Dados da Proponente:

Razio Social: HospiBio Ind. e Com. de Moveis Hospitalares LTDA — EPP
Enderego: Rua Topazio, n. 64 — Jardim Cristal -- Cambé — PR — CEP: 86.182-715
CNPJ: 11.192.559/0001-27

Insc. Est.: 90.496.691-67

Fone: 43 - 3154.4453

E-mail: comerciaipievitamoveis.com.by

EXMO. SR.(A). PREGOEIRO(A). DA PREFEITURA DA ESTANCIA BALNEARIA DE

MONGAGUA -SP

IMPUGNACAO AOEDITAL

REF: PREGAOQO PRESENCIAL N. 052/2019

PROCESSON. 153/2019

ABERTURA: 18/02/2020 — 09:30HS

HOSPI BIO IND. E COM. DE MOVEIS
HOSPITALARES LDTA - EPP, sociedade comercial,
inscrita no CNPJ/MJ sob o n.° 11.192.559/0001-87, sediada
na Rua Topazio, 64, Jardim Cristal, CEP: 86.182-715, na
Cidade de Cambé Estado do Parana, POR SER
SOCIEDADE DE INDIISTRIA DE MOVEIS MEDICO-
HOSPITALARES E TER INTERESSE NO PRESENTE
CERTAME, vem a presenca de V. Ex.%, nos termos do Par.
2° da Lei n® 8.666/93, apresentar tempestivamente, sua

IMPUGNACAQ, ao presente Edital, pelas razdes expostas a

seguir;

I1-DO CABIMENTO.

1. A Lei n.° 8.666/93, mencionada no preambulo do Edital como referencial da licitacdo,

prevé a possibilidade de impugnagdo por parte de licitante no prazo de 02 (dois) dias

uteis anteriores a data designada para a abertura do certame.

“Art.41. A Administragdo ndo pode descumprir as normas e
condi¢des do edital, ao qual se acha estritamente vinculada”.
§ 2° Decaira do direito de impugnar os termos do edital de
licitagdo perante a Administracdo o licitante que néo o fizer

até o segundo dia util que anteceder a abertura dos
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envelopes de habilitacio em concorréncia, a abertura dos
envelopes com as propostas em convite, tomada de
pregos ou concurso, ou a realizacdo de leildo, as falhas ou
irregularidades que viciariam esse edital, hipétese em que tal
comunicacdo ndo tera efeito de recurso.

§ 3° A impugnacio feita tempestivamente pelo licitante
nio o impedira de participar do processo licitatério até o
transito em julgado da decisdo a ela pertinente.

§ “4° A inabilitacdo do licitante importa preclusio do seu

direito de participar das fases subsequentes.”

1. Sendo tempestiva a presente manifestacdo, a mesma busca suprir eventuais falhas quanto
a solicitacdo de documentagdo na qualificacdo técnica, uma vez que o objeto da licitagdo
¢ “REGISTRO DE PRECOS para Aquisi¢ao de Equipamentos Médico Hospitalares para
as unidades de Saiude da Rede Municipal de Satde, pelo periodo de 12 (doze) meses,
visando aquisi¢des futuras pelo 6rgdo interessado, conforme descrigdo e quantidades
constantes do Anexo I - Termo de Referéncia do edital.” (Texto retirado do edital),
fazendo com o que seja adquiridos dentre os itens, produtos para satide em conformidade

com as normas da ANVISA.

2. Ainda nesse passo, impende ressaltar que a presente licitacdo ndo impedira a ora licitante
de participar do certame, ¢ como a nulidade detectada ndo importa em exclusio da
licitante, a decisdo final da Administracdo s6 tera o efeito de eliminar ou ndo as
falhas/vicios apontadas pela Impugnante através de alteracdo do presente edital,

reabrindo-se o prazo para todos os licitantes apresentarem novas propostas.

Tratando-se essa licitacgdo de produtos para sande deveria ter sido incluido na qualificagdo
técnica que os licitantes apresentem:

A - autorizagdo de funcionamento do licitante e do fabricante (caso o licitante ndo 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 ¢ Utensilios Médicos).

3. Assim o Edital necessita ser reformulado em relagdo a qualificagdo técnica que trata de

Contratacio de Empresas para fornecimento de Aparelhos, Equipamentos e

Utensilios Médicos, conforme especificacées contidas 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 drea da satide deste

municipio.

Assim, para a perfeita adequagdo do edital, ¢ de modo que possa garantir o direito de
isonomia entre os possiveis participantes, ¢ de acordo com aquilo que a lei preconiza, €
necessario, que promovam as seguintes alteracdes, conforme segue abaixo; Vez que estas
ndo irdo comprometer a qualidade, rendimento, performance ¢ robustez dos produtos,
mas que possibilitard que seja adquirido produtos para saiide em conformidade com as

normas da ANVISA.

DA ALTERACAO A SER PROMOVIDA.

Inclusdo da solicitagdo de:
A - autorizacdo de funcionamento do licitante e do fabricante (caso o licitante ndo seja o
fabricante) emitido pela Anvisa de acordo com a LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO
DE 1976 ¢ RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDCN® 16, DE 1° DE ABRIL
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 ¢ Utensilios Médicos). de acordo com a RESOLUCAO-RDC No- 24, DE 21 DE
MAIO DE 2009. (Em anexo)

JUSTIFICATIVAS: Ora, ha que se entender que nos itens solicitados no pregao

presencial n. 052/2019 da Prefeitura da Estincia Balnearia de Mongagua - SP

existe itens considerados produtos para saude.

Por tudo isso, esperamos que as alteragdes apontadas sejam reformadas, de modo que os
fornecedores tenham que participar do certame apresentando toda a documentagdo exigida para o
fornecimento de produtos para saide. Pois de outro modo, ponderar-se-a essa entidade sofrer

sansdes por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
I - NO MERITO

l. A Lei 8666/93 que rege a presente lide conforme se constata do “caput™ do edital
em referéncia, é bem clara ¢ positiva com respeito a sua aplicacdo, ja determinado no artigo

3¢ dareferida Lei, quando diz:

“Art. 3° - A licitacdo destina-se a garantiv a observancia do principio constitucional da
isonomia ¢ a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e serd

processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da

impessoabilidade, da moralidade, da__igualdade, da publicidade, da probidade

administrativa, da_vinculacdo ao_instrumento_convocatorio, do julgamento objetivo e dos

que lhe sdo correlatos”.
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2. O intuito primordial da Lei de Licitagdes ¢ que a Administragdo Publica contrate
com a proposta mais vantajosa, ndo devendo coexistir no ato convocatério qualquer
clausula que possa resultar em prejuizo a competitividade dos licitantes.

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

mart. 14. Nenhuma compra sera feita sem a adequada
caracterizacio de seu objeto e indicacio dos recursos
orcamentarios para seu pagamento, sob pena de nulidade do

ato e responsabilidade de quem lhe tiver dado causa”.

Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverao:

I — Atender ao principio da padronizacio, que imponha
compatibilidade de especificacdes técnicas e de desempenho,
observadas, quando for o caso, as condicdes de manutencio,

assisténcia técnica e garantia oferecida".

(Lei n. ° 8.666/93).

DO PEDIDO
Ante o exposto, € estando firmemente convictos de termos apontados
nitidamente os fatos, REQUER a Vossa Senhoria o acolhimento de nossas ponderagdes,

afim de que sejam promovidas as corre¢oes do edital.

pellnge

HOSPI BIQ INIME COM. DE MOVEIgHOSP. LTDA - EPP.
ANDREY GARCIA MARIGO
PROCURADOR
RG: 4.010.382-1 SSP - PR
CPF: 571.517.099-00

Cambé/Pr, 12 de fevereiro de X.020




HOSPI BIO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 11.192.559/0001-87
NIRE 41208546816
TERCEIRA ALTERAGAO DE CONTRATO SOCIAL
FL.01
Por este instrumento particular de Alteragao de Confrato Social os abaixo assinados
PATRICIA TEIXEIRA GONSALVES FERREIRA, brasileira, natural de Cambeé-PR,
nascida em 09 de Julho de 1972, casada sob 0 Regime de Comunhao Parcial de
Bens, empresaria, portadora da Carteira de Identidade Civil RG n® 5.846.698-0/SSP-
PR e inscrita no CPF sob ne 835.396.549-68, residente € domiciliada & Rua dos
Imigrantes, n? 240, Jardim S3o Jose, CEP 86192-580 em Cambé-PR e DALCEU
GONSALVES FERREIRA, brasileiro, natural de Ponta Grossa-PR, nascido em 15
de Setembro de 1966, casado em Regime de Comunhao Parcial de Bens,
empresario, portador da Carteira de Identidade Civil RG n® 4.183.876-0/SSP-PR ¢
. inscrito no CPF sob o n® 605.003.799-04, residente e domiciliado & Rua dos
Imigrantes, n* 240, Jardim Sao José, CEP 86192-580 em Cambé-PR, socios
componentes da soci,edade empresarial limitada que gira sob a denominagao social
de HOSP! BIO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA,
com sede e foro & Rua Topazio, n° 64, Lote 87B-1, Conjunto Habitacional Cristal,
CEP 86182-715 em Cambé-PR. com contrato social arquivado na Junta Comercial
do Parana sob n? 41 208546816 por despacho em sessdo do dia 20 de Margo de
2017, Primeira Alteragao de Contrato Social registrado na Junta Comercial do
Estado do Parana sob n® 20171768060 por despacho em sessao do dia 27 de Margo
de 2017. Segunda Alteragao de Contrato Social registrada na Junta Comercial do
Estado do Parana sob n° 50183024141 por despacho em sessao do dia 13 de Junho
de 2018, inscrita no CNPJ sob n® 11.192.559/0001-87, resolvem por este
instrumento particular de alteracdo de Contrato Social, modificar e alterar seu
; contrato primitivo, € subsequentes alteragoes, de acordo com as clausulas
y seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA: O objeto social da sociedade que até a presente data era
.’ «ptividades de fabricagdo de moveis de metal, de mobiliario para uso medico,
cirargico, odontol6gico. laboratdrio, comercio atacadista de instrumentos, materiais
para uso meédico, cirlrgico, hospitalar, laboratorios, maquinas, aparelhos,
equipamentos para uso odonto-medico-hospitalar, aparelhos gletronicos de uso
pessoal e domeésticos, equipamentos elétricos de uso pessoal e domésticos, artigos
de escritorio e papelaria. moveis e artigos de colchoaria, material elétrico,
equipamentos de informatica, comercio varejista de moveis, eletrodomésticos.
equipamentos de sudio, video, equipamentos para informatica, reparagao de artigos
do mobiliario, manutengao de computadores, equipamentos periféricos, comercio
atacadista de roupas € acessorios para uso profissional e seguranga do trabalho,
produtos de higiene pessoal, fimpeza conservagdo domiciliar, materiais de
construgdo, maquinas e equipamentos transformadores partes e pecas, bombas €
compressores, comércio varejista de artigos de cama, mesa e banho, artigos e
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HOSPI BIO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 11.192.559/0001-87
NIRE 41208546816
TERCEIRA ALTERAGCAO DE CONTRATO SOCIAL

FL.02
produtos religiosos, para festas, aluguel de equipamentos cientificos, médicos e
hospitalares sem operador, manutengao e reparacao de aparelhos eletrodomesticos,
aparelhos de refrigeragdo e ventilagao industrial, comercial, instalagao de sistemas
centrais de ar condicionado, ventilagdo, refrigeragao, instalagéo de portas, janelas,
tetos, divisérias e armarios embutidos e transporte rodoviario de cargas,
intermunicipal, interestadual e internacional” passa a ser a partir da presente data
“Atividades de fabricagdo de méveis de metal, de mobiliario para uso médico,
cirirgico, odontologico, laboratorio, comércio atacadista de instrumentos, materiais
para uso meédico, Girlrgico, hospitalar, laboratorios, magquinas, aparelhos,
equipamentos para uso odonto-medico-hospitalar, aparelhos eletronicos de uso
pessoal e doméstico, equipamentos elétricos de uso pessoal e doméstico, artigos de
escritorio e papelaria, moveis e artigos de colchoaria, material elétrico, equipamentos
de informatica, comércio varejista de moveis de eletrodomésticos, equipamentos de
audio, video, equipamentos para informatica, reparacao de artigos do mobiliario,
manutencdo de computadores, equipamentos peritéricos, comércio atacadista de
roupas, acessorios para uso profissional e seguranga do trabalho, materiais de
construcéo, maquinas e equipamentos transformadores partes e pegas, bombas e
compressores, comércio varejista de artigos de cama, mesa e banho, artigos e
produtos religiosos, para festas, aluguel de equipamentos cientificos, médicos e
hospitalares, sem operador, manutencao e reparacdo de maquinas e aparethos de
refrigeragéo e ventilagdo industrial, comercial, instalacdo de sistemas centrais de ar
condicionado, ventilagdo, refrigeragao, instalagao de porias, janelas, tetos, divisérias
e armarios embutidos e transporte rodoviario de cargas, intermunicipal, interestadual
e internacional.”

CLAUSULA SEGUNDA: Tendo em vista as deliberagdes acima, os sécios decidem
consolidar o contrato social, 0 qual passa a vigorar com a seguinte redagao.

HOSPI BIO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 11.192.559/0001-87
NIRE 41208546816

CONSOLIDAGAO DE CONTRATO

Por este instrumento particular de Consolidagao 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 Comunhéo
Parcial de Bens, empresaria, portadora da Carteira de ldentidade Civil RG n®
5.846.698-0/SSP-PR e inscrita no CPF sob n® 835.396.549-68, residente e
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CNPJ 11.192.559/0001-87
NIRE 41208546816
TERCEIRA ALTERACAO DE CONTRATO SOCIAL

FL.03
domiciliada a4 Rua dos Imigrantes, n¢ 240, Jardim Séo José, CEP 86192-580 em
Cambé-PR e DALCEU GONSALVES FERREIRA, brasileiro, natural de Ponta
Grossa-PR, nascido em 15 de Setembro de 1966, casado em Regime de Comunhao
Parcial de Bens, empresario, portador da Carteira de Identidade Civil RG n®
4.183.876-0/SSP-PR e inscrito no CPF sch o n? 605.003.799-04, residente e
domiciliado & Rua dos Imigrantes, n¢ 240, Jardim Sdo José, CEP 86192-580 em
Cambé-PR, sécios componentes da sociedade empresarial limitada que gira sob a
denominagao social de HOSPI BIO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS
HOSPITALARES LTDA, com sede e foro a Rua Topazio, n® 64, Lote 87B-1,
Conjunto Habitacional Cristal, CEP 86182-715 em Cambé-PR, com contrato social
arquivado na Junta Comercial do Parana sob n® 41208546816 por despacho em
sessdo do dia 20 de Marco de 2017, Primeira Alteragdo de Contrato Social
registrado na Junta Comercial do Estado do Parana sob n? 20171768060 por
despacho em sessdo do dia 27 de Margo de 2017, Segunda Alteragdo de Contrato
Social registrada na Junta Comercial do Estado do Paranéa sob n® 20183024141 por
despacho em sessdo do dia 13 de Junho de 2018, inscrita no CNPJ sob n®
11.192.559/0001-87, resolvem consolidar seu Contrato Social primitivo e
subsequentes alteragdes de acordo com as clausulas seguintes:

CLApSULA PRIMEIRA: A sociedade gira sob o nome empresarial HOSPI BIO
INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA, com sede e foro a
Rua Topazio, n® 64, Lote 87B-1, Conjunto Habitacional Cristal, CEP 86182-715 em
Cambé-PR.

CLAUSULA SEGUNDA: A sociedade tem como objeto social o ramo de “Atividades
de fabricagdo de méveis de metal, de mobiliario para uso médico, cirurgico,
odontoldgico, laboratério, comércio atacadista de instrumentos, materiais para uso
médico, cirurgico, hospitalar, laboratérios, maquinas, aparelhos, equipamentos para
uso odonto-medico-hospitalar, aparelhos eletrbnicos de uso pessoal e domestico,
equipamentos elétricos de uso pessoal e doméstico, artigos de escritorio e papelaria,
méveis e anigos de colchoaria, material elétrico, equipamentos de informatica,
comércio varejista de moveis de eletrodomesticos, equipamentos de audio, video,
equipamentos para informatica, reparagao de artigos do mobilidrio, manutencgao de
computadores, equipamentos periféricos, comércio atacadista de roupas, acessorios
para uso profissional e seguranga do trabalho, materiais de construgdo, maquinas e
equipamentos transformadores partes ¢ pegas, bombas e compressores, COMErcio
varejista de artigos de cama, mesa € banho, artigos e produtos religiosos, para
festas, aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador,
manutencio e reparagdo de maguinas e aparelhos de refrigeragao e ventilagao
industrial, comercial, instalagdo de sistemas centrais de ar condicionado, ventilagao,
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HOSPI BIO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 11.192.559/0001-87
NIRE 41208546816
TERCEIRA ALTERAGAO DE CONTRATO SOCIAL
FL.04
refrigeracéo, instalagdo de portas, janelas, tetos, divisorias e armarios embutidos e
transporte rodoviario de cargas, intermunicipal, interestadual e internacional. "

CLAUSULA TERCEIRA: O capital social no valor de R$ 100.000,00 (Cem mil reais)
dividido em 100.000 (Cem mil) quotas totalmente integralizadas no valor nominal de
R$ 1,00 (Um real) cada uma, fica assim distribuido entre os sécios:

SOCIOS QUOTAS | CAPITAL R$
PATRICIA TEIXEIRA GONSALVES FERREIRA 5.000 | R$ 5.000,00
DALCEU GONSALVES FERREIRA 95.000 | R$ 95.000,00
TOTAL 100.000 | R$ 100.000,00

CLAUSULA QUARTA: INICIO DAS ATIVIDADES: 14 de Setembro de 2009.
PRAZO DE DURAGCAQ: Indeterminado.

CLAUSULA QUINTA: As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas,
transferidas a terceiros sem o consentimento do outro socio, a quem fica
assegurado, em igualdade de condigbes e prego. direito de preferéncia para a sua
aquisicdo se postas a venda, formalizando, se realizada a cesséo delas, a alteragao
contratual pertinente.

CLAUSULA SEXTA: A responsabilidade de cada sécio é restrita ao valor de suas
quotas, mas todos respondem solidariamente pela integralizagao do capital social.

CLAUSULA SETIMA: A administracdo da sociedade cabe ao sécio, DALCEU
GONSALVES FERREIRA, com os poderes e atribuicdes de ADMINISTRADOR,
autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto em atividades estranhas
ao interesse social ou assumir obrigagbes seja em favor de qualquer dos quotistas
ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imoveis da sociedade, sem
autorizagéo do outro socio.

Paragrafo Unico: A sociedade podera prestar garantias de favor a terceiro, tais
como avais, fiangas, garantias reais ou quaisquer outras, somente mediante a
assinatura da totalidade de seus sécios.

CLAUSULA OITAVA: Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, 0
administrador prestara contas justificadas de sua administracao, procedendo a
elaboragio do inventario, do balango patrimonial e do balango de resultado
econdmico, cabendo aos socios, na proporgéo de suas quotas, os lucros ou perdas
apuradas.
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HOSPI BIO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 11.192.559/0001-87
NIRE 41208546816
TERCEIRA ALTERAGAO DE CONTRATO SOCIAL
FL.05
CLAUSULA NONA: Nos quatro primeiros meses ao término do exercicio social, 0s
sécios deliberarao sobre as contas e designardo administrador quando for o caso.

CLAUSULA DECIMA: A sociedade podera a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou
outra dependéncia, mediante alteragéo contratual assinada por todos os sécios.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: Os s6cios poderdo de comum acordo, fixar uma
retirada mensal, a titulo de “pro labore”, observadas as disposi¢bes regulamentares
pertinentes.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: Falecendo ou interditado qualquer sécio, a
sociedade continuara suas atividades com os herdeiros, sucessores e 0 incapaz.
Nao sendo possivel ou inexistindo interesse destes ou dos sGcios remanescentes, o
valor de seus haveres sera apurado e liquidado com base na situacéo patrimonial da
sociedade, a data da resolucao, verificada em balango especialmente levantado.
Paragrafo tnico — O mesmo procedimento serd adotado em outros casos em gue a
sociedade se resolva em relagao a seu socio.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: O administrador declara sob as penas da lei, de
que nao esta impedido de exercer a administragao da sociedade, por lei especial, ou
em virtude de condenagao criminal, ou por se encontrar 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, concusséo, peculato, ou contra a
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorréncia, contra as relacdes de consumo, fé publica, ou a propriedade.

CLAUSULA DECIMA QUARTA: As deliberagbes dos socios serdo tomadas em
reunido, a ser convocada com 08 (oito) dias de antecedéncia.

§1° - A convocag@o da reunido se dara por escrito, na pessoa do sécio ou seu
representante legal, mediante protocolo, carta registrada ou outro documento iddneo
a demonstrar a ciéncia do socio.

§2° - Por forga do art. 1.071, da Lei 10406/2002, dependerao de liberagao as
seguintes matérias:

| - a aprovacao das contas da administrago, pela maioria dos votos dos presentes;
Il — a designagdo do administrador, com maioria absoluta de votos representativos
do capital social;

Il — a destituicio do administrador, com maioria absoluta de votos representativos
do capital social;

IV — 0 modo de sua remuneragéo, quando ndo estabelecido no contrato, com
maioria absoluta de votos representativos do capital social;

CERTIFICO O REGISTRO EM 18/09/2018 09:13 SOB N° 20184991978.
PROTOCOLO: 184951978 DE 14/09/2018. CODIGO DE VERIFICAGAO:
MM"N 11803907988. NIRE: 41208546816.

o Y HOSPI BIO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA

SUPETA COMERCIAL
. DO PARANA. |

Likertad Bogus
SECRETARIA-GERAL
CUKRITIBA, 18/09/2018
www.empresafacil pr.gov.br

A validade deste documento, se i@pgesso,_fica sujeito a comprovacdo de sua autenticidade nos respectivos portais.



HOSPI BIO INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 11.192.559/0001-87
NIRE 41208546816
TERCEIRA ALTERACAO DE CONTRATO SOCIAL

FL.06
V - a modificagdo do contrato social, com % de votos representativos do capital
social;
VI — a incorporagéo, a fusdo e a dissolugao da sociedade, ou a cessagao do estado
de liquidagao, com % de votos representativos do capital social;
VIl — a nomeagao e destituicao dos liquidantes e 0 julgamento das suas contas, pela
maioria dos votos dos presentes;
Vil — o pedido de concordata, com maioria absoluta de votos representativos do
capital social.
§3¢ - Ficam dispensados da reuniao, sobre as matérias previstas no §2° desta
clausula, se todos os sbcios decidirem por escrito sobre a matéria objeto de
deliberagéo.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: Na omissao desta Alteragéo de Contrato Social e do
Titulo H, Capitulo 1V, da Lei 10.406/2002, esta sociedade utilizara, supletivamente,
as normas da sociedade anénima.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: A sociedade declara sob as penas da Lei gue se
enquadra na condigao EMPRESA DE PEQUENQO PORTE, nos termos da Lei
Complementar n? 123, de 14/12/2006.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: Fica eleito o foro de Cambé para o exercicio e 0
cumprimento dos direitos e obrigagbes 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.

A P Cambé-PR, 11 de Setembro de 2018.
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitiria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, € da
outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA: Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Let:

(..)

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigdes estabelecidas nos incisos I,
I, III, IV, V e VII do Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as
seguintes:

1 - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condi¢des fisiologicas especiais:

IT - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

HI - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nio,
destinados ao asseio ou a desinfecgdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatOrios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear,
estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composi¢ao aromatica obtida a base de substincias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as dguas perfumadas, os
perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma
liquida, geleificada, pastosa ou sdlida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protegdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos ¢ similares, mascaras faciais, lo¢des de beleza, solugdes leitosas, cremosas e
adstringentes, logdes para as maos, bases de maquilagem e oOleos cosméticos, ruges, "blushes",
batons, lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, logdes capilares, depilatorios e
epilatdrios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substincias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o
efeito de lhes conferir cor ¢, em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie
cutanea e anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitarios: substincias ou preparagdes destinadas a
higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos ¢/ou publicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da 4gua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a preven¢do e ao controle dos insetos em
habitagdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;
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b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcagdes, recintos ¢ lugares de uso puiblico, contendo substancias ativas, isoladas ou
em associag¢do, que nao oferecam risco a vida ou a satide do homem e dos animais uteis de sangue
quente, quando aplicados em conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentagio;

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

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplica¢des de uso doméstico.

VII - Rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressio ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltdrios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem:;

[X - Embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou
nao, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscri¢do, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente

orgdo do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a

indicagdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade ¢ dos outros elementos que os
caracterizem;

XTI - Fabricagdo: todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtengao dos
produtos abrangidos por esta Lei;

XII - Matérias-primas: substdncias ativas ou inativas que se empregam na
fabricagdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem
inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacdes;

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

XTIV - Nimero do Lote: designagdo impressa na etiqueta de um medicamento € de
produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam ¢, em
caso de necessidade, localizar e rever todas as opera¢des de fabricacdo e inspegdo praticadas
durante a producao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a
qualquer momento, a producgio de lotes de medicamentos ¢ demais produtos abrangidos por esta
Lei, que satisfagam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substincia ou mistura de substincias ainda
sob o processo de fabricagio;

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

XVIIT — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgdo federal responsavel pela vigilincia
sanitaria; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787. de 10.2.1999)

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Satde; (Inciso
incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)
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XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentragio, torma farmacéutica, via de administracio,
posologia ¢ indicacdo terapéutica, preventiva ou diagndstica, do medicamento de¢ referéncia
registrado no o6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitdria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Inciso
incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999) (Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracio
ou renincia da protegdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficdcia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso
incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no o6rgio
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficicia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido do
registro; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXII ~ Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e
seguranga; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragio de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicdo qualitativa ¢ quantitativa de principio(s) ativo(s), € que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso incluido pela
Lein®9.787, de 10.2.1999)

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensio de absorcdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragio/tempo na circulag¢io
sistémica ou sua excre¢do na urina. {Inciso incluido pela Lei n® 9.787. de 10.2.1999)

Paragrafo tinico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados
os ensaios de dissolugdo comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referéncia
internacional utilizado no estudo de bioequivaléncia ¢ o medicamento de referéncia nacional.
(Redacdo dada pela Lei n® 10.669. de 14.5.2003)

()

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido
por esta Lei podera funcionar sem a assisténcia ¢ responsabilidade efetivas de técnico legalmente
habilitado.

(...)
Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:
I - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

II - em cuja composicdo a substdncia inseticida e a sinérgica, naturais ou
sintéticas, observem os indices de concentragdo adequados, estabelecidos pelo Ministério da Satde;

IIT - cuja formula de composicdo atenda as precaucdes necessarias, com vistas ao
seu manuseio e as medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensdvel preservacdo da
vida humana, segundo as instru¢des do Ministério da Saude.
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Paragrafo unico. O regulamento desta Lei fixard as exigéncias, as condigdes ¢ 0s
procedimentos referentes ao registro de inseticidas.

(...)

Art. 53 - As empresas que exer¢am as atividades previstas nesta Lei ficam
obrigadas a manter responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e
quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de produgdo, em cada
estabelecimento.

(..)

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato
cumprimento desta Lei.

Pardgrafo Unico — Enquanto ndo forem baixados o regulamento e atos previstos
neste artigo, continuardo em vigor os atuais que nao confiltrarem com as disposigdes desta Lei .

Art. 88 Esta Lei entrard em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua
publicacdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia ¢ 88° da Republica.

* Nota: Texto redigitado e sujeito a corregdes.
Este texto ndo substitui o Publicado no D.O.U de 24.9.1976
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ADVERTENCIA

Este texto néo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Satde
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 Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagao 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 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualiza¢des, tendo em vista o disposto nos incisos i, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margco de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGCOES INICIAIS
Secao |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolugcdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovacao, alteracao, retificacao de publicacdo, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secdo lil do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para satde, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.
Secgao ll
Definigoes

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sao adotadas as seguintes definigbes:

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



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

Il — 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
comprovagao de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolu¢ao;

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

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

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para 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 peticdes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagio
Especial (AE);

VI - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsididrio as atividades discriminadas na Secdo il do Capituio | desta
Resolugdo, equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgdos de administragao 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
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

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

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

XN - 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 eletronico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

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

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

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia



sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletronico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peti¢ao identificado por um numero de transagao, cujos dados sdc
diretamente enviados ao sistema de informagdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacao fisica a Agéncia;

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

XVIIl — produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnostico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizacgao,
conforme especificag@o definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato 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
Resolugao;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolucdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizacdo 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

XX - 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 il
Abrangéncia

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extracdo, fabricagdo,
fracionamento, importagdo, produgao, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacao e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

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

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especiai 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 obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
é concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragdo ou a utilizagado de principios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concessdo e renovagao da autorizagdo tratada no § 1° o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagao das plantas, a localizagao, a extensao do cultivo,
a estimativa da producdo e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspecdo
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatorio de inspecéo.

§ 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 legislagdo especifica.

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

Il - 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 saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuigcao,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou importagdo, de
matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que s3o
destinados a fabricagdo de produtos para saulde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencio e assisténcia técnica de
equipamentos para satde.

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

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

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolugdo e na Resolugio 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, alteracao,
retificacdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolugéo dar-se-4 por meio de peticionamento eletronico ou
peticionamento manual.

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



§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades 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 nao estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugdo ndo esta condicionada a concessao de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagdo, cancelamento,
alteracao e retificagao de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

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

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificagdo de publicagéo, cuja decisdo
sera comunicada diretamente a2 empresa.

Secao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugdo

Art. 12. A concessao, renovacgdo, cancelamento a pedido, alteragéo, retificacdo de
publicacao e a retratagdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

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

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

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

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

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

Art. 15. A documentacdo de instrugdo dos pedidos de concessdo, renovagao,
cancelamento a pedido, alteracéo, retificacdo de publicacdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigéo a seguir:

| — para concessdo em favor de:



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

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

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

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

IIl — para as seguintes alteragdes:

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

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

c) alteracdo de enderego por ato publico: declaragcdo emitida pela autoridade
competente ou a cdpia do ato publico que originou a alteragao;

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

e) alteragdo por modificagdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratério 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: cépia 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 necessarios para a comprovagéao 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 relatdrio de inspegao ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovagédo, caso os documentos requeridos ainda néao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrugdo a licenga sanitaria relativa



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

§ 3° No peticionamento de renovacdo, 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 legislagdo local
dispensar sua renovagao.

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenga sanitaria, o relatério de inspegdo
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
0s requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

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

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

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

Segao li
Da Renovagio

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extragio,
fracionamento, importagao, purificacdo, reembalagem, sintese, transformagéo 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 ndo se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricagdo ou produgdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para saude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

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

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

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



§ 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 renovacao indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessdo de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizagao.

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

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

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

Secao lll
Da Alteragao

Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:

| — ampliagao de atividades;

Il - reducao de atividades;

HlI — ampliagdo de classes de produtos;

IV — redugao de classes;

V - alteragdo de enderecgo;

VI — alteragio de razao social;

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

VIl — alteragdo de responsavel técnico; e
1X — alteragdo de responsavel legal.

Paragrafo (nico. A ampliagdo e reducao 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 alteracbes 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 tinico. Os prazos de validade da AFE e da AE néo séo interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.

g



Segao 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 unico. O cancelamento da AFE ou da AE néo 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 a AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugédo 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 I
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais 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 Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c¢) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupacdo, planta arquitetdnica,
protecdo ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

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

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

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



Il — requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condi¢oes
adequadas a finalidade a que se propéem, incluindo qualificages e calibragdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

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

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

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

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de producao,
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,
incluindo especificacdes e métodos analiticos;

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

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

j) para fabricantes de produtos para saude, 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, deverao apresentar as informacgdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspecéo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informagGes gerais:

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

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

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagdo, planta arquiteténica,
protegdo ambiental, seguranca de instalagbes e seguranca dos trabalhadores;



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

e) comprovagao 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 instalagbes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condigbes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacbes e
calibragodes;

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

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

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

e) programa de autoinspegdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucio e agles decorrentes das ndo conformidades;

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

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

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

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

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

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

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

CAPiTULOV



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 deverao 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 inspecado pela autoridade sanitaria
local competente:

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

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

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

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugéo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da 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 Instrucdo 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, o0 art. 12 e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugéo
n°® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugéo n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugado
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo Unico. O § 1° do art. 11 desta Resolucdo somente tera efeito a partir da
disponibilizacdo do peticionamento e divulgagdo da data de implementagéo pela Anvisa.

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

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolugbes MERCOSUL: GMC n° 3/99 - “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n° 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizacdo de Funcionamento/ Habilitagdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”; GMC n® 132/96 — Alteragbes
da Autorizacdo 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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RESOLUCAO-RDC N..24, DE 21 DE MAIO DE 2009

Estabelecido o ambito ¢ a forma de
aplicagdo do regime do cadastramento
para o controle sanitirio dos produtos
para saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso da atribui¢io que the
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso 1 e nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006.
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 19 de maio de 2009, e
considerando o disposto no art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, sobre o registro de
produtos correlatos;

considerando o disposto no art. 41 da Lei 9.782. de 26 de janeiro de 1999, sobre a faculdade de
regulamentagdo pela Agéncia do registro de produtos, visando a desburocratizagio e agilidade nos
procedimentos, desde que ndo implique em riscos a saide da populagiio;

considerando o disposto no art. 3° Resolugdio RDC/ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2001.
sobre o cadastramento na ANVISA de produtos médicos que sdo dispensados de registro:
considerando que o regime de cadastramento dispensa a apresentagio de certificado mas. ndo isenta
de cumprir com os requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo previsto na legislagio,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao:

Art. 1° Fica estabelecido o ambito e a forma de aplicagdo do regime do cadastramento para o
controle sanitdrio dos produtos para satide, dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 2° Para fins do cadastramento integram as relagoes previstas no § 1° do art. 25 da Lei n° 6.360.
de 1976, os produtos para saide que. segundo a classificacdo de risco adotada pela ANVISA, se
enquadram nas duas classes de menor risco, e 1L

§ 1° - Esta Resolugdo ndo se aplica aos produtos de diagndstico in vitro, que obedecem a legislagdo
especifica.

§ 2°- A ANVISA, por meio de Instrugio Normativa, publicard relagao de excecio de produtos para
0s quais permanece a exigéncia de registro.

Art. 3° A relacdo de excegdo, indicada no § 2° do art. 2°, serd atualizada sempre que justificada por
informacdes técnicas e cientificas sobre os riscos a satide associados as tecnologias ou ao seu uso.

Art. 4° Para solicitar o cadastramento de Produtos para a Satide, o fabricante ou importador dos
mesmos deve:

I. Preencher o formulério de petigdo para cadastramento, disponivel no sitio eletrénico da ANVISA:
I1. Pagar a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria.

Art. 5° O cadastro tem validade por cinco anos e pode ser revalidado por periodos iguais €
sucessivos, mantido o niimero do cadastro inicial.

Pardgrafo tnico. Para a revalidagdo do cadastramento sao obedecidos os mesmos dispositivos
previstos para a revalidagdo do registro.

Art. 6° Ao regime de cadastro aplica se também o conceito de familia de produtos.
Pardgrafo tinico. O agrupamento de produtos em familia, com finalidade de cadastramento, se da
segundo as regras adotadas para o registro dos Produtos para Satide.

Art. 7° Para solicitar revalidagiio do cadastramento, o fabricante ou importador dos produtos para
satide deve:

I. Preencher o formuldrio de peti¢io para revalidagio do cadastramento, disponivel no sitio
eletronico da ANVISA;

11. Pagar a taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitdria.

Art. 8° Para solicitar a alteragdo do cadastramento de Produtos para a Satide, o fabricante ou
importador deve:

1. Preencher o formulério de petido para alteragdo do cadastramento, disponivel no sitio eletronico
da ANVISA:

11. Pagar a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria.

Art. 9° A decisdo de aprovagdo do cadastramento de produtos para satide, sua revalidagdo, alteracio
e caducidade, serd publicada no Didrio Oficial da Unido.

Art. 10 Os produtos jé registrados que se enguadram como sujeitos ao cadastramento devem ser
transferidos para este regime por ocasido da revalidagio do registro.

Parégrafo Unico. Os produtos cujo registro for mudado para cadastramento, conservam o ndmero de
identificacéo do registro.

Art. 11 Ao regime de cadastramento se aplicam as mesmas tipificacoes das infragBes sanitdrias e as
cominagdes a elas associadas, vigentes para o regime de registro de produtos para satide.
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Art. 12 Para os produtos com o seu enquadramento maodificado por esta Resolugao, mediante
solicitagdo do fornecedor, serd emitida declaragdo de regularidade do mesmo perante a ANVISA,

Art. 13 Fica revogada a Resolug@o-RDC/ANVISA n° 260, de 23 de setembro de 2002,
Art. 14 Esta Resolucéo entra em vigor trinta dias apds a sua publicagio.
DIRCEU RAPOSO DE MELLLO
ANEXO 1

Para a solicitagdo do cadastro de produtos para saide, sua revalidagio ou alteragdes, os formuldrios
de peticionamento contemplam o seguinte:

1. Dados do Fabricante ou Importador:

1.1. Razdo Social.

1.2. Nome Fantasia.

1.3. CNPJ.

1.4. Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA n°.

1.5. Endereco.

1.5.1. Cidade.

1.5.2. UK.

1.5.3. CEP.

1.6. Telefone.

1.7. Fac simile (Fax)

1.8. Endereco Eletr6nico.

2. Informagdes sobre o produto a ser cadastrado.

2.1. Nome Técnico.

2.2. Nome Comercial.

2.3. Modelos

2.4. Formas de apresentacio comercial.

2.5. Dizeres de rotulagem.

2.6. Especificagio Técnica:

2.6.1. Composicdo:

2.6.2. Dimensdes/volume:

2.6.3. Informar se o produto € estéril.

2.6.4. Condi¢des de armazenamento.

2.7. Niimero de Série ou Lote.

2.8. Prazo de Validade.

2.9. Imagens Grificas.

2.10. Instrugdes de Uso.

2.11. Rotulagem:

2.11.1. Nome comercial

2.11.2. Razio social e endereco do fabricante e importador, conforme o caso.

.11.3. Indicagdo de estéril, para os produtos com esta condigio.

.11.4. Cédigo de lote ou mimero de série.
.11.5. Prazo de validade.
.11.6. Instrugdes de uso
.11.7. Adverténcias e precaugdes.

.11.8. Nome do responsével técnico.

.11.9. Niimero de cadastro na ANVISA.

.12. Origem do Produto.

.13. Nome do Fabricante.

.14. Enderego do Fabricante.

.15. Distribuidor:

.16. Endereco do Distribuidor.

.17. Pais de Procedéncia do Produto.

.18. Responsabilidade Legal e Técnica.

.18.1. Nome do Responsdvel Legal.

.18.2. Nome do Responsavel Técnico.

.18.2.1. Autarquia Profissional. UF e N© de Inscricdo

RN NIV NIV I NN IN N

OBS: | - As informagdes ou campos que ndo sdo procedentes na fase da solicitagio podem ficar
em branco;
2 - Nenhum outro documento deve vir acompanhado com a ficha, devendo estar
disponivel na empresa para eventual conferéncia
no ato da inspecdo; ¢
3 - As informagdes de rotulagem devem atender as exigéncias previstas em legislagio
aplicdveis ao registro.
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Consulta de Nomes Técnicos - Produtos para a SalGde

Para realizar a consulta, selecione um item e informe o valor a ser pesquisado no campo Busca.
(minimo 3 caracteres)

T :
LSRR

Q Cédigo

O Nome técnico
[ Tabela Inteira

Busca:|

71111010}/ Aparelho a Laser Para Diagnéstico Odontologico
| 1111011} Aparelho a Laser Para Tratamento Oftalmologico
1711110121 Aparelho a Laser Para Tratamento Odontologico
1111013

Equipamento para Clareamento Dental e FotopolimerizaciodeResinas

1111018/ LOCALIZADOR MAGNETICO - T
{ 1111020 Testador de Polpa Dentaria
1111030} Detector de Caries
1111034} Lupa Para Uso Odontologico
{ 1111038} Camera Intra-Oral/Extra-Oral
;. 1111040} Cefalometro(posicionador de cabeca para RX)

" {151015] MOTOR CIRURGICO. .
|_ 1151016} Motor Cirurgico Odontologico

1151017
1151020 Unidade Eletrocirurgica

1151022} Limas Cirurgicas

1151024}} Afastador Cirurgico Odontologico
1151026 Gengivotomos :
1151030} Vibrador Odontologico o
1151032}/ Calcadores Cirurgicos =
1151034]; Brunidor Odontologico

1151035}/ Esculpidores Odontologicos

1151038} Distrator Odontologico

1151040} Foco Cirurgico Odontologico

1151042}{ Instrumentas Cirurgicos Odontologicos
1151044 i: Forceps Odontologico

1151046 {; Sistema para Deteccao de Posicao
{1151050]; Abaixador de Lingua

!%
t%
:
8
3
2
g




1151080|: Aplicador de Amalgama

1151090|: Moldeira para Odontologia s
1151091 | ABSORVENTE ODONTOLOGICO

["1151100}! Seringa para ¢ ia

1151110}! Tesoura Para Incisac de Uso Odontologico
1151130}; Perfurador Odontologico

{ 1171001]{Cadeira para Hemodialise
1171610} Amalgamador Odontologico
1171012]| Sistema Computadorizado de Anestesia
1171034} Cubeta com Tampa Autoclavel
1171016|! Acessorio Para Aparelho de Micro-Abrasao
| 1171020]{ Aparelhio de Inclusao a Vacuo
:1__?71622 Equip p/ Profilaxia Odont Bicarb Sodio/Ultra-Som
[1371024| Broqueiro
1171026} Micro Motor Odontologico
1171030]: Aparelho de Jato
1171032} Sistema Odontologico de Abrasao a Ar
{,1171036] Instrumentos de Uso Odontologico T
I 1171040} Aparelho de Succao de Alta Potencia T
1171042 Motor Odontologico
1171043 ; Torniquete Eletrbnico
1171044 Sistema de Jateamento
1171050} Aparelho de Succao de Baixa Potencia
| 1171070;; Aparelho para Polimerizacao de Resinas
i 1171075} Misturador de Gases para Analgesia Inalatoria
1171080 Articulador para Protese Dentaria
1171100}! Cadeiras Odontologicas
£ 1171120 Cuspideiras
1171121} Unidade de Agua Odontolégica
Equip.Eliminador do Tartarc Supra e Sub Gengival
Equipos Odotologicos e Acessorios T e
Fornos e )
Fonte de Calor
{ Delineador de Use Odontologico
1171176 ; Articulador Odontologico
1171180 Instrumentos de Mao Odontologicos
1171184/ Plastificadora Vacuo Para Uso Odontologico
1171185//SACAPROTESE N o
11711861 Microjato Removedor Para Protese Dentaria
1171190|! Refletores Odontologicos
1171295|; Esterilizador Endodontico
1171296|: Turbina de Alta Rotacao
|_1171297/! Removedores de Calculos Odontologicos
1171298 Aquecedor Endodantico para Gutta Percha

L

1179090] Mocho Odontologic e s S —— *
1179900} Consultorio Odontologico
171175901} Contra Angulo Redutor
1179902 | Kit Protetico para Implantes Osseointegraveis
1179990 Aparelho Utilizado em Laborat.de Protese Dental

{ 1310113} PHANTOMA (FANTOMA)




2-50m para endosc e
tral de Processamento de Imagens Radiologicas

1311013

Central de Processamento de Imagens Médicas

1311014

Aparelho de Uitra-Som para Oftalmologia

1311086

Apareiho de Ultra-Som Para Densitometria Ossea

1311017

MONITOR P/ EXIBICAC DE IMAGENS MEDICAS E CIRURGIA

1311018

GERENCIADOR DE IMAGENS MEDICAS

1311022

Equipamento de Biopsia da Mama

|_1311024}; Carregador/Descarregador Automatico de Cassetes

f 1311026}! Arco Cirurgico

Aparetho para Mamografia

1311032

Equip ) de Hemodinamica

1311033

Equipamento de Hemodindmica e Angiografia

1311035

1311034} EQUIPAMENTO TOMOGRAFIA POR EMISSAO DE POSITRONS E RESSONANCIA MAGNETICA (PET/MRI)

EQUIPAMENTO TOMOGRAFIA POR EMISSAO DE POSITRONS E TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA (PET/CT)

1036}

Equipamento Tomografia por Emissao de Positrons

1038

Sistema de Radiografia Digital

1311040

Aparelho de Raios X Odontologion

1311042

Aparelho de Raio-X Odontologico Panoramico

1311044

1311045

SISTEMA RADIOLOGICO DE AQUISICAO DE IMAGENS DIGLTAIS

i 1311050

Aparelho Movel Para Raio X

: 1311055

| Aparelho Fixo para Raio-X

1311060

{ Conjunto Radiologico Fixo

Eiirloé'l‘gémlmageamento Ultrassonico Intravescular Coronario
prE T

onica Esofagica

¥
§
H
i

M; parelho Para Densitometria Ossea

1311080} Equipamento de Ressonancia Magnetica

1311081

i Equipamento de Ressonancia Magnetica Portatil

i 1311090 j: Equipamento de Tomografia Computadorizado

:: Tomdgrafo de Coerénda Optica

: 1311100

. Equipamento Para Angiografia

{ 1311110

i Processadora Automatica Para Filmes de Raios X

D 1311112

1311114

Misturador Para Filme de Raios-X

rocessador de Imagens de Raio-X

" 1311130} Camara Cintilografica (Gama Camara)

1311158

Recuperador Endovascular de Corpos Estranhos

1311160

Sistema Nuclear de Formacao de Imagens

1311170

| Aparelho para Medicao de Radionudlideos

1311180

Sistema Ultra-Sonico “doppler”

1311190

Sistema Fluoroscopico de Raios X

1311192

Sistema para Injecao de Contraste Radiologico

1311193

Carregador de Seringa para Contraste

1311194

EQUIPAMENTO PARA ADMINISTRACAO: DE RADIOFARMACO INALAVEL

1311200

“"Scanner” Fluorescente

1319010

Sistema de Diagnéstico Radiolgico

13190111 MARCADOR RADIOPACO

1315901}/ SISTEMA PARA GRAVACAD DE IMAGENS MEDICAS

1319900; Digitalizador de Imagens Radiograficas

W IOV | M

1319902 SISTEMA DE ANALISE DE MARCHA

1319903 ]

1331010} Sistema de Particulas Radioativas Para

ALIZADOR DE IMAGENS DE LAMINAS

Terapia ‘

1331015|! Sistema Combinado de Ultrassom e Eletroestimulacio para Terapia

1331020/ Sistema de Radiocirurgia

1331030} Sistema de Radioterapia Intravascular

1331031

Sistema de Braguiterapia

1331040} Sistema de Raios X Para Terapia




"1331050;

31042

1331060

d

1331061

SISTEMA DE LUZ ULTRAVIOLETA PARA TERAPIA

1331862
1331065

SISTEMA DE ULTRASSOM PARA ABLACAO

Sistema a LED para Terapia

133

U740

Sistema. de Laser Para Terapia

133

079

1331675/

CATETER BALAO PARA SISTEMA DE TERAPIA UTERINA

Sistema de Terapia por Energia Eletromagnética

1331076}[ Equipamento para Termoterapia

1331077§§APARELHO PARA RESFRIAMENTO EM TRATAMENTOS DERMATOLOGICOS

[1331080)[Sistema de Ondas-Curtas Para Terapia

1331090 Sictema de N 20 Para Braqui

i l331091ﬁ$lmma de Radioterapia

33,2015]? Unidade de Telecobaltoterapia

1332020}/ Acelerador Linear

{ 1332025
¢ 1391010

{Equipamento para Angioplastia
1 l 8 Aves 53 :

g

Chassis Radiograficos

1301011

Multiformatadora

1391012

Processador de Filme

1391013

Esterilizador

1391015

Ampola de Raios-X

1391016

MANGUEIRAS PARA SISTEMA ULTRASSONICO

1391040

Ecrans

L 1391045

{ Conjunto Emissor de Raios-X

1391088

| Indicador de Irradiacao

1391090

Medidor de Radiacao

1391100

Aplicador de Radionuclideos

1391110

Negatoscopio

1391130

Pinca Para Retrocistografia

11391150

Protecao Plumbifera Para Raios X

i

i 1391180

Simulador Radioterapico

(1391190

: Suporte para Imobilizacao de Paciente

| 1391191

SISTEMA PARA SUSTENTACAO DE PACIENTE

Bucky Recipromatic

i
71391230
171391250

Colimador Luminoso: Multilaminas

1391270

Estativa com Bucky Vertical

nun

1391280

Estativa Porta-Tubo

1391290

Gerador de Ralos X

1391300

Mesas Para Raios X

1391310

Planigrafo Linear/Horizontal

1391330

Tubo Para Raios X

1391335

Intensificador de Imagem

1391340

Calibrador de dose de radionuclideos (dosimetro)

1391360

Sistema Para Aspiracao de Nucleolideos

1399001

fisiu600)

1511013

Acessérios radiologicos
Ll il e
i

enlBodon ENIar
i Cabo para Laringoscopio

i 4 :

Conjunto Para Administracao

1511014

CONJUNTO PARA ADMINISTRACAO INTRAVENOSA OU INTRAVASCULAR (IV)

1511015

Gravador de Sinais Fisiologicos

1511020

Analisador de Oxigenio

1511025

Equipamento Para Manometria Esofagica

1511030

Sistema Para Urodinamica

1511031

EQUIPAMENTO PARA URODINAMICA £ MOTILIDADE DIGES'l";RIA




[ 1511041

{Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo

1511042

MONITOR DE PRESSAC PARA DISCOGRAFIA

1511044

MONITOR DE PRESSAO VESICAL

151105

Manometro Para Pressao Arterial

1511050

Broncoscopio

1511055

Calibrador de Gasometria

1511059

Video Colposcopio

1511060

Colposcoplo

1511061

Amnioscopio

|ACESSORIO PARA AMNIOSCOPIO

Central de Monitorizacao de Sinais Vitals

1511065

Controlador de Glicose no Sangue

1511070

Monitor Fetal

1511071

Detector Vascular

| 1511072

FLEBOSCOPIO

1511075

Medidor de Glicose

1511076
[ 1511077)

MEDIDOR DE GLICOSE COM lANCEI'ADORA«LASER

MEDIDOR DE GLICOSE £ COLESTEROL TOTAL

1511078

Poligrafo Cardiaco

1511079

Sistema para Diagndstico Cardiovascular

1511080

Eletrocardiografo

{ 1511081

Projetor Oftaimologico

1511082

QUANTIFICADOR DE LUZ ESPURIA DO OLHO

1511083

PAINEL DE ORTOTIPOS

! 1511085

 Ecografo

¢ 1511090!

Eletroencefalogéfu

1511109 ESIS'TEMA DE ENDOSCOPIA

1511110

i Endoscopio Flexivel

15111154

i Endoscopio Rigido

1511120}

Aparetho Para Ergonometria

(1511125

Sistema de Telemetria

1511130

Espirometro (Espirografo)

1511131

Sistema de Espirometria

1511132

BOCAL PARA ESPIROMETRO

1511135

{ Equipamento Para Diagnostico em Proctologia

1511140

Fluxometro

1511141 :: CONTADOR DE GOTAS PARA DOSAGEM DE MEDICAMENTOS

1511142

Lancetador Laser

1511143)/F

1511144

DISPOSITIVO PARA MONITORAMENTO DA DIURESE

1511145

Bilirrubinometro

1511150

Keratometro

{ 1511155

Timpanometro

1511160

Monitor de Sinais Vitais

1511165

Monitor de Sinais Vitals Transtelefonico

1511168

OXIMETRO DE PULSO PARA MONITORAMENTO NAO CONTINUO

1511170

Oximetro de Pulso

1511171

Oximetro

1511172

Oximetro de Pulso p/ ambientes de MRI

1511173

Oxicapnografo

1511174

DISPOSITIVO PARA REMOCAO DE COAGULOS

1511175

Dispositivo Para Biopsia

1511180

Analisador de Gases Respiratorios

1511184

DISPOSITIVO PARA REVESTIMENTO DE STENT




151119 s s
{ 1511195/ Sistema de Analise de ECG
| 1511205{| Sistera de Analise de Holter
| 1511210} Preumotacometro -
1511215|: Monitor de EEG
1511220 Monttor de Debito Cardiaco
1511225]: Sistema de Monitoramento do Sono
{_1511230}; Estetoscopio
1511235 Equipamento de Avaliacao Postural

1511240, Eshgmomanometro

1511245} Sistemp de Monitoracao de Parametros Sanguineos
15112501 Monltor de Gases Sanguineos
1511255} Reflectometro
1511258} Dermohigrometro
11260 lisador de Fluxo Ventilatorio
1511265 ! Dermoelastometro
1511270}] Impedanciometro

1511275 Medidor de Permeabilidade da Pele =
__1511276][CAMERA PARA CAPTURA DE IMAGENS DA PELE PARA DERMATOLOGIA ~
1511280}{ Audiometro
B O T i
{ 1511282]: Aparelho para testes audiometricos e
!1511285| Medidor de Cor da Pele
1511286} MEDIDOR DE COR DE DENTE
1511295 Medidor de Oleosidade da Pele
| 1511305/ Unidade Oftalmologica
5 ne Audiometrica
parelho de Fonagdo
nidade Para Exames Otorrinolaringologicos
nitor de Pressao Intra-Compartimental
Otoscopio B
mara de Video para Endoscopia T _—:
 PARA DIAGNOSTICO ENDO-ESTROBOSCOPIO -

{ 1511343} Equipamento para manometria esofagica e anorretal

1511345 Detector de Bile

15113501 Sistema "Holter"

{ 1511351} PIGMENTOS, VEICULOS E SOLVENTES PARA PIGMENTACAO ARTIFICIAL PERMANENTE DA PELE
1511352 SISTEMA HOLTER E MONITOR DE PRESSAO ARTERIALNAO-INVASIVO __ —  ~ — — " s o
1511355 Sistema Transtelefonico de ECG ) T

1511365]; Captador de Tireoide

1511366 : Sistema para Mapeamento Cardiaco
1511368} Ecocardiografo o o
1511370} Monitor de Pressao Intracraniana
1511375] Processadora de Imagem de Video p/ Endoscopia T - -
1511380 Analisador de Potendiais Evocados i

1511381 Equipamento de Diagndstico para Visualizagio

1511382} Equipamento de observacio clinica por ESG

1511385): Equip. de Monit. de Pressao Parcial Transcutanec

1511390}: Eletronistagmografo

15113951 Termometro Auricular y
1511396 TERMOMETRO DESCARTAVEL ”
1511400}: Termometro Clinico

1511401 }; Termometro Digitai

1511402 Lanterna Clinica

1511403} TERMOMETRO DIGITAL POR INFRAVERMELHO




{ 1511415

[ 1511420

i 1511421

Leitor Otico de Fluorescencia

1511422

Suporte Automatizado para (aparoscopio

1511428

Lampada de Fenda

1511430

Sistema de Monitoracao Perinatal

1511435

Retosigmoidoscopio

1511437

Anustopio

1511445
1511455

Alcas Para Endoscopia

Monitor.Continuo de Glicose

1511465

Kit para Angiografia

1511475

Termometro Retal

1511481

1511480] Camara Oftaimica

TCAMERA OFTALMICA

1511485

Aparelho de Acupuntura

1511490

Cadeira Oftalmica

1511491

Cadeira Ginecologica

1
1
1511495
18

i Sistema Para Deteccao de Bacterias

511500 ]!

| Distometro

Dermatoscopio

Oftalmémetro

i Microscopio Oftaimologico

1511569

Equipamento para Avaliagdo Visual

1511570

Instrumento Para Avaliacao do Campo Visual

1511571

Instrumento para Colocacac de Lentes

1511575

Unidade Teste do Campo Visual e Teste de Esforco

1511580

Instrumente Para Medicao de Lentes

1511585

Instrumento Para Medicao de Endoprotese Vascular

1511590

Instrumento P/ Medicao de Parametros da Cornea

1511591}

Paquimetro Oftalmoldgico

1511595

Instrumento P/Medicao de Tecidos Intra-Oculares

1511600

Monitor Para Movimento Ocular

1511610

Oftalmoscopio

1511611

Lentes para Equipamentos Oftaimologicos

1511630

Pupilometra

151163

Pedigrafo

1511640:: Refratometro Oftalmico
1511650|! Retinoscopio
1511655}; Uteroscopio
1511656 |; Ureteroscopio
15116601 Estereoscopio
1511665 i Retindmetro
" 151167D}{ Tonometro
1511675 i Sensores de Temperatura
1511680} Artroscopio
1511685} Sistema para Artroscopia
1511686 |; BOMBA DE IRRIGACAO PARA ARTROSCOPIA
1511687]{ BOMBA DE INFUSAO E IRRIGACAO PARA ARTROSCOPIA

1511690

Dinamometro Para Ortopedia

1511720

PLATAFORMA MEDIDORA DE FORCA

1511730

Sistema de Avallacao e Testes Isocineticos

1511735

Estetoscopio Digital

1511740

Posicionador Automatico Para Endoscopia

1511745

1511749

Monitor de Oxido Nitrico

ICAPSULA ENDOSCOPICA

1511750

Sistema de Endoscopia por Capsula Endoscopica

1511751

Materials para Detecgdo de Endotoxinas




ito para Diagnéstico em Neurologia

1519402 i Equipamento de Diagnstico em Neurologia

1519403 ESTESIOMETRO

1519501 i Manipulador uterino.

1519601 : Retinografo

1519602 | Analisador de Fibras Nervosas da Retina

"1 1519603 : Analisador Scheimpfiug para oftaimologia

| 1519701 Monitor de Extenséio Ossea

| 1519860|  OTOCALORIMETRO A AR

1519801} OTOCALORIMETRO

1519901 Equipamento para Emissao Otoacustica

1519991} Analisador de Oximetria e Capnografia

1519992 nostico Embolismo Pulmonar

1519995('s

(1530001

15300027

1530003

. 1530004)

{ 1530005

i
i 1531010} Aparelho para Tracao Cervical

(1531015 Apareiho de Uttra-Som Para Terapia

i *1531020; ‘Aparelho Para Eletrochoque

: 1531024: DISPOSITIVO ORAL PARA REDUGCAO DA CAPACIDADE DE MORDIDA

tivos Para Fonoaudiologia

Insuflador de CO2

brador Fisioteraputico

oterapia para Tratamento de Acne

-gerador de ruido auditivo

| 1531045 Aparelho Auditivo

171531046 Aparelho para Disfluéncia Verbal

1531047/ Analisador de Aparelho Auditivo

1531048 | Transmissor/Receptor para Aparethos Auditivos

1531049 APARELHO AUDITIVO COM TRANSMISSOR PARA IMPLANTE OSSED

1531050} Aquecedor

1531055 Equipamento Para Fotoferese

1531060 Banho de Parafina

1531065 |; Pistola de Injecao Automatica

1531066 ; Meia Elastica Para Terapia

1531069} Bomba de Infusso implantavel

15310701 Bomba de Infusac

1531071 |: Bomba Para Nutricao -~

1531072 Sistema de Limpeza das Vias Aéreas atraves de Osci a(;éo de Alta Freguencia

1531075 Equipamento de Terapia por Calor Seco

1531076 Bomba para Inalacdo

1531077 Bomba de Irrigagdo para Cirurgia

1531080, Aparelho Para Fisioterapia

| 1531081}/ Aparelho para Fisioterapia Por Ondas Curtas

i Equipamento para Drenagem Linfatica

15310831 Equipamento para Mobilizacgo Passiva Continua

1531085’ Sensores Para Oximetria

1531086} Sensor de Fluxo Respiratorio

1531087 Sensor Toraxico de Movimento Respiratorio




B

1531093

1531095

Equipamento P/ Controle de Temperatura Corporal

1531100

Estimulador Eletrico

1531110

Incubadora Neonatal (Recem-Nascidos)

1531115

Berco Aquecido

1531130

Nebulizador

1531135]]

Forite de Oxigenio

1531140

| Placa e Manta Aquecedora

oA

1531146]

Circuito de CPAP

1531147

{GERADOR DE FLUXQ PARA CPAP

1531150
1531151

[Respirador Artificial

Ventilador Pulmonar a Pressao

{ 1531155

Cardioversor e Desfibrilador- Implantavel

{ 1531160

Desfibrilador

1336l
1531165]

i DESFIBRILADOR AUTOMATICO / SEMI-AUTOMKMEES BETERNO

{Unidade de Terapia de Fechamento a Vacuo

1531168

Dispositivo Implantavel para Controle de Tremor e Dor

1531170

Tenda de Oxigenio

1531175

Programador de Dispositivos Implantaveis

1531180

Mar: » Gerador de Pulsos Externos

| 1531181

Marcapasso Cardiaco

1531185

Monitor Para Marcapasso

1531190

Ventilador Pressao e Volume

1531161

VENTILADOR PULMONAR MECANICO PNEUMATICO

. 1531200

i Ventilador Manual

5i: Analisador e Controlador Continuo de Oxigenio

Bomba de Succao Para Retirada de Corpos Estranhos

“1531215

{ Radiometro

1531220

1531225

Respirometro

1531230

Estimulador Neuromuscular

1531231

Estimulador Neuromuscular para Alivio da Dor

i 1531235

{ Incubadora de Transporte

+ 1531245

{ Maquina Para Recuperacao de Sangue

15312501

: Aparelho Para Tracao Ortopedica

1531255

Aparelho de Bonnet

1531260

Andador

1531265

Barra Paralela Para Fisioterapia

1531270

Apareiho para Hidromassagem por Imersag [

1531275

Cardioversor

1531280

Aparelho para Diatermia

{ 1531285

Sauna Seca por Radiacao Calorifica

1531265

Dispositivo de Assistencia Ventricular

1531300

Lampada Infravermetho

1531301

Kit para Aferese

1531310

Aparelho Para Iontoforese

1531311

Sistema de Terapia Extracorporea

1531312

Sistema de Litotripsia /Urologia/Gastroenterologia

1531315

Litotripsia Extracorporea

1531320

Massageador Terapeutico

| 1531325

;Sistema a Laser Para Depilacao . .

| 1531326
531327

Sistema a Laser de Multiplo Uso em Estética

1531328

LAMPADA DE WOOD

1531331

i Dispasitivo de Tracdo Cutanea
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: ISTEMA A LASER PARA
Forno,de Bier R

1531345

Sistema Para Monitorizacao de Pr&ssao Arterial

1531346

Sistema para Terapia Expiratéria Positiva

1531350

Dermatomo

1531352

Caneta Para Injecao de Insulina

1531355

Caneta Para Injecao de Hormonio de Crescimento

1531356

CANETA PARA INJECAO DE MEDICAMENTO

1531360

Sistema de Compressao de Membros

["1531370

1531361 ! Solucao Concentrada de Hemodialise

3 Neuroestimulador

1531375]  Sisterna de Hemoadsorcao

1531380} Aparelho de Massagem Mecanoterapica

1531385]{CPAP de Nivel Duplo

Gerador de Pulso de Baixa Pressao

1539501

BOMBA PARA HISTEROSCOPIA

1539801

LARINGOFONE

1539901

COLAR COM FINS TERAPEUTICOS

| 1539910

; Umidificador para Terapia Intensiva

e wy.w::r:::::’f.]

155103

:: Laco para Polipectomia

1551032 /{ LACD PARA CAPTURA

1551035

Bisturi Cirurgico

| 1551040]

Bisturia Laser

1551042

'KIT DE FACOEMULSIFICACAO

1551043:

Sistemna para Terapia de Cardioversdo Intema

1551044} Kit Instrumental

1551045

{Bomba Centrifuga

1551046

iKit Cirurgico

1551047

Placa de Gel de Silicone

{"1551048

Kit para Anestesia

1551045

GEL DE SILICONE EM BISNAGA

1551050

Mesa Cirurgica

1551051

Acessérios para Mesa Cirirgica

1551060

Microscoplo Cirurgico

1551061

1551062

1551070

1551075

Motor Eletrico

1551076

Unidade de Controle/Motor para Acionamento de Cateter

1551080

Afastador/Aproximador Cirurgico

1551090

Lamina de Laringoscopio

Alicate

1551095

Elemento de Trabalho

1551108

Aquecedor de Fluidos

1551110

Aplicador de Clip

1551111

: Clip Cirurgico com Aplicador

Q




Aspira rgict

1551123

Caneta para equipamentos de facoemulsificagao -oftalmologia

1551124

Caneta para clrurgia ‘oftalmologica

155115

Caneta Laparoscopica

1551130

Facas:

1551131

Fixador de Cranio

1551133

fibra optica

1551134

Posicionador cardiaco

1551135
1551136

Brocas:de Perfuracao Ossea

MS:—inswlgﬁft-lg Implantacéo de Lentes

1551137

Conjunto de espétulas retratoras

1551140

Cabos

1551148]

[Equipamento de Dissecacao

1551150}

Canulas Metalicas

1551155

Dispasitivo Para Disseccao

Chaves Para Fixacao

IsstieL

1551165,

Grampeadar para Equipo de Solucoes Parenterais
{Circuito para Anestesia :

1551170,
1551171

Dispositivo para Fixacao Maxdlar

Modelador Vaginal

1551172

Modelador Vaginal

4391190

Craniotomos

1551195

551230

Cinzeis

1551221

Elevador Osseo

;1551222

Elevador Cirurgico

15512261

Pontas para Aspirador Cirurgico

1551230

1551231

Espelho Odontologico

1551232

! Especimetro

1551235

- Esfincterotomo

1551240

| Especulos

1551241
1551245

Evacuador de Bexiga

Espatulas

1551250

Estribos.

1551255

Extrator de Caiculos

1551260

Forceps

551265

Extrator

1551270

Ganchos

1551275

Instrumental Para Sutura e Retirada de Sutura

instrumental para Fixacao de Coluna

1551277

Instrumental para Citurgia Buco-Maxilo-Faclal

1551280

Impactores

1551285

Insuflador e Medidor de Pressao de Baloes

1551290

Instrumento Para Perfuracao

1551291

Instrumental para Valvulas Cardiacas

{rrigador/Aspirador Cirurgico

1551293

Instrumento para Corte do Tecido Osseo

1551295

Modelador Ortopedico
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1551320

Medidores de Profundidade

1551330

155133

Morceladores

[Alca de Polipectomia

1551335

Pinca Para-Biopsla

1551340

Pincas Articufadas

1551345

Pinca de Fixacao

1551350

Pincas de Disseccao/Pincas Anatomicas

1551355

Pinca Bipolar

1551356

Pincas.

1551357

Pino Tarracha

1551358

Ponteiras de Radiofrequencia Para Cirurgia

1551359

PONTEIRA PARA LSO OFTALMOLOGICO

1551360

Porta-Aguthas

1551361

PONTEIRA OFTALMOLOGICA

1551365

Pinca Hemostatica

1551366

Pinca Endoscopica

1551370

Placa de Aterramento Autoadesiva

1551385

{ Suturador Vascular

1551350

Serras

1551391

Serra Elétrica Cirirgica

1551400

Sistema para Perfuracao Ossea

1551415]

1551410}

i
-

'Sondas Metalicas

Cabo de Irrigacao/Aspiracao Oftalmologico

it Para Vitrectomia

{

1551450}

{

1551455

Obturador de Trocartes

1551460

Valvula de-Doyen

1551461

Unidade Eletrocirurgica para Corte e Coagulacao

1551465

Retratores

1551470

Unidade Clrurgica Criogenica

1551475

Kit Para Microneuroclrurgia

1551480

Instrumentos Para Aspiracao Vitrea e Corte

1551485

Kit Para Gastrostomia

Fotoforo

Queratomo

1551525

Kit Para Facoemulsificacao

1551530

Sistema de Circulacao Extracorporea

1551531

Sistema para Cirurgia Endoscopica

1551532

Sistema para Cirurgia Ortopedica

1551533

1551534

1551535

[SISTEMA DE NAVEGACKO PARA TERAPIA

Controlador para Micramotor Eletrico

1551540

Insuflador para Cateter

1551545

Marcador para navegac8o cirlirgica

1551550

Instrumento Para Biopsia

1551553

INSTRUMENTO PARA CAUTERIZACAO OTORRINOLARINGOLOGICA

1551554

INSTRUMENTO PARA CAUTERIZAGAO OTORRINOLARINGOLOGICA




1551600

Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia I

1551601

Equipamento de AF para ablacio

1551602

Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia por Ultra-Som

1551603
1 1551604

EQUIPAMENTO DE RF PARA ABLACAO

Gerador de Radiofrequéncia para Neurocinurgla

1551605

Sistema de Fragmentacao de Cimento Osseo

(1551610

15516061 DISPOSITIVO PARA NEUROCIRURGIA

Kit para Maguina de Recuperagio de Sangue

1551615

Equipamento Cirurgico Para Ortopedia

[ 1551616

Equipamento Cirurgico

1551620} Tnstrumental Endoscopico

1551621
1551622

Instrumentos cinirgicos

PASSADOR DE SUTURA

1551625

Insuflador de CO2

1551630

Aplicador e Misturador de Cimento Ortopedico

1551631

(1551635

Osteotomos :

1551640

Sist.Instrum.P/Implantacac Proteses Ortopedica

1551642

Equipamento Cirurgico para Discectomia

| Sistema Estereotaxico

Camera de Video Para Cirurgia

i 1551651

Réplica da por prototipagem rapida

y 1551652

Navegacdo dinirgica por imagem guiada

1551655

de de Vitrectomia

1551660

0 de Controle de Sala Cirurgica

ISTEMA DE DESPRENDIMENTO DE BOBINAS PARA TERAPIA DE ANEURISMAS

| Aot

“is51672]

i;mstrumental para Laparoscopia

{ 1551673]

INSTRUMENTAL MONOPOLAR/BIPOLAR PARA ELETROCIRURGIA

| 1551675}

Facoemulsificador

; Controlador de Infusao

! Gas Oftalmologico

1551682

CURATIVO OFTALMOLOGICO

1551685

Caneta Para Eletrobisturi

1551690

Kit de Ligadura Para Varizes

1551691

Caixa/Estojo para Instrumental Cirurgico

1551695

Sistema de Preparacao de Enxertos

1551696
1551697

Gel barreira de adesao

PULVERIZADOR DE PRESSAO

1551698

Ressectoscopio

1551705

Kit Epidural

1558501

Dispositivo para implantacdo de lentes intra oculares

1559502

SISTEMA PARA CIRURGIA OFTALMOLOGICA

1559503

Equipamento Cirlrgico para Oftalmologia

1559504

Equipamentn a laser para oftalmologia

" 1559701

Microdebridador

1559800

Sistema Introdutor de Cateter

1559901

Sistema para Cirurgia Ossea

Dispositivo para acionamento de equipamentos medicos

Sistema de Video Cirurgico

Monitor de Pressac

MONITOR DE PRESSAO PARA VIAS AEREAS

MONITOR DE CO2




1571010

1571020

Balanca Medico-Hospitalar

1571021

BALANCA DE PROPRIOCEPCAC

1571025

Bomba de Leite Materno Automatica

1571029

CADEIRA PARA HIGIENIZACAO

1571030

Cadeira de Rodas

1571031

Cadeira de Rodas com Acionamento Eletrico

1571032

Cadeira de Rodas para Higienizacao

1571033

Apareiho Auxiliar para Locomocio de portadores de defidénca fisica

1571034,

Equipamento mecanico para reabilitacdo locomotora

1571035

Coluna Retratit

1571036

1571037

EQUIPAMENTO PARA REABILITACAO VESTIBULAR

1571040

Concentrador de Oxigenio

1571045

Aparelho Destruidor e Inutilizador

1571050

Aparelho P/ Movimentacao/Transferencia de Paciente

1571051

Equipamentn de Suporte

1571060 ;

Aparelho P/Limpeza de Instrumental por Ultrasom

1571061

parelho P/Limpeza e Desinfeccao de Instrumental

157106

istema esterilizador para endoscdpios

i 1571065

Aparelho Para Limpeza de Endoscopio

{ APARELHO DE LIMPEZA/DESINFECCAO DE ENDOSCOPIO DIGESTIVO

Fonte de Luz Fria

 Processadora de Luvas

 Registrador de Sinais Vitais

1571135}

Gerador de Oxigenio

1571140

i Secadora Hospitalar

1571145

| Refrigerador ou Freezer Laberatorial/Hospitalar

1571146

| Descongelador de Plasma

1571150

: Aparelho Para Ordenha de Leite Matemno

1571155

Reprocessador de Hemodialisador

ESTERILIZADOR POR PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENIO

i Esterilizador para Plasma

1571170

Aspirador de Fiuidos Fisiologicos

1571180

Umidificador

1571185

Secador para Reprocessamento de Materiais

1571210

Cortador de Gesso

1571215

Equipamento de Purificacac.de Agua Para Dialise

1571220

Calandra

1571230

Recipiente P/Armazenar e Transportar Produtos

1571240

Reguladores de Pressao de Gases Medicinais

1571241

{ Regulador de Vacuo

1571242

Regulador de Pressso

1571250

Lavadora Para Reprocessamento de Materiais

1571251

Lavadora para Desinfecclo e Secagem de Instrumentais

9\

1571252

LAVADORA POR ULTRA-SOM PARA LENTES DE CONTATO




RCProCessamento aterials

1571270} Fonte, de Luz Para Procedimentos Ambulatoriais
15712841 DISPOSITIVO PARA TRANSPORTE PEDIATRICO

1571285]i Maca. de Transporte Para Ortopedia

1571286} Mesa para exame

1571290 : Refletor Parabolico

15712951 Unidade Estacionaria de Transferencia Paciente

15713001 Sistema de Lavagem Para Procedimentos Cirurgicos

1571316} Foco Auxiliar

Vaporizador

Transporte de Acidentados

0
1591015
1591020/ Compressor
51 Solucao para Desinfeccao de Equipamentos
1591035 ! Suporte Para Equipamento
1591040 i Manometro
1591045/ Soldador de Equipos e Tubos
1591046 |: TUBOS ORTODONTICOS
1591050/ Cabo Para Eletrodos
+1§91055 i Cabo Eletrocirurgico Bipolar
1591056 ; Cabo Eletrocirurgico Monopolar
- 1551060 Eletrodos
e "ji}:é}m Estimulador de Respostas Para Diagnostico
¥ 115911007 Medidor para Valvula Cardiaca
£ 1589010;; Valvula Para Gases Medici

{ 1670002 Citometro de Fluxo Modular de Bancada
16700031 Sistema de Mistura de Solucoes
1671010/: Agitador e Homogeneizador

1671011} Analisador Bioguimico
1671012} Anaisador Bioguimico Portatit

16710131 ANALISADOR DE HEMOGLOBINA GLICOSILADA
1671014} LAVADORA DE MICROPLACAS

1671015} Termociclador

16710201 Banho-maria

1671021}: Banho-Maria para Implantes

1671025 | Lavadora Para Ensaios Imunologicos

1671030]: Destilador de Agua

(71671035 || Bomba Peristaitica PjUso Farmacautico/Laboratorial
1671040 : Centrifuga

1671041 |: Centrifuga para Sangue

1671045 : Sistema Para Coleta de Componentes Sanguineos
1671050]i Condutivimetro

1671055 Seladora de Tubos

["1671060]; Densitometro

1671061 |! Densitdmetro / refratdmetro de solugdes fisiologicas
1671065 Medidor de Hemoglobina

1671070} Analisadar de Microorganismos Fluidos Fisiologico
1671071 ; Analisador de Glicose

1671072} Leitora de Microplacas

16710731 LEITORA DE MICROTIRAS e
16710801} Analisador de Fuidos Fisiologicos

1671085 : Analisador e Extrator de Material Genetico




1671100

1671101

ANALISADOR DE AGREGAGAO PLAQUETARIA

1671102

EQUIPAMENTO GERENCIADOR DE ANALISADORES DE DIAGNOSTICO IN VITRO

1671110

Analisador Imunologico

1671115

Analisador Para Ph e Gases

1671120

Aparelho Para Coloracao de Celulas

1671130

Aparelho Para Eletroforese

L 1671131,

Sistema de Eletroforese

i{ Processador de Componentes Sanguinecs

[ 1671138
t

TRANSILUMINADOR (Visualizador com Luz, Diafanoscopio ou lightscanner)

1671139

 APARELHO PARA VISUALIZAGAO DE VEIAS

1671140

1671143

1671144

EQUIPAMENTO PARA PREPARO DE CELULAS/AMOSTRAS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

1671145

Aparelho

1671146

Aparelho

Para Preparacao e/ou Analise de Laminas

Para Captura e/ou Analise de Imagens Citologicas

1671150

Espectrofotometro

1671155

'Sistema de Aferese

1671160

Estufa para Laboratorio

{ 1671165

Inativador Viral Automatico de Plasma

1671170

&,

Kit para Colpocitopatologia

71671175

Analisador de Semen

[ 1671180!

Microscopio

;i Medidor de Oxigenio

Sistema de Fuxo Laminar

i 1671272

i Dispositivo para dosagem manual de medicamentos

1671275

{ Processadora de Tiras

1671276

PROCESSADOR DE AMOSTRAS PARA DIAGNOSTICO EM SAUDE

1671280

Sistema Para Hemossedimentacao

1671300

{ Balanca Para Laboratorio

1671315

{ Incubadora Para Imunohematologia

1671316

{ Equipamento para Imunohematologia

1671318

Forno de Hibridizagio

1671319

INCUBADORA PARA LABORATORIO DE SAUDE

1671320

Incubadora Meios de Cultura/Indicador Biologico

1671330

Extrator de Plasma

1671335

Filtro Para Remocao de Leucocitos (Laboratorio)

1671350

Dispensador Para Meios de Cultura

1671355

Fotometro

1671360

Fotometro de Chama

1671365

Fotometro de Reflexao

1671370

Fluorometro

1671380

Nefelometro

1671381

Leitora de Reacoes de Aglutinacao

1671400

Contador Manual de Celufas

1671405

CONTADOR GAMA AUTOMATICO

1671410

Contador Automatico de Celulas

1671415

! Contador Hematologico

47




1671460 Plaquetario
1671465/ Kit Para Patologia
1671475} Kit Para Colpocitologia
16714801 KIT PARA CITOLOGIA
1671485 Kit Membrana p02
1671490/ Monitor de Crescimento Bacteriano
1671495|: Criostato Para Banco de Tecidos
1671510} Analisador de Ions
1671517} Sistema de Deteccao Microbiana
16715251 Microtomo
1671530|| Coletor de Celulas
[ "1671535 [ Criostato
1671540} Camara de Coleta P/Aparelho de Separacao Celutas
1671550} Aparelho para Separacao de Celulas
1671551 Kit para Sistema de Separacao de Celulas
1671552 Kit para Coleta de Amostra Ginecologica (Swab)

1671553 { Kit p/Separaceo e Coleta de Componentes Sanguineos
1671554) Kif para Infusao de Sangue
1679001 ji Sistema de Identificacao e de Antibiograma
1679002 |: Monitor Para Teste de Glicose no Sangue
Analisador de Quimica Roborizado

‘Equip.de Sel

——

ra
'Cadeira para Doador
Cadelrg para Hemodidlise
CADEIRA PARA EXAMES
0} Quadro Balcanico
17710451 Cadeira para Hhemodialise
| 1771050 Berco Hospitalar o N |
1771060 - '
1771070 Cama Hospitalar
1771071} Cama para parto
1771080ji Colchao Hospitalar
1771090}: Carrinho Hospitalar
17711001 Carrinho Terapeutico
1771110} Bracadeira Para Injecao
1771111 BRACADEIRA PARA APARELHQO DE PRESSAD
1771120 Mesa Eletrica Para Higienizacao de Paciente
“1771122|{ Escada para Fisioterapia
1771123 Tablado para Fisioterapia
1771124} Mesa p/ Fisioterapia
1771125} Mesa para Exame
1771126}/ Mesa Ginecolégica
1771127 | Mesa Clinica Motorizada

1771140 incho Eletrico

i

: m\m ‘,’ i huend i i
{ Controlador de Infeccao Tratamento Endodontico
Componentes Para Ortodontia

Componentes Para Ortodontia

Dispositivo Mecanico P/Ret.Estab.Protese Total
101010{: Adesivos Para Dentadura

2101011 }: Adesivo Odontologico




2101018
2101016
2101017} Forma Angulos Incisais

2101018}: Resina Fluida para Uniao

2101019} Paramonodorofenol Canforado

2101020}/ Agente de AdesSo/Silanizacio

2101021 Cicatrizador Para Implante e Suporte Dentario

2101022} Instrumento para Dentistica

2101023} Auto Matrizes de Aco Inoxidavel

2101024} Gel Contendo Microparticulas de Diamante

2101025 Esponja Para Tratamento Alveolar

2101026/; Sokda Odontologica
2101028} Espacador Endadontico
2101029} Espelho Bucal

2101030 thas Gengivais Descartaveis

2101034} Subst.P/Tratamento Hipersensibilidade Dentinaria

2101035 i Seringa Triplice Odontolégica hd

2101045 Instrumento Para Manuseio de Proteses

2101050 Bandas Ortodonticas

2101055 Seringa Carpule Odontologica

2101056 ; Sistema para Reabilitacdo da Mobilidade Mandibular

2101060:: Artigos Odontologicos Abrasivos
2101061 MATERIAL PARA MICRO ABRASAO DENTAL !

2101090 tologicos
2101100} Cones de Papel Absorvente Odontolagico
2101110 Cones Para Obturacao de Canal ) ] ) o
2101111} Régua calibradora endodontica

2101112 : Localizador apical eletrnico para uso endoddntico ——
21011201 Coroas Dentais

B e —

2101125 Selante Para Canal Radicular

2101130} Dentes Artificiais

2101135}; Pinos Intraradiculares Odontologicos
2101136 Elasticos Ortodonticos
210114} Dique de Borracha Odontologico i
21011451

2101151 |i Disco de Feltro para Acabamento e Polimento

2101155|{ Brocas Para Laboratorio de Protese

2101160|; Escova Odantologica Para Profilaxia

101164 Material para limpeza de aparelhos ortoddnticos removivels
101165 Espacador Odontologico

2101170} Fio Para Ortodontia !
2101171 Fluido Com Fluor de Uso Odontologico I . . _«
2101172 Anel Elastico Para Ortodontia — —
2101173 CARBONO LIQUIDO ODONTOLOGICO
2101175 Fixacao de Elementos Proteticos
2101180} Ganchos e Grampos Para Odontologia
2101184} EXTIRPA-NERVOS PARA ODONTOLOGIA




| 2101190

Gessos Para Odontologia

[ 2101200

Gutta-Percha

2101210

Instrumentos Para Preparo de Canal

2101215

Instrurhentos P/Treinamento Laborat.Endodontico

2101220

Tsolantes Odontologicos

2101221

Instrumento Cirurgico Para Implantes Dentarios

2101224

Cauterizador Odontologico

2101225

Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

2101230

Liga Para Amalgama Dental

2101235

Para Uso Odontalogico

2101240

Ligas: de Ouro/Metais Preciosos p/Uso Clinico

2101245

Veda Implantes Odontologicos

2101250

Lixas de Polimento Odontologico

2101255

Agente Inibidor da Carie Dental

2101260

Mandril para Canetas Odontologicas

2101265

Afastador Gengival

2101270

Material de Moldagem Odontologico

2101271

Material de Obturacao Temporaria

2101272

Material de Acabamento e Polimento

2101273

GODIVA ODONTOLOGICA

2101275

‘Placas Para Confeccao de Moldeiras

2101280

Mercurioc Dental

i 2101285

Pasta P/Tratamento e Prevencao de Alveolites

172101290

Papel Para Articulacao

{ 2101300

Pinos Para Odontologia

i 2101305

' Pastas Para Profilaxia e Polimento Dental

2101310

Porcelana em Po Para Odontologia

2101315

Material Restaur.Odontologico a Base de Ceramica

2101316

SISTEMA OPTICO TIPO CAD/CAM (TOPOGRAFIA) PARA USO ODONTOLCQICO

F 2101318

Braguete Crtodontico

2101319

POLIAMIDA PARA FABRICACAO/PRODUCAO DE PROTESES DENTARIAS REMOVIVEIS

[ 2101320

2101375]

Resina Autopolimerizave! p/Reembasamento Proteses

2101330

i Resina Composta Fotopolimerizavel

2101331}

21013354

Totrno Expansor de Dilatacao/Tracac

2101340

Revestimento Para Fundicao Odontologico

2101345

Revestimento de Modelos Com Finalidade Protetica

{ 2101350

Selantes Para Fossulas/Fissuras

2101351

Compbmero

2101355

Alicates Ortodonticos

2101360

Suctor de Saliva

2101361

Suctor Odontologico de Sangue

2101363

Suctor Odontolégico com Coletor Osseo

2101365

Raspadores Plast.P/Correcac Implantes Dentarios

2101370

Tacas de Borracha Para Profilaxia - Po

2101375

Conjunto P/Cirurgia de Implantes Osseointegrado

2101376

Pino Para Moldagem/Reconstrucac Coronaria

2101377

Pote Dappen

2101378

Porcelana/ Cerdmica Odontolégica

2101379

Distalizador de Molares

2101380

i Pilar Protetico

2101381

 Pilar de Cicatrizago

2101385

{ Moldeira de Impressao

2101386

Tira Odontologica de Poliester

2101387

Lixa de Acabamento e Polimento Dental

G
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2900001 }: Software de Planej. de Trat. por Radiacao

2900602 || SOFTWARE DE PLANEJAMENTO CIRURGICO/CLINICO
2900003 ;: SOFTWARE PARA PROCESSAMENTO DE IMAGENS MEDICAS
12900005 : Software

2901010} Software de Planej. de Trat. P/ Radioterapia B
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