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AC NCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 6 DE DEZEMBRO DE 1999
Publicada no DOU de 07/12/1999.

Dispbe sobre a isencao de registro de produtos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da
atribuicao que lhe confere o art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVS
aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1° art. 95 do
Regimento Intermno aprovado pela Resolugido n® 1, de 26 de abril de 1999 em
reuniao realizada em 2 de dezembro de 1999, adota a seguinte Resolugao de
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Estdo isentos de registro, sem prejuizos das demais acées de
fiscalizagdo e controle pelos érgaos competentes de vigilancia sanitaria, as
substancias e produtos enquadrados nos grupos abaixo:

| - aditivos intencionais, coadjuvantes, excipientes, veiculos, materiais de
acondicionamento e embalagem e substancias utilizadas no processo de
fabricagédo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, desde que inscritos na
Farmacopeia Brasileira e demais codigos similares, aprovados pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e aceitos pelo Ministério da Saude
(Portaria SVS 116/95) e ¢... Resolugdes do MERCOSUL, ou que integrem a
formula de composigcao de produto com registro, em vigor, na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria;

Il - medicamentos isentos de registro, constantes do Anexo [, cujas formulas
integrais constem da Farmacopéia Brasileira em vigor:

Il - outros medicamentos, contidos no Anexo Il, que nao constam da
Farmacopéia Brasileira;

IV - medicamentos homeopaticos., cujas férmulas integrais constem da
Farmacopéia Homeopatica Brasileira, constituidos por simples associacdo de
tinturas, ou por incorporagdes a substancias sélidas ou liquidas inertes.

§ 1° Os medicamentos fitoterapicos obedecerao a critérios necessarios a sua
iIsengao, segundo legislacao especifica.

Art. 2° Aisengao de registro de drogas e medicamentos em fase experimental
obedecera ao disposto nas Resolugbes CNS 196/96. CNS 251/97 e Portaria
911/98-SVS/MS

Art. 3¢ Para efeito da isengéo de Registro a empresa devera submeter peticao
indi ara cada produto, com as informa¢ :s para forma¢ > do pro 3,
a autoridade sanitaria do estado de origem da mesma, a qual as enviara a
ANVS devidamente instruida.

§ 1° Os Orgdos de vigilancia sanitaria das unidades federadas serdo
habilitados, gradativamente, pela ANVS, para receberem e processarem as
solicitagdes de isengao de registro de medicamentos.

§ 2° Sem prejuizo do disposto no paragrafo anterior as solicitacdes poderao ser
feitas diretamente a ANVS, em Brasilia (DF).
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Art. 4° As pe ¢bes dos produtos isentos de registro, que serao submetidos a
avaliagdo, deverac mencionar o nome genérico de acordo com a Denominagao
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua auséncia, a Denominagao Comum
Internacional (DCI) ou da substancia ou produto objeto da isengéo, juntamente
com 0s seguintes documentos:

I - relagao de substancias e dos medicamentos com a respectiva inscrigido na
Farmacopeia Brasileira, nos demais codigos similares, aprovados pela OMS e
aceitos pelo Ministério da Saude (Portaria SVS 116/95) e em Resolugdes do
MERCOSUL. ou que integrem a formula de composigao de produto isento pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - copia da Licenga Sanitaria Estadual ou municipal atualizada:

It - relatorio conclusivo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagac e
Controle (BPF e C) expedido pela Autoridade Sanitaria do estado de origem,
especifico para cada solicitagdo, onde conste, claramente, a capacidade de
producao para os produtos solicitados, ndo sendo permitido, em hipotese
alguma, a produgdo por campanha, de formas farmacéuticas diferentes na
mesma area de produgao;

IV - recibo do pagamento da respectiva taxa através da "Guia de deposito”,
modelo 0.07.099-8, do Banco do Brasil S/A;

V - modelo de rétulo com dizeres de bula, contendo, no minimo:

a} nome do medicamento. devendo utilizar-se do(s) nome(s) constante(s) nos
anexos, podendo  usar conjuntamente ©os nomes  reconhecidos
tradicionalmente;

b) indicagdes terapéuticas, contra-indicagées e reagbes adversas:

c) cuidados especiais, quando couber:;

d) cuidados @ conservagao (temperatura em graus Celsius):

e) vias de administragao e modo de usar:

f) numero de lote, data de fabricacao e prazo de validade;

g) nome e endere¢o completo do fabricante, responsavel técnico e inscricao no
CRF;

VI - os rotulos das embalagens dos medicamentos isentos de registro deverao
conter ainda a expressac "MEDICAMENTO ISENTO DE REGISTRO PELA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE ACORDO COM A
RESOLUCAQ N° PUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA UNIAO (DO
DO ANO "
VIl - copiad monografia correspondente;

VIII - formularios de peti¢cao (FP-1 e FP-2) devidamente preenchidos:

IX - Relatd > de Qualidade de Medicamentos Isentos, e conte ram
minimo:.

a) formula completa, para a produgéo;

b) dados descritivos do controle de qualidade (matéria-prima e produto
acabado);

c) codigo ou convengdes utilizados para identificagao dos lotes ou partidas dos
produtos;

d) dados comprobatorios do prazo de validade proposto pelo fabricante:
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e) dados demonstrativos de que ndo ha incompatibilidade fisica ou quimica
entre a embalagem a ser adotada e os componentes do produto;

f) posologia e justificativa das doses indicadas;

g) cuidados de armazenagem e transporte;

Art. 5° As empresas poderao pleitear a inclusdo de novos medicamentos aos
anexos desta Resolucdo, desde que integralmente inscritos nos compéndios
aceitos pelo Ministério da Saude, encaminhando documentacao &8 ANVS, que
respalde o enquadramento do medicamento como isento de registro e
esclarecimentos complementares, que permitam a autoridade sanitaria situar
estes produtos em um dos grupos de que trata o Art. 1°, ficando permitida a
sua comercializagao apds inclusao e publicagao no DOU.

Art. 6° A denominagdo de medicamentos declarados isentos deve seguir a
DCB podendo usar, conjuntamente, os nomes reconhecidos, tradicionalmente,
ficando proibidos os nomes de fantasia e outras denominag¢des como por
exemplo, "natural”, "oficinal” e "similar".

Art. 7° O ¢6rgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude decidira, no
prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias, sobre a concessao ou indeferimento
da iseng¢ao pleiteada e posterior publicagédo no DOU da relagio dos respectivos
medicamentos.

Art. 8° Somente sera concedida a isen¢do de registro de medicamentos as
empresas autorizadas pelo orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministerio da
Saude, a funcionarem como fabricantes ou importadoras de medicamentos, e
desde que comprovem o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao e
Controle {BPF e C) na elaboragao ou importagao dos medicamentos.

§ 1° As empresas importadoras deverao apresentar, perante a ANVS/MS, no
momento da solicitacdo da isengdo de registro do medicamento importado, o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo e Controle (BPF e C). emitido pela
Autoridade Sanitaria do pais de origem.

§ 2° A importadora devera apresentar o Certificado de Registro, ou documento
equivalente, do medicamento no pais de origem.

Art. 9° Para efeito de atualizacao cadastral, a empresa detentora devera enviar
a ANVS, a cada 3 (trés) anos, declaracao de continuidade da produgéo e
comercializagdo dos medicamentos isentos de registro.

Art. 10 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
procedera a revisao periodica das listas dos anexos | e Il a fim de atualiza-las,
podendo excluir ou incluir outros medicamentos.

Art. 11 As peticdes de isengao de registro, protocoladas junto ac Ministério da
.3 le até a data de publicacdo desta Resolugdo e que ainda nao foram
analisadas, serdo colocadas em exigéncia para se adequarem ao disposto
neste Regulamento, no prazo de (90) noventa dias da publicagao deste ato.

§ 1° O nao atendimento das exigéncias no prazo estipulado implicara no
indeferimento do processo.

§ 2° Para as empresas que possuam certificado de isencdo de registro cujo
medicamento nao esteja contido neste Regulamento, passa a ser obrigatorio o
seu pronunciamento no prazo maximo de 90 (noventa) dias, para reava : |
do mesmo.
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§ 3° O nao pronunciamento da empresa, na forma do paragrafo anterior, sobre
a nao inclusdo de um produto ja classificado anteriormente a esta Resolugéo,
como isento de registro, implicara no cancelamento automatico da isengao
concedida.
Art. 12 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua
publicagao.

GONZALO VECINA NETO

ANEXQO |
RELACAO DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE REGISTRO (FARMACOPEIA)
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DESCRIGAO DE PRODUTOS INSCRIGAQ
1 AGUA D'ALIBOUR (SOLUTOQO CUPRQ-ZINCICQ) FB 1ED
2 AGUA DESTILADA (NAQ PARA INJETAVEIS) FB 1ED
3 AGUA DAS CARMELITAS (ESPIRITO DE MELISSA COMPOSTO) FB 1ED

4 AGUA OXIGENADA 10 VOL ( SOL PEROXIDO DE HIDROGENIO ) FB 2ED
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5 AGUA VEGETO MINERAL FB 1ED
6 ALCOOL IODADO (0,1% de loda Ativo) FB 1ED
7 ALUMEN DE POTASSIO (PEDRA HUME)} FB 1ED
8 AMONIADILUIDA FB.2ED
9 AMONIA LIQUIDA FB.1ED
10 AZUL DE METILENO 1% FB 1ED
11 BICARBONATOQ DE SODIO FB. 3ED
12 CALICIDA FB 1ED
13 C: BONATO DE CALCIO (GRAU FARMACEUTICO) FB 3ED
14 CLORETOQ DE SODIO FB 3ED
15 ESSENCIA DE EUCALIPTO FB.2ED
16 GLICERINA F.B.2ED

17 LIMONADA PURGATIVA FB 1ED
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3 LECITINA DE SOJA (EM PO E OLEO)
4 LEVEDURA DE CERVEJA

5 PASTA D'AGUA

6 PASTA D'AGUA MENTOLADA

7 POMADA DE WITFIELD

8 SOLUGAC ALCOOLICA DE WITFIELD

9 SOLUCAO DILUIDA DE HIPOCLORITO (Liquido de Dakin)

(Of EIl n®415/99)
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0022617 Consultas - Agéncia Nacioral de Vigilancia Sanitaria
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BECRETARIA DA FATEMDA

CYERRG DO ELT400

/viam o

» 2

CERTIDAO DE REGULARIDADE FISCAL z9

. - 2

Numero da Certidao: 2017. 10002275955-69 Data de Emissao: 11/05!2(%12

DADOS DO CONTRIBUINTE i_%

Razdo Social: MEDICAL MERCANTIL DE APARELHAGEM MEDICA LTDA _(% S

ga

Endarego: AVENIDA GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES N. 3158, TERREQ 1 2 3 AD, DERBY, RECIFE - PE, &%
52010040 Q

CNPJ: 10.779.833/0001-56 %’, %

83

Certificamaos, observadas as disposigdes da legislagao vigente e de acordo com os registros existentes neste érgéﬁ\, 2

que o contribuinte acima identificado esta em situagdo REGULAR perante a Fazenda Publica Estadual. g Z

Soy 3s1

A presente certiddo ndo compreende débitos cuja exigibilidade esteja suspensa nem exciui o direito da Faz
Publica Estadual, a qualquer tempo, cobrar valores a ela porventura devidos pelo referido requerente.

Esta certidao € valida até 08/08/201. ..vsendo ser confirmada sua autenticidade através do servigco "ARE VIRT
na pagina www.sefaz.pe.gov.br.

VN3S 3d ILNVOTEAVO VH

T9G08.0PP086-E996-B2.Y-¢e617-G849.P :03UBWINO0P 0[%5 P9 UJ‘% J0Qe

Pagina 1 de 1
Emitido em 11/05/2017 0944 11
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090542017 wlidac . e
de 02/06/2014, na Resolugao n° 185 a na Lei 11.419/2006 e foi expedida gralutamente através da Internet.

Esta certidao ndo abrange os processos civeis distribuidos antes da implanlagéo d¢  slema Processo Judicial Ei -
PJe, no ambite do Tribunal de Justiga de Pernambuco. O referido é verdade; dou fé.
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CONSELH' REGIONAL DE CONTABILIDADE EM PERNAMBUCO

CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE EM PERNAMBUCO CERTIFICA que o
profissional identificado no presente documento encontra-se em situagio REGULAR neste
Regional, apto ao exercicio da atividade contdbil nesta data, de acordo com as suas
prerrogativas profissionais, conforme estabelecido no art. 25 e 26 do Decreto-Lei n.? 9.295/46.

- Informamos que a presente certidao ndo quita nem invalida quaisquer débitos ou infragdes que,
posteriormente, ve am a ser apurados contra o titular deste registro, bem como ndo atesta a
regulandade dos trabalhos técnicos elaborados pelo profissional da Contabilidade.

VN3S 3d IINVOTVAYD YHOOH 3SINIQ :lod 8w eifig opeussy ojuswnooq

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE PE

Certiddo n.*: PE/2017/00000437

Nome: MARIO JOSE DA SILVA CPF: 174.227.604-00
CRC/UF n.° PE-011365/0 Categoria: CONTADOR
Validade: 13.08.2017

Finalidade: EDITAIS DE LICITAGAO

19598/ 0IPPOB6-E996-22.1-2e6-GO89.P 01UBUNOOP Op 0BIPOD Wess 0 qep! fen/ddeyiqnofad 80y801//:sdny ‘e 8sse0y

Confirme a existéncia deste documento na pagina hitp:#/200.179.170.130:81/spwfindex1_htm,
mediante nimero de controle a seguir:

CPF :174.227.604-00 Controle : 4422.1415.9691.2255

hitp://200.179.170.130:81/scripts/SAL dhpv03.dliogin "



IEIVNPIVEY Lerudao aa Heguiarigade Profissional

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE EM PERNAMBUCO

CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE EM PERNAMBUCO certifica gue

o(a) profissional identificado(a) no presente documento encontra-se em situagio
regular.

IDENTIFICAGAO DO REGISTRO

NOME................. © MARIO JOSE DA SILVA
REGISTRO.......... : PE-011365/0-0

CA1 30RIA....... : CONTADOR
CPF............ - » 174.227 .604-00
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A presente CERTIDAO nao quita nem invalida quaisquer débitos ou infragbes que
posteriormente, venham a ser apurados pelo CRCPE contra o referido registro.

A falsificagao deste documento constitui-se em crime previsto no Cddigo Penal
Brasileiro, sujeitando o autor a respectiva agao penal.
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Emissao: RECIFE, 15.N8 2017 as 17:39:43.
Valido até: 13.08.2017
Codigo de Controle: 149603.

Para verificar a autenticidade deste documento consulte o site do CRCPE.

hitp://200.178.170.130:8 1/scripts/sqgl_consultav03.diogin i
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 13888
PRIMEIRO REGIST ) CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epilacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joac Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-54B4
http:/iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, interdigdes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude efc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V. que o(s) documento(s) em anexo & reprodugio
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cadigo

de Controle e Autenticagio abaixo.
O referido & verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 03/01/2017 as 14:34:32 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d94105712d691e6bc05bIBI37af1186a4ebf7 7 c7d2d65640a6235607 Ie33469ach46ecoad 22bA0
cf68da1c5alf9879455a233086026b7 2b9a061d6cof60baatbee81940cc7089d cch

A chave digital acima, garanie que este documento foi gerado para MEDICAL MERCANTIL DE
APARELHAGEM MEDICA LTDA e emitido através do site do Cartério Azevaédo Bastos, de acordo
com a Legislagao Federal em vigor Art 1°. e 10° § 1°. da MP 2200/01.

Esta certiddo tem a sua validade ateé: 03/01/2018 as 03:18:30 (Dia/Més/Ano)

Cadigo de Controle da Certiddo: 627662
)yd'— de Controle da Autenticagao:
38813012161028060953-1 a 388130121610280609534

A autenticidade desta certidao poderd ser confirmada por qua’ ' uer momento
através do site: http:/fwww.azevedokt
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Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC N° 61, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2011

Dispe sobre as regras de classificagao dos produtos p
diagndstico de uso in vitro e dé outras providéncias.
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso da atribuigdo que

confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto No- 3.029, de 16 de abril de 19@.3
e tendo em vista 0 disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado ngsZ
termos do Anexo I da Portaria No- 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de %lﬁ
de agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de novembro de 2011, adota a seguinte Resolugio gcg
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao: 2 %
s >
CAPITULO I g5
DAS DISPOSICOES INICIAIS % 9
=
Art. 1° Esta resolugiio estabelece os requisitos para classificagao dos produtos para diagnostico %cﬁ
uso [n vitro. o ﬁ
&>

&

CAPITULO I 5

DAS CLASSES DE RISCO S

P

©O

Art. 2° O item 2 do anexo da RDC n® 206, de 17 de novembro de 2006, que estabelecefo
regulamento técnico de produtos para diagndstico de uso in virro, passa a vigorar com a seguinte redagag:
(o8

Pl

2. Classificagdo de produtos para diagndstico de uso in vitro

2.1. Para fins de registro e cadastramento na ANVISA, os produtos para diagndstico de uso
v ro ficam enquadrados nas seguintes classes de risco:

2.1.1. Classe I — produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saiide piiblica, sujeitos a
cadastramento:

2.1.2. Classe 1l — produtos de médio risco ao individuo e/ou baixo risco a satude publica, sujeitos a
registro;

2.1.3. Classe Il — produtos de alto risco ao individuo efou médio risco 4 sadide piblica, sujeitos a
registro; e

2.1.4. Classe IV — produtos de alto risco ao individuo e alto risco a satide piblica, sujeitos a
registro.”

S
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Art. 3° Para enquadramento dos produtos para diagnéstico de uso in vitro em na ' 'asses
citadas no item ~ do anexo da RDC n® 206, de 2006, devem ser aplicadas as regras de classiticagdo
descritas nesta Resolucio.

Art, 4° A classificagdo dos produtos para diagndstico de uso in vitro é baseada nos seguintes
cnténos:

1 - indicagio de uso especificada pelo fabricante;

Il — conhecimento técnico, cientifico ou médico do usudrio;

11 — importdncia da informagao fornecida ao diagnéstico:

IV —relevéncia e impacto do resultado para o individuo e para a saide piablica: e



V — releviincia epidemioldgica.

CAPITULO 111 i
DAS REGRAS DE CLASSIFICACAO

Art. 5° Regra 1 — Sio classificados como Classe 1V os produtos com as seguintes finalidades:

1 — detectar a presenga de ou a exposigio a um agente transmissivel pelo sangue, s
componentes e derivados, células, tecidos ou érgaos, a fim de avaliar a sua aptiddo para transfusao ¢
transplante;

11 — monitorar ou detectar a presenga de ou a exposig3o a um agente transmissivel que cause N
de vida ou doenga, geralmente incurdvel, com elevado risco de propagagao; e

Il — monitorar carga viral de pacientes que sofrem de uma doenga infecciosa geralme

incuravel.
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Exemplos de Classe IV:

9. :0LBWINOOP BP 0B

¢ Produtos utilizados para a detec¢iio de agentes transmissiveis no sangue. células ou teci%‘
de doadores. tais como ensaios para Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), Virusda
Hepatite C (HCV), Virus da Hepatite B (HBV), Virus T-Linfotrépico Humano tipos | e‘%’;ll
(HTLV /1D, Sifilis, Chagas ou outros.

9682,

* Ensaios utilizados para o diagnostico clinico de infecgao por HIV 1 e 2, HBV, HC?S’.
HTLV VIl; Ensaios para o diagndstico clinico de Hepatite B incluindo os marcadores @a
infec¢dio como: Antigeno de superficie do virus da Hepatite B (HBsAg), Anticorpos l@\d
contra o antigeno “core” do virus da Hepatite B (anti-HB core 1gM), Anticorpos totgdis
contra 0 antigeno “core” do virus da Hepatite B (anti-HB core total) e detecgdo de acido
nucléico do virus da Hepatite B (HBV NT).

e Ensaios para determinagdo de carga viral de HIV e HCV.
Arl 6° Regra 2 - Os produtos destinados a tipagem de sangue ou de tecidos para garantir a
compatibilidade imunoldgica do sangue, componentes sanguineos, células, tecidos ou érgios que se

destinam & transfusio ou transplante, sdo classificados como Classe I1I.

Pa_rzigrafo unico. Os produtos para determinagdes do sistema ABO, do sistema rhesus, do sistema
Kell, do sistema Kidd e do sistema Duffy. sdo classificados como Classe IV.

Exemplos de Classe [V:

* Testes para deierminagdes de antigenos de hemdcias ou anticorpos para os grupos
sanguineos A, B, ou AB, do sistema ABO.

Exemplos de Classe 111

* Testes para identiticagdo dos marcadores dos sistemas de grupos sanguineos MNS ou
Cantwright.
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e Testes utilizados na tipificagdo de tecidos, para detecgdo de antigenos e antico
leucocitdrios humanos (HLA).

ec@'m 909)/
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Art. 7° Regra 3 — Os produtos destinados ao diagnéstico de doenga de notificagdo compuls

prevista na Portaria n° 5, de 21 de fevereiro de 2006, do Ministério da Saidde, ou legislagao que vcnhg :
substitui-la, sao classificados como Classe 111 %
<
Exemplos de Classe [II: %
. . . ©

o Testes utilizados no diagnéstico de Colera, Dengue, Maldria, Leptospirose. Raiva Humasag

Varjola e outros. g %
Q

. ~ O

Art. 8° Regra 4 — Os produtos sio classificados como Classe 111 se forem destinados a: % :)<:

QL

- .. S n

I - detectar a presenga de ou a exposi¢do a um agente sexualmente transmissivel; g2

II — detectar a presenga em liquido cefalorraquidiano ou sangue de um agente infeccioso com gn:g

= m

risco de propagagao limitado:

Il — detectar a presenga de um agente infeccioso, onde existe risco significativo de que
resultado errdneo possa causar morte ou grave incapacidade para o individuo ou feto;

IV — mragem pré-natal de mulheres a fim de determinar o seu estado imunoldgico contra age
transmissiveis; .

V — determinagdo do sratus de doenca infecciosa ou estado imunolégico, e de onde hé risco de e
um resultado erréneo leve a uma decisdao de manejo do paciente, resultando em uma situagdo de iminegte

(0)

&

.
A4

S

oty -0e6 108

risco 2 vida do paciente; %
VI — triagem, estadiamento ou diagnostico de cancer; S

VII - teste genético humano; g

VIII - rastreamento de desordens congénaitas no feto; f_;f

=

IX — controlar os niveis de farmacos, substancias ou componentes biolégicos, quando hd nsco'de
que um resultado erréneo leve a uma decisdo de manejo do paciente, resultando em uma situagio
imediata de risco de vida para o paciente; e

X - determinagoes de gases e glicose no sangue para testes a beira do leito (point of care ou near-
patient testing).

Paragrafo tnico. Outros produtos para diagndstico de uso in vitro que sdo destinados a testes a
beira do leito ndo enquadrados no inciso X devem ser classificados independentemente, utilizando-se as
regras de classificagio.

Exemplos de Classe I:

* Ensaios para detecgao de  “‘genos  anticorpos para Neisseria gonorrheae, Chlamydia
truchomaiis, Treponema pallidum, Herpes simplex virus 2, Papilomavirus Humano (HPV)
e Trichomonas vaginalis.

* Testes para detecgdo direta de Neisseria meningitidis ou antigeno de Cryptococcus
neoformans, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus B, ou
Emerovirus.
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Ensaios para o diagnéstico de Cytomegalovirus (CMV}, Chlamydia pnexmoni
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA), e de doengas pridnicas.

egaoreose//

Testes para deteccdo de anticorpos anti-Toxoplasma gondii, virus da Rubé
Cytomegalovirus (CMV), Herpes simplex 1 & 2 (HSV), virus do Sarampo e Trepane
pallidum em gestantes.

S @1
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Marcadores tumorais séricos como Antigeno Especifico de Prostata (PSA), Antigeds
Carcinoembriondrio (CEA). Gonadotrofina Coriénica Humana (HCG), CA 19-9¢ CA 128

00

Ensaios de gendtipo viral para estabelecer o curso apropriado de uma conduta terapéuti
para detecgdo do marcador Her2/neu na sele¢do de pacientes com cancer de mama p#@
tratamento utilizando a droga Herceptin.

Testes destinados 3 andlise de DNA, RNA ou cromossomos humanos para a predigio
doengas ou do risco de transmissdo vertical, monitoramento, diagnostico ou prognostico
doengas ou desordens genéticas como a Doenga de Huntington, cromossomo Filadél
fibrose cistica. anemia falciforme, Doenga de Alzheimer ou outros.
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Ensajos para o monitoramento de niveis terapéuticos de drogas imunossupressoras corgo
ciclosporina ¢ tacrolimus, de cujo resultado depende a conduta a seguir em pacienfés
transplantados; monitoramento de substincias ou componentes bioldgicos que §§0
marcadores cardiacos agudos como Troponina I, Troponina T ¢ CK MB. Tempo ge

Protrombina e Tempo Parcial de Tromboplastina Ativada. &
(@]
Q
joN
Testes para pesquisa de desordens congénitas no feto, incluindo ensaios pré e pos-natgs

para trissomias 13, 18, 21 ou Sindrome de Klinefelter; para alfafetoproteina (AFP), quan@o
usados para detec¢do de defeitos de fechamento de tubo neural; ou para a pesquisa
neonatal de doengas metabdlicas hereditdnias.

Ensaios utilizados a beira do leito para determinagio de glicose e gases sanguineos.

Art. 9° Regra 5 - Os produtos destinados a auto-teste sdo classificados como Classe I

Parigrafo dnico. Os produtos destinados a auto-teste em que o resultado nido € determinante de um
estado clinicamente critico, ou ¢ preliminar e requer acompanhamento com o teste laboratorial adequado.
pertencem a Classe 1.

—

R e ¢

Auto-lestes para monitoramento de glicose sanguinea, de nivel de colesterol ou de
coagulagio.

Exemplos de Classe 1:

Auto-testes para gravidez e fertilidade.

Auto-testes para detecgido de glicose e outros analitos presentes na urina.



Art. 10. Regra 6 — Sio classificados como Classe I:

1 - reagentes ou outros arligos auxiliares aos procedimentos de diagnostico in vifro; .
II - produtos destinados a calibragdo, limpeza ou manutengao de equipamentos em procedimen
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de assisténcia técnica; _ . ' $
THI — meios de cultura e dispositivos destinados a identificagéo de microorganismos; _ g

IV — produtos para extragio de DNA e RNA, auxiliares aos procedimentos de diagndstico in wt;go_.o_

e 5 0

V — recipientes de coleta, armazenamento e transporte de amostras biolégicas para uso em tesgein

diagndsticos laboratorials. 8 §

g9

Exemplos de Classe 1: 2 5

Q <

¢ Solugdes de corantes de Gram, de Romanowski ou outras solugdes para coloraqﬁngd%

células. g2

€3

* Solugdes de lavagem, solugdes de lise de células e solugdes de precipitagdo utilizadas %n‘%

equipamentos; calibradores para uso em servigo de assisténcia técnica. g

150840.P

® Reagenles avulsos para uso em conjunto com produtos de identificagio microbi@a
especificos, com finalidade de determinar resultados de reagdes enzimdticas como cataliise

. H
ou oxidase.

68/

(o]
* Meios de cultura preparados (prontos para uso). incluindo agar com agentes seletiv?gs.
antimicrobianos, agentes cromogénicos ou indicadores quimicos para diferenciagio e
colonias.

Pl

[on
3
%
¢ Tubos com ou sem vécuo para colela de sangue, frascos para coleta de amostras de urina,
fezes. células ou tecidos para subseqiiente andlise.

An. 11. Regra 7 — Os produtos para diagndstico de uso in vitre ndo abrangidos nas regras 1 a 6
sdo classificados como Classe I1.

Exemplos de Classe II:

* Maioria dos testes de bioquimicos para gases sanguineos, hormdnios, vitaminas, enzimas,
marcadores metabdlicos e substratos.

s Testes de coagulagio e determinagio de fatores, exceto os utilizados para monitoramento
de terapia anticoagulante TP e TTPA, os quais estdo na Classe 11, conforme Regra 4.

* Daspositivos ou testes para determinagio de susceptibilidade antimicrobiana a partir de
isolados de cultivo microbiolégico, inclusive discos e fitas impregnados com
antimicrobianos.

* Testes para detecgdo de infecgdo por Helicobacter pyviori, Clostridium difficile.
Adenovirus, Rotavirus e Giardia lamblia.
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Art. 12. Regra 8 — Os produtos utilizados como calibradores, padroes ou controles para um an:
especifico ou para analitos multiplos com valores quantitativos ou qualitativos pré-definidos segue
mesma classificagao do reagente principal.

'ad'901'9018f'S
:Jod ayuagielb1q ogeu

Pardgrafo unico. Os calibradores, padrdes ou controles utilizados em equipamentos contadoresed

c€lulas. sdo sempre classificados como Classe IL

Iof

do/iq Ao

3

Art. 13. Regra 9 — Se a um mesmo produto se aplica mais de uma regra, com diferentes Clasge}
de Risco atribuidas, a classificagdo deve ser a de maior risco.

[EA/d

Notas sobre produtos nio considerados para diagndstico de uso in vitro:

* Qualquer produto para uso laboratorial geral que nao tenha sido fabricado, projetado
proposto para uso em aplicagdes de diagndstico in vitro ndo é considerado produto
diagndstico de uso in vitro. Por exemplo: pipetas, tubos teste e consumiveis gerais que
tém intengdo de uso descrita pelo fabricante para executar um teste especifico.

)
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Solugdes tampao (p.ex. PBS), solugbes salinas ou reagentes quimicos (p. ex. peroxido
hidrogénio 3%) nao sao considerados produtos para diagnéstico de uso in vitre, a me
que sejam fornecidos especificamente para uso com um ensaio ou teste em particular.
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Pés ou ingredientes base usados na preparagio de corantes, ou pos desidratados e agar bie
usados na preparagdo de meios de cultura para uso em dragnéstico, nao sio consideracﬁ)s

produtos para diagndstico de uso in vitro porque nio sdo produtos acabados. b
[<e]
[e]
(=]
s (o8
® Tubos de uso laboratorial geral usados para conter reaghes ou para conler e armazefar
amostras processadas nio sao considerados produtos para diagnéstico de uso in vitro.
2
. _An. 14. As regras de classificagdo poderdo ser atualizadas de acordo com os procedimentos
adminmistrati

Strativos ado_ladus pela ANVISA, tendo em vista o progresso tecnologico e as informagdes de pos-
comerctalizagdo. oriundas do uso ou da aplicagio dos produtos para diagnéstico de uso in vitro.

CAPITULO 1V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

A 15. 0O inciso 11 do anigo 3° da RDC N° 25, de 21 de maio de 2009, que dispde sobre a

lmplem?nmg:éu daﬁexi.géncia do Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo para o registro de produtos
para saude da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA, passa a vigorar com a seguinte
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Esta certiddo nao abrange os processos civels distribuidos antes da implantagdo do Sistema Processo Judicial Ektronico
Fle no ambito do Tribunal de Justiga de Pernambuca. O relendo e verdade, dou fe.
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Lo R A

__tacertddc o inge os processos  eis distribuldos antes da mplantagdo do Sistema Processo Judicial Eletré .o -
PJe, no ambrito do Tnbunal de Justiga de Pernambuco. O referdo é verdade, dou fé.
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de 02/06: 2014, na Resolugac n” 185 & na Le 11 5192008 & to exped da gratutamente -atraves o1 e

Esla certidac nao abrangs o8 processos civels distnbuidos antes aa mplantagav du Sistema Processo Judr. al Eletrdnice
PJe, no ambio do Tnbunal de Justiga de Pernampuco, O refendo # vardade: dou fe

v
(o]
Q
e
3
z
o
>
8
=}
g
o
9
Q
g
3
=z
@D
B
v
m
P
Py
(o]
(@]
I
>
Q
<
>
0
>
zZ
o
v
m
8
>

>
!
=
S
«Q
=
)
Q
®
e
o
o
-]
®
8
=
g
3
k)
k=3
<
2
g
8
0
=)
8
Q
o
g
c
3
3
2
@
@
@
s
R
3
&
o)
&
&
54
&
P
g
o,

s g LS D0 certidanpeixhitir | 'ma"nerPF-ssnannan[erPeqstuud\ca,xhtmr



Documento Assinado Digitalmente por: DENISE ROCHA CAVALCANTI DE SENA
Acesse em: https://etce.tce.pe.gov.br/epp/validaDoc.seam Cédigo do documento: d7eff8c5-49a2-472a-96e3-980ddb78c5el




Documento Assinado Digitalmente por: DENISE ROCHA CAVALCANTI DE SENA
Acesse em: https://etce.tce.pe.gov.br/epp/validaDoc.seam Cédigo do documento: d7eff8c5-49a2-472a-96e3-980ddb78c5el




CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do FGTS - CRF

Inscrigdo: 10779833/0001-56
Razao Social: MEDICAL MERC APAR MEDICA LTDA
Nome Fantasia:MEDICAL

Enderego: AV AV AGAMENCOM MAGALHAES 3158 / ESPINHEIRQ / RECIFE / PE /
52010G-040

A Caixa Econémica Federal, no uso da atribuicdo que |he confere o Art.
7, da Lej 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.
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O presente Certificado n3o servira de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.
Validade: 01/06/2017 a 30/06/2017
Certificacdo NOmero: 2017060101501575225463
Informacao obtida em 01/06/2017, as 15:53:12.
A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

-w

https /Awww . sifge caixa.gov bi/Empresa/Cri/Cri/F geCF SImprimir Papel asp?VARPemsoaMa!rlF1473456&VARP955=14m56&VARUEPE&VARImcr=... i
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PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA

Farum Des Rodolo Aureliano
Av. Desembargadar Guema Bamreto, 200 - Témeo — Aia Qeste, baimo Joana Bezema
Fones n® (081) 3181-0400 (FAX)Y 31810476 e 31810470
CEP 50 090-700 - RECIFE - PE

CERTIDAO LICITAGCAO

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissdo: 20/06/2017 09h12min Data de Validade: 20/07/2017
N° da Certidao: 071394/2017 N° da Autenticidade: VB.CJ.AY.V1.BH

Os dados dos documentos constantes nestia certidido foram informados pelo nolicitante, sua titularidade e autenticidade
deverdo ser conferidas pelo Interessado, conforme o documente original

Razao Social:
MEDICAL MERCANTIL DE APARELHAGEM MEDICA LTDA

CNPJ: 10.779.833/0001-56 Inscrigao Estadual: 000503185

Enderego Residencial:
AVENIDA AGAMENON MAGALHAES, 3158

Bairro: ESPINHEIRO Cidade: RecHe/PE

Compl:
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Certifico que NADA CONSTA nos registros de distribui¢dc do Sistema Processo Judicial Eletrdnico instalade
nas Segdes A e B das 34 Varas Civeis, nas 2 Varas dos Executivos Fiscais Municipais e Estaduais, nas Segoes
A e B das Varas de Execugao de Titulo Extradudicial, nas 12 Varas de Familia e Registro Civil, nas 5 Varas de
Sucessdes e Registros Publicos, nas 8 Varas da Fazenda Publica, nas 2 Varas de Acidentes de Trabatho,
todas da Capital, na Vara Unica do Distrito do Arquipélago de Fernando de Noronha, nas 6 Varas Civeis, nas 3
Varas da Fazenda Pulblica, nas 4 Varas de Familia e Registro Civil, todas de Jaboatido dos Guararapes, na
Vara da Fazenda Publica, nas 5 Varas Civeis, todas do Cabo, nas 5 Varas Civeis, nas Varas de Familia e
Registro Civil, na Vara de Sucessao e Registro Publico, nas 4 Varas da Fazenda Publica, todas de Olinda, nas
5 Varas Civeis, nas 2 Varas de Familia e Registro Civil, nas 2 Varas de Fazenda Publica, todas de Caruaru, na
Vara da Fazenda Publica, nas Varas de Familia e Registro Civil, nas 3 Varas Civeis, todas de Paulista, na Vara-
da Fazenda Publica, nas 2 Varas Civeis, lodas de Ipojuca, nas 2 Varas Civeis de Igarassu, na Vara Unica de
Moreno, nas 3 Varas Civeis de Sao Lourengo, nas 3 Varas Civeis de Abreu e Lima, nas duas Varas da
Comarca de Timbalba, na Vara Unica da Comarca de ltamaraca, na Vara Unica da Comarca de Nazaré da
Mata, Alianga, Buenos Aires, Condado, Ferreiros, també, ltapissuma, ltaquitinga, Macaparana, Sao Vicente
Férrer, Tracunhaém, Vicéncia, nas 3 Varas Civeis da Comarca de Carpina, nas duas Varas das Comarcas de
Paudalho e de Limoeiro, nas 2 Varas Civeis de Escada, nas 3 Varas Civeis de Vitdria de Santo Antdo, nas 2
Varas de Bezerros, nas 2 Varas de Gravata, nas Varas Unicas das Comarcas de Feira Nova, Gléria do Goita,
Lagoa do ltaesnga. Pombos, Amaraji, Belém de Maria, Bom Jardim, Camocim de Sao Félix, Catende, Cha
Grande, Cortés, Cumaru, Jodo Alfredo, Joaquim Nabuco, Maraial, Orobd, Passira, Riacho das Almas, Saire,
Sao Joaquim do Monte, Gameleira, Ric Formoso, Sén José da Coroa Grande, Sirinhaém, Tamandare,
Barreiros. Ribeirao, Bonito e de Primavera, nas 2 Varas ..veis, na Vara da Fazenda Publica e na Central de
T w7 Ao, Medii 7o e Arbitri 'm, todas de Santa Cruz do Capibaribe, nas 2 Varas Civeis das comarcas de
Agua rreta, Belo sardim, Suruuin, Pesqueira, nas 3 Varas Civeis da comarca de Pal res e em lodos os
Juizados Especiais Civeis, AGAO DE FALENCIA, CONCORDATA, RECUPERAGAO JUDICIAL E
RECUPERACAO EXTRAJUDICIAL protocolada(s) e que esteja(m) em tramitagdo contra a pessoa acima
identificada.
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A presente certiddo, em consonancia com a legislagio vigente, alende ao disposto na Instrugao Normativa do
TJPE n° 07 de 02/06/2014, na Resolugdo do CNJ n® 185 e na Lei 11 419/2006

Observagbes:

A autenticidade desta certiddo deverd ser confirmada no sitio eletrdnico do Tribunal de Justiga do Estado de Permambuco,
através do link https:/fiwww tipe jus bri/certidaopja/xhtml/main xhtml, na opg¢do - Valdar Certiddo Negativa de Processos
Miveis (PJe) - utilizando o numero de autenticidade acima identificado.

pre. te certiddo, em consonancia com a legislagdo vigente, atende ao disposto na Instrugdo Normativa do TJPE n° 07

httpes /Awew | pe.jus br/certidaopje/xhtmt/manter Pessoa/m anter PessoaJuridica.xhitmil 177
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