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PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU

Att. Sr. Pregoeiro

Pregdo Eletronico n2 009/2022

Objeto: Registro de Prego para aquisicdo de cama e colchdes para atender as necessidades.

Ref. ltens:

~ 09 —40 unidades de Cama Hospitalar Tipo Fowler Motorizada
» 10 —40 unidades de Cama Hospitalar Tipo Fowler Manual

R.C. MOVEIS LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob n? 02.377.937/0001-06, sediada a Av.
Moises Forti n? 1.230, Distrito Industrial, na cidade de Capivari, Estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000,
portadora da Autorizacde de Funcionamento n? 8031608, concedida por publicacdo em Diario Oficial
da Unido por meio da Resolugdo n2 2658 publicada em 21/06/2006, por intermédio de sua

representante infra assinada, vem respeitosamente e tempestivamente, através desta, apresentar
impugnacdo ao Pregdo Eletrénico n2 008/2022, a fim de corrigir vicios contidos no ato convocatdrio
que comprometem a legalidade do procedimento licitatéric em tela, nos termos e nas razdes a seguir
aduzidas.

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios & normas que
regem o processo licitatorio, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) llmo (a) pregoeiro (a), que avalie esta

<1 pecadeimpugnacdo e conseguentemente reavalie o presente edital convocatdrio.

e A IMPUGNANTE eleva sua considerac3o a esta Douta Comissdo de Licitagdo e esclarece que
o objetivo desta impugnacdo 20 edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular
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andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam ser
revistos, pois se mantidos provocardo a violagdo dos principios e regras que regulam o processo
licitatdrio, de forma especial, o Principio da Legalidade.

O fito da presente Impugnacio é trazer maior seguranca técnica e juridica a Instituicdo. Apds
analise do referido edital constatou-se que o mesmo carece de solicitacdo de documentos importantes
| ao presente certame.

documentos técnicos conforme art. 27, inc. Il da lei 8.666/1993 e art. 15 do Decreto Municipal

.! Apods andlise do edital 009/2022, constatamos que ndo estdo sendo solicitados os
% 694/2008.

A Lei 8666/1993, é muito clara quanto aos documentos que devem ser solicitados na
licitagdo:

Art. 27. Para a habilitagdo nas licitagSes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente,
documentacao relativa a:

Il - Qualificagdo técnica;

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacio técnica limitar-se-3 a:

IV - Prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

. i (normas de satde publica — Lei 6360 — 23/09/1976, RDC Anvisa 40/2015)

Ndo se trata no caso em questdo deste drgdo licitante ser ou ndo um agente fiscalizador do
cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente ou ndo com empresas que infelizmente n3o cumprem a
lei sanitaria brasileira. Como é cedigo, o edital é a Lei do certame, portanto o que néo estiver disposto

torna-se dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participacdo de empresas que
nao cumprem os requisitos legais.

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

i Verificamos que o edital em apregc ndo traz a obrigatoriedade das empresas licitantes

apresentarem comprovagao do cadastro/registro dos equipamentos ofertados, perante a Anvisa, no que
couber.

Todo equipamento médico que tem interacdo com os seres humanos, devem ter
i registro/cadastro perante o 6rgdo maximo em salde publica no Brasil — Anvisa.

A legislagdo sanitdria brasiieira é muito clara que somente equipamentos
cadastrados/registrados é que podem ser fabricados e comercializados.
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a) Lei Federal 6.360/1976:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e
outros adiante definidos.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

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

Eowne

£ b) Resolugdo Anvisa - RDC 40/2015:
Art. 12 Esta Resolucdo possui o objetivo de definir os requisitos do regime de notificacdo

para o controle sanitdrio dos produtos médicos de classes de risco | e |l, dispensados de
registro na forma do § 12 do art. 25 da Lei n? 6.360, de 1976.

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

lll. Notificagdo de produto: ato de comunicar a ANVISA a intencdo de comercializacdo
de produto médico, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importagdo de
produto médico dispensado de registro na forma do § 12 do art. 25 da Lei n? 6.360, de
1976, e classificado nas classes de risco | ou il, com a indicagdo do nome, do fabricante,

da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.

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

2. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa perante a Anvisa.

Esta solicitagdo é de fundamental impoertancia, tendo em vista gque somenie empresas
i '\ devidamente Autorizadas pela Anvisa é que podem fabricar/comercializar/distribuir _artigos

f médicos/hospitalares, pois hd muitas empresas no mercado que apesar de ter no seu objeto social
- (atividade empresarial) fabricacdo ou venda de artigos hospitalares, ndo possuem Autorizagdo de
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Funcionamento perante a Anvisa e consequentemente ndo possuem Inspecdo do orgdo fiscalizador
maximo em Salde Publica no Brasil , a Anvisa.

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

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

Preocupados com esta situagdo alarmante, buscamos informar as Instituicdes dos
documentos obrigatdrios para todas as empresas licitantes. A Instituicdo n3o tem obrigac3o de saber de
todas as particularidades, mas as empresas fabricantes e revendas sdo obrigadas a ter todos os
documentos perante a Anvisa, mas na maioria das vezes escondem esta situacdo como forma de
enganar a Instituicdo compradora e ofertar um equipamento sem os devidos respaldos técnicos e legais.

Mediante esta situagdo, é imprescindivel que o edital de licitagdo traga em seu bojo a

solicitacdo de apresentacdo por parte de todos os licitantes da Autorizacdo de Funcionamento Anvisa.

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

a) Lei Federal n2 5,991, de 17 de dezembro de 1973

Art. 21 - O comércio, a dispensagao, a representa¢do ou distribui¢do e a importacdo ou
exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (aparelhos,
instrumentos, equipamentos, moveis e acessorios usados em medicina) serd exercido
somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitdrio competente
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a legislacdo
supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢cdes desta Lei.

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

Art. 29 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que
trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salude e cujos

4
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estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.

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

¢) Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC 16/2014, Segdo |lI, Capitulo |, Art. 32:

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo,
embalagem, expedicdo, exportagao, extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacao,
producao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medicamentos
e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Paragrafo Unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades

descritas no caput com produtos para saude.

Como pode-se observar nas normativas acima colacionadas, para fabricar ou distribuir
produto médico/hospitalar no Brasil é primeiramente necessario gue a empresa obtenha

junto a Anvisa a Autorizacdo de Funcionamento, apds comprovacdo de atendimento de
todos os critérios técnicos, bem como possuir Responsavel Técnico devidamente habilitado

nas competéncias das atividades desenvolvidas pela empresa, por exemplo, se for fabricante
de medicamentos o Responsavel Técnico deve ser um Farmacéutico, se for fabricante de
moveis e equipamentos hospitalares o responsédvel técnico deve ser um Engenheiro
Mecanico, a mesma situacdo aplica-se se for uma empresa distribuidora.

Conforme as normativas de salde publica, para fabricar ou distribuir produto
meédico/hospitalar no Brasil é primeiramente necessario que a empresa obtenha junto a Anvisa a
Autorizacdo de Funcionamento, apds comprovagdo de atendimento de todos os critérios técnicos, bem

como possuir Responsdvel Técnico devidamente habilitado nas competéncias das atividades
desenvolvidas pela empresa, por exemplo, se for fabricante de medicamentos o Responsavel Técnico
{11 deve ser um Farmacéutico, se for fabricante de mdveis e equipamentos hospitalares o responsavel
técnico deve ser um Engenheiro Mecanico, a mesma situagdo aplica-se se for uma empresa
distribuidora.

O érgdo publico deve precaver-se de adquirir um equipamento de uma empresa detentora
de Autorizacio de Funcionamento Anvisa, para ndo ter problemas futuros, caso venha a adquirir um
equipamento de uma empresa n3o legalizada perante os 6rgdos pertinentes de Satide Publica.

d
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DA EMPRESA RC MOVEIS

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

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

Nosso processo de fabricacdo estd adequado as Boas Prdticas de Fabricagdo da Anvisa
possuindo todas as certificagdes perante aos orgaos reguladores: Autorizagao de Funcionamento Anvisa,
Certificado de Capacidade Técnica Inmetro, Registro no CREA, Licenga da Vigildancia Sanitdria, Licenca
Cetesb, Licenca Bombeiros.

DOS PEDIDOS

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

A exigéncia de solicitacdo de Cadastro do Produto perante a Anvisa, sdo itens essenciais,
tendo em vista que somente com estes documentos podera o 6rgdo precaver-se de adquirir um
equipamento regularizado nas normas de salde publica brasileira, e ndo incorrer em penalidades
perante o Tribunal de Contas do Estado e da Unido.

A Anvisa, para auxiliar aos 6rgdos publicos, publicou uma Cartitha orientativa explicando a
necessidade e como adquirir equipamentos regularizados (em anexo).

Diante de todo o exposto, requer e espera meticulosa atengdo de V.Sa. para acolher as
alegacdes trazidas a lume e rejeitar o Edital em aprego, SUSPENDENDO o ato convocatério para posterior
republicacdo com as devidas corregdes, como medida de cbediéncia ao sistema normativo vigente,
transparéncia e justiga

Solicitamos que,

- Seja solicitadc a comprovagdo do cadastro/registro dos Equipamentos perante a
Anvisa, vigente, no que couber.

¥
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» Seja solicitado Autorizacdo de Funcionamento para empresas fabricantes e

distribuidoras.

- Determinar-se a republicacdo do Edital, reabrindo-se o prazo inicialmente previsto,

conforme § 49, do art. 21, da Lei n® 8666/93

~ Que a resposta da presente Impugnacdo seja encaminhada para o e-mail:

licitacoes@rcmoveis.com.br

Capivari/SP, 07 de fevereiro de 2022

bine “Foloiw T NP 02.377.937/0001-06 '
R.C.- Moveis Ltda

Eloisa Pelegrini R.C -~ Moveis Ltda.
Analista de Licitacdo Avenida Molsés Fortl, 1.230

. Dis ; Y
CPF: 383.804.878-42 R 7 i

RG: 47.646.306-3
R.C - Mdoveis Lida.
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122 ALTERALAC CONTRATUAL DA EMPRESA
“R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - EPP”
CNPJ 02.377.937/0001-06

Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA, brasileiro, casado pelo regime de comunhdc parcial de bens,
nascido em 20/10/1971, natural de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de

~~ identidade RG n? 20.674.735-4/S5P-SP, inscrito no CPF sob n? 137.798.558-01, residente e
domiciliado na Rua: Jodo Vaz n® 227, Apto 51 - Centro na cidade de Capivari, Estado de Sac
Paulo, CEP 13360C-000; e

CLELIA MACHADG PINTO CORREA, brasileira, casada pelo regime de comunh#io parcial de
bens, nascida em 15/12/1873, natura! de Campinas/SP, empresdria, portadora da cédula de
identidade RG. n® 18.074.010-6/SSP-SP, inscrita no CPF sob n® 178.794.178-77, residente e
domiciliada na Rua: Jodo Vaz n® 227 - Apto 51- Centro, na cidade de Capivari, Estado de S8o
Paulo, CEP 13360-000;

Unicos socios componentes da sociedade limitada “R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - EPP”, com sede na Av. Moisés Forti n® 1230, Distritc industrial, na
cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000, empresa devidamente arquivada na
lunta Comercial do Estado de Sdo Paulo, sob o n.2 35.215.012.142, em sessdo de
26/02/1998, inscrita no CNPJ sob n2 02.377.937/0001-06, e Ultima alteragdo registrada em
07/01/2014, sob n? 6.822/14-9; resolvem de comum acordo, proceder as alteracdes,
consolidando assim o contrato social pelas clausulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DA RAZAO SOCIAL
A partir desta data a sociedade passaré a girar sob a denominagdo social de R.C. - MOVEIS
LTDA, e seu uso seré obrigatéric em todas as operagdes scciais da sociedade.
CLAUSULA SEGUNDA - DC OBJETO SOCIAL
A sociedade passa a explorar as atividades de:
e Fabricacdo e comércio varejista & atacadista de moveis e artigos meédicos-

hospitalares;
¢ Fabricacdo e comércio varejisia e atacadista de moveis escolares.
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e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de equipamentos para academia de
ginastica em geral.

e Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de mdveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

e Fabricacdo de artefatos de material plastico.

e Exportacdoc e importacdo de moveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

* Prestacdc de servicos de manutencdo de moveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

* Prestagdo de servigos de manutencdo e montagens de moveis de quaisquer natureza.

e Servicos de manuten¢cdo em jateamento e pintura eletrostdtica em ferramentas,

~~ mdéveis e equipamentos em geral.

¢ Prestagdo de servicos de transportes rodovidrio de mudancas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.

e Prestacdo de servicos de transportes rodovidrios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e internacional.

¢ Prestacdo de servicos de usinagem, tornearia, solda.

¢ Fabricacdo de telhas de metal e aluminio.

o Comércio atacadista de magquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pegas.

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

e Comércio atacadista de outras maguinas e equipamentos ndo especificados
anteriormente, pegas e partes.

e Comércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

¢ Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

e Aluguel de material médico.

As demais cldusulas e condigdes ndo alcancadas pelo presente instrumento de Alteracdo
Contratual permanecem em pleno vigor @ em razao da alteracdo ocorrida os socios resolvem
promover a consolidacdo do contrato social que passa a gerir com as seguintes condigdes:

“R.C. - MOVEIS LTDA”
CNPJ. 02.377.937/0001-06
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Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA,

Brasileiro, casado pelo regime de comunhd@o parcial de bens, nascido em 20/10/1971, natural
de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de identidade RG n2 20.674.735-4/SSP-SP,
inscrito no CPF sob n? 137.798.558-01, residente e domiciliade a Rua: Jodo Vaz n2 227- Apto
51- Centro, na Cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA,

Brasileira, casada pelo regime de comunhao parcial de bens, nascido em 15/12/1973, natural
- de Campinas/SP, empresaria, portadora da cédula de identidade RG n2 18.074.010-6/S5P-SP,
inscrita no CPF sob n? 178.794.178-77, residente e domiciliada 2 Rua: Jodo Vaz n2 227- Apto
51- Centrg, na cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, CEP 13360-000.

CLAUSULA PRIMEIRA — DA DENOMINACAO SOCIAL E ENDERECO

A sociedade limitada girard sob a denomina¢do “R.C. - MOVEIS LTDA”, com sede na Av.
Moises Forti n2 1230- Distrito Industrial, na cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP
13360-000, podendo abrir filiais, escritérios e depdsitos dentro e fora de territdrio nacional a
critério dos sécios {art. 997 Il NCC).

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

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

e Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de moveis escolares,

e Fabricacdo e comércio vargjista e atacadista de equipamentos para academia de
ginastica em geral.

o Fabricacio e comércio varejista e atacadista de moveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

e Fabricacdo de artefatos de material plastico.

e Exportacdo e importacdo de mdveis e artigos hospitaiares, escolares e de academia
em geral.

e Prestacdo de servicos de manutengdo de moveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

e Prestacdo de servicos de manutengdo e montagens de méveis de quaisquer natureza.

e Servicos de manutencdo em jateamento e pintura eletrostatica em ferramentas,
moveis e equipamentos em geral.

e Prestacdo de servicos de transportes rodovidrio de mudangas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.
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s Prestacdo de servigos de transportes rodoviarios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e irternacional.

e Prestacdo de servicos de usinagem, tornearia, solda.

e Fabricacdo de telhas de metal e aluminio.

e Comércio atacadista de méquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pegas.

s Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico,
hospitalar e de laboratorios.

e (omércio atacadista de outras maquinas e equipamentos ndo especificados
anteriormente, pecas e partes.

e Comeércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

o Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

o Aluguel de material médico.

CLAUSULA TERCE!RA - DO PRAZO DE DURACAOD

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

CLAUSULA QUARTA - DO CAPITAL SOCIAL

O capital social é de RS 5.000.000,00 {cinco milhdes de reais), dividido em 5.000.000 (cinco
milhBes) de quotas no valor de RS 1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizadas em
moeda corrente do pais, ficando distribuido entre os sécios da seguinte forma: (art. 997 11 ),

{art. 1.055) ambos do NCC.

JOSE RICARDO CORREA

2.500.000 quotas (50%) no valor total de......oeeeiiiiicnicciniiiieiiee RS 2.500.000,00
CLELIA MACHADO PINTO CORREA

2.500.000 quotas (50%) novalor totalde.....coommrmmmssmemissmarmss RS 2.500.000,00
TOTAL

5.000.000 de quotas no valor total de . RS 5.000.000,00

Paragrafo Primeiro: A responsabilidade dos socios € restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social, conforme artigo 1.052
da Lei 10.406/2002, do NCC

i
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CLAUSULA QUINTA - DA ADMINISTRAZAO

A administracio da sociedade sera exercida por ambos os sécios, JOSE RICARDO CORREA
e CLELIA MACHADO PINTO CORREA , com a designacdo ou ndo de administradores, que se
incumbirdo de todas as operagdes e representardo a sociedade ativa e passiva, judicialmente
e extrajudicialmente, cabendo a responsabilidade e a representacdo Ativa e Passiva da
sociedade, em Jjuizo ou fora dele, que distribuirdo entre si as responsabilidades sociais, sendo
que o uso da denominacdo social obedecera a seguinte determinagéo:

- Em atividades que impliguem em responsabilidade da sociedade, inclusive contratos,
empréstimos, financiamentos, titulos de crédito, abertura de contas bancarias, escrituras
e vendas de bens da empresa, podendo outorgar procuragdes, sera assinado,
isoladamente, pelo sdcic administrador, ficando vedado o usc da denominacéo social em
negocios estranhos aos fins sociais, tais como avais, fianca, endossos e outras formas
presiadas de favores.

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

CLAUSULA SEXTA - DO PRO-LABORE

No que se refere a retirada, ambos os socios terdo direite a retirada mensal a titulo de Pré-
Labore, cujo valor serd fixado periodicamente, obedecendo aos limites estabelecidos pela
legislagdo do Imposto de Renda.

CLAUSULA SETIMA — DO EXERCICIO SOCIAL

0 exercicio social coincidird com o ano calenddrio, terminado em trinta e um de dezembro de
cada ano, quando serdo procedidos o levantamento do balango geral e a apuracdo de
resultados, em conformidade com as disposicOes legais pertinentes, e 0s lucros e ou
prejuizos serdo apurados entre os sacios, na proporgdoc de suas quotas do Capital Social. {(art.
1.065), (art. 957 Vi) do NCC

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

prosseguird com o sécio remanescente € outro que sera admitido. Porém, na hipdtese de
falecimento, os herdeiros do falecido exercerdo o direito as suas quotas, entretanto, nao
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havendo interesse destes em particivar da sociedade, o sécio remanescente os pagara pelo
valor de suas quotas sociais e seus eventuais lucros acumulados, com base em balanco
levantado na data do obito, em 24 (vinte e quatro) prestacdes mensais e sucessivas,
acrescidas de juros e corregdo, pelo indice vigente na data, vencendo-se a primeira 60
(sessenta) dias apos o falecimento.

CLAUSULA NONA — DA TRANSFERENCIA E CESSAO DE QUOTAS

As qguotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado em igualdade de condices e preco o
-~ direito de preferéncia para a sua aquisigdo. (art.1.056), (art. 1.057) do NCC.

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

§ 22 - A exclusdo somente poderd ser determinada em reunido especialmente convocada
para este fim, ciente o acusado em tempo habil para permitir seu comparecimento e o
exercicio do direito de defesa.

§ 32 - Sera também de pleno direito excluido da sociedade o sécio declarado falido, ou

aquela, cuja quotas tenham sido liguidadas para o pagamento de credores particulares do
socio.

-~ DAS DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA DECIMA

A retirada, exclusdo ocu morte do socio, ndo o exime, ou a seus herdeiros, da
responsabilidade pelas obrigaces sociais anteriores, até dois anos averbada a resolucdo da
sociedade. (art.1.032) do NCC.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA

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

As deliberagBes dos socios sempre que for necessario, serdo feitas através de REUNIAQ
mediante convocag¢do do sdcio majoritério ou pelos sdcios minoritarios cujas quotas formem
pelo menos um quinto do capital social, e suas resolucBes ou decisdes constardo no livro de
“Atas de Reunides da Diretoria”. Para deliberacdo valida serd necesséria a presenca da
maioria societaria e o “quorum” para decisdo serd a maioria simples. No caso de empate, o
sOcio majoritario tera o direito do segundo voto de desempate. {art.1.072) do NCC.

Paragrafo Unico: A reunido torna-se dispensavel quando todos os sécios decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES SOCIAIS

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

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DA EXTINCAO

A sociedade somente poderd ser extinta pelo consensc unanime dos socios. (art.1.087) do
NCC.

Paragrafo Unico: Em caso de extincdo da sociedade, sera apurado o baianco e os bens
direitos, e obrigacdes serdo atribuidos na proporg¢do da participacdo dos socios no Capital.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DO FORO

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA DECLARACAO CRIMINAL

Os socios-administraderes declaram, sob penas da lei, de que ndo estdo impedidos de
exercer a administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenacdo
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, 0 acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricacdo, peita
ou suborno, concussao, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
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nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relacdes de consumo, fé

publica, ou propriedade. {art.1.011) co MCC.

E, por assim estarem justos e contratados, assinam o presente instrumento contratual em 03
{trés) vias de igual teor e data, sendo que a primeira delas sera encaminhada para registro e
arguivamento na JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAQ PAULO.

Socios:

JOSE RICARDO CORREA
RG. 20.674.735-4/SSP-SP
CPF 137.798.558-01

Testemunhas:
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RG.26.874.446-4
CPF 285.532.078-03
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CLELIA MACHADO PINTO CORREA
RG. 18.074.010-6/55P-5P
CPF 178.794.178-77
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Esta DECLARACAQ foi emitida em 10/09/2019 07:20:26 (hora local) através do sistema de autenticag@o digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletranico autenticado contendo o Certificado Digital do
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autentica@azevedobastos.not.br
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

g s
Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

(Publicada em DOU n” 164, de 27 de agosto de 2015)

Define os requisitos do cadastro de
produtos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso da
atribuicdo que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso V e §§ 1° ¢ 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC n® 29, de 21 de julho de
2015, publicada no D.0O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos
I1. do art. 2° Il e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril
de 2008, na Reunido Ordinaria Puablica n® 015/2015, realizada em 20 de agosto de 2015,
adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacdo.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao I
Objetivo
Art. 1° Esta Resolug@o possui o objetivo de definir os requisitos do regime de
cadastro para o controle sanitario dos produtos médicos dispensados de registro na
forma do § 1° do art. 25 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.
Secio 11
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolugio se aplica aos produtos médicos classificados nas classes de
risco 1 e II pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 185, de 22 de outubro de

2001.

Paragrafo Gnico. Esta resolugfio ndo se aplica aos produtos para diagndstico de
uso in vitro, regulamentados por resolugéo especifica.

Este texto ndo substitui o(s} publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Ministério da Satde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Secao il
Definicoes
Art. 3° Para fins desta resolugdo aplicam-se as seguintes definigdes:

I. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apds avaliagdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importagdo de produto médico dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei
n® 6.360, de 1976, com a indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros
elementos que o caracterizem; e

II. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem 0
produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o contetido, os
cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e as informagdes
adicionais.

CAPITULO II
DA SOLICITACAO INICIAL DO CADASTRO

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

[ - formulario de peti¢do para cadastro, devidamente preenchido. disponivel no
portal eletronico da ANVISA, em meio impresso e eletrnico (CD ou DVD);

I - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria
(TFVS). mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengdo,
correspondente a peticdo protocolada;

Il - copia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no dmbito do
Sistema Brasileiro de Avaliagio da Conformidade (SBAC), aplicével apenas para os
produtos médicos com certificagdo compulsoria, relacionados pela ANVISA em
regulamentos especificos:

IV - para os produtos médicos importados, declaragio consularizada,
acompanhada da tradugdo juramentada, emitida pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) ha
no maximo dois anos. quando nfdc existir validade expressa indicada no documento,
autorizando o importador a representar € comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. A
declaragiio deve conter as seguintes informagdes:

a) razdo social e enderego completo do fabricante responsavel;

b) razdo social ¢ enderego completo do importador;

Este texto n3o substitui o{s) publicado(s) em Biario Oficial da Unido.
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¢) autorizagdo expressa para o importador representar e comercializar 0s seus
produtos no Brasil;

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

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

§2° Nio sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de documentos,
formuldrios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou informagdes faltantes,
ensejando o indeferimento sumario da peti¢do.

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

Paragrafo Gnico. O agrupamento de produtos, com finalidade de cadastramento,
dar-se-a segundo as regras estabelecidas em Resolucdes da ANVISA.

CAPITULO 111
DA ALTERACAO DO CADASTRO

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

I - formulario de petigdo para cadastro, disponivel no portal eletronico da
ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alterag@o solicitada, em meio
impresso e eletrdnico (CD ou DVD);

[I - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitédria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengo.

correspondente a peti¢éio protocolada:

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

IV- demais documentos indicados no art. 4° que, em decorréncia da alteragdo
solicitada, necessitem ser atualizados.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unidoe.
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Paragrafo tnico. Nao serd passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de
documentos. formuldrios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou
informagdes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da petigo.

Art. 7° Nos casos em que a alteragdo requeira a necessidade de esgotamento de
estoque de produtos acabados sera permitida a importagdo e a comercializagio
simultinea das versoes envolvidas por até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir
da aprovagdo da alteracdo pela ANVISA.

Paragrafo Unico. Alteragoes realizadas para solucionar problemas de seguranca e
eficacia do produto ndo se enquadram na permissdo do caput deste artigo, devendo ser
implementadas antes da comercializagdo ou distribui¢do do produto.

CAPITULO IV
DO CONTROLE DO CADASTRO

Art. 8° E responsabilidade do fabricante nacional ou importador manter o dossié
técnico atualizado, contendo todos os documentos ¢ informacdes indicados no Anexo Il
desta Resolugdo, para fins de fiscaliza¢@o por parte do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria.

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

[ - nome comercial do produto, com indicag¢@o do modelo, quando aplicavel;
I - nome do fabricante responsavel;
1 - nimero de cadastro: e

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

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

rastreabilidade.

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

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO V

DA VALIDADE DO CADASTRO

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

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

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

CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DO CADASTRO

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

| - for comprovada a falsidade de informagdo prestada ou for cancelado qualquer
um dos documentos indicados no art. 4% ou

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

Art. 12. O detentor do cadastro do produto médico que pretender ndo mais
comercializa-lo no mercado brasileiro deve solicitar o scu cancelamento mediante

apresentagdo do formuldrio disponibilizado no portal eletronico da ANVISA,
devidamente preenchido e assinado pelos responséveis legal e técnico.

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

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

cadastrados. mantendo o mesmo numero de identificac@o de registro, sem a necessidade
de revalidag@o.

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

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

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

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

Paragrafo Unico. Ficam dispensados da tradugfio para lingua Portuguesa os
relatérios téenicos que integram o Dossié Técnico indicado no Art. 8°, conforme regras
definidas na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n® 50, de 06 de novembro de
2013.

Art. 18. As disposicdes do art. 8° devem ser cumpridas em um prazo de 363
(trezentos e sessenta e cinco) dias apds a publicagdo desta Resolucdo, aplicando-se para
os cadastros novos e antigos. (Prazo prorrogado por 2 anos pela Resolucio - RDC n°®
95, de 27 de julho de 2016, contados a partir da data de publicagio desta)

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

Este texto nio substitui o{s) publicado(s} em Diario Cficial da Unido.
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Art. 20. Esta Resolugdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apos a data de sua
publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO 1
DECLARACAO PARA ALTERACAO DE CADASTRO
Declaramos que as alteragdes inseridas nas documentagdes. impressas e
eletronicas, apresentadas nesta peticdo correspondem apenas as alteragdes pleiteadas

pelo assunto . Refletidas nas
seguintes alteracdes:

|88

(8]

wh

()

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

Razdo Social da Empresa - CNPJ

LLocal e data

Assinatura dos responsaveis legal e técnico da empresa.

ANEXO 11
DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

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

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

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

2.1 O dossié técnico podera ser alvo de fiscalizagdo nos termos descritos no Art.
8° desta Resolucdo.

2.2 Em casos especificos, quando averiguagdes e investigacdes forem necessarias,
podera ser solicitado o envio do Dossié Técnice a Anvisa.

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

3.1 Detalhamentos sobre as informac¢des indicadas serdo apresentadas em guias
especificos publicados ou referenciados pela Anvisa.

3.2 Todos os relatérios que compdem o Dossié Técnico sdo resumidos. porém
relatorios completos podem ser exigidos em situagdes em que mais detalhamentos
sejam necessarios.
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Capitulo 1 Classe 1 Classe 11
Formulario de Submissio: Informacdes X X
Administrativas/técnicas

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

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

Capitulo 2 Classe | Classe Il
Descric@o completa do dispositivo e principio de X X
operagao.

Descri¢io da embalagem do dispositivo. X X
Uso pretendido: Proposito de uso; Usudrio pretendido; X X
Indicacio de uso.

Ambiente/Configuracdes de uso pretendido X X
Contraindicagdes de uso. X X
Historico global de comercializagio. --- X
Capitulo 3 Classe 1 Classe 11
Gerenciamento de Risco X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficdcia — X
Lista de Normas Técnicas X X
Certificado de Conformidade SBAC X X
Nota: apenas para produto sujeito a certificagdo

compulsoria. ,
Caracterizagio Fisica/Mecénica. X | X

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Caracterizagido do Material/Quimica X X
Sistemas elétricos: Seguranca, protegdo mecanica e X X
ambiental, e compatibilidade eletromagnética
Descricdo do Software/Firmware X X
Especificacdo de Requisitos do Software --- X
Descrig¢ao resumida do processo do ciclo de vida do --- X
software.
Verificacio e validag¢ao do Software X X
Avaliacio de Biocompatibilidade X X
Avaliacdo de Pirogenicidade X X
Seguranca de Materiais de Origem Biologica X X
Validacdo da esterilizacdo. X X
Toxicidade residual X X
Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizdveis X X
Usabilidade / Fatores Humanos X X
Prazo de validade do produto e validagio da embalagem/ X X
Estudo de estabilidade
Capitulo 4 Classe I Classe 11
Resumo Geral da Evidéncia Clinica. X X
Nota: aplicavel apenas quando evidéncia clinica for
exigida em decorréncia de demonstragdoe de seguranga e
eficacia, de inovagdes tecnologicas e novas indicagdes de
Ls0.
Literatura Clinica relevante - X
Capitulo 5 Classe I Classe I
Rotulagens do Produto/Embalagem. X X
Bula / Instrugdes de Uso/ Manual do operador X X
Capitulo 6 Classe 1 Classe II
Informagdes Gerais de Produgéo (locais de produgdo e X X
fluxo produtivo).
Informagdes de Projeto e Desenvolvimento. X X

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




RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

(Resolucdo-RDC n° 260/02)

1.1

16
16.1
16.2
16.3

17
17.1
17.2
17.3
17.4
17.56
17.6

18

19

20

21
211
21.2

22

23

Esparadrapo

Fita adesiva de uso médico

Aparelho no invasive para facilitar a visualizagac em procedimento médico
Foco cirurgico

Foco para exame clinico

Oculos para exame clinico

Microscopio clinico

Microscopio cirtrgico

Aparelho para facilitar a visualizago em procedimento odontolégico

Foco odontolégico

Oculos para exame odontolégico

Aparelho para ordenha materna

Desodorante para ostomia

Dispositivo graduado para dosagem manua! de medicamentos

Aplicador manual anal ou vaginal

Conta gotas para dosagem de medicamentos

Copo para dosagem de medicamentos

Dispositivo para ocluséo de orificio natural do corpo em precedimento de saude
Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas
Andador

Bengala ortopédica

Cadeira de rodas mecanica

Grua

Equipamento para digitalizagéo, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
Espatula descartavel

Estimulador mecanico de sinais fisiologicos para diagndstico

Martelo para verificagdo do reflexo patelar

Fotopolimerizador odontolégico

Garrote para flebotomia

Identificador de pacientes

Marcador dermografico

Medidor de paré@metros antropométricos para confecgdo de produtos para satde
Massa para molde odontolégico

Pedigrafo para confecgZo de produto ortopédico

Pupildmetro

Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio ndo essencial a procedimento médico néo cirurgico
Cadeira para doacéo de sangue

Cadeira para hemodialise

Leito hospitalar mecanico

Maca hospitalar

Mesa para exame clinico

Suporte de brago para coleta de sangue

Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos medicos.
Processadora de filmes contendo imagens médicas

Projetor ou painel de ortétipos para avaliagio visual

Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados

Bandeja para esterilizacao

Tambor ou container para esterilizagao

Roupa de cama hospitalar descartével, exceto para cirurgia

Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico



B
01
01.1
02
03
04
04.1

c
01
02
03

03.1
04
05
06

06.1

06.2
07

071

07.2

D

. Produtos ndc-estéreis indicados para apoio a procedimento laboratorial de satide

Centrifuga para laboratério de satde

Centrifuga para separagdo de sangue e hemoderivados
Extrator manual de plasma por prensagem
Homogeinizador de sangue e seus derivados
Incubadora para laboratério de salde

Incubadora de produtos para diagndstico in-vitro

Aparelho a bateria para tratamento da pele

Aparelho para procedimento por succéo externa

Brinco e dispositivo furador para sua aplicagéo

Piercing

Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
Gerador de ozénio para tratamento da pele

Medidor de parametros fisioldgicos, nao destinado a diagnéstico em satde
Indicador de freqliéncia cardiaca em exercicio fisico

Indicador de consumo calérico em exercicio fisico

Produto para avaliacéo fisica por meio mecéanico

Medidor da quantidade de gordura corporal

Indicador de forca fisica

produtos para saide sujeitos a cadastramento
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Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

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

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

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

CAPITULO
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Segéao |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos &
concessao, renovacao, alteracao, retificagéo de publicagéo, cancelamento, bem como para
a interposigao de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao Il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.
Secao li
Definigdes

Art. 2° Para efeitos desta Resoluggo s&o adotadas as seguintes definicdes:

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



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

Il - Autorizacdo Especial (AE): atce de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovagao de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugéo;

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

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

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

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

VIIi - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsididrio as atividades discriminadas na Secdo il do Capitulo | desta
Resolugao, equiparando-se a mesma as unidades dos orgaos de administragdo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

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

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

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

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

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

XIV - matriz: estabelecimentc da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
que tem primazia na dire¢do e a que estio subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

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

XV! - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulério de peticdo identificado por um nimero de transacgéo, cujos dados sdo
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentagao fisica & Agéncia;

XVII - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulério de petigdo, identificado por um numero de transacao, cujos documentos seréo
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII = produto para salde de uso leigo: produto médico ou produto diagnostico para
uso in vitro de uso pessoal que nao dependa de assisténcia profissional para sua utilizagéo,
conforme especificacéo definida no registro ou cadastro do produto junto & Anvisa;

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

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

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

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

Secao lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo, fabricagao,
fracionamento, importacao, produgéo, purificacio, reembalagem, sintese, transformacéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

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

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

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



§ 2° Para a concessdo e renovacao da autorizacdo tratada no § 1° o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacéc das plantas, a localizagdo, a extensado do cultivo,
a estimativa da producgdo e o local da extracdo devem ser avaliados durante a inspegao
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspecao.

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

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

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

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

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicao,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou importacdo, de
matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricac@o de produtos para salde, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manuteng&o e assisténcia técnica de
eqguipamentos para saude.

Art. 6° As farmécias e drogarias dever&o seguir o disposto na Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 17, de 28 de margo de 2013.

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

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

CAPIiTULO Il
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovacao, cancelamento, alteragéo,
retificacdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aocs
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolugdo dar-se-2 por meic de peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

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

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

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

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

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagéo, cancelamento,
alteragéo e retificaco de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicag&o no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragbes relativas & mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverado ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteracdo do cadastro, no prazo de 30 dias apos
consolidacdo da alteracdo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagdo no DOU.

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

Secgiol
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugdo

Art. 12. A concessdo, renovagéo, cancelamento a pedido, alteracéo, retificacédo de
publicacdo e a retratacao de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

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

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

Paragrafo Unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e I, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SYS/MS n° 6, de 199%.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantide atualizado pela empresa
nc banco de dados da Anvisa.

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

Art. 15. A documentagdo de instrugcdo dos pedidos de concessdo, renovagéo,
cancelamento a pedido, aiteragdo, retificacdo de publicagéc e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descriggo a seguir:

| — para concessao em favor de:



a) fabricantes: relatorio de inspecdc que ateste o cumprimento dos requisitcs
tecnicos desta Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

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

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

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

IIl - para as seguintes alteragdes:

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

b) alteracéo de enderego: relaidrio de inspeg&o ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria
vigente com os dados atualizados;

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

d) alteracdo de razdo social: Cadastrc Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

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

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

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

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

§ 1° No peticionamento de concessdo por empresas que liveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatorio de inspegdo ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovagao, caso os documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como doecumento de instrug@o a licenga sanitaria relativa
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ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao
vencimento.

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

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenga sanitaria, o relatdrio de inspegao
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° 8, de 1999,

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

Art. 17. Para fins de tomada de deciséo acerca dos peticionamentos de concessao,
renovacdo e alteragao de AFE e AE, o relatério de inspegao ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resoiugdo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagdo do pedido.

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

Secao ll
Da Renovagio

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

Paragrafo uUnico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica &8 AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricagdo ou produgdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para salde, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

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

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

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da petigdo de renovagio, a respectiva AFE ou AE seréa considerada caduca ao
término de sua vigéncia.
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§ 3° A caducidade da AFE e da AE nao serd publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa cu estabelecimento no site da Anvisa.

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

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

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

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovagéo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razao da
conclusdo insatisfatoria de sua analise.

Segao lli

Da Alteragao
Art. 22. A alterag@o da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| — ampliagao de atividades;
Il - reducéao de atividades;
Il — ampliagéo de classes de produtos;
IV — redugéo de classes;
V - alteragdo de endereco;
VI - alteraga@o de razéo social;

VIl - alteragdo por modificago na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasil;

VIl — alteraggo de responsavel técnico; e
IX — alteracdo de responsavel legal.

Paragrafo Unico. A ampliaggo e redugdo de classes de produtos somente & permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

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

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

Do Cancelamento

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

| — encerramento de atividades; ou

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

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

Secao V
Do Recurso Administrativo

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

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

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentes, insumos farmacéuticos, produtos para a
salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, dever&o
apresentar as informagdes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados na inspegao pela autoridade sanitaria local competente:

| — informacdes gerais:

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

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

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagéo e ocupagéo, planta arquitetdnica,
protegcdo ambiental, seguranca de instalagbes e seguranca dos trabalhadores;

d) organograma e definigdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagao
necessaria para seus ocupantes;

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

f) contratos de prestagd@o de servigos diversos ou documentos equivalentes, 0s quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.



BURITICYPU-MA

Il — requisitos técnicos:

a) instalagoes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condigbes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e calibragdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

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

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

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

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

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

h) procedimentos operacionais padréo e demais documentos necessarios concluidos
e aprovadaos;

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

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

CAPITULO IV

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

Art. 28, Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspe¢do pela autoridade sanitéaria local
competente:

| — informagGes gerais:

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

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

c) autorizag@o ou alvard referente a localizaggo e ocupagdo, planta arquiteténica,
protegdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;
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d) contratos de prestacdo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

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

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

Il — requisitos técnicos:

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

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

c) condig@es de higiene, armazenamento e operagao adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir ¢ risco de contaminacdo ou alteragdo de suas
caracteristicas;

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

e) programa de autoinspegao, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucgao e acgdes decorrentes das néo conformidades;

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

g} sistema de controle de estoque gue possibilite a emissao de inventarios periddicos;

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

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

k) areas de recebimento e expedicdc acequadas e protegidas contra variacdes
climaticas;

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

m) para transportadores, relacdo do quantitativo e identificacdo dos veiculos proprios
ou de terceiros scb sua respcnsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverdo ser munidos dos eguipamentos necessarios a manutengao das condigdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito & vigilancia sanitaria.

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

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

| - contrato social ou ata de constitui¢do registrada na junta comercial e suas
alteragbes, se houver;

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

lll - comprovacdo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugdo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrug&o Normativa n° 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n°® 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3° 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5° 6°,7°,9° 11,12e 13
da Instrugao Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo unico do art.
10, o art. 12 e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n°® 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugdo
n® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugdo n°® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n°® 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 20086.

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

Art. 31. Esta Resolugdo da Direteria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apos
a data de sua publicacao

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

Art. 33. O descumprimento das disposicBes contidas nesta Resolugdo constitui

infrag@o sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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APRESENTACAO

A missio da ANVISA - de garantir a seguranca
sanitaria de produtos e servigos - ¢ na verdade, um
desafio para a sociedade. A vigilancia sanitria re-
gulamenta e controla o mercado quanto aos ris-
cos, mas uma parccla dessa tarefa cabe a quem efe-
tivamente faz as opgoes, ao adquirir produtos e
servi¢os em situagio regular e de qualidade.

Nosso objetivo, ao disseminar subsidios téc-
nicos para tais escolhas, ¢ oferecer apoio aos res-
ponsaveis do sctor publico para que identifi-
quem com maior tranqiilidade a situacdo dos
candidatos a fornecedores quanto a regularida-
de junto aos 6rgios que se ocupam da avaliagio
do risco ¢ da qualidade.

No caso da prestagio de servicos de saude ¢ de
todos 0s insumos necessarios a atividade, niao bas-
ta que ndo haja riscos, que sejam indcuos, mas é
preciso haver eficacia. Medicamentos, materiais,
cquipamentos ¢ instalagdes devem propiciar con-
dicoes Otimas para que os procedimentos adotados

- BURITIGUPUMA
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pelos profissionais de sadde produzam o efeito
desejado. Nesse campo, a ineficicia corresponde a
exposicio desnecessaria a riscos ¢ a deixar de to-
mar medidas profilaticas, de diagnostico ou tera-
pcutica que sao indicadas.

Nesta cartilha, esperamos dar uma pequena
contribuicio para que a observacio sobre o que é
ofcerecido ¢ adquirido no mercado scja feira por
mais gente, por aqueles envolvidos mais diretamen-
¢ Na atencao € que $ao, portanto, 0s primeiros da
cadeia de distribui¢io a ter contato com o que serd
utilizado nos servigos publicos.

Certamente o cuidado com a regularidade sa-
nitaria de produtos e servigos ¢ uma etapa impor-
tante no processo de trabalho. Ao lado dela, espe-
ramos também estreitar a comunicacio com as
secretarias municipais ¢ estaduais de saude, os
gestores de hospitais ¢ de outras instituicoces que
podem retro-alimentar o sistema com as informa-
coes de tudo o que for observado de problemas ou
davidas. Os canais estao abertos; que scjam muito
movimentados!

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Pablica
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1. LICITAGOES PUBLICAS

1.1. O que faz a Administragfo Pdblica quan-
do pretende adquirir um bem ou um servigo:

Tem duas opgoes:

a) faz o bem ou executa o servigo dirctamente,
denominada execucio direta;

b) adquire de terceiros, denominada execu-
cdo indirera, situacio em que hd necessidade de
licitacio.

1.2. Por que licitar?
Porque a Administragio Publica nio pode, por
forca de lel, comprar diretamente de alguém.

1.3. O que ¢ licitacdo?

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

celebrar contrato com o responsivel pela proposta
mais vantajosa).

1.4. Qual o fundamento legal da licitagdo?

Lei n® 8.660, de 21 de junho de 1993 (¢ suas
alteragoes) e a Lei n” 10.520, de 17 de julbo de
2002 - PREGAO - que regulamenta o Art. 37,
inciso XXI da Constituicio Federal de 1988.

1.5. Quais os principios da licitagio?

Legalidade, impessoalidade, moralidade, igual-
dade, publicidade, probidade administrativa,
vinculagao ao instrumento convocatorio, julga-

mento objetivo e outros.

1.6. Por que a Administracio Pablica deve ob-
servar esses principios?

Para cvitar o perigo do arbitrio, que desacredi-
a € 40 MESMO EMpo COMPromete O SErvico pu-
blico; e selecionar a proposta mais vantajosa para
a Administracio.

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Pablica:
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2. EMPRESAS

2.1. Habilitagio para Proponentes (F'abrican-
te, Importador ¢ Distribuidor)

Os requisitos de habilitagio consistem em exi-
géncias legais relacionadas com a determinacao da
idoneidade do licitante. F um conjunto de requi-
sitos obrigatorios. Sua presenga significa que o pro-
ponente dispoe de condicoes para executar satis-
fatoriamente o objeto da licitagdo.

Por conseqiicncia, a auséncia de cumprimento
destes requisitos de habilitacio acarretard ¢ afasta-
mento do proponente do certame, sendo
desconsiderada sua proposta.

O universo dos requisitos de habilitacao esta
dclincado em termos gerais nos artigos de nume-
ros 27 a 32 do Estatuto das Licitacoes e Contratos
Administratvos (Lei n” 8.666/93), sendo inviavel
0 ato convocatorio ignorar os limites legais ¢ in-
troduzir novos requisitos de habilitacio nao auto-
rizados legalmente.

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

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

2.1.2. Fiscal (Lei n® 8.666/93, Art. 29)

A documentacgic relativa a habilitacio fiscal
consiste em comprovacio da regularidade junto
20s 6rgios competente governamentais, como as
certidoes de quitacio de FGTS, INSS ¢ Reccita
Federal, entre outros.

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

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

Vigilangia Sanitaria‘e Licitacao Piiblica
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2.1.4. Técnica (Lei n” 8.666/93, Art. 30, Inciso
V)

Fntre as obrigacoes, incluem-se o0s requisitos
exigidos pela Vigilancia Sanitiria para garantr que
o0s proponentes, interessados em fornecer seus pro-
dutos ¢ servigos aos entes publicos, sejam empre-
sas 1doncas, inspecionadas periodicamente e asse-
gurem que a qualidade de scus produtos atendam
408 requisitos técnicos NEcessarios.

Cabera a empresa proponente apresentar os se-
guintes documentos:

2.1.4.1. Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE)

As empresas com AFE constam no site da
ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br/
scriptsweb/index.htm

2.1.4.2. Licenga de Funcionamento Estadual/

Municipal (LF)

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

Proc.
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Procurar no site da ANVISA, clicando no lado
direito da tela, em Areas de Atuacio, o item
desejado; em seguida clicar em empresas cer-
tificadas com BPF, seguindo as instrucdes em
tela.

a) os Certficados de BPFeC tem validade por
um ano a partir da dara de publicacio no DOU.

b) as renovacdes dessas certificacoes s6 sio vali-
das se publicadas no DOU, ndo havendo nenhum
documento que o substitua.

NOTA: O Relatorio de Inspecio emitdo pela
VISA local, com parecer conclusivo de que as
empresas cumprem com as Boas Pratcas de Fabri-
cacdo, ndo substitui nem vale como documento
de Certificagdo da empresa.
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Alerta

P Outros requisitos técnicos poderdo ser exigidos desde que previstos em edital, como:
e (Garantia total para equipamentos: pecas, mao-de-obra, deslocamento, instalacio, com duracao
minima de 12 meses, podendo ser estendida, a partir da recepg¢ao técnica e da colocacdo de cada
equipamento em uso;

e Treinamento dos operadores e dos técnicos de manutencdo proprios do licitante;

® Parcelamento na entrega do produto, adequando a quantidade a ser adquirida com o espaco fisico
disponivel para armazenamento e validade do produto em funcio do consumo médio;

® Assisténcia técnica pés-venda de facil acesso na localizagdo da rede de assisténcia do equipamen-
to, prevendo prazo maximo no atendimento da solicitagdo;

@ Disposicao de pecas de reposicdo ou acessorios de facil aquisicio no mercado nacional.

Vigilancia Sanitaria e Licitagao Publica JRE
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3. PRODUTOS SUJEITOS A REGIME
DE VIGILANCIA SANITARIA

Para que o produto sujeito ao regime de Vigitin-
cia Sanitaria possa ser comercializado no mercado
nacional, devera ter ngistro ou notificagio on ser de-
clarado dispensado de registro, que sao atos privativos
da ANVISA, érgao comperente do Ministério da
Saude.

O registro ¢ fornecido para os produtos que obe-
decam a legislacio sanitaria vigente, exigindo que as
informacaces de uso, risco, conservacao ¢ armazena-
gem, entre outras, sejam claras ¢ contenham os re-
quisitos para garantir sua seguranga ¢ eficicia.

Isses produtos deverao atender a critérios téeni-
cos de acordo com a especificidade da categoria do
produto licitado.

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

3.1. Produtos para Diagnésticos de Uso In 7o
No caso de licitacao de produtos utilizados para

Diagnostico de amostras obtidas do organismo
humano, tais como 4ifs para diagnéstico de doen-
cas transmissivcis, kits para identficacao dce alte-
ragoes fisioldgicas ¢ metabolicas, meios de cultura
e reagentes de andlises para diagnostico 7 witro,
entre outros, deverd ser solicitada a copia da pr-
blicacao no Didrio Oficial da Unido do Registro do
produto, devendo ser observada sua validade.

Alguns produtos, apesar de suas caracteristicas,
nio sio considerados para Diagnostico de Uso In
Vitre, portanto, nde poderd ser exigido nos atos
convocatorios de flicitagao o sen Registio. Neste gru-
po incluem-se:

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

e Corantes utilizados em industrias quimicas,
farmaccCuticas ¢ cosméticas;

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

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

Vigilancia Sanitaria e Licitacao. Pablica JRE]
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3.2. Produtos para Sadde (Materiais e
Equipamentos)

No caso de aquisicio de materiais ¢/ou equipa-
mentos médicos mediante processo licitatério, de-
vera ser solicitada a copia da pablicacao no Didric
Ofretal da Uniao do Registro do produto, obser-
vando-se sua validade.

Como outra fonte de informacio na aquisi¢ao
de equipamentos hospitalares poderd acessar o ma-
nual de Boas Pratcas de Aquisicio de Equipamen-
tos Médicos-Hospitalares no endereco http://
www.anvisa.gov.br/produtosaude /auto /boas.htm.

SISTOM Produios sOb oo

publicado no L
cuistro destes produtos, devendo ser solicitada
i desia publicacdo em processos licitatrios. A
relacio de produtos cadastrados encontra-sc publicada
na pagina da ANVISA na internet (www.anvisa.
gov.br/produtosaude/enquadramento/index.htm).
O registro ou cadastro pode ser concedido para
familia de produtos, no qual estard indicado cada
maodclo comercial dos produtos da familia.

14 RVEHEGTED Sanitérié_a'é Licitacao Pablica

Para os equipamentos eletromédicos sujeitos a
certificagdo compulsoria, enquanto os Mesmos
estio sendo submetidos a ensaios de laboratorio, ¢
fornecida, para a comercializacio, uma ~Autoriza-
cao de Modelo, que ¢ publicada no Diario Oficial
da Unido com prazo de validade disunto, que de-
vera ser conferido.

Com o objetivo de facilitar o acesso as caracre-
risticas técnicas destes produtos, a ANVISA
disponibiliza na sua pagina na internet, um banco
de dados contendo as instrucoes de uso, rotulagem
e dados do fabricante dos produtos com solicita-
cio de registro ou cadastramenta recebida a partir
de dezembro de 2001,

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

Desejando licitar produtos de ortopedia técni-
ca sob medida, deveri ser elaborado um ato
convocatorio de licitacio para prestacio de servi-
cos de ortopedia téenica sob medida, exigindo so-
mente a Licenca de Funcionamento do referido

Para verificar as assinaturas, acesse .tcu.gov.briautenticidade, informando o codigo 49500541.




3.6. Orientagdes Gerais
3.6.1. Do recebimento do produto licitado:

3.6.1.1 Verificar se o produto estd com a em-
balagem em perfeito estado, nas condicoes de tem-
peratura exigidas no rétulo, se as instrugoes de uso
acompanham o produto ¢ se estao em portugués.

3.6.1.2. Os produtos que sdo registrados deve-
rio possuir impresso em seu rotulo o numero de
registro emitido pela ANVISA. Os equipamentos
para saide devem conter na parte externa do cor-
po do equipamento, de forma indelével e em local
visivel, o nimero de registro emitido pela
ANVISA.

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

a) Cosméticos e Produtos de Higiene Pes-
soal: “Resolucio ANVS n® 335/99” e o nimero

da AFE emitida pela ANVISA.

}}:IFDEURJ{&S: oy 22
s.

Rub.

b) Saneantes Domissanitarios: “Produto No-
tficado na ANVISA/NMS™,

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

3.6.1.5. Na embalagem dos genéricos devera
estar escrito “medicamento genérico” dentro de

uma tarja amarela. Além disso, devera constar im-
presso: “Lein® 9.787/99”.

3.6.1.6. Os medicamentos a serem fornecidos
pelas empresas vencedoras da(s) licitagio(dcs) de-
verdo apresentar em suas embalagens secundirias
e/ou primarias a expressio “PROIBIDA A VEN-
DA NO COMERCIO”.

3.6.1.7. Ficari a cargo do proponente provar
que o produto objeto da licitagdo nio esta sujeito
ao regime de vigilancia sanitaria.

Vigilancia Sanitaria e Licitacao Pablica k]
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Este texto nao substitui o publicado no Diario Cficial da Unido

Ministério da Saade
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem os incisos il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualiza¢des, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° Il e IV, do art. 7° da Lei n.? 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resclugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos &
concesséo, renovagao, alteracéo, retificagio de publicacéo, cancelamento, bem como para
a interposicao de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizag@o de Funcionamento (AFE) e Autorizagac Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secéo Il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salide, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secéo i
Definicdes
Art. 2° Para efeitos desta Resolug@o sé@o adotadas as seguintes definigdes:

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

2022
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Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE). ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdc para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e orgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugio;

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

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

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

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

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

VIli - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Sec¢do Il do Capitulo | desta
Resolucao, equiparando-se a mesma as unidades dos érgdos de administragdo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

XVIII - produto para satde de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso /n vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especificacdo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

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

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

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

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

Secao lli
Abrangéncia

Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedi¢@o, exportagdo, extragdo, fabricacao,
fracionamento, importagédo, produgdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

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

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

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



§ 2° Para a concess@o e renovagado da autorizagdo tratada no § 1°, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicag@o das plantas, a localizacdo, a extensdo do cultivo,
a estimativa da produgéo e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspegao
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatdrio de inspecéo.

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

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

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

lll — que realizam o comeércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicdo,
armazenamento, embalagem, exportagéo, fracionamento, transporte ou importagao, de
matérias-primas, componentes e insumos n&o sujeitos a controle especial, que s&o
destinados a fabricac@o de produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalag&o, manutengéo e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.

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

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

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

CAPITULO Il
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovagdo, cancelamento, alteragéo,
retificacdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposi¢cdo 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 Resolugio dar-se-2 por meio de peticionamento eletrdnico ou
peticionamento manual.

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

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

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

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

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagdo, cancelamento,
alteragdo e retificacéo de publicagcdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicag&o no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas a mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverado ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apds
consolidagdo da alteracgao, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagdo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificagcdo de publicagéo, cuja decisdo
sera comunicada diretamente & empresa.

Segao!
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugéo

Art. 12. A concessao, renovacdo, cancelamento a pedido, alteracao, retificagcao de
publicagdo e a retratagdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

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

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

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

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

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspegéo sanitaria e
estas informacGes devem constar no relatério de inspecgéo emitido pela autoridade sanitéria
local competente.

Art. 15. A documentagdo de instrugdo dos pedidos de concessao, renovagéo,
cancelamento a pedido, alteragéo, retificagdo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigdo a seguir:

| — para concessdo em favor de:
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a) fabricantes: relatorio de inspecgédo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolucdo para as atividades e ciasses pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

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

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

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

lll — para as seguintes alteracdes:

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

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

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

d) alteracdo de razao social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alterag@o por modificagcdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratorio da Receita Federali do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

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

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

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

§ 1° No peticionamento de concessdo por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatério de inspecdao ou documento equivalenie podem ser
substituidos pela licenga sanitéria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovagéo, caso os documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrucéo a licenca sanitaria relativa
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ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao
vencimento.

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

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenga sanitaria, o relatdrio de inspecédo
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
o0s requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1989.

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

Art. 17. Para fins de tomada de decisao acerca dos peticionamentos de concessao,
renovagao e alteragao de AFE e AE, o relatdrio de inspecdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria locali competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagao do pedido.

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

Segao i
Da Renovagdo

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

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndc se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricagao ou produgédo de medicamentos € insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para salde, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

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

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

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovagao, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
termino de sua vigéncia.
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§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo sera publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

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

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

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

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

Secao il

Da Alteragao
Art. 22. A alteracao da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipdteses:
| — ampliacdo de atividades;
Il — reducgéo de atividades;
Il — ampliacdo de classes de produtos;
IV — reducao de classes;
V — alteragdo de endereco;
V| — alteraga@o de razao social;

VIl — alteragéo por modificacdo na extens@o do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasil;

VIl — alteragdo de responsavel técnico; e
IX — alteracdo de responsavel legal.

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

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

Paragrafo Unico. Os prazos de validade da AFE e da AE nado s&o interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragbes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.

L
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Secédo IV
Do Cancelamento

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

| — encerramento de atividades; ou

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

Paréagrafo Unico. O cancelamento da AFE ou da AE ndo afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Segdo V
Do Recurso Administrativo

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

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

CAPITULO Hli
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
salide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informaces gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados na inspegao pela autoridade sanitaria local competente:

| — informagdes gerais:

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

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

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupacgéo, planta arquitetonica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagbes e seguranga dos trabalhadores;

d) organograma e definigdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagdo
necessaria para seus ocupantes;

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

f) contratos de prestacédo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.
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Il - requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condicdes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagbes e calibragdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

¢) politica de validagao e qualificacdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas praticas de fabricagdo especifica;

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

e) condigCes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteragBes de suas
caracteristicas;

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

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

h) procedimentos cperacionais padréo e demais documentos necessarios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializacao procedida, que causem efeitos nocivas a salde; e

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

CAPITULO IV

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

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para sadde, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneanies e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverao apresentar as informagdes gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informacgdes gerais:

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

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

c) autorizag@o ou alvara referente a localizagéo e ocupacgao, planta arquitetonica,
prote¢cao ambiental, seguranca de instalagdes e seguranga dos trabalhadores;
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d) contratos de prestacéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

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

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

Il - requisitos técnicos:

a) existéncia de instalacdes, equipamentos e apareihagem técnica necessarios e em
condigdes adequadas & finalidade a que se propdem, incluindo qualificacdes e
calibragGes;

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

c) condigdes de higiene, armazenamento e operacdo adeqguadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteragdo de suas
caracteristicas;

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

e) programa de autoinspecgdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucao e agoes decorrentes das n&o conformidades;

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

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

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

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

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

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

m) para transportadores, relagao do quantitativo e identificagdo dos veiculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverdo ser munidos dos equipamentos necessarios a manutengdo das condigdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

CAPITULO V



BURITICUPU-
Proc. O Y10 fgﬁ 5022
FIS 2 N a ﬁ

Rub._qf_\';_ .

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

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

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

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o cddigo e a descri¢do da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e

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

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugéo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrugdo Normativa n® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3° 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9°, 11, 12 e 13
da Instrug@o Normativa do Anexc e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n°® 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo Unico do art.
10, o art. 12 e o0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugao
n° 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugdo n°® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n® 183, de 5 de outubrc de 2006.

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

Art. 31. Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apés
a data de sua publicacdo

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

Art. 33. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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ofertar lances de pregos; assinar contrato; receber intimagdes; interpor recursos, renunciar ou desistir de prazos e de
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