONAIS

DESPESAS  GEF}AIS

FF]ETES  E  CAF`F}ETOS

COMISSOES  E  ENCAF]GOS

COMISSOES A  F]EPF}ESENTANTES

DESPESAS ADMINISTF`ATIVAS

DESPESAS COM PESSOAL

SALAF]los  E OF}DENADOS

lNSS

FGTS

PF`O  LAB0F]E

D . S . F] .

HOF]^S  EXTF]AS

DESPESAS COM CO

PF}OVISAO  13.SALAF]

PF}OVISAO  DE  FEF]lA

DESPESAS GEF]AIS

DESPESAS/CUSTAS P

SEF]V.  EXEC.  POFi  PESS

ENG `RGOS

CA.hGOS

CESSO JUDICIAL

A JURIDICA

OUTF}AS  DESPESAS

DESPESAS  FINANCEIRAS

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de  Escrituração Digital -Sped

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

F}$ 705.629,74

F}$  931.781,33

F}$  1.367.263,55

F}$  1.578.474,86

F]$ 2.360,00

F`$  1.576.114,86

F]S  (212.831,31 )

F]S  (2.200,00)

F]S  (153.002,52)

F{S  (10.246,09)

F}S  (47.288,30)

Fis (94,40)

F}$  1.620,00

F3$  1.620,00

F}S  (435.482,22)

RS  (435.482,22)

F}S  (435.482,22)

RS  (189.550,40)

F}S  (62.974,48)

F}S  (38.751,38)

F!S  (38.751.38)

F]S  (24.223,10)

F}S  (24.223,10)

F}S (36.646,43)

F]S  (7.531,74)

Fts (868,01 )

F}S  (1.620,33)

F{S  (312,81 )

RS (2.862,00)

F]S  (44,35)

F]S  (177,40)

F\$ 9,58

Fts (508,37)

F}S  (1.148,05)

F(S  (29.114,69)

F]S  (309,39)

F]S  (2.232,03)

F}S  (26.573,27)

t'`fi3



de Apuração:         T02 -Segundo Trimestre

3.02.03.01

3.02.03.01.0004

3.02.03.01.0006

3.02.03.01.0007

3.02.03.01.0013

3.02.05

3.02.05.01

3.02.05.01.0006

3.02.05.01.0009

3.02.05.01.0010

3.03

3.03.05

3.03.05.01

3.03.05.01.0003

3.04

3.04.02

3.04.02.03

3.04.02.04

DEsPESAS  FINANCEmAS

JUF]OS  DE  MOF]A  PAGOS

DESPESA COM  IOF

DESPESAS  BANCF]IAS

MULTAS  PAGAS

DESPESAS TF}IBUTAF}lAS

DESPESAS TF]lBUTAF}lAS

'CMS

TAXAS

DIFAL  DESTINO  EC87

0UTF}AS  F]ECEITAS

OUTF]AS  F}ECEITAS

F]ECEITAS  FINANCEmAS

F]ENDIMENTOS  SOBF}E  APLICACOES

RESULTADO NAO OPEF]ACIONAL

DESPESAS NAO OPEF`ACIONAIS

PF`OVISAO  PAF}A  CSLL

PF]OVISAO  PAF\A  mpj

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de  Escrituração Digital -Sped

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

F}S  (1.769,89)

Fts  (80,46)

Fts (0,08)

F]S  (387,15)

F}S  (1.302,20)

F]S  (88.159,60)

F}S  (88.159,60)

F]S  (201,64)

F}S  (128,50)

F`S  (87.829,46)

F}$  9.291,14

F]$  9.291,14

F]$ 9.291,14

F}$  9.291,14

F]S  (45.892,33)

F}S  (45,892,33)

F]S  (17.902,45)

F]S  (27.989,88)

vfttv\  Jq



Demonstração do Resultado do Exerci'cio -Contas Contábeis
__                                              -------        _   ___  ________`____.

Nome  Empresai.ial:                 K.C.FI.S COMEF]CIO  DE  EQUIPAMENTOS EIRELI  EPP

Período da  Escrituração:    oi/oi/2ol8a3i/i2/2ois                           GNPJ:    2i.97i.041/oooi-o3         SCP:

3D

Período de Apuração: T03 -Terceiro Trimestre

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

3.02.02.01.0006

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

Descrição

RESULTADO  DO  EXEF}CCIO

LUCF}O  BF]UTO

F]ECEITA  LQUIDA

RECEITA  BF}UT^  GEF]AL

F`ECEITA  BF]UTA  DE  SEFWICOS

F]ECEITA  BRUTA  DE  COMEF`CIALIZACAO

DEDUCOES  DE  F}ECEITAS

(-)  DEVOLUCOES  DE VENDAS

(-)  ICMS  S/ VENDAS

(-)  PIS

(-) COF'NS

(-)  lss S/ SEF]VICOS

CUSTO DOS  PF}ODUTOS VENDIDOS

CUSTO  DA  MEF]CADOF]lA VENDIDA

CUSTO  DA  MEF`CADOF`lA VENDIDA

DESPESAS OPEF]ACIONAIS

DESPESASOPEF}ACIONAIS       !

DESPESAS  GEF}AIS

FF]ETES  E CAFmETos

COMISSOES  E  ENCAF`GOS

COMISSOES A  F`EPF3ESENTANTES

DESPESAS  ADMINISTF`ATIVAS

DESPESAS COM  PESSOAL

SALAF]los  E ORDENADOS

INSS

FGTS

FEF]IAS

PF}O  LABOF]E

D.S.F].

HOF]AS  EXTFIAS

DESPES^S COM CONVNIOS

PF}OVISAO  13.SALAFUO  E  ENCAF}GOS

PF{OVISAO  DE  FEF}IAS  E  ENCAF}GOS

DESPESAS GEFIAIS

DESPESAS/CUSTAS  PF}OCESSO JUDICIAL

SEF`V.  EXEC.  POF`  PESSOA JU. \!DICA

OIJTF]AS  DESPESAS

DESPESAS  FINANCEmAs
/

ESPESAS  FINANCEmAS
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F}$ 895.221,48
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F}$  1.868.101,04
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F`$  1.838.344,04

RS  (283.431,00)

F{S  (38.727,98)

F}S  ( 176.740,14)

F]S  (11.891,32)

F}S  (54.881,28)

F}S  (1.190,28)

RS (689.448,56)

Fis  (689.448,56)

F]S  (689.448,56)

F\S  (255.403,38)

F}S  ( 101.107,19)

F}S  (72.380,94)

F}S  (72.380,94)

F}S  (28.726,25)

F]S  (28.726,25)

F`S  (34.732,65)

F]S  (4.909,33)

F`S  (351,99)

F`S  (1  752,95)

FIS  (409,36)

F}S  (1.577,92)

RS  (1.908,00)

Fts (3,84)

F]S  (15,36)

Fts  (66,10)

FZS  (510,50)

F}$  1.686,69

F]S  (29.823,32)

RS  (3.951,27)

RS  (1.516,62)

F}S  (24.355,43)

F]S  (3.262,62)



3.02.03.01.0004

3.02.03.01.0006

3.02.03.01.0007

3.02.03.01.0013

3.02.05

3.02.05.01

3.02.05.01.0006

3.02.05.01.0009

®3:3020"100to
3.03.05

3.03.05.01

3.03.05.01.0001

3.03.05.01.0002

3.03.05.01.0003

3.04

3.04.02

3.04.02.03

3.04.02.04

JUF}OS  DE MOF]A  PAGOS

DESPESA COM  IOF

DESPESAS  BANCF]IAS

MULTAS  PAGAS

DESPESAS TF]IBUTAF]lAS

DESPESAS TRIBUTAFHAS

ICMS

TAXAS

DIFAL  DESTINO  EC87

0UTF}AS  RECEITAS

OUTF}AS  F}ECEITAS

F]ECEITAS  FINANCEmAS

DESCONTOS OBTIDOS

JUF]OS ATIVOS

F}ENDIMENTOS  SOBF}E  APLICACOES

RESULTADO N^O OPERACIO`   ` L

DESPESAS  NAO OPERACIONAIS

PF]OVISAO  PAF]A  CSLL

PROVISAO  PAF`A  mpj
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Fts (919,76)

F]S  (1.284,26)

F]S  (372,75)

F}S  (685,85)

F}S  (116.300,92)

F]S  (116.300,92)

F}S  (170,72)

F}S  (216,71 )

F]S  (115.913,49)

F`$ 6.685,55

F}$ 6.685,55

F}$ 6.685,55

Fi$ 71,44

F]$ 74,09

F}$ 6.540,02

Fts (54.938,82)

F]S  (54.938,82)

F]S  (20.894,55)

F]S  (34.044.27)
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Demonstração do Resultado do Exerci'cio -Contas Contábeis
-.  _ _ --.-.- _     _  ..`--__ -----. _ _ --... ` -.--.   _  .._.` --.-.-.-..-- _ ------.------- __ --.-.- `__-_ ----- _ ------ ____-.-_' '    ` ..-- ''.-_'-_--_---_  ---..--.. _.' `` -.     -`---'_--__-__-__-_'-____-____ -__. _-_--` y. ___--_ ',_ _ _________`.__...' `__.. -'_.'__._

Nome  Empresarial:                 K.C.F}.S COMEF}CIO  DE  EQUIPAMENTOS  EmELI  EPP

Período da Escrituração:   oi/oi/2ois a 3i/i2/20is                          CNPJ:    2i.97i.o4i/oooi-o3         SCP:

de Apuração:         To4 -Quarto Trimestre

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

3.02.02.01.0001

3.02.02.01.0002

3 .02 .02 .01,0003

3.02.02.01.0004

3.02.02.01.0006

3.02.02.01.0014

3.02.02.01.0016

3.02.02.01.0018

3.02.02.01.0026

3.02.02.01.0029

3.02.02.01.0035

3.02.02.01.0036

3.02.02.03

3.02.02.03.0012

3.02.02.03.0040

3.02.02.03.0043

F]ESULTADO  DO  EXEF}CCIO

LUCF}O  BF}UTO

F]ECEITA  LQUIDA

F}ECEITA  BF]UTA  GEF]AL

F}ECEITA  BF]UTA  DE  SEF]VICOS

F`ECEITA  BF]UTA  DE  COMEF{CIAL_lzACAO

DEDUCOES  DE  F}ECEITAS

(-)  DEVOLUCOES  DE VENDAS

(-)  ICMS  S/ VENDAS

(-)  PIS

(-)  COFINS

(-)  lss S/ SEF]VICOS

CUSTO  DOS  PF}ODUTOS VENDIDOS

CUSTO  DA  MEF]CADOF}lA VENDIDA

CUSTO  DA  MEF]CADOFUAVE       ir)A

DESPESAS OPEF}ACIONAIS

DESPESAS OPEF]ACIONAIS

DESPESAS  GEF{AIS

FF}ETES  E  CAF]F]ETOS

COMISSOES  E  ENCAF}GOS

COMISSOES  A  F]EPF}ESENTANTES

DESPESAS  ADMINISTF}ATIVAS

DESPESAS COM  PESSOAL

13  SALAF}lo

SALARIOS  E OF}DENADOS

INSS

FGTS

FEF„AS

AVISO  PF`EVIO

D.S.F].

HOF}AS  EXTF}^S

DESPESAS COM CONVNIOS

MULTA  F}ESCISOF}IA

PF]OVISAO  13.SALAF]lo  E  ENci  ,F}GOS

VISAO  DE  FEF]IAS  E  ENCAi-iGOS

SPESAS GEF]AIS

OPA/COZINHA/HIGIENE/LIMPEZA

SERV.  EXEC.  POF]  PESSOA JUFHDICA

MULTAS  DE TFIANSITO

Este  relatório foi gerado pelo Sistema Público de  Escrituração  Digital -Sped
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F}$ 551.092,60

Fi$ 843.833,88

F`$  1.520.103,62

F}$  1.789.350.08

F}$ 7.857,00

F]$  1.781.493,08

F]S  (269.246,46)

RS (46.756,54)

F]S  (158.570,71 )

F}S  (11.327,08)

F]S  (52.277,85)

F}S  (314,28)

FIS  (676.269,74)

F]S  (676.269,74)

F}S  (676.269,74)

F}S  (247.216,63)

F]S  (97.117,77)

F]S  (63.930,71 )

F]S  (63.930,71 )

F}S  (33.187,06)

F}S  (33.187,06)

F}S  (22.350,34)

F}S  (5.133,89)

F`S  (1.603,85)

Fts  (2.007,19)

F]S  (1.165,49)

RS  (100,55)

F}$ 859,39

F}S  (315,70)

RS  (13,10)

Fis  (57,51 )

F3$  52,18

F}S  (2.886,78)

F}$  1.683,55

F]$ 421,16

F]S  (17.216,45)

)                     F]S  (4,00)

F}S  (1.346,56)

F}S  (1.443,29)
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Demonstração do F3esultado do Exerci'cio " Contas Gontábeis

Nome  Empresarial:                 K.C.F].S COMEF]CIO  DE  EQUIPAMENTOS  EmELI  EPP

Período da Escrituração:   ol/ol/2ois a 3i/i2/2ol8                          CNPJ:    2i.97i.o4i/oool-o3         SCP:

Período de Apuração:         T04 -Quarto Trimestre

3.02.02.03.0047

3.02.03

3.02.03.01

3.02.03.01.0004

3.02.03.01.0007

3.02.03.01.0013

3.02.05

3.02.05.01

3.02.05.01.0009

3.02.05.01.0010

3.03

3.03.05

3.03.05.01

3.03.05.01.0003

3.04

3.04.02

3.04.02.03

3.04.02.04

Descrição

OUTRAS  DESPESAS

DESPESAS  FINANCEmAs

DESpESAs  FINANCEmAs

JUF}OS  DE  MOF]A  PAGOS

DESPESAS  BANCRIAS

MULTAS  PAGAS

DESPESAS TFHBUTAF`lAS

DESPESAS TF}IBUTAF}IAS

TAXAS

DIFAL  DESTINO  EC87

0UTF}AS  F}ECEITAS

OUTFIAS  F]ECEITAS

F}ECEITAs  FINANCEmAs

F\ENDIMENTOS SOBF{E APLIC`;.'.)UES

F}ESULTADO  NAO OPEF}ACIONAL

DESPESAS  NAO OPEF]ACIONAIS

PF}OVISAO  PAF}A  CSLL

PF]OVISAO  PAF]A  mpj

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital -Sped
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C=

RS  (14.422,60)

F3S  (4.171,07)

F]S  (4.171,07)

F]S  (319,77)

F]S  (699,30)

Fts  (3.152,00)

F]S  (123.577,45)

F}S  (123.577,45)

F]S  (388,66)

RS  (123.188,79)

F]$ 2.760,07

F}$ 2.760,07

Fi$ 2.760,07

F]$ 2.760,07

F]S  (48.284,72)

F]S  (48.284,72)

F}S  (18.961,44)

F}S  (29.323,28)
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HOSPITAL DE CLiNICAS GASPAR VIANNA

Trav. Alferes Costas s/n® -Bairro: Pedreira -Belém/Parã -CEP: 66*087.660
CNPJ: 22.980.973/0001-77 -Fone: {9i) 4005-Z500

E~mail: hcgvi@prodepa.gov.br

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A    FUNDAÇÃO    PUBLICA    ESTADUAL    HOSPITAL    DE    CLINICAS    GASPAR    VIANNA,

estabelecida TRV ALFERES COSTA S/N,  BAIRRO MARCO,  na cidade de Belém, estado do Pará inscrita nü

cnpj n° 22.980.973/0001-77, vem atraves deste dQcumento, atestar a idoneidade técnica da empresa K.C.R`S

COMÉRCIO   DE   EQUIPAMENTOS  EIRELU   EPP`   inscrita   no   cnpj   sob   o   cnpj   n°   21<971.041/0001~03  e

inscrição   Estadual   nQ   17?.338790.110,   de   quem   adquirimos   11   unidades   de   BALANÇA  ELETRONICA,

MARCA LIDER,  MOD.  P~15ÜC CAP-i50KG  DIV.  50 G AÇO CARBONC} 0,30 X 0,40  M  LD  1050  NUMEROS

DE SERIE 48598,48599,48600,48601,48602,48602,48603,48604,48605,048606t48607 E 48608.

Atestãmos  para  os  devidos  fins  que  os  equipamentos  acima  listados  foram  fomecidos  e

instalados    pela    empresa    K.C.R.S    COMERCIO    DE     EQUIPAMENTOS     EIRELU     EPP,     ESTANDO

ATUALMENTE  EM  PLENO FUNCIONAMENTO. Atestamos ainda que os n-,3smos executaram  os sewiços e

venda satisfatüriamente e que os equipamentos atendem todas as funciona:i.1ades descritas e propostas pelo

fQrnecedor de  maneira  sãtisfatoria  e até  o  presente  momento  não  há fatos  que  desabonem  sua  conduta e

responsalbilidade com as obrigações assumidas.

Belém,13 de Novembro de 2017

í:'+£-____,._J,-.__..4.._____,.._--_....-_-___________..-..__J-'
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REPÚBLICA  FEDERATIVA  DO  BRASIL
ESTADO DA  PARAiBA

CARTÓRIO AZEVÉDO BASTOS
FUNDADO  EM  1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, lNTERDIÇÕES  E TUTELAS DA COMARCA  DE
JOÃO PESSOA

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

http:/^^^^M/.azevedobastos.not.br
E-mail:  cartorio@azevedobastos.not.br
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DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

®

0 Bel. Válber Azevêdo de  Miranda Cavalcanti,  Oficial do  Primeiro  Registro Civil de  Nascimentos e Óbitos e  Privativo de Casamentos,  lnterdições e
Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer fimas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que,  o documento em anexo identificado individualmente em cada  CÓc//.go de Atúení/.caçáo D/.g#a/` ou  na
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes3.

DECLARO ainda que,  para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriiindos dos respectivos serviços de Notas e Registros do
Estado da  Paraíba,  a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB N° 003n014,  determinando a inserção de um código em todos os
atos  notoriais  e  registrais,  assim,  cada  Selo  Dignal  de  Fjscalização  Extrajudicial  contém  um  código  Único  (por exemplo:  Se/o  D/.g/.fa/.. ABC72345-
X7X2)  e  dessa  forma,  cada  autenticação  processada  pela  nossa  Serventia  pode  ser confirmada  e,`verificada  tantas  vezes  quanto for necessário
através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/i ilodigital/

A   autenticação   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  EIRELl  -EPP  tinha  posse  de  um  documento  com  as  mesmas  características  que  foram  reproduzidas  na  cópia  autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELl -EPP a responsabilidade,  única e excliisiva. pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartório.

Esta  DECLARAÇÃO  foi  emitida  em  15/10/201910:17:47 (hora  local)  através  do  sistema  de  autenticação  digital  do  Cartório  Azevêdo  Bastos,  de
acordo com o Art.  1°`  10° e seus §§  1° e 2° da  MP 2200/2001,  como também,  o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado  Digital do
titular do Cartório Azevêdo  Bastos,  poderá ser solicitado diretamente  a  empresa  K.C.R.S.  COMERrlo  DE  EQUIPAMENTOS  EIRELl  -EPP ou  ao
Cartório pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para   jnfomações   mais   deta]hadas   deste   ato,   acesse   o   site   nitps://autdigital.azeveclobastos.not.br  e   informe   o   Códí.go   de   Cor)st/«a   desía
Declaração.

Código de Consulta desta Declaração: 858565

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site até 15/10/202010:15:35 (hora local).

'Código de Autenticação Digital:  79542711171333390389-1
2Legislações  Vigentes:  Lei  Federal  n°  8.935/94,  Lei  Federal  n°  10.4062002,  Medida  Provisória  n°  2200/2001,  Lei  Federal  n°  13.105/2015,  Lei

Estadual n° 8.7212008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ  N° 003#014.

0 referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b l d734fd94f057f2d69fe6bc05bd99e74f8421652boeb789302a77bocse4493c l 4aad706aca41 d75dece l 7aa7e695c3fl asb262ec7a929a8739e
21142d7c4544bf2eb67f81 cgasf3d52fccb0905
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DECLARAÇÃO ISENÇÃO DE ANVISA/VIGILANCIA SANITÁRIA

K  C.  R.  S.  COMERCI0  DE  EQUIPAMENTOS  EIRELI  EPP  estabe]ecida à  AV:  Marechal  Mascarenhas  de
Morais  n°.  88.  sala A.  nesta cidade de  Araçatuba.  estado de  São  Paulo.  Inscrjta iio CNPJ.  n.° 2] .97 ] .041/000] -03  e
lnscrição  Estadua]  n.°  ]77.338.790.] 10,  por  intermédio  de  seu  representante  legal  o  Sra.  Karen  Cristiane  Ribeiro

portadora da Carteira de ldentidade 27.601.293-8 e do CPF 277.277.558-50. por seu procurador(a) abaixo assinado.
DECLARA.   pai.a  devido   fms   qiie   a  empresa   é     ISENTA/DISPENSADA  DE   REGISTRO/LIÇENCA  DE
FUNCI0NAMENT0  EMITID0  PELA  ANVISA,    AUTORIZAÇÃO  DE  FUNCI0NAMENTO/LICENÇA
EXPEDIDA    PELA    SECRETARIA    NACI0NAL    DE    VIGILANCIA    SANITÁRIA    ESTADUAL    OU
MUNICIPAL,   posto   que   é   empresa   de   comercio   de   equipamentos   de   medição   e   equipamentos   /   produtos
hospitalares  (T}ALANÇAS) e os  produtos   ofertados  não se enquadram  nas  determinacões  contidas  nas  ]eis e
reso]ucões   da   ANVISA,   sendo   disDensada   a   manifestacão   daque]e   órgão   para  a  fabricação,   importação.
exportação,  comercialização  exposição  a  venda  ou  entrega  ao  consumo,  pois  os  eqiiipamentos  não  se  encontram
classificado  na Tabela  de  codificação  de  produtos  médicos  constantes  iia  RDC  ] 85  de  22/10/0]   e  ainda conforme
estabelece   a  NOTA  TÉCNICA  N°  03/2012/GOUIP/GGTPS/ANVISA  a   BALANCA  NÃO   É   PRODUTO
CONSIDERADO  PARA  SAUDE  Dortanto  não  necessita   de   registro/cadastro.   (Documentos   anexos).     e
conforme  se  comDrova  da  ISENCÃO  no  CERTIFICAD0  DE  LICENCIAMENT0  INTEGRAD0  emitido
pe]a  JUCESP/Secretaría  do  Desenvolvimento  Economico.  Cíência  e  Tecnologia  e  lnovacão  e    do    Email
recebido  da  ANVISA    em  anexo  atestando  que  a  emt)resa  é  desobrig-da  do  registro.  íDOCUMENTOS
ANEXOS.    INCLUSIVE    RESPOSTA    DA    ANVISA    PARA    A    EMPRESA    ESCLARECEND0    e
CONFIRMAND0 TAIS FATOS) e tudo conforme disrtosto no art.  25.1°.. da Lei  ii° 6.360. de 23  de setembro de
1976,  Instrução Normativa n° 2. de 31  de maio de 201 I ,   NOTA  TÉCNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA,
RESOLUÇÃO  DA  DIRETORIA  COLEGIADA-RDC  N°   16.  DE   1°  DE  ABRIL  DE  2014  que  Dispõe  sobre  os
Critérios  para  Peticionamento  de  Aiitorização  de  Fuiicionamento  (AFE)  e  Autorização  Especia]  (AE)  de  Empresas

que  também é clara as empresas que são obrigadas a possui'rem AFE.

Vale ressaltar ainda que como a empresa NÃ0 É OBRIGADA A CADASTR0 F,M 0RGÃOS SANITÁRI0S,
também  NÃO  está  obrigada  a  possuir  Certificado  de  Boas  Prátícas  de  Fabricacão  de  Produtos  Médicos
Conforme  disi}osto  no  art.  1°,  caput  e  §  2°  da  Resolução  n°  59  de  27  junho  de  2000'  da  ANVISA  QUE  É
RESTRIT0 A PRODUTOS 0BRIGADOS A CADASTRAMENTO NA ANVISA. (DOC. ANEXO)

Por ser expressão da verdade firmo o presente.
Araçatuba, (SP).   ]7 de Abril de 2020.

K.C.R.S. Come de Equipamentos Eireli - EPP.
MILENA GONÇALVES DA SILVA
CARGO:  FREPF3ESENTANTE/ PROCUF3ADORA
F{G: 038137552009-6 CPF: 056.045.473-28

K.C.R.S Comercio de Equipamentos Eíreli -EPP -End: Marechal Mascarenhas de Moraes n° 88, sala A
CEP  16.075-370 Araçatuba -SP.  Telefone -Fax   +55 -(18) 3621-2782 -lnsc.  Est   177.338.790.110 -C.N.P.J

21. 971. 041 /0001 -03
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REPÚBLICA  FEDERATIVA  DO  BRASIL
ESTADO DA  PARAÍBA

CARTÓRIO AZEVÉDO BASTOS
FUNDADO EM  1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, lNTERDIÇÕES E TUTELAS  DA COMARCA  DE
JOÃO PESSOA

Av.  Epitácio Pessoa,1145 Bairro dos Estados 58030-00, João  F`essoa  PB
Tel.:  (83)3244-5404/Fax:  (83)  3244-5484           rt

http://w\^rw.azevedobastos.not.br
E-mail:  cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

0  Bel. Válber Azevêdo de  Miranda Cavalcanti,  Oficial do Primeiro Registro Civil de  Nascimentos e Óbitos e  Privativo de Casamentos,  Interdições e
Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para  os devidos fins de direito que,  o documento em anexo identificado individualmente em cada  CÓcJÍ.go de Aufer}f/.cação D/.g/.Ía/` ou  na
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes3.

DECLARO ainda que,  para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos dos  respectivos serviços de  Notas e  Registros do
Estado da  Paraíba,  a Corregedoria  Geral de Justiça editou o  Provimento CGJPB N° 003/2014,  determinando a  inserção de um código em todos os
atos  notoriais  e  registrais,  assim,  cada  Selo  Digital  de  Fiscalização  Extrajudicial  contém  um  código  Único  (por exemplo:  Se/o  D/.g/-ía/.. ABC72345-
X7X2)  e  dessa  forma,  cada  autenticação  processada  pela  nossa  Serventia  pode  ser confirmada  e  verificada  tantas vezes  quanto for necessário
através do site do Tribunal de Justiça do Estado da  Paraíba, endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A   autenticação   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  EIRELl  -EPP  tinha  posse  de  um  documento  com  as  mesmas  características  que  foram  reproduzidas  na  cópia  autenticada,
sendo da empresa K.C.R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELl -EPP a responsabilidade,  única e exclusiva.  pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartório.

Esta  DECLARAÇÃO foi  emitida  em  10/01/202010:29:24 (hora  local)  através  do  sistema  de  auter`  f.ação  digital  do  Cartório  Azevêdo  Bastos,  de
acordo com o An.1°,10° e seus  §§  1° e 2° da  MP 2200/2001,  como também,  o documento eletrônici, autenticado contendo o Certificado  Digital do
titular do Cartório Azevêdo  Bastos,  poderá  ser solicitado diretamente  a  empresa  K.C.R.S.  COMERcio  DE  EQUIPAMENTOS  EIRELl  -  EPP  ou  ao
Cartório pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para   informações   mais   detalhadas   deste   ato,   acesse   o   site   nür£s://autcjigital.azevedobastos.not.br  e   informe   o   Cód/.go   c/e   Cons£//Ía   c/esía
Declaração.

Código de Consulta desta Declaração: 842191

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site até  10/01/202110:24:53 (hora local)

tcódigo de Autenticação Digital: 79542610171431570409-1
2Legislações  Vigentes:  Lei  Federal  n°  8.935/94,  Lei  Federal  n°  10.406/2002,  Medida  Provisória  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.

0 referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b l d734fd94f057f2d69fe6bc05 b5656b23bf6f450dc526916dc5a l ccead l 5e4c6ed 04397e 3ef2b2ba bbc6fgf31 d95c3fl asb262ec7a929a8739e21
142d74f3cdf6fe7dooofl e l fga26c7696aad6
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Via Rápida Empresa -VRE
CERTIFICADO  DE  LICENCIAMENTO  INTEGRADO

JUCESP -JUNTA COMERCIAL D0 ESTADO DE SÃO PAULO

Secretaria de Desenvolvimento Econômico, Ciência, Tecnologia e
lnovação

Prefeitura do Munici'pio de Araçatuba                                                                                                                                  Governo do Estado de são paulo

É importante saber que:

1. Todos os dados e declarações constantes deste documento são de responsabilidade do proprietário do estabelecimento.

2. Somente as atividades econômicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Qualquer alteração de dados e condições que determinam a inscrição nos órgãos e expedição deste documento implica  na  perda
de sua validade e regularidade perante os órgãos, e obriga o empresário e/ou empresa jurídica a revalidar as informações e renovar
sua solicitação.

4. Os órgãos envolvidos poderão a qualquer momento fiscalizar ou  notificar o interessado a comprovar as restrições e/ou condições
supramencionadas no documento, de forma que se não atendidas as notificações, poderá ter inicio procedimento de apuração de
responsabilidades com eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada órgão deverão ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas válidas durante todo o peri'odo
de vigência do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo órgão.

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

DADOS DA SOLICITAÇÃ0, EMISSÃO E VALIDADE  DESTE  DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NÚMER0                       DATA DA SOLICITAÇÃO                       DATA DE  EMISSÃO                                 DATA DE VALIDADE

1437981.2018-28                                06/08/201814:30:52                        06/08/201814:31:00                        09/08/2020 00:00:00

DADOS DA EMPRESA

NOME  EMPRESARIAL

K.C.R.S.  COMERCIO  DE  EQUIPAMENTOS  EIRELl

CNPJ

21.971.041/0001-03

NATUREZAJURÍDICA

230-5.  Empresa  lndividual  de Responsabilidade  Limitada (de  Natureza  Empresária)

ENDEREÇO DO ESTABELECIMENT0

Rua  MARECHAL MASCARENHAS  DE  MORAES,  88  PARQUE  INDUSTRIAL , Araçatuba -SP CEP  16075370 SALA:  A;

ÁREA DO ESTABELECIMENTO                                   189.00m2

ÁREA D0 lMÓVEL                                                         300.oom2

ATIVIDADES ECONÔMICAS LICENCIADAS

3314-7/10 -MANUTENÇÃO  E  REPARAÇÃO  DE  MÁQUINAS  E  EQUIPAMENTOS  PARA  US0 GERAL NÃO  ESPECIFICADOS

ANTERIORMENTE

4663-0/00 -COMÉRCIO ATACADISTA  DE  MÁQUINAS  E  EQUIPAMENTOS  PARA  USO  INDUSTRIAL;  PARTES  E  PEÇAS

4664-8/00 -COMÉRCIO ATACADISTA  DE  MÁQUINAS,  APARELHOS  E  EQUIPAMENTOS

PARTES  E  PEÇAS

4665-6/00 -COMÉRCIO ATACADISTA DE  MÁQUINAS  E  EQUIPAMENTOS  PARA USO C

4789-0/99 -COMÉRCIO VAREJISTA  DE OUTROS  PRODUTOS  NÃO  ESPECIFICADOS ANT

USO  ODONTO-MÉDICO-HOSPITALAR;

MERCIA

loRMENTE

S  E  PEÇAS

ATIVIDADES AUXILIARES  LICENCIADAS

ANÁLISE  DE VIABILIDADE

PÁGINA  [1]  DE  [3|
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE ARAÇATUBA

vÁLiDopARAAiNscRiçÃOMUNicipAiDoiMÓvEL                               DATADE EMissÃo:           o4/io/2017                ®_\Q.deA,£é9

TIPO D0 lMÓVEL: imóvei  urbano: o52957                                                                                                                                ¢ü"                  :£à
F'.-`_=:                                                             \

RESTRiçõES AO EXERci'cio DA ATiviDADE NO LocAL iNDicADo:                                                                                    F ¥FLsqLÉ±ê §

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

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

13,  inciso V,  §i° dalei federal n° 10.048/2000 e decreto n° 5.296/04.

LICENCIAMENTO  INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saúde /\/igilância Sanitária

Atividade  licenciada  pelo órgão de vigilância sanitária  municipal.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

TIPO DE  DOCUMENT0                         NÚMERO DE  LICENÇA

ISENTO                                                                    INEXISTENTE

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAÇÕES:

DATA EMISSÃO          VALIDADE

06/08/2018                   lNEXISTENTE

»   Atividades exercidas no local: 3314-7/10 -Manutenção e reparação de máquinas e equipamentos para uso geral não

especificados anteriormente

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

Proteção e Recuperação de  Mananciais).

»   Declaro que,  para o exerci'cio da atividade,  não ocorrerá, sem manifestação especi'fica da CETESB:

1.Corte de árvores nativas isoladas;
2. Supressão de vegetação nativa;
3.  lntervenção em Áreas de Preservação Permanente (APP);
4.  Movimentação de terra acima de 100 m3 (cem metros cúbicos);
5.  Intervenção em Áreas de Várzea para fins agrícolas.

MANIFESTAÇõES DA CETESB:

»   A atividade realizada pela empresa no local e nas condições informadas pelo interessado no pedido não está sujeita ao

licenciamento ambiental  no âmbito da CETESB.  Caso haja alteração dessa situação, deverá  haver nova solicitação.

Secretaria de Estado da Segurança Pública / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSA0                                         NUMERO DE  LICENÇA                                                         VALIDADE

09/08/2017                                           CLCB 0000270491                                                         09/08/2020

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAÇOES:

»   Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interiorde  uma edificação Licencia       pelocorpode  Bombeiros, conforme

o tipo e o número acima descrito.

»   Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é compati'vel com a ocu   ação aprovada pelo rpo de
Bombeiros para a edificação como um todo.

»   Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de segurança contra incêndio sob     inha responsabili de em condições
de utilização, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Segurança contra  lncên   io do Estado de    ão Paulo.

»   Declaroestarcientedequeestousujeitoàfiscalizaçãodocorpode Bombeiroseque,.  iém        cassaçã    da  Licença,oregistro    €

informações inverídicas  pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideológica,  ':i;]ificado             tigo 299 do código penal,
com previsão de pena de um a cindo anos de reclusão e multa, sem prejui'zo das providências administrativa

.       abl'veis.

MUNICíplo DE ^RAçkTUBA                                                                                                           |

pF(E:FETruFu^                                                                                                   Á
11\
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MUNICíplo DE ARAÇATUBA

DATA EMISSÃ0

06/08/2018

VIGILÂNCIASANITÁRIA

NÚMERO  DE  LICENÇA

1437981201828

VALIDADE

06|CJs|2!ÍJL1

DATA EMISSÃ0

06/08/2018

PROTOCOL0 lsENTO CNAE

4664-8/00

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAÇÕES:

»   Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é da competência do órgao de vigilância sanitária.

DATA EMISSÃO                                        PROTOCOL0 ISENTO                                                                                                      CNAE

06/08/2018                                                                                                                                                                           3314-7/10

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAÇÕES:

»   Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é da competência do órgao de vigilância sanitária.

DATA EMISSÃO                                         PROTOCOLO ISENTO                                                                                                        CNAE

06/08/2018                                                                                                                                                                       4663-0/00

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAÇÕES:

»   Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é da competência do órgao de vigilância sanitária.

DATA EMISSÃO                                        PROTOCOLO ISENT0                                                                                                      CNAE

06/08/2018                                                                                                                                                                       4665-6/00

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAÇÕES:

»   Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é da competência do órgao de vigilância sanitária.

DATA EMISSÃO                                        PROTOCOLO ISENT0                                                                                                      CNAE

06/08/2018                                                                                                                                                                        4789-0/99

FORAM  PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAÇÕES:

»   Declaro estar ciente de que a atividade que realizo não é da competência do órgao de vigilância sanitária.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuária

PROTOCOL0 ISENTO CNAEDATA EMISSAO

06/08/2018 3314-7/10 4663-0/00
4664-8/00 4665-6/00
4789-0/99

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAÇOES:

»   Declaro que as atividades que realizo para este protocolo não são de âmbito de gestão no   iste    a de Gestão de Defesa Animal
e Vegetal  (GEDAVE)  p ela Coordenadoria de  Defesa Agropecuária (CDA) da Secretaria de Ag  .cult   ra e Abastecimento (SAA).

_-=
PÁGINA  [3]  DE  [3]
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária -ANVISA
Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saúde -GGTPS

Gerência de Tecnologia em Equipamentos -GQUIP

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

1. Obj_etg:    Servir como um guia orientativo às empresas do setor de produtos para saúde
para  o  peticionamento  de   Registro/Cadastram.nto  tendo  como  base  a   IN
02/2011.

Considerando:
•     a  lnstrução  Normativa  n°  02,  de  31   de  maio  de  2011   apresenta  a  relação  de

equipamentos  médicos  e  materiais  de  uso  em  saúde  'iue  não  se enquadram  na
situação de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

•     a   Resolução  da   Diretoria  Colegiada  -  RDC   n°  -  24,  de  21   de  Maio  de  2009,
estabelece o âmbito e  a  forma  de  aplicação do  regime do  cadastramento  para  o
controle sanitário dos produtos para saúde;

•     a  lnstrução  Normativa  -IN  n°  13,  de  22  de  Outubro  de  2009,  dispõe  sobre  a
documentação  para  registro de  equipamentos  médicos das  Classes  de  Risco  1  e
11;

•    a definição de produtos para saúde expressa na  RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001  e  no  MANUAL  PARA  REGULARIZAÇÃO  DE  EQUIPAMENTOS  MÉDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Gerência de Equipamentos);

•    o  produto  ou  processo  de  fabricação  na  qual  pode  apresentar  risco  à  saúde  do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

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

Esta  gerência  vem  por  meio  desta  nota  técnica  esclarecer o  entepidimento  sobre  o
enquadramento sanitário de diversos produtos.

Produtos não Consjderados Produtos para Saúde:

1.   Balança Antropométrica
2.   Balança Eletrônica para Estabelecimentos para saúde
3.   Balança de Bioimpedância
4.   Régua Antropométrica Pediátrica

4.1. Estadiômetro
4.2. lnfantômetro

5.   Equipamentos para  Pilates
6.   Trituradorde agulhas

Página  1  de 3
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Produtos su_ieitos a Cadastramento:

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

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

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

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

incapacitadas,  utilizadas  em  estabelecimentos  de  saúde  e  ambientes  doméstjcos,
bem  como  as  utilizadas  para  fins  de  resgate  e  atendimento  emergencial,  exceto  as
de uso transitório utilizados para fins esportivos ou em shoopings, supermercados, as
quais não são considerados produtos para saúde;

12.Aparelho para Tração Cervical e Ortopédica (Pneumático);
13.Adipômetro;
14. Equipamento para  Preparo de Amostras para  Diagnóstico ln Vitro;
15. Pipetador automático para cartões e microplacas para testes imuno-hematológicos;
16. Estetoscópio (Mecânico e  Digital);
17. Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saúde;
18. Bicicleta Ergométrica,  indicadas para estabelecimentos para saúde;
19. Lavador de Ouvido;
20. Cortador de Gesso (Mecânico e Elétrico);
21.Aspirador de fluidos nasais (Mecânico e  Elétrico);
22.Equipamento  para  Termoterapia,  exceto  os   utilizados  em  pacientes  em  salas  de

cirurgia,  unidades de tratamento  intensivo,  e em outras situações em que o  paciente
pode não ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23. Foco Auxiliar Odontológico e Cirúrgico;
24. Esfigmomanômetro (Mecânico e Elétrico);
25.Aparelho para Tração Elétrica Cervical e Ortopédica;
26.Turbilhão para  Fisioterapia;
27. Fotopolimerizador;
28.Aquecedor de  Fluidos (regra 03,  Risco  11,  conforme
29.Aparelho   de   ultrassom   para   densitometria   Óssea

oftalmologia,  desde  que  não  tenha  função  de  diag
ultrassom;

30.Furadeiras  Elétricas  e  Pneumáticas,  independente  do
risco  11,  conforme  RDC  185/2001);

Produtos suieitos a Reaistro

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

clínica  que  apresente  resu[tados  de  determinação  qualitativa,  quantitativa  ou  semi-
quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8.   Transdutor de  pressão  invasivo descartável,  destinados a  monitoração de processos
fisiológicos vitais,  (Regra  10,  risco  111,  conforme  RDC  185/2001);

9.   Vibrador de cânulas de  lipoaspiração  (Regra 9,  risco  111,  cG\'iforme  RDC  185/2001);
10.Sistema  de  desprendimento  de  bobinas  para  terapia  de  aneurismas  (Regra  9,  risco

111,  conforme  RDC  185/2001);
11. Eletrodos Monopolar e  Bipolar (Regra  9,  classe  111,  conforme  RDC  185/2001 );
12.Sensores para Oximetria  (Regra 9,  classe  111,  conforme  RDC  185/2001);

Ressaltamos que,  conforme Resolução  RDC no  27,  de  ?1  de junho de 2011,  artigo
30,  o fornecedor de equipamento sob  regime de Vigilância  Sanitária  deverá  apresentar,
para  fins  de  concessão  de  registro  ou   cadastro  de  seu   produto  na  ANVISA,  cópia
autenticada do certificado de  conformidade emitido  por organismo acreditado  no  âmbito
do SBAC,  desde que  o  produto aplica  à  alguma  das  normas estabelecidas  na  lnstrução
Normativa  no 3,  de 21  de junho de 2011.

Para  quaisquer  outros  produtos  médicos  sob  regime  de  vigilância  sanitária,  que
não   se   enquadrem   nos   itens   anteriores,   mas   possam   gerar   dúvidas   quanto   ao
enquadramento    sanitário,    pode-se    encaminhar    consulta    através    da    Central    de
Atendimento   (0800-642   9782)   ou   Ouvidoria   da   ANVISA   (ouvidoria@anvisa.gov.br),
disponíveis no site da ANVISA.

Todos os produtos já  registrados na ANVISA que passaram do  regime de  Registro
para   Cadastramento,   ou   vice-versa,   deverão   ser   devidamente   re-enquadrados   no
momento da petição de Revalidação.

08 de março de 2012

Gerência de Tecnologia em Equipamento
GQUIP/GGTPS/ANVISA

controi§h*§%ft±e*e``ç"ã"e

NOTA TÉCNICA n°
01/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Obsoleto

_      "___:___      _      _

ização       das       Resoluções,        re-
e    inclusão    de    novos

produtos
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RESOLUÇÃ0 -RDC N° 260, DE 23 DE SETEMBRO DE 2002

A  Diretoria Colegiada  da  Agência  Nacional  de Vigilância  Sanitária,  no  uso  da  atribuição qiie  lhe  confere o  art.11,  inciso

IV,  do  Regulamento  da  ANVISA  aprovado  pelo  Decreto  no  3.029,  de  ]6  de  abril  de  1999,  em  reunião  realizada  em  11

de setembro de 2002,

considerando   a   publicação   da   Resolução-RDC   n.°   185,   de   22   de   outubro   2001,   q:j`:   estabelece   requisitos   para

dispensa de registro de produtos para saúde;

considerando a  necessidade  de  atualizar a  relação  de  produtos  dispensados de  registro  em  substituição  à  Portaria  n.°

543,  de  29 de outubro de  1997,  da extinta Secretaria de Vigilância  Sanitária do Ministério da  Saúde,

adota a seguinte  Resolução de  Diretoria Colegiada e eu,  Diretor-Presidente,  determino a  sua  publicação.

Art.1°  Os  produtos  para  saúde  sujeitos  ao  cadastramento  previsto  no  art.  30  da  Resr'.ição-RDC  n.0  185/01,  são  os

constantes da  relação do Anexo 1 desta  Resolução.

§  1°  Exclui-se do disposto  neste artigo os reagentes para diagnóstico de uso in-vitro.

§  2°  Os  produtos  referidos  neste  artigo  e  seus fornecedores  ficam  sujeitos  ao  controle  previsto  na  legislação  sanitária

aplicável.

Art.  2°  Os  produtos  para  saúde  sujeitos  a  cadastramento,  constantes  do  Anexo  1  desta  Resolução,  obedecem  às

seguintes exigências e condições:

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

registrado  na  ANVISA.

11.  Todo   produto   para   saúde  enquadrado  em   classe   de   risco  11   ou   superior,   conforme   classificação   de   risco   da

Resolução-RDC n.0185/01,  incluindo suas partes e acessórios, deve ser registrado na  ANVISA.

111.  Todo  produto  de  interação  com  seres  humanos,  incluindo  suas  partes e  acessórios,  não  contido  no  Anexo  1  desta

Resolução, deve ser registrado na ANVISA,

IV.  Todos os  demais  produtos  não  enquadrados  nas  exigências  e  condições  acima  descritas e  não contidos  na  relação

do  Anexo  1  desta  Resolução,  não  são  considerados  produtos  para  saúde,  dispensando  manifestação  da  ANVISA  para

sua fabricação,  importação, exportação,  comercialização,  exposição à venda ou entrega ao consumo.

§   1°  Os  produtos  de  uso  ou  aplicação  em  outras  áreas  que  não  da  saúde,  cujas  informações  apresentadas  pelo

fornecedor   indiquem   uso   médico,   odontológico   ou    laboratorial   de   saúde,   destinado   a   prevenção,   diagnóstico,

tratamento ou  reabilitação, são considerados prodiitos médicos e estão sujeitos a  registro.

§  2°  As  relações  exemplificativas  de  produtos  para  saúde  enquadrados  na  classe  de  risco  1  sujeitos  a  registro  e  os

produtos  não considerados  produtos para  saúde,  estão disponibilizadas na  INTERNET e  no site da Agência  Nacional de

Vigilância sanitária -www.anvisa.gov.br.                                                            f\

§  3°  Para fins de  entendimento sobre  a  aplicação das exigências e  condições` descritas i  ``ste  artigo,  ficam  adotadas as

definições e o  fluxo  indicado  no Anexo  11 desta  Resolução.

Art.  40  Ficam  sem  efeito  as  manifestações  sobre  o  enquadramento  quanto  ao  registi-o  dos  produtos  para  saúde,

formalizadas pela ANVISA anteriormente à  data de  pu

§  10  As  manifestações  referidas  neste  artigo  não  inclu

pela ANVISA, os quais permanecem válidos até a  data

§  20  0s  fornecedores  de  produtos,  que  anteriormente

produtos  para  saúde  e  passaram  a  enquadrar-se  nest
oitenta)  dias a  partir da  referida  data,  petição de  registro

ção desta  Resolução.

certificados  de  registro  e  de  isenção  de  registro  emitidos

encimento.

data  de  publicaçã

RDC  n.0   185/01,  ficando  autorizada  sua  fabricação,  impo

entrega ao consiimo, até manifestação da Agência sobre a

§  30 0  fornecedor cujo  produto  estava  registrado ou  declar

desta  Resolução,  não  eram  considerados

protocolar     i  ANVISA,  até   180  (cento  e

o  desses  prcn.utus,  na  fc\rma  da  Resolução-

ção,  comercialização,  exposição  à  venda  ou

to de  registro e teve seu  enquadramento alterado

por esta  Resolução,  deverá  protocolar na ANVISA,  na  forma  da  Resolução-RDC  n.°  185/01:

a)  petição  de  cadastramento,  no  prazo  previsto  pela  legislação  sanitária  para  a  revalidação  do

ANVISA;  ou

::,:e;'N¢;:sdAereglstroate6(Sels)mesesantesdadatadevencimentodoceftificadodeise#concedicio
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Art.  5°  Para  inclusão  de  produto  para  saúde  em  família  de  produtos,  prevista  na  Resolução-RDC  n.0  97/00,  que  não

tiveram  seu  enquadramento  alterado  por  esta  Resolução,  o  fornecedor  deve  adequar  as  informações  do  processo

original às disposições da  Resolução-RDC n.0185/Oi.

Parágrafo  único.  É vedada  a  inclusão de  produto  para  saúde  em  fami'lia  de  produtos  registrados  ou  declarados  isentos

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

Art.  6°  0  produto  para  saúde  sujeito  a  catlastramento,  somente  poderá  ser  fabricado,  importado,  comercializado,

exposto  à  venda  ou  entregue  ao  consumo,  após  manjfestação  da  ANVISA  declarando  o  cadastramento  do  produto,

excetuada a situação descrita no §  20 do artigo 40 desta  Resolução.

Art.   7°   Esta   Resolução   será   atualizada   sempre   que   informações  técnicas   e   cienti'ficas   sobre   os   riscos   à   saúde,

decorrentes da tecnologia e uso de produtos,  indicarem a necessidade de rever os enqu.  ,'lramentos quanto ao  registro

dos produtos.

Art.  80  Fica  revogada  a  Portaria  n.0  73,  de  29 de agosto de  1995,  da  Secretaria  de Vigilância  Sanitária  do  Ministério da

Saúde.

Art. 90  Esta  Resolução de  Diretoria Colegiada  entrará em vigor na data de sua  publicação.

GONZAL0 VECINA  NET0

ANEXO  I

RELAÇÃO  DE  PRODUTOS  PARA  SAÚDE  SUJEITOS  A  CADASTRAMENTO

A Produtos  não-estéreis  indicados  para  apoio  a  procedimento  desaúde

/

01 Adesivo  para  fixação  de  produtos  ao  corpo  em  procedimento

de saúde

02 Aparelho     não     invasivo     para     facilitar    a     visualização    em

procedimento  médico

03 Aparelho     para     facilitar    a     visiialização     em     procedimento

odontológico

04 Aparelho para ordenha  materna

05 Desodorante para ostomia

06 Dispositivo graduado para  dosagem manual de medicamentos

07 Dispositivo    para    oclusão   de   or:fi'cio    natural    do   corpo   em

procedimento de saúde

08 Equipamento     mecânico     para     deslocamento     de     pessoas

incapacitadas

09 Equipamento  para  digitaljzação,  arquivo  ou   registro  de  sinais

ou  imagens médicas

10 Espátula descartável

11 Estimulador mecânico de sinais f;=iológicos  para  diagnóstico

12 Fotopolimerizador odontológico

13 Garrote  para flebotomia

14 Identificador de pacientes

15 Marcador dermográfico

16 Medidor   de   parâmetros   antropométricos   para   confecção   de

produtos para saúde

17 Mesa,  cadeira,  cama  ou  outro  suporte  mecànico  de  apoio  nãoÍ\ essencial a  procedimento  médico  não cirúrgico

18    \\          ` Painel  ou   suporte   com   conexões  elétricas,   hidráiilicas  ou   de

gases para produtos médicos,

•9       \   \         / Processadora de filmes contendo  imagens médicas

2o        \   \     / Projetor ou  painel de ortótipos para avaliação visual21U Recipiente     para     acondicionamento     de     produtos    médicos

esterilizados

22 Roupa de cama hospitalar descaftá+l, excetoj)afiiirurgíãT
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23                                                                                                         |Serra,  cisalha ou separador de gesso oftopédico

(

8 Produtos   não-estéreis   indjcados   para   apoio   a   procedimento

laboratorial de saúde

01 Centri'fuga  para  laboratório de s:]Jde

02 Extrator manual de plasma  por prensagem

03 Homogeinizador de sangue e seus derivados

04 Incubadora  para  laboratório de saúde

C Produtos para  educação fi'sica,  embelezamento ou  estética

01 Aparelho a  bateria  para tratamento da  pele

02 Aparelho  para  procedimento  pc,Í    5ij:.-.;ão externa

03 Brinco e dispositivo furador para  sua  aplicação

04 Esterilizador  exclusivo  de   produtos   para   embelezamento  ouestética

05 Gerador de ozônio  para tratamento da  pele

06 Medidor     de     parâmetros     fisiológicos,      não     destinado     a

r` diagnóstico em saúde

o7\\ Produto para avaliação física por meio mecâniçg/D\\/ Partes   ou   acessórios   não  estéreis  de            u                    saúdà

sujeitos a cadastramento

ANEXO  11

FLUXO  PARA  ENQUADRAMENTO     E  PRODUT0       ARA  SAÚDE  QUANTO  AO  REGISTRO

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/sliowAct.php?iiiode=PRINT__VERSION&id=...      18/2/2010 qt
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S§mb]kHiâ: S - §im,  H - mâü

DEFINIÇÕES APLICÁVEIS A0  FLUX0  PARA  ENQUADRAMENTO

As definições a seguir são aplicáveis exclusivamente  para fins desta  Resolução.

Acessório  de  produto  para  saúde:   Produto  fabricado  exclusivamente  com  o  propósito  de  integrar  um  produto  para

saúde,  outorgando ao produto  uma função ou  caracteri'stica técnica complementar.

Fornecedor:  Fabricante ou  importador, conforme definido na  Resolução-RDC no  185/0]

Parte  de  produto  para  saúde:  Componente  fabricado  exclusivamente  com  o  propósiti`  de  integrar  um  produto  para

saúde,  sem o qual  o produto é funcionalmente deficiente ou  inoperante.

Produto   de   interação   com   seres   humanos:   Produto   para   saúde,   suas   partes  oii   acessórios,   cujo   uso  estabelece

interação  física  ou  fisiológica  com  pessoa  submetida  a  procedimento  médico  ou  odontológico,  assim  como  produto

ativo  ou  invasivo  de  educação  fi'sica,  embelezamento  ou  estética  que  estabelece  esta  interação,  conforme  indicado

pelo fornecedor.

Produto destinado a  prevenção:  Produto médico,  suas partes e acessórios,  cujo  uso promove a  segurança sanitária do

consumidor,  paciente,   operador  ou

saúde,  conforme  indicado  pelo forne

Produto destinado a tratamento ou  r

iros  envolvidos  em

ali'vio  de  doença   ou   disfunção  orgânica   de   pe

indicado pelo fornecedor.

procedimento  médico,  odontológico  ou

oa   submetida   a   procedimento  médico  ou   od

Produto destinado  para  diagnóstico:  Produto  médico,  suas  partes e  acessórios,  que transforma  informações obtidas do

organismo  de  pessoa  submetida  a  procedimento  niédico,  odontológico  ou  laboratorial  de  saúde,  em  da

para avaliar condição fisiológica ou funcional deste organismo,  conforme  indicado  pelo fornecedor.

os  utilizados
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Produto   médico:   Produto   para   a   saúde,  tal   como  equipamento,   aparelho,   material,   artigo  oii   sistema   de   uso  ou

aplicação   médica,   odontológica   ou   laboratorial,   destinado   à   prevenção,   diagnóstico,   tratamento,   reabilitação   ou

anticoncepção  e  que  não  utiliza  meio  farmacológico,  imunológico  ou  metabólico  para  rf-... )lizar  sua  principal  função  em

seres humanos,  podendo entretanto ser auxiliado em suas funções  por tais meios.

Agênci[3  Na{:iona!  de  Vigi!âniia  Samtáfi@  -5EPN  .3 i5,  [-`}!,ES,   {={j,ÔmeciÃ  ..  [``it%!`!ia  i`[)i:.)  fF~P   7077C}-5n2  -Te!:   {6f)  3i<if!-1fioo

rjisqu€   £;{`1{'!Íic`:   tj  {ioli   {,1     !ti{37

Copyright  Í{.:)  2003  ANVISA  &  F`IP`E=ME
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BRASIL                Acessô à iíiformação

2. ObrigatDriedade de AFE e AE

2. Obrigatoriedad

Particii)e           Sewiços           Legislação           Canais

.Ç.a_ri_t+a_sieLuQ.r.r_n_aJLLA_.l.i..Q..ÇQn!.r.a_§.t_Ç

•2`Ê`  t3!}em  F}rç±€,isíÊ  tie  AFE

De  acordo  com  os  tei.mos  da  Lei  nfi  f`.437  ,`  1977.  a  empresa  que  ní-m twer a  ai`!toíiza{`ãlo  de fiincionamento do Órgão  Samtário
conipetente cometerá  inTração sanitái.ia e estará  siiieita  a  pena de adve!1ência   üiterdição.  caiicelamento de au(orização e cle
licença  e/ou  multã.

A  AFE  é exi ic!a  c!e  cacla  em qiie  realiza  as  <itwidaclf?s  cje armazenameí   -`i`  dismbiji{`,ão,  embalagem,  expec!ição`  €.¥portação.
extracão,  fabric,ação,  fracionamento,  impoílação   produçãí),  purifir:a¢`,ão   reemrt;3lagem   sínte,se.  transformac',ão e transporte de
me(Jicamentos  e  insimos  farmacrêuticos  destinarlos  a  iiso hiimano.  cosmétir,r,s;  prodiitos de  higiene  pesscial,  pemimes,
sanearite,s  e envase ou enchimento de çiases  mí_>c!ic!riais.

A  A FE .é..exifl#J.a_c_!_g_Ç.a_d.aLÇLst_a.b@l.e,Ç`.i.m`ei}tg. que  real!?.a  as  awidades  de  armazenamento,  Ílistríhuif,ãí).  embalagem.  ex[3eí.iição.
exportacãc`,  eytração`  fabricação,  frac!Í`inamentí)   miportaçã(),  pm(Jução,  r)urifi(;acão.  reL"`ihalagem`  síntese,   transfc`rmacão e
traíisrtorte com produtos para saúde
£,Í.{,  {S€ã`sí.s  ri{e{íicíri{`i§

As eriipresas
1

deverão segtwr'£-> dis,post()  na  Res{)luçã()  RDC,  nl 6,J2()14 e  na  RDC

n

n° 32/£011  (dispõe sobre Qs  critérios  tói~.nicos  para  a concessão c{e AFE  de empresas  fabricantes  e €nvasaclcms  cje gases
mecli{:',inais`)

As  atividacles  de distribiiição`  transpt)rle  c>  importac.ão d{-` gases  medicinais`  bem  camo as  c?,titérios  r)ara  a  concessão {`(f3
Autorização cie  Funcicmamento de  Empresa  serão regulamentadas  por meio cle  normas  espec.íficas.  Ou  seja`  aítidaiijã_Ç é exigiçl_a
a AFE  para  as  atividades  de distril3uir,  transpoilar e  impoiiar gases  meclicitiais.  devido  à  aiisência  c!e  regiilamentaç',ão.

2.2.  €üugm  !}recisa  ÇS@  Ag.

A  AEé  exigida  para  as  atividades  de  arma?_enament(i,  (}istrií)uicã(),  embalagem,  expediçã(),  exportação   extração`  faí.tri{:ação`
frac,ionamento,  importação.  produção.  purificacão.  reembalagem`  si'ntese,  tran§fomação e transporte.  ou qualqi!er outra,  para
qLialquer fim.  cc)ÍT`  substár`üas  sujeit:is  a r,cmtrí)le especial  ou com  os  medicamentos  que as  contenham`  segLindo o c!isposto na
t.'oi.taria  SVS;`MS  n°  344,  c!e  12 de  maio  1998   e  na  Pot.t,ma  SVS/MS  n¢ 8.  cle  29  de j,'3neii.o  de  1999`

2.£.€x  Cu!tivo  ti@  p!ãntas  £{€ie  pc}sssfiiii  #riS]i!`<ir  Si!i`St{éí`ri€TSS  sLjiSitç!s  a  {toiiírü!s?  €S}}®€ifi!

A AE  também  é  obrigatória  para  as  atjv!dade`s  de  p!aiitio.  f,iiltivo e c.olheita  de  plantas  rjas  quais  possam  ser exti-aídas
substâncias  sujeitas  a c,ontro!e esper,ial  e  somente é f.oncedida  à  pessoa jurídica de clireito r)ilblico t}u  [`rivado que {enha  por
objetívQ o e.ejtiido,  a  pesqiiisa.  a  extraçào ()u  a  utilizâ}Çéio  de  pnncípios  ativos  {)bti(1os  cl£]que!as  p!anta3

Para  a conf,essão da  aiitorização do cultwo de plantas  qiie  possam  originar si,ihstânc`ias  sujei{as  a conti-ole esL`pcial.  o plano (la
a{Íwc!ade  a  ser  de§envolvicla.  a  indicâ!Ção das  plaí`tas,  a  local!zação,  a  e*.tp,nsão ({o  cu!tivo,  a  es{ma{wa  ttd  procJijção  e  r) loc,a!  (1a
e¥tração devem  ser avaliados  durante  ci  inspeção  pela  {iii{í3ridade  ?`anitária  lfj(-,al  c.ctmí`etente  e  constar do  respí?ctivo  r€!atório  de
i,lsLleçã0.

As  siibstáncias  prQscritas  (proibi[-Lis)  f?  as  [tiaiitas  rjiLie  c3s  oriçiinam,  bem  como as  rilantas  pro.ricritas`  c.onforme  í) Anpxo  1  da
Poiiaria  SVS,.'MS  nt`  344 ./  19Ç.i8,  somente  pÍ)ÍJerão ser emi?regadas  nas  atividacles  cle  estii(!o e  pf?S:`quisa  qiiandn cievidamente
autonzadas  pe!a  ArMsa  por  meio  cJe  Aut()u7,~it.`ào  Esi.`ef,ia!  3!m[`lifif``,aí.ia  para  estabele(`.imfint(i3  de  ensiní`)  e  petsqiiisa   t`,Í`iif(`}rrne
legislaçã()esrjecífir,a.

2`3`  Qi£Sm  í`ã¢  iii'Sf,isa  €!e  `&FE  S!g  Âg`:`

Nào é  exig(da AFE  dos  seguintes  estai-}elecimentos  ou empresas

1  -que  exercem  o comércio varejista  de  pÍc`clutos  rara  sai'ide  f!e  uso  leigo`

n  -filiais  que exercem  exc.lusivamente  ati\;irJacles  administra{was`  sem  armazenameiito,  desde  que  a  mati`i7.  possua  AF.E:

m  -qiie  realizam  o  comércio  varejis{a  dí?  c`,Qsn`étic{.)s,  rirocliitci!s  de  }iigip,ne  pessoal,  {)í3rfiime`s  e  saneantes.

lv -que exerf,em  exchisivamen{e atividades  de fabm,açãí),  dislribiiição`  am`„?. :f.?namento,  embalagt3m.  exp(`rtação`  fracionamento,
transpoí.teouimportação`daLmLaffü:i_?8s:_=QflLTia_s__cL.Q.ij]j?_Ç!+?.g_Í:ü.ç±,S_e..i.n_êi!±±!ç!:sji_£io_..s..tü.ei.t!t.§.._a..c_çttlLckik_eLát!.eüa_ldeíst!naclosàfahricação
de prodijtos  para  saúde.  cosmé{icos`  [iíodii{os  cle  higiene  pessoa!.  perfijmes  e saneantes,  e

V , que  realizam  exclusivamente  a  inslalac:ão   manut©ncão e  assistêíicia  técmf,a  t.Ie  eqii!pamentQís  [.iara  sai'icle

a.3,1`  Pfociil{€`S  ç3@rs  SaL'!dQ

Os  estabe!ecimentos deter`tores de
comercja!izar pro(liitos  para  saúde
(`,ijmpridas  as  exigêncías  cla  legisl

as  que rea!izam

F E  para .i  atwidade de ç2jsi!jÉ±!jçãLon ou ÍaÉü!ÇaçslQ de  produtor>  rjara  saiide podeni
o vareio   sem  a  necessi(!acle  c!e AF.E.  específic:a  !]ara  a  referida  ativiclcide,  clef,de  qiie  seiam

çào  local  aí``err,a  dí.)  lic,enf,iamento  de e.stabelef,impnt(.`s.

amenteaHisJa|c3Ç€1.f_uTiaLflLuünL£ã!Q.iaLêâisJiDciatéciiiçjà.Í2Êj2g!!inam&n!£2Lsüaj-.a_süiü§e`c.`táo

fumíger`os,  íjeiwaclos  oii  não cio  tab€3co

2 ` 3 v .t`! v  A ! i m S §i t rS s

http://portal.anvisa.gov.brMps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/O+qie+vcx3e+precisa/Autorizacao+de++Empresas+-+AFE+e+AE/2+Obrig.
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19/08/2015 2. Obrigatoriedade de AFE e AE

A Anvisa  não emite autor!zação de fiinf.ionamento para  empresas  m  àrea r!e cilimentos

Abertura  c!e estabelecimento na área  cle alimentíts   todo es,ta[.eler,imento  na área de  alimentos  deve ser previam
pela  autoridacle samtária  comi)etente estar!ual,  d!stntal  c\u  mumcipa!   metiian{e ,1  f}xpefl'iç;io  de  lic.ença  ou  alvará.

licenciac!

interessado deve  dirigir-se  ao Órgão de v{gilància  sanitaria de  sija  lor,ali(Jade  a  firti  cle  obter  informações  sobre  os  d()cume,n{t.`s
ner,essários  e a  !egislação sanitária ciiie regulamenta os  produtos  e  a at!\Jidacje  pretendi{ia   Os  enfleí.eços  desses  Órgãos  i)odem
ser consiiltados  no  portal  da  Anvisa`  nQ  seqiiinte  caminhc!.  }Ls$4¢LajLvjsj±goL±{j2!:>  peí.fil  .t`,idadão..  (canto siJperior rJireito,  em  azul)  >
assiiiito de  interesse  (canto  superior esquei-cjo\  >  en(Jereço {}as  wgilâncias  sariitária  dos  estados  e  munif,ípios

ã,4.  AS@€€3üistas  a v@rejis{as

-Defiiiição  de comércio varejista de  proclutos  para sai'ide: compreende aí;  ;.]tivicJad€¥s  (je r,omerr,iali?_ação de  produtos  para
saúde rle,  uso leigo,  em  quantidade qu€  r`ão ey(`etia a  normalmente destinacia ao  iisc}  [)róprio e diretamente a  [`essoa  fisica  para
uso pessoal  ou doniésticí)`

-Definição  de  prodiitos  para saúdf}  de  uso  leigo:  rtít)tíuto  mé(Jir,Ü t.)u  r)mítijto diagtióstií:o  para  i]so  in  vitro de  uso  pessoa!  qiie
não  depen{1a  cle  assistênci{i  prof!ssiGrial  p€ira  su{'.)  utilizí:icão   coníürme  espet`,ifi(.`ação  {Jefinicla  Íio  Í.egistr.o  ou  ca{iastro  do  proclutc}

jiJrito  à  ^nvisa.

-Definição  de distribuidor ou  comórcio  atacadista  (çieriil):  comr`)reenc,le  rj    r)rnérr.`.io Íje  medi{.,amentos,  insiirnos  f{rarrTiacêutir,os,

produtos  para  saúc(e,  cosméticos,  proí`iutr)s  de  higiene  !iessoal.  p£rfumes  e  st.iii€..:`ntes.  em  quaisqueí  quanticlades   realizac{as
entr€  pessoas  jiirídicas  ou  a  pi-ofissinnais  pai.Í?  o ekerciírir` de  suas  ativjda(les

(*)  C,aso a empresa que!ra  sol!citar a  r,onc.essão   é  iiossive!  através  do cóc!igo de  assunto sfDO

mB
http://portal.anvisa.gov.brMps/content/Anvisa+Portal/Amíisa/Setor+Regulado/O+qie+vcx=e+precisa/Autorizacao+de++Empresas+-+AFE+e+AE/2+Obrig.
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Ãr}vERTENCIÂ

Este  texto  nâo  substitui  o  publicado  no  Diário  Oficial  dr`    jriião

®

Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitár

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

Dispõe  sobre os  Critérios  para  Peticionamento
de   Autorização   de   Funcionamento   (AFE)   e
Autorização Especial (AE) de Empresas

A  Diretoria  Colegiada  da  Agência  Nacional  de  Vigilância  Sanitária,  no  uso  das
atribuições que lhe conferem  os  incisos  111  e  IV,  do art.15 da  Lei  n.° 9.782,  de 26 de janeiro
de  1999,  o  inciso  11,  e §§  1°  e 3°  do art.  54 do  Regimento  lnterno aprovado  nos termos do
Anexo  1  da  Portaria  n° 354  da ANVISA,  de  11  de  agosto de 2006,  republicada  no  DOU  de
21  de agosto de 2006,  e suas atualizações, tendo em vista o disposto nos incisos  111,  do art.
2°,111  e  lv,  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  Regul<imentação  da  Agência,
instituído por meio da  Portaria  n° 422,  de  16 de abril  de 2008,  em  reunião  realizada  em  25
de  março  de  2014,   adota  a  seguinte  Resolução  da   Diretoria  Colegiada,   e  eu,   Diretor-
Presidente, determino a sua publicação:

CAPÍTULO I

DAS  DISPOSIÇÕES INICIAIS

Seção 1

0bjetivo

Art.    1°   Esta   Resolução   tem   o   objetivo   de   estabelecer   os   critérios   relativos   à
concessão,  renovação,  alteração,  retificação de publicação,  cancelamento,  bem como para
a  interposição  de  recurso  administratjvo  contra  o  indeferimento  Íi'.?  pedidos  relativos  aos
peticionamentos  de Autorização  de  Funcionamento  (AFE)  e Autor.£ãção  Especial  (AE)  de
empresas   e   estabelecimentos   que   realizam   as   atividades   elencadas   na   Seção   111   do
Capítulo   1   com   medicamentos   e   insumos   farmacêuticos   destinados   a   uso   humano,
substâncias  sujeitas  a  controle  especial,  produtos  para  saúde,  cosméticos,  produtos  de
higiene pessoal,  perfumes,  saneantes e cultivo de plantas que possam  originar substâncias
sujeitas a controle especial.

Ari.  20 P

vigilância sanitária

feitos desta Resol

nitária:  Agên
os Estados, do

la

Seção 11

Definições

ão são adotadas as seguint

Nacional  de  Vigilância e  entes/Órgãos  de
istrito Federal e dos  Municípios:/

`q
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11  -Autorização  de  Funcionamento  (AFE):  ato  de  competên':ia  da  Agência  Nacional
de   Vigilância   Sanitária,   contendo   autorização   para   o   funcionarriento   de   empresas   ou
estabelecimentos,  instituições  e Órgãos,  concedido  mediante o  cumprimento  dos  requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolução;

111   -   Autorização   Especial   (AE):    ato   de   competência   da   Agência   Nacional   de
Vigilância    Sanitária    que    autoriza    o    exerci'cio    de    atividades    riue    envolvem    insumos
farmacêuticos,   medicamentos  e  substâncias  sujeitas  a  controle   especial,   bem   como  o
cultivo  de  plantas  que  possam  originar  substâncias  sujeitas  a  controle  especial,  mediante
comprovação   de   requisitos   técnicos   e   administrativos   especi'ficos,    constantes   desta
Resolução;

lv -caducidade:  estado ou condição da autorização que se tornou caduca,  perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V  -  comércio  varejista   de   produtos   para   saúde:   compreende   as   atividades   de
comercialização  de  produtos  para  saúde  de  uso  leigo,  em  quantidade  que  não  exceda  a
normalmente destinada ao  uso  próprio e  diretamente  a  pessoa física  para  uso  pessoal  ou
doméstico;

Vl  -  distribuidor ou  comércio  atacadista:  compreende  o  comércio  de  medicamentos,
insumos  farmacêuticos,  produtos  para  saúde,  cosméticos,   produtos  de  higiene  pessoal,
periumes e saneantes,  em  quaisquer quantidades,  realizadas entre  pessoas jurídicas ou  a
profissionais para o exerci'cio de suas atividades;

Vll   -   documentos   para   instrução:   documentos   apresentados   para   instrução   de
processos  ou   petições   relativos   à  Autorização  de   Funcionamento  (AFE)  e  Autorização
Especial  (AE);

VllI  -empresa:  pessoa jurídica, de direito público ou  privado,  que explore como objeto
principal   ou   subsidiário   as   atividades   discriminadas   na   Seção   :11   do   Capítulo   1   desta
Resolução,  equiparando-se  à  mesma  as  unidades  dos  Órgãos  de  administração  direta  ou
indireta,  federal  ou  estadual,  do  Distrito  Federal  e  dos  municípios  que  desenvolvam  estas
atividades;

lx    -    envase    ou    enchimento    de    gases    medicinais:    operação    referente    ao
acondicionamento  de  gases  medicinais  em  cilindros  e  líquidos  criogênicos  em  tanques
criogênicos ou caminhões-tanque;

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

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

XII  -formulário  de  petição  (FP):  instrumento  para  inserção  de  dados  que  permitem
identificar o  solicitante  e  o  objeto  solicitado,  disponível  durante  o  peticionamento,  realizado
no sítio eletrônico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

XllI  -licença  sanitária:  documento  emitido  pela  autoridade  sanitária  competente  dos
Estados,   do   Distrito   Federal  e  dos   Municípios,   onde  constam   as   atividades   sujeitas  a
vigilância sanitária que o estabelecimento está apto a exercer:

`ft%
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sanitária dos Estados,  do Distrito Federal e dos Municípios;

®

Xvl  -  peticionamento  eletrônico:   requerimento  realizado  em  ambiente  lnternet,   por
meio  do  formulário  de  petição  identificado  por  um  número  de  transação,  cujos  dados  são
diretamente enviados ao sistema de informações da Anvisa,  sem  necessidade de envio da
documentação física à Agência;

Xvll -peticionamento manual:  requerimento realizado em ambiente lnternet por meio
do formulário de petição,  identificado por um número de transação, cujos documentos serão
fisicamente protocolados na Anvisa;

Xvlll -produto para saúde de uso leigo:  produto médico ou produto diagnóstico para
uso /.n vítno de uso pessoal que não dependa de assistência profissional para sua utilização,
conforme especificação definida no registro ou cadastro do produto junto à Anvisa;

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

XX - responsável técnico:  profissional  legalmente habilitado  pelo  respectivo  conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na área de prodiitos abrangidos por esta
Resolução;

Xxl   -   requisitos   técnicos:   critérios   técnicos   e   operacionais   estabelecidos   nesta
Resolução   exigidos   das   empresas   ou   estabelecimentos   para   fins   de   Autorização   de
Funcionamento  (AFE)  ou  Autorização  Especial  (AE),  sem  prejuízo  dos  requisitos  previstos
em   normas   específicas,   complementares   e   suplementares   da   Anvisa,   dos   Estados,
Municípios e Distrito Federal;  e

XXII  -substâncias  e  plantas  sujeitas  a  controle  especial:  aciijelas  relacionadas  nas
listas do Anexo 1 da Poriaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Seção  111

Abrangência

Art.    3°    A   AFE    é    exigida    de    cada    empresa    que    reaiiza    as    atividades    de
armazenamento,   distribuição,   embalagem,   expedição,   exporiação,   extração,   fabricação,
fracionamento,  imporiação,  produção,  purificação,  reembalagem,  síntese,  transformação e
transporte   de    medicamentos   e    insumos   farmacêuticos    destinados    a    uso    humano,
cosméticos,  produtos de  higiene pessoal,  perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Parágrafo único. A AFE  é exigida de cada estabelecimento que  realiza  as atividades
descritas no capuf com produtos para saúde.

Art.  4° A AE é exigida  para as atividades  descritas  no art.  3° ou  qualquer outra,  para
qualquer fim,  com substâncias 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.
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§  2°  Para  a  concessão  e  renovação  da  autorização  tratada  no  §  1°,  o  plano  da
atividade a ser desenvolvida,  a  indicação das  plantas,  a  localização,  a extensão do cultivo,
a  estimativa  da  produção  e  o  local  da  extração  devem  ser  avaliados  durante  a  inspeção
pela autoridade sanitária local competente e constar do respectivo r?latório de inspeção.

§  3° As  substâncias  proscritas  e  as  plantas  que  as  originam,  bem  como  as  plantas
proscritas,  conforme o Anexo  1  da Portaria  SVS/MS  n° 344,  de  1998,  somente poderão ser
empregadas  nas  atividades  de  estudo  e  pesquisa  quando  devidamente  autorizadas  pela
Anvisa  por  meio  de  Autorização  Especial  Simplificada  para  estabelecimentos  de  ensino  e
pesquisa, conforme legislação específica.

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

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

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

111  -que  realizam  o  comércio  varejista  de  cosméticos,  produtos  de  higiene  pessoal,
periumes e saneantes;

lv     -     que     exercem     exclusivamente     atividades     de     fabricação,     distribuição,
armazenamento,   embalagem,   exportação,   fracionamento,   transporte   ou   importação,   de
matérias-primas,   componentes   e   insumos   não   sujeitos   a   controle   especial,   que   são
destinados à fabricação de  produtos para  saúde,  cosméticos,  produtos de higiene pessoal,
periumes e saneantes; e

V - que  realizam  exclusivamente  a  instalação,  manutenção  ,:3  assistência técnica  de
equipamentos para saúde.

Ari.  6° As farmácias e drogarias deverão seguir o disposto  na  Resolução da  Diretoria
Colegiada -RDC n° 17, de 28 de março de 2013.

Art.  7°  Os  estabelecimentos  detentores  de  AFE  para  a  atividade  de  distribuição  ou
fabricação  de  produtos  para  saúde  poderão  comercializar  produt.--``]  Dara  saúde  no  varejo,
sem   a   necessidade   de   AFE   específica   para   a   referida   atividade,   desde   que   sejam
cumpridas as exigências da legislação local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

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

CAPÍTULO  11

DO PETICIONAMENTO E ANÁLISE

Art.    9°    0    requerimento    de    concessão,    renovação,    cancelamento,    alteração,
retificação    de    publicação,    cumprimento    de    exigência    e    aditamento,    bem    como    a
interposição  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   Resolução   dar-se-á   por   meio   de   peticionamento   eletrônico   ou
peticionamento manual.
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§   1°  A  AFE  deve  ser  peticionada   por  cada  empresa  qur`  realiza  atividades  com
medicamentos,  insumos farmacêuticos,  cosméticos,  produtos de hgiene pessoal,  perfumes
e  saneantes,  utilizando-se  o  Cadastro  Nacional  da  Pessoa  Jurídica  (CNPJ)  da  matriz  da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

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

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

§ 4° A AE  a  ser obtida  para  as  atividades  que  não  estejam  enquadradas  no  ari.  3°
desta Resolução não está condicionada à concessão de AFE.

Art.    11.   0   ato   administrativo   público   de   concessão,   renovação,   cancelamento,
alteração e retificação de publicação de AFE e AE somente produziíá efeitos a partir de sua
publicação no  Diário Oficial da União (DOU).

§1°   Excetuam-se   do   disposto   no   capuí  as   alterações   relativas   à   mudança   de
responsável técnico e responsável legal, que deverão ser peticionadas eletronicamente pela
empresa   ou   estabelecimento   para   alteração   do  cadastro,   no   prazo   de   30   dias   após
consolidação da alteração, e serão atualizadas automaticamente, sem publicação no DOU.

§  2°  Excetua-se  do  capuf o  indeferimento de  retificação de   `Lublicação,  cuja  decisão
será comunicada diretamente à empresa.

Seção 1

Dos Requisitos Técnicos e Documentos para lnstrução

Art.  12.  A  concessão,  renovação,  cancelamento  a  pedido,   )!teração,  retificação  de
publicação e a retratação de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

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

11 -da análise e deferimento dos documentos  para  instrução anexados ao formulário
de   petição   devidamente   preenchido   e   protocolado   via   peticionamento   eletrônico   ou
peticionamento manual.

Parágrafo  único.  Quando  se  tratar  de  AE,  além  do  cumprimento  do  disposto  nos
incisos  1  e  11,  também  devem  ser cumpridas as exigências  contidas  na  Poriaria  SVS/MS  n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art.13.  0  cadastro das filiajs  deve  ser  realizado e  mantido  atualizado  pela  empresa
no banco de dados da Anvisa.

/
//

Art.14.    Os  requisitos  técnicos
estas informações devem constar no
local competente.

Ari.   15.   A   documentação
cancela a  pedido,

ser apresentad

essao e

evem ser verificados  no ato da  inspeção sanitária  e
elatório de inspeção emitido pela autoridade sanitária

de   instrução   dos   pedidos   de   concessão,   renovação,
retificação  de  publicação  e  recurso  administrativo  de

descrição a seguir:

avor de:

_------.,
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a)   fabricantes:   relatório   de   inspeção   que   ateste   o   cumprimento   dos   requisitos
técnicos  desta  Resolução  para  as  atividades  e  classes  pleiteadas,  emitido  pela
autoridade sanitária local competente;

b) varejistas de produto para a saúde:  contrato social com objeto compatível com a
atividade pleiteada;

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

11  -para  renovações:  relatório  de  inspeção  ou  documento  equivalente  que  ateste o
cumprimento   dos   requisitos   técnicos   desta   Resolução   para   as   atividades   e   classes
pleiteadas,  emitidos  pela  autoridade  sanitária  local  competente  ou  licença  sanitária  vigente
com os dados atualizados.

111 -para as seguintes alterações:

a)  ampliação ou  redução de atividades ou classes de  produtos:  relatório de  inspeção
ou  documento  equivalente  que  ateste  o  cumprimento  dos  requisitos  técnicos  desta
Resolução para as atividades e classes pleiteadas,  emitidos pela autoridade sanitária
local competente ou licença sanitária vigente com os dados atualizados;

b) alteração de endereço:  relatório de inspeção ou document; equivalente que ateste
o cumprimento dos  requisitos técnicos desta  Resolução para  as atividades e classes
pleiteadas,  emitidos  pela  autoridade  sanitária  local  competente  ou  licença  sanitária
vigente com os dados atualizados;

c)   alteração   de   endereço   por   ato   público:   declaração   emitida   pela   autoridade
competente ou a cópia do ato público que originou a alteraçã?:

d)  alteração  de  razão  social:   Cadastro  Nacional  de  Pessoa  Jurídica  (CNPJ)  com
dados atualizados;

e)  alteração  por  modificação  na  extensão  do  CNPJ  da  matriz,  exclusivamente  em
virtude   de   ato   declaratório   da    Receita    Federal    do   Brasil:    CNPJ    com   dados
atualizados;

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

g)  alteração  de  responsável  legal:  cópia  da  respectiva  alteração  de  contrato  social
devidamente  consolidada  ou  a  ata  de  assembleia  devidamente  registrada  na  Junta
Comercial.

IV   -    para    retificações    de    publicação,    cancelamentos    a    pedido    e    recursos
administrativos:  ofício com  a justificativa  técnica  para  o  pleito,  com  a juntada  de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessários para a comprovação de
erro   de    publicação,    justificativa    para   o    cancelamento   ou    reforma    da    decisão    de
indeferimento.

§   1°   No   peticionamento   de   concessão   por  empresas   que   tiveram   AFE   ou   AE
canceladas  por caducidade,  o  relatório de  inspeção  ou  documentc`  equivalente  podem  ser

S8



®

Sq

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

§    3°    No    peticionamento    de    renovação,     as    empresas    transporiadoras    de
medicamentos,  sem  armazenagem,  ficam  dispensadas  de  apresentar  licença  sanitária  ou
documento  equivalente  referente  a  ano  corrente,   nos  casos  em  que  a  legislação  local
dispensar sua renovação.

§ 4°  Nos  peticionamentos  relativos à AE,  a  licença  sanitária,  o  relatório  de  inspeção
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.

Ari.  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.

Ari.17.  Para fins  de tomada  de decisão  acerca  dos  peticionamentos  de concessão,
renovação e alteração de AFE e AE,  o relatório de inspeção ou documento equivalente que
ateste  o  cumprimento  dos  requisitos  técnicos  desta  Resolução  pa`a  a  atividade  pleiteada,
deve  ter  sido  emitido  pela  autoridade  sanitária  local  competente  em  até  12  (doze)  meses
anteriores à data de protocolização do pedido.

Art.18.  A  apresentação  de  documentos  ilegíveis  ou  a  ausência  de  documentos  de
instrução ensejará o indeferimento das petições de AFE e AE.

Seção 11

Da Renovação

Ari.19.  A AFE e a AE de empresas ou  estabelecimentos  que  realizem  as atividades
de     armazenamento,      distribuição,     embalagem,     expedição,      exporiação,      extração,
fracionamento,  imporiação,  purificação,  reembalagem,  síntese,  transformação e transporte
de  medicamentos,  insumos  farmacêuticos,  substâncias  sujeitas  a  controle  especial  ou  os
medicamentos  que  as  contenham,  o  cultivo  de  plantas  que  possam  originar  substâncias
sujeitas  a  controle  especial,   bem  como  o  envase  ou  enchimento  de  gases  medicinais
devem  ser renovadas  anualmente,  a  partir da  data  da  publicação  da  sua  concessão  inicial
no DOU.

Parágrafo  único.   0  disposto  no  cap[jf  deste  artigo  não  se  aplica  à  AFE  e  à  AE
concedidas  para  as  atividades  de  fabricação  ou  produção  de  medicamentos  e  insumos
farmacêuticos  e  para  quaisquer  atividades  de  produtos  para  saúdç,  cosméticos,  produtos
de higiene pessoal, periumes e saneantes.

Ari.   20.  A  petição  de  renovação  de  AFE  e  AE  deve  ser  protocolada  no  período
compreendido   entre  60   (sessenta)   e   180   (cento   e  oitenta)   dias  anteriores   à   data   de
vencimento,  que corresponde a  1  (um) ano após a data de publicação da concessão  inicial
no DOU.

§  1° A  petição  protocolada  em  data  anterior ou  posterior ao  período fixado  no  captjf
deste artigo será indeferida pela Anvisa em razão da sua intempesti `.idade.

§ 2° Findo o pr
protocolo  da  petição
término de sua viaên(

stabelecido no capu
a  respec

deste artigo sem que tenha sido efetivado o
va  AFE  ou  AE  será  considerada  caduca  ao



§  3°  A  caducidade  da  AFE  e  da  AE  não  será  publicada  no  DOU  e  poderá
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no s/.fe da Anvisa.
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§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar,  tiver seu  requerimento
de  renovação  indeferido ou for cancelada,  deve  peticionar a concessão de  uma  nova AFE
ou AE para fins de regularização.

Art.  21.  As  petições  de  renovação  de  AFE  e  AE  protocoladas  dentro  dos  prazos
previstos  no  caput  do  art.  20,  cuja  decisão  não  seja  publicada  pela  Anvisa  no  DOU  até  a
data de seus respectivos vencimentos, serão consideradas automaticamente renovadas.

§   1°.   0   protocolo   de   renovação   é   documento   apto   para   a   comprovação   da
regularidade da autorização das  empresas e estabelecimentos,  caso não  haja  nenhum  ato
publicado em contrário no DOU.

§  2° A Anvisa  pode,  a  qualquer tempo,  indeferir  a  petição  de  renovação  de AFE  ou
AE  que  tenha  sido  renovada  automaticamente,   nos  termos  deste  artigo,   em  razão  da
conclusão insatisfatória de sua análise.

Seção  111

Da Alteração

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

1 -ampliação de atividades;

11 -redução de atividades;

111 -ampliação de classes de produtos;

lv -redução de classes;

V -alteração de endereço;

Vl -alteração de razão social;

Vll  -alteração  por modificação  na  extensão  do  CNPJ  da  matriz,  exclusivamente em
virtude de ato declaratório da Receita Federal do Brasil;

Vlll -alteração de responsável técnico;  e

lx -alteração de responsável legal.

Parágrafo único. A ampliação e redução de classes de produtos somente é permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacêuticos.

Ari.   23.   Os   pedidos  de  alterações   da  AFE   e  da  AE   deverão   ocorrer  de  forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos,  quando
aplicável.

Parágrafo úni
prorrogados em deco
de vigência.

Os prazos de vali
ência de alteraçõ
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Do Cancelamento

Ari. 24.  0 cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

1 -encerramento de atividades; ou

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

Parágrafo único.  0 cancelamento da AFE ou da AE não afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem ní, mercado.

Seção V

Do Recurso Administrativo

Art.  25.  No caso de indeferimento de pedidos relativos à AFE e AE,  é cabível  recurso
administrativo  nos termos da  Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  P`DC  n°  25,  de 4  de  abril
de 2008.

Art.   26.   0   recurso   administrativo   deve   ser  interposto   uma   única   vez   para   cada
expediente indeferido.

CAPÍTULO  111

DOS REQUISITOS TÉCNICOS PARA FABRICANTES

Art.  27.  Os  fabricantes  de  medicamentos,  insumos  farmacêuticos,  produtos  para  a
saúde,    cosméticos,    produtos    de    higiene   pessoal,    perfumes    e   saneantes,    deverão
apresentar as  informações gerais  e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados,  os
quais serão avaliados na inspeção pela autoridade sanitária  local competente:

1 -informações gerais:

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

b)    Cadastro    Nacional    da    Pessoa   Jurídica    (CNPJ)    contemplando    a    atividade
econômica pleiteada;

c)  autorização  ou  alvará  referente  à  localização  e  ocupaç...o,   planta  arquitetônica,
proteção ambjental,  segurança de instalações e segurança Qr`..`i?` trabalhadores;

d)   organograma   e   definição   dos   cargos,    responsabilidades   e    da   qualificação
necessária para seus ocupantes;

e)  comprovação  do  registro  de  responsabilidade  técnica  realizada  pelo  profissional
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11 -requisitos técnicos:
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a)  instalações,  equipamentos  e  aparelhagem  técnica  necessários  e  em  condições
adequadas à finalidade a que se propõem,  incluindo qualificações e calibrações;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c)  política  de  validação  e  qualificação  claramente  definida,  nos  casos  em  que  seja
exigido pela norma de boas práticas de fabricação específica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condições adequadas
à finalidade a que se propõem;

e) condições de higiene, armazenamento e operação adequadas às necessidades do
produto,   de   forma   a   reduzir   o   risco   de   contaminação   ou   alterações   de   suas
características;

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

g)  meios  para  a  inspeção  e  o  controle  de  qualidade  dos  pÍL;,dutos  que  industrialize,
incluindo especificações e métodos analíticos;

h)  procedimentos operacionais padrão e demais documentos necessários concluídos
e aprovados;

i)   meios   capazes   de   eliminar   ou   reduzir   elementos   de   poluição   decorrente   da
industrialização procedida, que causem efeitos nocivos à saúde; e

j)   para   fabricantes   de   produtos   para   saúde,   também   devem   ser   apresentadas
evidências  do cumprimento do  plano  de desenvolvimento de  projeto até,  no  mínimo,
a fase de definição de dados de entrada de projeto.

CAPÍTULO IV

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

Art.     28.     Os    importadores,     distribuidores,     armazenadores,    transporiadores    e
exportadores de  medicamentos,  insumos farmacêuticos,  produtos  para  saúde,  cosméticos,
produtos   para   higiene   pessoal,    perfumes   e   saneantes   e   fracionadores   de   insumos
farmacêuticos,  deverão apresentar as informações gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir  relacionados,  os  quais  serão  avaliados  na  jnspeção  pela  autoridade  sanitária  local
competente:

1 -informações gerais:

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

b)    Cadastro    Nacional    da    Pessoa   Jurídica    (CNPJ)    cc    3mplando    a    atividade
econômica pleiteada;

c)  autorização
proteção ambie

ou  alvará referente  à  localização  e  ocupação,  planta  ar
segurança de instalações e segurança dos trabalh
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d) contratos de prestação de serviços diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem   ser   realizados   somente   com   empresas   autorizadas   e   licenciadas   pela
autoridade competente, quando aplicável;

e)  comprovação  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  farmacêuticos  e
produtos para saúde,  Manual de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem.

11 -requisitos técnicos:

a) existência de instalações,  equipamentos e aparelhagem técnica  necessários e em
condições   adequadas   à   finalidade   a   que   se   propõem,   incluindo   qualificações   e
calibrações;

b)   existência   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   qualidadc    cios   medicamentos,   a
investigação de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condições de higiene, armazenamento e operação adequadas às necessidades do
produto,   de   forma   a   reduzir   o   risco   de   contaminação   ou   alteração   de   suas
características;

d)  procedimentos  operacionais  padrão  para   recepção,   identificação,   controles  de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e)  programa  de  autoinspeção,  com  abrangência,  frequência,  responsabilidades  de
execução e ações decorrentes das não conformidades;

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

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emissão de inventários periódicos;

h)  sistema formal  de  investigação de desvios de qualidade e medidas  preventivas  e
corretivas adotadas após a identificação das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;

j) plano para gerenciamento de resíduos;

k)  áreas  de  recebimento  e  expedição  adequadas  e  protegidas  contra  variações
climáticas;

1)  mecanismos  que  assegurem  que  fornecedores  e  clientes  estejam  devidamente
regularizados junto às autoridades sanitárias competentes, quando aplicável; e

m)  para transportadores,  relação do quantitativo e  identificaçáo dos veículos próprios
ou  de  terceiros  sob  sua  responsabilidade,  disponibilizados  para  o  transporte,  que
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DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art.  29.   Para  as  atividades  com  substâncias  ou  medicamentos  sujeitos  a  controle
especial  deverão  ser  apresentados   os  seguintes  documentos,   bem   como  deverão  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  inspeção  pela  autoridade  sanitária
local competente:

1   -   contrato   social   ou   ata   de   constituição   registrada   na  jLinta   comercial   e   suas
alterações, se houver;

11  -  Cadastro  Nacional  da  Pessoa  Jurídica  (CNPJ)  com  o  código  e  a  descrição  da
atividade econômica referente à atividade peticionada;  e

111  -  comprovação  da  responsabilidade  técnica  realizada  pcr  profissional  legalmente
habilitado.

CAPÍTULO VI

DAS DISPOSIÇÕES  FINAIS  E TRANSITÓRIAS

Art.  30.  Ficam  revogados  a  partir da entrada  em  vigor desta  Resolução os  seguintes
regulamentos:  os itens 2,  3 e 6 da  lnstrução 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
Poriaria SVS/MS  n° 344,  de  12 de maio de  1998;  os artigos 2°,  4°,  5°,  6°,  7°,  9°,11,12 e  13
da lnstrução Normativa do Anexo e o Anexo 1  da  Portaria SVS/MS n° 6,  de 29 de janeiro de
1999;  a  Poriaria  SVS/MS  n°  1.052,  de 29  de  dezembro  de  1998;  o  parágrafo  único do  art.
10,  o art.12 e o Anexo 1 da Poriaria SVS/MS n° 802,  de s de outubro de  1998;  a Resolução
n°  329,  de 22  de julho de  1999;  a  Resolução  n°  327,  de 22  de julho de  1999;  a  Resolução
da  Diretoria  Colegiada  -RDC  n°  128,  de  9  de  maio  de  2002;  a  Resolução  da  Diretoria
Colegiada  -RDC  n°  158,  de  31  de  maio  de  2002;  e  a  Resolução  ÍJa  Diretoria  Colegiada  -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Parágrafo  único.  0  §  1°  do  art.11  desta  Resolução  somente  terá  efeito  a  partir  da
disponibilização do peticionamento e divulgação da data de implementação pela Anvisa.

Art.  31.  Esta Resolução da  Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias após
a data de sua publicação

Art.    32.   A   pariir   da   entrada   em   vigor   desta    Resoluçào,   ficam    mantidas   as
internalizações   das   seguintes   Resoluções   MERCOSUL:   GMC   n°   3/99   -   "Registro   de
Empresas  de   Produtos   Domisanitários";   GMC   n°  05/05  -  "Regulamento  Técnico  sobre
Autorização de  Funcionamento/ Habilitação de  Empresas  de  Produtos  de  Higiene  Pessoal,
Cosméticos e  Perfumes,  suas  Modificações y Cancelamento";  GMC  n°  132/96 -Alterações
da  Autorização  de  Funcionamento  das   Empresas  Solicitantes  de  Registro  de   Produtos
Farmacêuticos  do   Estado   Parte   Receptor;   e   GMC   n°  24/96   -.   Registro   de   Empresas
Domisanitarios.

Art.   33.   0   descumprimento   das   disposições   contidas   nesta   Resolução   constitui
infração sanitária,  nos termos  da  Lei  n° 6.437,  de 20  de agosto de  1977,  sem  prejuízo das
responsabilidades civil,  administrativa e penal cabíveis.
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Dados Completos do Procedimento número: 647484.

DADOS DO PROCEDIMENTO
Data de cadastro

Karen -Lider

Página  1  de 2

DADOS DO REMETENTE

DADOS DO  RECLAMADO

DESCRIÇÃO D0 PROCEDIMENTO

ANVISA

CONTÉM  ANEXO

ANVISA -Resposta  ao protocolo 2015173733

Fiz  um questionamento junto a Anvisa,  mas acredito que  não fui clara  pois a  resposta abaixo  não sanou minha
dúvida.

Sou  representante  legal  da  empresa  KCRS COMERCIO  DE  EQUIPAMENTOS  EIRELLI,  CNPJ  21.971.041/0001-03,
somos uma empresa de comércio de balanças e vendemos para órgãos públicos através de licitação (anexo CNPJ)
sendo que os editais tem,previsto exigência de AFE -autorização de funcionamento junto a ANVISA/MINISTERIO  DA
SAUDE  porém  a  NOTA TECNICA  N°  03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA  (AN~EXA)  diz que  não é  exigido  cadastro  na
anvisa  para  balanças,  ASSIM  SE 0  PRODUTO  QUE A  EMPRESA VENDE  NAO  E  EXIGIVEL CADASTRO  NA ANVISA,  É
EXIGIVEL AFE  NA  ANVISA  DA  EMPRESA  QUE VENDE  BALANÇAS?

At,

Karen  Ribeiro
Diretora -kcr@kcrequipamentos.com.br

Prezado (a) Senhor (a),

Em atenção a sua solicitação, informamos que de acordo com os termos da  Lei
no 6.437 /  1977, a empresa que não tiver a autorização de funcionamento do
órgão sanitário competente cometerá infração sanitária e estará sujeita a
pena de advertência,  interdição, cancelamento de autorização e de licença
e/ou  multa.

A AFE é exigida de cada  empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuição, embalagem, expedição, exportação,  extração, fabricação,
fracionamento,  importação,  produção,  purificação,  reembalagem,  si'ntese,
transformação e transporte de medicamentos e insumos farmacêuticos
destinados a uso humano, cosméticos,  produtos de  higiene pessoal,  perfumes,
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE é exigida de cada  estabelecimento que realiza  as atividades de
armazenamento, distribuição, embalagem, expedição, exportação, extração,
fabricação, fracionamento,  importação, produção, purificação,  reembalagem,
síntese, transformação e transporte com produtos para saúde.

Atenciosamente,
Anvisa atende
Central de atendimento
Agência  Nacional  de Vigilância  Sanitária
0800 642 9782
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podem ser feitas de segunda a sexta -feira, das 7h30 às  19h30, exceto

.SLüü
Data de
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LEGENDA DAs snuAÇõEs:-
SEM  ANDAMENTO 0 Procedimento ainda não foi encaminhado para nenr
ENCAMINHADA 0 Proced mento fo encaminhado para uma das áreas
RESPONDIDA 0 Proced mento fo respond do por uma das áreas téc
FINALIZADA 0 Procedimento foi  respond do para o remetente ou e
FINALIZADA  COMDESDOBRAMENTO

0  Procedimento foi  parcialmente finalizado.

área técnica.
técnicas da  agência.

nicas e devolvido à Ouvidoria.

ncerrado devido à falta de informações.

PARECER DO  PROCEDIMENTO
Parecer Final:  Prezada Karen ,
Informamos que se o produto comercializado pela empresa não se enquadra  nos termos da  Resolução RDC  16/2014,
então não é exigida AFE.

Atenciosamente,
Gerência de Autorização de  Funcionamento -GEAFE

®

VOCE RECOMENDARIA OS DA 0UVIDORIA DA ANVISA?

EE
http://www 1 O.anvisa.gov.br/ouvidoria/AcompanliarprocedimentoACT do i4/07/2015       %7°  6}


