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EXMO. SR.(A). PREGOEIRO(A). DA PREFEITURA DA ESTÂNCIA BALNEARIA DE
MONGAGUÁ - SP

IMPUGNAÇÃO AO EDITAL

REF: PREGÃO PRESENCIAL N. 052/2019
PROCESSO N. 153/2019
ABERTURA: 18/02/2020 - 09:30HS

HOSPI BIO IND. E COM. DE MÓVEIS

HOSPITALARES LDTA - EPP, sociedade comercial,

inscrita no CNPJ!MJ sob o n." 11.192.559/0001-87, sediada

na Rua Topázio, 64, Jardim Cristal, CEP: 86.182-715, na

Cidade de Cambé Estado do Paraná, POR SER

SOCIEDADE DE INDÚSTRIA DE MÓVEIS MÉDICO­

HOSPITALARES E TER INTERESSE NO PRESENTE

CERTAME, vem à presença de V. Ex.", nos termos do Par.

2° da Lei n.o 8.666/93, apresentar tempestivamente, sua

IMPUGNAÇÃO, ao presente Edital, pelas razões expostas a

seguir:

I - DO CABIMENTO.

1. A Lei n." 8.666/93, mencionada no preâmbulo do Edital como referencial da licitação,

prevê a possibilidade de impugnação por parte de licitante no prazo de 02 (dois) dias

úteis anteriores a data designada para a abertura do certame.

"ArtAI. A Administração não pode descumprir as normas e

condições do edital, ao qual se acha estritamente vinculada".

§ 2° Decairá do direito de impugnar os termos do edital de

licitação perante a Administração o licitante que não o fizer

até o segundo dia útil que anteceder a abertura dos
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envelopes de habilitação em concorrência, a abertura dos

envelopes com as propostas em convite, tomada de

preços ou concurso, ou a realização de leilão, as falhas ou

irregularidades que viciariam esse edital, hipótese em que tal

comunicação não terá efeito de recurso.

§ 30 A impugnação feita tempestivamente pelo licitante

não o impedirá de participar do processo licitatório até o

trânsito em julgado da decisão a ela pertinente.

§ "40 A inabilitação do licitante importa preclusão do seu

direito de participar das fases subsequentes."

1. Sendo tempestiva a presente manifestação, a mesma busca suprir eventuais falhas quanto

a solicitação de documentação na qualificação técnica, uma vez que o objeto da licitação

é "REGISTRO DE PREÇOS para Aquisição de EquipamentosMédico Hospitalarespara

as unidades de Saúde da Rede Municipal de Saúde, pelo período de 12 (doze) meses,

visando aquisições futuras pelo órgão interessado, conforme descrição e quantidades

constantes do Anexo I - Termo de Referência do edital." (Texto retirado do edital),

fazendo com o que seja adquiridos dentre os itens, produtos para saúde em conformidade

com as normas da ANVISA.

2. Ainda nesse passo, impende ressaltar que a presente licitação não impedirá a ora licitante

de participar do certame, e como a nulidade detectada não importa em exclusão da

licitante, a decisão final da Administração só terá o efeito de eliminar ou não as

falhas/vícios apontadas pela Impugnante através de alteração do presente edital,

reabrindo-se o prazo para todos os licitantes apresentaremnovas propostas.

Tratando-se essa licitação de produtos para saúde deveria ter sido incluído na qualificação

técnica que os licitantes apresentem:

A - autorização de funcionamento do licitante e do fabricante (caso o licitante não seja o

fabricante) emitido pela Anvisa.

~.
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B - registro, do produto junto a Anvisa para os itens 1,2,3,4,5,6, 7, 11, 12, 14, 16, 19,20,21,

24,25, 26, 28,29,30,33,34,35,40,46,47,48,49,50,51,52,53,54,55,56,59,60,61,63,64,

65,66,68, 69, 70,71,72,74,78,79,81,83,86,87,88,91,92,93,95,96, 97, 100,101,102,

107, 113, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 120, 121, 122, 123, 126, 127 e 128 (Aparelhos,

Equipamentos e Utensílios Médicos).

3. Assim o Edital necessita ser reformulado em relação a qualificação técnica que trata de

Contratação de Empresas para fornecimento de Aparelhos, Equipamentos e

UtensíliosMédicos, conforme especificaçõescontidas nos itens 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 11,

12, 14, 16, 19,20,21,24,25,26,28,29,30,33,34,35,40,46,47,48, 49, 50, 51, 52, 53,

54, 55, 56, 59, 60, 61, 63, 64, 65, 66, 68, 69, 70, 71, 72, 74, 78, 79, 81, 83, 86, 87, 88, 91,

92,93,95,96,97,100,101,102,107,113, 114, 115,116,117,118,119,120,121,122,

123, 126, 127 e 128 para atendimento as demandas da área da saúde deste

município.

4. Assim, para a perfeita adequação do edital, e de modo que possa garantir o direito de

isonomia entre os possíveis participantes, e de acordo com aquilo que a lei preconiza, é

necessário, que promovam as seguintes alterações, conforme segue abaixo; Vez que estas

não irão comprometer a qualidade, rendimento, performance e robustez dos produtos,

mas que possibilitará que seja adquirido produtos para saúde em conformidade com as

normas da ANVISA.

DAALTERACÃO ASER PROMOVIDA.

Inclusão da solicitação de:
A - autorização de funcionamento do licitante e do fabricante (caso o licitante não seja o

fabricante) emitido pela Anvisa de acordo com a LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO

DE 1976 e RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16,DE IODEABRIL

DE 2014. (em anexo).

B - registro, do produto junto a Anvisa para os itens 1,2,3,4,5,6, 7, 11, 12, 14, 16, 19,20,21,

24,25, 26, 28,29,30,33,34,35,40,46,47,48,49,50,51,52,53,54,55,56,59,60,61,63,64,
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65,66,68,69,70,71,72,74,78,79,81,83,86,87,88,91,92, 93, 95, 96, 97,100,101,102,

107, 113, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 120, 121, 122, 123, 126, 127 e 128 (Aparelhos,

Equipamentos e Utensílios Médicos). de acordo com a RESOLUÇÃO-RDC No- 24, DE 21 DE

MAIO DE 2009. (Em anexo)

JUSTIFICA TIV AS: Ora, há que se entender que nos itens solicitados no pregão

presencial n. 052/2019 da Prefeitura da Estância Balnearia de Mongaguá - SP

existe itens considerados produtos para saúde.

Por tudo isso, esperamos que as alterações apontadas sejam reformadas, de modo que os

fornecedores tenham que participar do certame apresentando toda a documentação exigida para o

fornecimento de produtos para saúde. Pois de outro modo, ponderar-se-á essa entidade sofrer

sansões por parte da Agência Nacional de Vigilância Sanitária,

II -NOMERITO

1. A Lei 8666/93 que rege a presente lide conforme se constata do "caput" do edital

em referência, é bem clara e positiva com respeito à sua aplicação, já determinado no artigo

3° da referida Lei, quando diz:

"Art. 3o - A licitação destina-se a garantir a observância do princípio constitucional da

isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administração e será

processada e julgada em estrita conformidade com os princípios básicos da legalidade, da

impessoabilidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade

administrativa, da vinculação ao instrumento convocatório, do julgamento objetivo e dos

que lhe são correiatos".
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2. O intuito primordial da Lei de Licitações é que a Administração Pública contrate

com a proposta mais vantajosa, não devendo coexistir no ato convocatório qualquer

cláusula que possa resultar em prejuízo a competitividade dos licitantes.

Vejamos o que diz a Lei n. o 8.666/93, em seus artigos 14 e 15 inciso I:

"art. 14. Nenhuma compra será feita sem a adequada

caracterização de seu objeto e indicação dos recursos

orçamentários para seu pagamento, sob pena de nulidade do

ato e responsabilidade de quem lhe tiver dado causa".

Art. 15. As compras, sempre que possível, deverão:

I - Atender ao princípio da padronização, que imponha

compatibilidade de especificações técnicas e de desempenho,

observadas, quando for o caso, as condições de manutenção,

assistência técnica e garantia oferecida".

(Lei n. o 8.666/93).

DO PEDIDO

Ante o exposto, e estando firmemente convictos de termos apontados

nitidamente os fatos, REQUER a Vossa Senhoria o acolhimento de nossas ponderações,

afim de que sejam promovidas as correções do edital.

HOSPI BI lN . ·COM.DE MÓVEl HOSP. LIDA - EPP.
ANDREY GARCIAMARIGO

PROCURADOR
RG: 4.010.382-1 SSP - PR

CPF: 571.517.099-00
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HOSPI BIO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÔVEIS HOSPITALARES LTOA
CNPJ 11.192.559/0001-87

NIRE 41208546816
TERCEIRA ALTERAÇÃO DE CONTRATO SOCIAL FL.01

Por este instrumento particular de Alteração de Contrato Social os abaixo assinados
PATRIcIA TEIXEIRA GONSAlVES FERREIRA, brasileira, natural de Cambé-PR,
nascida em 09 de Julho de 1972, casada sob o Regime de Comunhão Parcial de
Bens, empresária. portadora da Carteira de Identidade Civil RG nº 5.846.698-0íSSP­
PR e inscrita no CPF sob nº 835.396.549-68, residente e domiciliada à Rua dos
Imigrantes, nQ 240, Jardim São José, CEP 86192-580 em Cambé-PR e OAlCEU
GONSAlVES FERREIRA, brasileiro, natural de Ponta Grossa-PR, nascido em 15
de Setembro de 1966, casado em Regime de Comunhão Parcial de Bens,
empresário, portador da Carteira de Identidade Civil RG nº 4.183.876-0/SSP-PR e
inscrito no CPF sob o n2 605.003.799-04, residente e domiciliado à Rua dos
Imigrantes, nº 240, Jardim São José, CEP 86192-580 em Cambé-PR. sócios
componentes da sociedade empresarial limitada que gira sob a denominação social
de HOSPI BIO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓVEIS HOSPIT AlARÉS LTOA,
com sede e foro à Rua Topázio, nº 64, Lote 87B-1, Conjunto Habitacional Cristal,
CEP 86182-715 em Cambé-PR. com contrato social arquivado na Junta Comercial
do Paraná sob nQ 41208546816 por despacho em sessão do dia 20 de Março de
2017. Primeira Alteração de Contrato Social registrado na Junta Comercial do
Estado do Paraná sob n9 20171768060 por despacho em sessão do dia 27 de Março
de 2017, Segunda Alteração de Contrato Social registrada na Junta Comercial do
Estado do Paraná sob nº 20183024141 por despacho em sessão do dia 13 de Junho
de 2018, inscrita no CNP,J sob nº 11.192.559/0001-87, resolvem por este
instrumento particular de alteração de Contrato Social, modificar e alterar seu
contrato primitivo, e subsequentes alterações, de acordo com as cláusulas

seguintes:

CLÁUSULA PRIMEIRA: O objeto social da sociedade que até a presente data era
"Atividades de fabricação de móveis de metal, de mobiliário para uso médico,
círúrg.ico, odontológico, laboratório, comércio atacadista de instrumentos, materiais
para uso médico, cirúrgico, hospitalar, laboratórios, maquinas, aparelhos,
equipamentos para uso odonto-medico-hospitalar, aparelhos eletrõnicos de uso
pessoal e domésticos, equipamentos elétricos de uso pessoal e domésticos, artigos
de escritório e papelaria, móveis e artigos de colchoaria, material elétrico,
equipamentos de informática, comercio varejista de móveis, eletrodomésticos.
equipamentos de áudio, vídeo. equipamentos para informática, reparação de artigos
do mobiliário, manutenção de computadores, equipamentos periféricos, comercio
atacadista de roupas e acessórios para uso profissional e segurança do trabalho,
produtos de higiene pessoal, limpeza e conservação domiciliar, materiais de
construção, maquinas e equipamentos transformadores partes e peças, bombas e
compressores, comércio varejista de artigos de cama, mesa e banho, artigos e

CERTIFICO O REGISTRO EM 18/0 /
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HOSPI BIO INDÚSTRIA E COMÉRCIO'DE MÓVEIS HOSPITALARES LTDA

Liber1;-adBogus
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HOSPI BIO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓVEIS HOSPITALARES LTOA
CNPJ 11.192.559/0001 ~87

NIRE 41208546816
TERCEIRA ALTERAÇÃO DE CONTRATO SOCIAL

FL02
produtos religiosos, para festas, aluguel de equipamentos científicos, médicos e
hospitalaressem operador, manutençãoe reparaçãode aparelhoseletrodomésticos,
aparelhos de refrigeração e ventilação industrial, comercial, instalação de sistemas
centrais de ar condicionado, ventilação, refrigeração, instalação de portas, janelas,
tetos, divisórias e armários embutidos e transporte rodoviário de cargas,
íntermunicipal, interestadual e internacional"passa a ser a partir da presente data
nAtividades de fabricação de móveis de metal, de mobiliário para uso médico,
cirúrgico, odontológico, laboratório, comércio atacadista de instrumentos, materiais
para uso médico, cirúrgico, hospitalar, laboratórios, máquinas, aparelhos,
equipamentos para uso odonto-medico-hospitalar, aparelhos eletrônicos de uso
pessoal e doméstico, equipamentoselétricosde uso pessoale doméstico, artigosde
escritórioe papelaria.móveis e artigosde colchoaria,materialelétrico, equipamentos
de informática, comércio varejista de móveis de eletrodomésticos,equipamentosde
áudio, vídeo, equipamentos para informática, reparação de artigos do mobiliário,
manutenção de computadores, equipamentos periféricos, comércio atacadista de
roupas, acessórios para uso profissional e segurança do trabalho, materiais de
construção, maquinas e equipamentostransformadorespartes e peças, bombas e
compressores, comércio varejista de artigos de cama, mesa e banho, artigos e
produtos religiosos, para festas, aluguel de equipamentos científicos, médicos e
hospitalares, sem operador, manutençãoe reparaçãode maquinas e aparelhos de
refrigeraçãoe ventilação industrial, comercial, instalaçãode sistemas centrais de ar
condicionado,ventilação, refrigeração,instalaçãode portas, janelas, tetos, divisórias
e armáriosembutidos e transporte rodoviáriode cargas, intermunicipal,interestadual
e internacional."

CLÁUSULA SEGUNDA: Tendo em vista as deliberaçõesacima, os sócios decidem
consolidaro contrato social, o qual passaa vigorar com a seguinte redação.

HOSPI BIO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓVEIS HOSPITALARES LTOA
CNPJ 11.192.559/0001-87

NIRE 41208546816

CONSOLIDAÇÃO DE CONTRATO

Por este instrumento particular de Consolidação de Contrato Social os abaixo
assinados PATRíCIA TEIXEIRA GONSALVES FERREIRA, brasileira, natural de
Cambé-PR, nascida em 09 de Julho de 1972. casada sob o Regime de Comunhão
Parcial de Bens, empresária, portadora da Carteira de Identidade Civil RG nl?
5.846.698-0/SSP-PRe inscrita no CPFsob nº 835.396.549-68,residentee

CERTIFICO O REGISTRO EM 18/09/2018 09:13 SOB N° 20184991978
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Libertad Bogus
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HOSPI BIO INDUSTRIA E COMÊRCIO DE MÓVEIS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 11.192..559/0001-87

NIRE 41208546816
TERCEIRA ALTERAÇÃO DE CONTRATO SOCIAl.

FL.03
domiciliada à Rua dos Imigrantes, nº 240, Jardim São José, CEP 86192-580 em
Cambé-PR e DALCEU GONSAL VES FERREIRA, brasileiro, natural de Ponta
Grossa-PR, nascido em 15 de Setembro de 1966, casado em Regime de Comunhão
Parcial de Bens, empresário, portador da Carteira de. Identidade Civil RG nQ

4.183.876-0/SSP-PR e inscrito no CPF sob o nº 605.0Q3.799-04, residente e
domiciliado à Rua dos Imigrantes, nQ 24Q, Jardim São José, CEP 86192-580 em
Cambé-PR. sócios componentes da sociedade empresarial límítada que gira sob a
denominação social de HOSPl BIO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓVEIS
HOSPITALARES LTOA, com sede e foro à Rua Topázio. nQ 64, Lote 87B-I,
Conjunto Habitacional Cristal, CEP 86182-115 em CarTibé-PR, com contrato social
arquivado na Junta Comercial do Paraná sob nº 4120854681 G por despacho em
sessão do dia 20 de Março de 2017, Primeira Alteração de Contrato Social
registrado na Junta Cornerctaí do Estado do Paraná sob n~ 20171768060 por
despacho em sessão do dia 27 de Março de 2017, Segunda Alteração de Contrato
Social registrad~ na Junta Comercial do Estado do Paraná sob nº 20183024141 por
despacho em sessão do dia 13 de Junho de 2018, inscrita no CNPJ sob nº
11.192.559/0001 ..87, resolvem consolidar seu Oontrato Social primitivo e
subsequentes alterações de acordo com as cláusulas seguintes:

CLÁUSULA PRIMEIRA: A sociedade .gira sob o nome empresarial HOSPI BIO
INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓVEIS HOSPITALARES LTOA. com sede e foro à
Rua Topázio, nº 64, Lote 878-1, Conjunto Habitacional Cristal, CEP 86182-715 em
Cambé-PR.

CLÁUSULA SEGUNDA: A sociedade tem como objeto social o ramo de "Atividades
de fabricação de móveis de metal, de mobiliário para uso médico, cirúrgico,
odontológico, laboratório, comércio atacadista de instrumentos, materiais para uso
médico, cirúrgico, hospitalar. laboratórios, máquinas, aparelhos, equipamentos para
uso odonto-medico-hospitalar, aparelhos eletrônicos de uso pessoal e doméstico,
equipamentos elétrícos de uso pessoal e doméstico, artigos de escritório e papelaria,
móveis e artigos de colchoaria, material elétrico, equipamentos de informática,
comércio varejista de móveis de eletrodomésticos, equipamentos de áudio, vídeo,
equipamentos para informática, reparação de artigos do mobiliário, manutenção de
computadores. equipamentos periféricos, comércio atacadista de roupas, acessórios
para uso profissional e segurança do trabalho, materiais de construção, maquinas e
equipamentos transformadores partes e peças, bombas e compressores, comércio
varejista de artigos de cama. mesa e banho, artigos e produtos religiosos, para
festas, aluguel de equipamentos científicos, médICOSe hospitalares, sem operador,
manutenção e reparação de maquinas e aparelhos de refrigeração e ventilação
industrial, comercial, instalação de sistemas centrais de ar condicionado, ventilação,

CERTIFICO O REGISTRO EM 18/09/2018 09:13 SOB N° 20184991978
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11803907988. NIRE: 41208546816.
HOSPI BIO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓVEIS HOSPITALARES LTDA

Libertad Bogus
SECRETÁRIA-GERAL

CURITIBA, J.8/09/2018
www.empresafacil.pr.gov.br

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito à comprovação de sua autenticidade nos respectivos portais.



\\

HOSPI BIO INDÚSTRIAE COMÉRCIODEMÓVEISHOSPITALARESLTOA
CNPJ 11.192.559/0001~87

NIRE41208.546816
TERCEIRA ALTERAÇÃO DECONTRATOSOCIAL

FL.04
refrigeração, instalação de portas, janelas, tetos, divisórias e armários embutidos e
transporte rodoviáriode cargas, intermunicipal,interestaduale internacional...

CLÁUSULA TERCEIRA: O capital social no valor de R$ 100.000,00(Cemmil reais)
dividido em 100.000 (Cem mil) quotas totalmente integralizadasno valor nominalde
R$ 1,00 (Um real) cada uma, fica assimdistribuídoentre os sócios:
socios QUOTAS CAPITAL R$I
PATRICIA TEIXEIRA GONSALVES FERREIRA 5.000 R$ 5.000,00 !

DALCEU GONSAl VES FERREIRA 95.000 R$ 95.000,00 .1

TOTAL 100.000 R$ 100.000,00 I

CLÁUSULA QUARTA: INíCIO DAS ATIVIDADES: 14 de Setembro de 2009.
PRAZODE DURAÇÃO: Indeterminado.

CLÁUSUL.A QUINTA: As quotas são indivisíveis e não poderão ser cedidas,
transferidas a terceiros sem o consentimento do outro sócio, a quem fica
assegurado, em igualdade de condições e preço, direito de preferência para a sua
aquisição se postas à venda, formalizando,se realizadaa cessão delas, a alteração
contratual pertinente.

CLÁUSULA SEXTA: A responsabílídadede cada sócio é restrita ao valor de suas
quotas, mas todos respondemsolidariamentepela integralizaçãodo capital social.

CLÁUSULA SÉTIMA: A administração da sociedade cabe ao sócio, DALCEU
GONSALVES FERREIRA, com os poderes e atribuições de ADMINISTRADOR,
autorizado o uso do nome empresarial,vedado, no entanto em atividadesestranhas
ao interesse social ou assumir obrigações seja em favor de qualquer dos quotistas
ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imóveis da sociedade, sem
autorizaçãodo outro sócio.
Parágrafo Único: A sociedade poderá prestar garantias de favor a terceiro, tais
como avais, fianças, garantias reais ou quaisquer outras, somente mediante a
assinaturada totalidade de seus sócios.

CLÁUSULA OITAVA: Ao término de cada exercício social, em 31 de dezembro, o
administrador prestará contas justificadas de sua administração, procedendo à
elaboração do inventário, do balanço patrimonial e do balanço de resultado
econõmico, cabendo aos sócios, na proporçãode suas quotas, os lucros ou perdas
apuradas.

r~"""'''''~·''~'··'~W'''l
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FL.05
CLÁUSULA NONA: Nos quatro primeiros meses ao término do exercício social, os
sócios deliberarão sobre as contas e designarão administrador quando for o caso.

CLÁUSULA DÉCIMA: A sociedade poderá a qualquer tempo; abrir ou fechar filial ou
outra dependência, mediante alteração contratual assinada por todos os sócios.

CLÁUSULA DÉCIMA PRIMEIRA: Os sócios poderão de comum acordo, fixar uma
retirada mensal, a titulo de "pro labore", observadas as disposições regulamentares
pertinentes.

CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA: Falecendo ou interditado qualquer sócio, a
sociedade continuará suas atividades com os herdeiros, sucessores e o incapaz.
Não sendo possível ou inexistindo interesse destes ou dos sócios remanescentes, o
valor de seus haveres será apurado e liquidado com base na situação patrimonial da
sociedade, à data da resolução, verificada em balanço especialmente levantado.
Parágrafo único - O mesmo procedimento será adotado em outros casos em que a
sociedade se resolva em relação a seu sócio.

CLÁUSULA DÉCtMA TERCEIRA: O administrador declara sob as penas da lei, de
que não está impedido. de exercer a administração dasccíedaoe, por lei especial, ou
em virtude de condenação criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena
que vede. ainda que temporariamente, o acesso a cargos públicos; ou por crime
falimentar, de prevaricação. peita ou suborno, concussão, peculato, ou contra a
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorrência, contra as relações de consumo, fé pública, ou a propriedade.

CLÁUSULA DÉCIMA QUARTA: As deliberações dos sócios serão tomadas em
reunião, a ser convocada com 08 (oito) dias de antecedência.
§1º - A convocação da reunião se dará por escrito, na pessoa do sócio ou seu
representante legal, mediante protocolo, carta registrada ou outro documento idôneo
a demonstrar a ciência do sócio.
§2º - Por força do art. 1.071, da lei 10406/2002, dependerão de liberação as
seguintes matérias:
1-a aprovação das contas da administração, pela maioria dos votos dos presentes;
II - a designação do administrador, com maioria absoluta de votos representativos
do capital social;
III - a destituição do administrador, com maioria absoluta de votos representativos
do capital social;
IV - o modo de sua remuneração, quando não estabelecido no contrato, com
maioria absoluta de votos representativos do capital social;
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V - a modificação do contrato social, com % de votos representativos do capital
social;
VI- a incorporação, a fusão e a dissolução da sociedade, ou a cessação do estado
de liquidação, com %de votos representativos do capital social;
VII - a nomeação e destituição dos liquidantes e o julgamento das suas contas, pela
maioria dos votos dos presentes;
VIII - O pedido de concordata, com maioria absoluta de votos representativos do
capital social.
§32 ~ Ficam dispensados da reunião, sobre as matérias previstas no §2º, desta
cláusula, se todos os sócios decidirem por escrito sobre a matéria objeto de
deliberação.

CLÁUSULA DÉCIMA QUINTA: Na omissão desta Alteração de Contrato Social e do
Título II, Capítulo IV, da Lei 10.406/2002, esta sociedade utilizará, supletivamente,
as normas da sociedade anónima.

CLÁUSULA DÉCIMA SEXTA: A sociedade declara sob as penas da Lei que se
enquadra na condição EMPRESA DE PEQUENO PORTE, nos termos da Lei
Complementar nº 123. de 14/12/2006.

CLÁUSULA DÉCIMA SÉTIMA: Fica eleito o foro de Cambé para o exercício e o
cumprimento dos direitos e obrigações resultantes deste contrato.

E por assim terem justas e contratadas, lavram, datam e assinam o presente
instrumento e obrigam-se fielmente, por si e seus herdeiros, a cumpri-lo em todos os
seus termos.

Cambé-PR, 11 de Setembro de 2018.
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEl\'1BRO DE 1976.

Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacêuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dá
outras Providências.

o PRESIDENTE DA REPÚBLICA: Faço saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

(...)
Art. 30 - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos incisos I,

II, III, IV, V e VII do Art. 40 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, são adotadas as
seguintes:

I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender às
necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais:

TI - Nutrimentos: substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteínas, gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e vitaminas;

III - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou não,
destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifrícios,
enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e após o barbear,
estípticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composição aromática obtida à base de substâncias
naturais ou sintéticas, que, em concentrações e veículos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluídos os extratos, as águas perfumadas, os
perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma
líquida, geleificada, pastosa ou sólida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as mãos e similares, máscaras faciais, loções de beleza, soluções leitosas, cremosas e
adstringentes, loções para as mãos, bases de maquilagem e óleos cosméticos, ruges, "blushes",
batons, lápis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e simulatórios, rímeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laquês, brilhantinas e similares, loções capilares, depilatórios e
epilatórios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e similares, com o
efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferi-Ia para a superfície
cutânea e anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitários: substâncias ou preparações destinadas à
higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou públicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da água compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate. à prevenção e ao controle dos insetos em
habitações, recintos e lugares de uso público e suas cercanias;
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b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicílios, embarcações, recintos e lugares de uso público, contendo substâncias ativas, isoladas ou
em associação, que não ofereçam risco à vida ou à saúde do homem e dos animais úteis de sangue
quente, quando aplicados em conformidade com as recomendações contidas em sua apresentação;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicações de uso doméstico.

VIII - Rótulo: identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invólucros, envoltórios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removível ou não, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou
não, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do dirigentee órgão do Ministério da Saúde, sob número de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a
mdicação do nome, fabricante, da procedência, finalidade e dos outros elementos que os
caracterizem;

XI - Fabricação: todas as operações que se fazem necessárias para a obtenção dos
produtos abrangidos por esta Lei;

XII - Matérias-primas: substâncias ativas ou inativas que se empregam na
fabricação de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem
inalteradas quanto as passíveis de sofrer modificações;

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por
esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricação, e cuja característica essencial é a
homogeneidade;

XIV - Número do Lote: designação impressa na etiqueta de um medicamento e de
produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertençam e, em
caso de necessidade, localizar e rever todas as operações de fabricação e inspeção praticadas
durante a produção;e XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a
qualquer momento, a produção de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta
Lei, que satisfaçam às normas de atividade, pureza, eficácia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substância ou mistura de substâncias ainda
sob o processo de fabricação;

XVII - Pureza: grau cm que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do fármaco ou
princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância
sanitária; (Inciso incluído pela Lei n° 9.7~_L_de10.2~l2.22.1

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) -- denominação do fármaco ou
princípio farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial de Saúde; (Inciso
incluído pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)
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xx - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos
princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração,
posologia e indicação terapêutica, preventiva ou diagnóstica, do medicamento de referência
registrado no órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em
características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Inciso
incluído pela Lei nO9.787, de 10.2.1999) (Vide Medida Provisória n° 2.190-34, de 23.8.2001)

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referência
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, geralmente produzido após a expiração
ou renúncia da proteção patentária ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DeI; (lncisQ
incluído pela Lei n° 9.787, de 1__(1~J_229)

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja eficácia, segurança e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião do
registro; (Inciso incluído pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de um
medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e
segurança; (Inciso incluído pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência
farmacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, contendo idêntica
composição qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (.Inciso incluído pelq
Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção de um
princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na circulação
sistêmica ou sua excreção na urina. (Inciso incluído pela Lei nU9.787, de 10.2.1999)

Parágrafo único. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivalência foram realizados fora do País, devem ser apresentados
os ensaios de dissolução comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referência
internacional utilizado no estudo de bioequivalência e o medicamento de referência nacional.
CRedacão dada pela Lei n° 10.669, de 14.5.2003)

(...)
Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido

por esta Lei poderá funcionar sem a assistência e responsabilidade efetivas de técnico legalmente
habilitado.

( ...)
Art. 35 - Somente serão registrados os inseticidas:

I - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

II - em cuja composição a substância inseticida e a sinérgica, naturais ou
sintéticas, observem os índices de concentração adequados, estabelecidos pelo Ministério da Saúde;

III - cuja fórmula de composição atenda às precauções necessárias, com vistas ao
seu manuseio e às medidas terapêuticas em caso de acidente, para a indispensável preservação da
vida humana, segundo as instruções do Ministério da Saúde.
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Parágrafo único. O regulamento desta Lei fixará as exigências, as condições e os
procedimentos referentes ao registro de inseticidas.

(...)
Art. 53 - As empresas que exerçam as atividades previstas nesta Lei ficam

obrigadas a manter responsáveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e
quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de produção, em cada
estabelecimento.

(...)
Art. 87. O Poder Executivo baixará o regulamento e atos necessários ao exato

cumprimento desta Lei.

Parágrafo Único - Enquanto não forem baixados o regulamento e atas previstos
neste artigo, continuarão em vigor os atuais que não confiltrarem com as disposições desta Lei.

Art. 88 Esta Lei entrará em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua
publicação, revogadas as disposições em contrário.

Brasília, 23 de setembro de 1976; 1550da Independência e 880 da República.

* Nota: Texto redigitado e sujeito a correções.
Este texto não substitui o Publicado no D.O.U de 24.9.1976
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Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da União

Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

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

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

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.?9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria nO354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizações, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art.
2°, III 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 Regulamentação da Agência,
instituído por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 25
de março de 2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor­
Presidente, determino a sua publicação:

CAPíTULOI

DASDISPOSiÇÕESINICIAIS

Seção I

Objetivo

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

Seção II

Definições

Art. 2° Para efeitos desta Resolução são adotadas as seguintes definições:

I - autoridade sanitária: Agência Nacional de Vigilância Sanitária e entes/órgãos de
vigilância sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios;



II - Autorização de Funcionamento (AFE): ato de competência da Agência Nacional
de Vigilância Sanitária, contendo autorização para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituições e órgãos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolução;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios;

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

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

XVIII - produto para saúde de uso leigo: produto médico ou produto diagnóstico para
uso in vitro de uso pessoal que não dependa de assistência profissional para sua utilização,
conforme especificação definida no registro ou cadastro do produto junto à Anvisa;

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

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

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

XXII - substâncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo I da Portaria SVS/MS nO344, de 12 de maio de 1998.

Seção III

Abrangência

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

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

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substâncias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS nO344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
nO6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatória para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraídas substâncias sujeitas a controle especial e somente
é concedida à pessoa jurídica de direito público ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extração ou a utilização de princípios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concessão e renovação da autorização tratada no § 1°, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicação das plantas, a localização, a extensão do cultivo,
a estimativa da produção e o local da extração devem ser avaliados durante a inspeção
pela autoridade sanitária local competente e constar do respectivo relatório de inspeção.

§ 3° As substâncias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo I da Portaria SVS/MS nO344, de 1998, somente poderão ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorização Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislação específica.

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

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

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

III - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

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

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

Art. 6° As farmácias e drogarias deverão seguir o disposto na Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nO17, de 28 de março de 2013.

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

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverão seguir o disposto
nesta Resolução e na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nO32, de 5 de julho de 2011.

CAPíTULO II

DO PETICIONAMENTO E ANÁLISE

Art. 9° O requerimento de concessão, renovação, cancelamento, alteração,
retificação de publicação, cumprimento de exigência e aditamento, bem como a
interposição de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolução dar-se-à por meio de peticionamento eletrônico 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 estão estabelecidos na Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nO222, de 28 de dezembro de 2006.



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

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

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

§ 40 A AE a ser obtida para as atividades que não estejam enquadradas no art. 30
desta Resolução não está condicionada à concessão de AFE.

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

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

§ 20 Excetua-se do caput o indeferimento de retificação de publicação, cuja decisão
será comunicada diretamente à empresa.

Seção I

Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrução

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

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

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

Parágrafo único. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos I e II, também devem ser cumpridas as exigências contidas na Portaria SVS/MS nO
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 inspeção sanitária e
estas informações devem constar no relatório de inspeção emitido pela autoridade sanitária
local competente.

Art. 15. A documentação de instrução dos pedidos de concessão, renovação,
cancelamento a pedido, alteração, retificação de publicação e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrição a seguir:

I - para concessão em favor de:



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

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

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

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

III - para as seguintes alterações:

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

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

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

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

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

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

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

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

§ 1° No peticionamento de concessão por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatório de inspeção ou documento equivalente podem ser
substituídos pela licença sanitária vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovação, caso os documentos requeridos ainda não
tenham sido emitidos, será aceito como documento de instrução a licença sanitária relativa



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

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

§ 4° Nos peticionamentos relativos à AE, a licença sanitária, o relatório de inspeção
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
os requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS nO344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS nO6, de 1999.

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

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

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

Seção II

Da Renovação

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

Parágrafo UnlCO. O disposto no caput deste artigo não se aplica à AFE e à AE
concedidas para as atividades de fabricação ou produção de medicamentos e insumos
farmacêuticos e para quaisquer atividades de produtos para saúde, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

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

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

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da petição de renovação, a respectiva AFE ou AE será considerada caduca ao
término de sua vigência.



§ 3° A caducidade da AFE e da AE não será publicada no DOU e poderá 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 renovação indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessão de uma nova AFE
ou AE para fins de regularização.

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

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

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

Seção III

Da Alteração

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

I - ampliação de atividades;

II - redução de atividades;

III - ampliação de classes de produtos;

IV - redução de classes;

V - alteração de endereço;

VI - alteração de razão social;

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

VIII - alteração de responsável técnico; e

IX - alteração de responsável legal.

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

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

Parágrafo único. Os prazos de validade da AFE e da AE não são interrompidos nem
prorrogados em decorrência de alterações que surgirem durante seus respectivos períodos
de vigência.



SeçãolV

Do Cancelamento

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

I- encerramento de atividades; ou

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

Parágrafo único. O cancelamento da AFE ou da AE não afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Seção V

Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos à AFE e AE, é cabível recurso
administrativo nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nO25, de 4 de abril
de 2008.

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

CAPíTULO III

DOS REQUISITOS TÉCNICOS PARA FABRICANTES

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

I - informações gerais:

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

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

c) autorização ou alvará referente à localização e ocupação, planta arquitetônica,
proteção ambiental, segurança de instalações e segurança dos trabalhadores;

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

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

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



II - requisitos técnicos:

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

b) sistema da qualidade estabelecido;

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

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

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

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

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

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

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

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

CAPíTULO IV

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

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

I - informações gerais:

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

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

c) autorização ou alvará referente à localização e ocupação, planta arquitetônica,
proteção ambiental, segurança de instalações e segurança dos trabalhadores;



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

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

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacêuticos e
produtos para saúde, Manual de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem.

II - requisitos técnicos:

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

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

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

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

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

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

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

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

i) sistema da qualidade estabelecido;

j) plano para gerenciamento de resíduos;

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

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

m) para transportadores, relação do quantitativo e identificação dos veículos próprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverão ser munidos dos equipamentos necessários à manutenção das condições
específicas de transporte requeridas para cada produto sujeito à vigilância sanitária.

CAPíTULO V



DOS REQUISITOS TÉCNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTÂNCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substâncias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverão ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverão ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS nO6, de 1999, a serem avaliados na inspeção pela autoridade sanitária
local competente:

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

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

III - comprovação da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPíTULO VI

DAS DISPOSiÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolução os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrução Normativa nO1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS nO182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3°, 5°, 6°, 9° e 10 da
Portaria SVS/MS nO344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9°, 11, 12 e 13
da Instrução Normativa do Anexo e o Anexo I da Portaria SVS/MS nO6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS nO1.052, de 29 de dezembro de 1998; o parágrafo único do art.
10, o art. 12 e o Anexo I da Portaria SVS/MS nO802, de 8 de outubro de 1998; a Resolução
n?329, de 22 de julho de 1999; a Resolução n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nO128, de 9 de maio de 2002; a Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nO183, de 5 de outubro de 2006.

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

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

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolução, ficam mantidas as
internalizações das seguintes Resoluções MERCOSUL: GMC n° 3/99 - "Registro de
Empresas de Produtos Domisanitários"; GMC n° 05/05 - "Regulamento Técnico sobre
Autorização de Funcionamento/ Habilitação de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificações y Cancelamento"; GMC nO132/96 - Alterações
da Autorização de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacêuticos do Estado Parte Receptor; e GMC nO24/96 - Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução constitui
infração sanitária, nos termos da Lei nO6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
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RESOLUÇÃO-RDC No.24, DE 21 DE MAIO DE 2009

Estabelecido o âmbito e a forma de
aplicação do regime cio cadasrramento
para o controle san itário dos produtos
para saúde.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe
confere o inciso IV do art. II do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.019, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso TI e nos parágrafos 10 e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria na 354 da ANVISA, de II de agosto de 2006.
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 19 de maio de 2009, e
considerando o disposto no 311. 25 da Lei n? 6360, de 23 de setembro de 1976, sobre o registro de
produtos correlates;
considerando o disposto no art. 41 da Lei 9.782. de 26 de janeiro de 1999, sobre a faculdade de
regulamentação pela Agência do registro de produtos, visando a desburocratização e agilidade nos
procedimentos, desde que não implique em riscos à saúde da população;
considerando o disposto no art. 3° Resolução RDC/ANVlSA n° 185, de 22 de outubro de 2001.
sobre o cadastramento na ANVISA de produtos médicos que são dispensados de registro;
considerando que o regime de cadastramento dispensa a apresentação de certificado mas, não isenta
de cumprir com os requisitos das Boas Práticas de Fabricação previsto na legislação;
adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicação:

Art. 10 Fica estabelecido o âmbito e a forma de aplicação do regime do cadastrarnento para o
controle sanitário dos produtos para saúde, dispensados de registro na forma do * IOdo art. 25 da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 2° Para fins do cadastramento integram as relações previstas no § I° do art. 25 da Lei n° 6.360,
de: 1976, os produtos para saúde: que, segundo a classificação de risco adotada pela ANVISA, se
enquadram nas duas classes de menor risco, I e: II.
§ 1° - Esta Resolução não se aplica aos produtos de diagnóstico in vitro, que obedecem a legislação
específica.
§ 2° - A ANVISA, por meio de Instrução Normativa, publicará relação de exceção de produtos para
os quais permanece a exigência de registro.

Art. 3° A relação de exceção, indicada no § 2° do art. 2°. será atualizada sempre que justificada por
informações técnicas e científicas sobre os riscos à saúde associados às tecnologias ou ao seu uso.

Art. 4° Para solicitar o cadastramento de Produtos para a Saúde, o fabricante ou importador dos
mesmos deve:
L Preencher o formulário de petição para cadastramento, disponível no sítio eletrônico da ANVISA;
II. Pagar a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária.

Art. 5° O cadastro tem validade por cinco anos e pode ser revalidado por períodos iguais e
sucessivos, mantido o número do cadastro inicial.
Parágrafo único. Para a revalidação do cadastramento são obedecidos os mesmos dispositivos
previstos para a revalidação do registro.

Art. 6° Ao regime de cadastro aplica se também o conceito de família de produtos.
Parágrafo único. O agrupamento de produtos em família, com finalidade de cadastramento, se dá
segundo as regras adotadas para o registro dos Produtos para Saúde.

Art. 7° Para solicitar revalidação do cadastrarnento, o fabricante ou importador dos produtos para
saúde deve:
I. Preencher o formulário de petição para revalidação do cadastramento, disponível no sítio
eletrônico da ANVISA;
II. Pagar a taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária.

Art. 8° Para solicitar a alteração do cadastrarnento de Produtos para a Saúde. o fabricante ou
importador deve:
L Preencher o formulário de petição para alteração do cadastramenro, disponível no sítio eletrônico
da ANVISA;
II. Pagar a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária.

Art. 9° A decisão de aprovação do cadastramento de produtos para saúde, sua revalidação, alteração
e caducidade, será publicada no Diário Oficial da União.

Art. 10 Os produtos já registrados que se enquadram como sujeitos ao cadastramento devem ser
transferidos para este regime por ocasião da revalidação do registro.
Parágrafo Único. Os produtos cujo registro for mudado para cadastramento, conservam o número de
identificação do registro.

Art. I I Ao regime de cadastramento se aplicam as mesmas tipificações das infrações sanitárias e as
cominações a elas associadas, vigentes para o regime de registro de produtos para saúde.
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Art, 12 Para os produtos com o seu enquadramento modificado por esta Resolução, mediante
solicitação do fornecedor. será emitida declaração de regularidade do mesmo perante a ANVISA.

Art. 13 Fica revogada a Resolução-RDC/ ANVISA n° 260. de 23 de setembro de 2002.

Art, 14 Esta Resolução entra em vigor trinta dias após a sua publicação.

DrRCElJ RAPOSO DE MELLO

ANEXOT

•

Para a solicitação do cadastro de produtos para saúde. sua revalidação ou .alterações, os formulários
de peticionamento contemplam o seguinte:
I. Dados do Fabricante ou Importador:
1.1. Razão Social.
1.2. Nome Fantasia.
1.3.CNPJ.
1.4. Autorização de Funcionamento na ANVTSA n".
1.5. Endereço.
1..5.1. Cidade.
1 ..5.2. UF.
1.5.]. CEPo
1.6. Telefone.
1.7. Fac símile (Fax)
1.8. Endereço Eletrônico.
2. Tnformações sobre o produto a ser cadastrado.
2.1. Nome Técnico.
2.2. Nome Comercial.
2.3. Modelos
2.4. Formas de apresentação comercial.
2.5. Dizeres de rotulagem.
2.6. Especificação Técnica:
2.6.1. Composição:
2.6.2. Dimensões/volume:
2.6.3. Informar se o produto é estéril.
2.6.4. Condições de armazenamento.
2.7. Número de Série ou Lote.
2.8. Prazo de Validade.
2.9. Imagens Gráficas,
2.10. Instruções de Uso.
2.11. Rotulagem:
2.11.1. Nome comercial
2.11.2. Razão social e endereço do fabricante e importador, conforme o caso.
2.11.3. Indicação de estéril, para os produtos com esta condição.
2.11.4. Código de lote ou número de série.
2.11.5. Prazo de validade.
2.11.6. Instruções de uso
1.11.7. Advertências e precauções.
2.11.8. Nome do responsável técnico.
2.11.9. Número de cadastro na ANVISA.
2.12. Origem do Produto.
2.13. Nome do Fabricante.
2.14. Endereço do Fabricante.
2.15. Distribuidor:
2.16. Endereço do Distribuidor.
2.17. País de Procedência do Produto.
2.18. Responsabilidade Legal e Técnica.
2.18.1. Nome do Responsável Legal.
2.18.2. Nome do Responsável Técnico.
2.18.2.1. Autarquia Profissional. UF e N° de Inscrição

OBS: I - As informações ou campos que não são procedentes na fase da solicitação podem ficar
em branco;
2 - Nenhum outro documento deve vir acompanhado com a ficha, devendo estar
disponível na empresa para eventual conferência
no ato da inspeção; e
3 - As informações de rotulagem devem atender as exigências previstas em legislação
aplicáveis ao registro.
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Consulta de Nomes Técnicos - Produtos para a saúde
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