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Belo Horizonte, 07 de agosto de 2024.

A

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JATAI
Ref.: PREGAO ELETRONICO Ne: 11/2024
PROCESSO N°: 23854.00629/2023-65

DADOS PARA EMISSAO DA NOTA DE EMPENHO:

Razao Social : Biocell Biotecnologia LTDA
CNPJ : 33.432.257/0001-71
Inscricao Estadual : 003429916.00-70
Endereco : Rua Japéo, 100
Bairro : Barroca
Cidade : Belo Horizonte/MG
CEP: : 30.431.048
Telefone 1 (31) 2526-6111
Celular 1 (31) 99117-9568
E-mail : licit@biocellbio.com.br
Dados Bancarios : Banco do Brasil — Agéncia: 1614-4 C/C: 15772-4
PROPOSTA
ITEM DESCRIGCAO UNID. | QUANT. PR. UNIT. PRECO TOTAL
31 DNTP MIX 10 MM (100 UL) UN 03 R$ 220,00 R$ 660,00

COD: MB-NUC-100S
MARCA: CELLCO
FAB: CELLCO

VALOR TOTAL: R$ 660,00 (SETECENTOS E SESSENTA REAIS).

VALIDADE DA PROPOSTA: 90 DIAS.

PAGAMENTO: 30 DIAS

ENTREGA: 15 DIAS - DMP - ALMOXARIFADO - UFJ - Rodovia BR 364, KM 195, Setor Parque
Industrial, 3800. Jatai-GO

Declaramos que nos pregos cotados estao incluidas todas as despesas diretas e indiretas, frete, tributos,
taxa de administragédo, despesas com salarios, encargos sociais, trabalhistas, previdenciérios, fiscais e

comerciais, bem como leis sociais, leis trabalhistas, seguros, taxas e contribui¢cdes, alimentacgéo,
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transporte e seguro até o destino, lucro e demais encargos de qualquer natureza necessarios ao

cumprimento integral do objeto deste Edital e seus anexos, nada mais sendo valido pleitear a esse titulo;

}// - . /:/“«,. /

Luiza Teodoro Martins

Cl: MG16.134.508 PCMG — CPF: 136.993966-30
Representante Legal / Socia

Biocell Biotecnologia Ltda
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 33.432.257/0001-71 DUNS®: 922979386

Razio Social: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA

Nome Fantasia: BIOCELL BIOTEC

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 25/07/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Automitica: a certidio foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitag¢io Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 26/01/2025 Automatica

FGTS Validade: 02/09/2024 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 02/02/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 21/08/2024

Receita Municipal Validade: 30/08/2024

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 31/05/2025

Emitido em: 12/08/2024 10:31 1 de 1
CPF: 011. XXX XXX-78 Nome: MARINA OLIVEIRA CHAGAS
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao

TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatdrio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas el etronicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgo gestor de cada cadastro consultado. A informac3o relativa a razio social
da Pessoa Juridica é extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consultarealizada em: 12/08/2024 10:32:48

I nfor macdes da Pessoa Juridica:

Razéo Social: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ: 33.432.257/0001-71

Resultados da Consulta Eletr énica:

Org&o Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes | nidéneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgéo gestor, cliqgue AQUI.

Org&o Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenacdes Civeispor Ato de I mprobidade Administrativa
elnelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, cliqgue AQUI.

Org&o Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas | nidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, cliqgue AQUI.

Orgdo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificacdo e racionalizacéo
de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lel n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lel n° 13.460, de 26
de junho de 2017, Lel n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.


https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:INIDONEOS
http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php
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http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: BI OCELL BI OTECNOLOG A LTDA (MATRI Z E FILIAIS)

CNPJ: 33.432.257/0001-71

Certidédo n°: 52138635/ 2024

Expedi ¢cdo: 29/07/2024, as 15:09:17

Val i dade: 25/01/2025 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que BIOCELL BI OTECNOLOGI A LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 33.432.257/0001-71, NAO CONSTA cono
i nadi npl ente no Banco Nacional de Devedores Trabal histas.
Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br



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

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ: 33.432.257/0001-71

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 12:20:56 do dia 28/05/2024 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 24/11/2024.

Cddigo de controle da certidao: 087E.5F07.4E55.8CA6

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



23/05/2024, 15:23

https://www2.fazenda.mg.gov.br/sol/ctrl/SOL/CDT/DETALHE_7467?descServico=Solicitar+Certid%E30+de+D%E9bitos+Tribut%E 1rios&numProtocolo=202407 1335861 &autenticacaoModel=rO0ABXNyADxnb3Yuc2V...

SIARE - Secretaria de Estado de Fazenda MG

SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA DE MINAS GERAIS

- - CERTIDAO EMITIDA EM:

CERTIDAO DE DEBITOS TRIBUTARIOS 23/05/2024
Negativa CERTIDAO VALIDA ATE:

21/08/2024

NOME/NOME EMPRESARIAL: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA

INSCRIGAO ESTADUAL: 003429916.00- | cnpy/cpF: 33.432.257/0001-71 SITUAGAO: Ativo
LOGRADOURO: R JAPAQ NOMERO: 100
COMPLEMENTO: LETRA A, BAIRRO: ALTO BARROCA CEP: 30431048
DISTRITO/POVOADO: MUNICIPIO: BELO HORIZONTE UF: MG

Ressalvado o direito de a Fazenda Publica Estadual cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado
que:

1. Ndo constam débitos relativos a tributos administrados pela Fazenda Publica Estadual e/ou
Advocacia Geral do Estado;

2. No caso de utilizagdo para lavratura de escritura publica ou registro de formal de partilha, de
carta de adjudicacao expedida em autos de inventario ou de arrolamento, de sentenca em agéo
de separacao judicial, divorcio, ou de partilha de bens na unido estavel e de escritura publica de
doacao de bens imoveis, esta certidao somente tera validade se acompanhada da Certidao de
Pagamento / Desoneragao do ITCD, prevista no artigo 39 do Decreto 43.981/2005.

Certiddo valida para todos os estabelecimentos da empresa, alcancando débitos tributarios do
sujeito passivo em Fase Administrativa ou inscritos em Divida Ativa.

IDENTIFICAGAO NUMERO DO PTA DESCRICAO

A autenticidade desta certiddao devera ser confirmada no sitio da Secretaria de Estado de
Fazenda de Minas Gerais em www.fazenda.mg.gov.br => certiddo de débitos tributarios =>
certificar documentos

12



23/05/2024, 15:23 SIARE - Secretaria de Estado de Fazenda MG

CODIGO DE CONTROLE DE CERTIDAQ:2024000765749395

https://www2.fazenda.mg.gov.br/sol/ctrl/SOL/CDT/DETALHE_7467?descServico=Solicitar+Certid%E30+de+D%E9bitos+Tribut%E 1rios&numProtocolo=202407 1335861 &autenticacaoModel=rO0ABXNyADxnb3Yuc2V... 2/2



Prefeitura de Belo Horizonte

Secretaria Municipal de Fazenda
Subsecretaria da Receita Municipal

. DOCUMENTO AUXILIAR DA
CERTIDAO DE QUITACAO PLENA PESSOA JURIDICA

REGISTROS DE ACESSO

Codigo de Controle: GCIMLFLNMK

Documento/Certiddo n° 28.190.797 Exercicio: 2024

Emissao em: 12/07/2024 Requerimento em: 14:33:50 Validade: 11/08/2024

Nome: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ: 33.432.257.0001.71

Ressalvando a Prefeitura Municipal de Belo Horizonte o direito de cobrar debitos posteriormente apurados, a Diretoria de
Arrecadacgdo, Cobranca e Divida Ativa da Secretaria Municipal de Fazenda, no uso de suas atribuicOes legais, certifica que
o Contribuinte acima encontra-se regular com a Fazenda Publica Municipal, em relagdo aos Tributos, Multas e Precos
inscritos ou ndo em divida ativa.

DOCUMENTO GRATUITO - httpicndonline siatu.pbh.gov.br
DOCUMENTO GRATUITO - http:icndonline siatu.pbh.gov.br

Nos termos do Decreto 15.927/2015 este documento auxiliar é a representacao grafica da certidao de débitos e
situacao fiscal, nao substituindo a certiddao, que sera obtida no Portal da PBH, por meio da autenticacao dos registros
de acesso deste documento.




07/02/2022 09:02 SEI/GOVMG - 41621766 - Atestado de Capacidade Técnica

FUNDACAO
HEMOMINAS

FUNDAGAO CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos que a empresa BIOCELL TECNOLOGIA LTDA, inscrita no CNPJ sob o n? 33.432.257/0001-71,
estabelecida na Rua Santos, Fundos, CEP 30.421-318, Bairro Nova Suissa, Belo Horizonte, Estado de
Minas Gerais, fornece a Fundacdo Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado de Minas Gerais,
CNPJ n2 26.388.330/0001-90, estabelecida na Rua Grao Para, n° 882, Bairro Funcionarios, na cidade de
Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais, os produtos/servigos constantes da relagdo abaixo:

Desempenho do Fornecedor
Pardmetros: Prazo/Pontualidade, Quantidade, Qualidade, Documentagdo

Objeto Periodo Avaliado

Aquisicao de enzima Tag DNA Polimerase Hot Start AB + Dual Buffer- Cellco
(Quantidade: 75)
Janeiro/2021 a

Janeiro/2022
N° contrato: 9270.168/21

Periodo de vigéncia: 22/01/21 a 21/01/22

Registramos, ainda, que a empresa cumpriu com suas obrigacdes previstas em contrato, tendo uma
pontuacgdo considerada BOA (de 80 a 94) conforme normatizagao interna da Fundagdao Hemominas

Ressalvas: ndo ha.

Belo Horizonte, 02 de fevereiro de 2022.

Esse documento segue assinado eletronicamente por:

- Moisés Patrocinio da Silva - Responsavel de Equipe - Almoxarifado Central

- Marcia Faria Moraes Silva - Diretora de Planejamento, Gestdo e Financas - Administracdo Central

e|| Documento assinado eletronicamente por Moises Patrocinio da Silva, Responsavel de Equipe, em
- d 03/02/2022, as 09:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura

| eletrénica Decreto n247.222, de 26 de julho de 2017.

e|l Documento assinado eletronicamente por Marcia Faria Moraes Silva, Diretor(a), em 04/02/2022, as
> d 15:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 47.222,

assinatura

| eletrénica de 26 de julho de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?
x """ ; ': acao= documento conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 41621766

https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=47952613&infra...  1/2


https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
https://www.almg.gov.br/consulte/legislacao/completa/completa.html?tipo=DEC&num=47222&comp=&ano=2017
http://sei.mg.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

07/02/2022 09:02 SEI/GOVMG - 41621766 - Atestado de Capacidade Técnica
Referéncia: Processo n? 2320.01.0000390/2022-46 SEI n? 41621766

https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=47952613&infra... 2/2



MUNICIPIO DE REALEZA

CNPJ 76.205.673/0001-40

Atestado de Capacidade Técnico-Operacional

Referente aos produtos: BIOSPIN VIRUS DNA/RNA EXTRACTION

A Secretaria de Saude do Municipio de Realeza, inscrita no CNPJ n.° 09.158.413/0001-73, com
telefone (46) 3543-2031, tendo como seu representante legal o Sr. Jodao Carlos dos Santos,
atesta para os devidos fins, que a BIOCELL BIOTECNOLOGIA nos forneceu/ fornece os produtos
iguais ou semelhantes aos acima referenciados, sendo cumpridora dos prazos, quantidades e
termos firmados na contratagéo, nao havendo contra a mesma, nenhum registro que a desabone.

A licitante tem capacidade técnico-operacional para fornecimento do (s) item (s), sendo:

PRODUTO: BIOSPIN VIRUS DNA/RNA EXTRACTION
MARCA: BIOER
QUANTIDADE: 1.000 REACOES

NF 00849

Realeza, 11 de novembro de 2021.

Rua Soares Raposo, 3807 R Eoﬁe-l-l-;ax: ((_J‘_"—';ié) 35;5-5631__-_ - _ _Ea&a 7;6;talz 21
E-mail: sauderealeza@gmail.com REALEZA -PR  85.770-000




Empresa: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA Folha: 0139

C.N.P.J.: 33.432.257/0001-71 Numero livro: 0005
Periodo: 01/01/2023 a 31/12/2023

Balango encerrado em: 31/12/2023
BALANCO PATRIMONIAL

Coédigo Classificagdo Descrigao 2023 2022

31/12/2023 31/12/2022

11 ATIVO 1.464.201,58D 1.499.631,06D

2 1.1 ATIVO CIRCULANTE 1.406.766,07D 1.499.631,06D

4111 ATIVO CIRCULANTE 1.406.766,07D 1.499.631,06D

3 1.1.1.1 DISPONIVEL 824.832,01D 972.815,92D

100 1.1.1.1.01 CAIXA 0,00 4.675,82D

101 1.1.1.1.01.0001 CAIXA 0,00 4.675,82D

110 1.1.1.1.02 BANCO CONTA MOVIMENTO 40.498,01D 34.293,04D

12007 1.1.1.1.02.0007 BANCO DO BRASIL S/A - C/C 15772-4 0,00 0,01D

12009 1.1.1.1.02.0009 BANCO ITAU S/A - C/C 99800-2 40.433,42D 34.293,03D

12013 1.1.1.1.02.0013 BANCO XP 64,59D 0,00

130 1.1.1.1.03 APLICACOES EM LIQUIDEZ IMEDIATA 784.334,00D 933.847,06D

13002 1.1.1.1.03.0002 CAIXA ECONOMICA FEDERAL S/A - CAIXA FACIL RENDA FIXA 3.539,10D 3.247,66D

13006 1.1.1.1.03.0006 BANCO DO BRASIL S/A - BB RENDE FACIL 60.231,44D 5.662,89D

13008 1.1.1.1.03.0008 BANCO DO BRASIL S/A - 15772-4 - CDB / RDB E BB REAPLIC 171.665,00D 477.342,12D

13010 1.1.1.1.03.0010 BANCO ITAU S/A - 99800-2 - CDB-DI 15.000,00D 141.270,97D

13013 1.1.1.1.03.0013 XP INVESTIMENTOS CCTVM S/A. 533.898,46D 306.323,42D

1000 1.1.1.2
10000 1.1.1.2.01
10001 1.1.1.2.01.0001

11000 1.1.1.2.02
11001 1.1.1.2.02.0001

150 1.1.1.2.03
15015 1.1.1.2.03.0015

160 1.1.1.2.04
16002 1.1.1.2.04.0002

161 1.1.1.2.05
16101 1.1.1.2.05.0001
16103 1.1.1.2.05.0003

162 1.1.1.2.06
16201 1.1.1.2.06.0001
16202 1.1.1.2.06.0002

51.1.13
170 1.1.1.3.01
17001 1.1.1.3.01.0001

6 1.2
7 1.2.1
8 1.2.1.5
194 1.2.1.5.04
19401 1.2.1.5.04.0001
19403 1.2.1.5.04.0003
19406 1.2.1.5.04.0006

195 1.2.1.5.05
19501 1.2.1.5.05.0001
19503 1.2.1.5.05.0003
19506 1.2.1.5.05.0006

30 2

31 2.1

32 2.1.1

33 2.1.1.1

200 2.1.1.1.01
20005 2.1.1.1.01.0005
20009 2.1.1.1.01.0009

BELO HORIZONTE, 31 de Dezembro de 2023

REALIZAVEL A CURTO PRAZO
CLIENTES
CLIENTES DIVERSOS

(-) PERDAS ESTIMADAS EM CREDITOS DE LIQUIDAGAO |
(-) CLIENTES DIVERSOS

IMPOSTOS A RECUPERAR
SIMPLES NACIONAL A COMPENSAR

ADIANTAMENTOS A FUNCIONARIOS
ADIANTAMENTO DE FERIAS

ADIANTAMENTO A FORNECEDORES
FORNECEDORES DIVERSOS
TRANSCONTINENTAL SERVICOS ALFANDEGARIOS E AFRETAM

OUTROS CREDITOS A RECEBER
CREDITOS DIVERSOS
SEGUROS A APROPRIAR

ESTOQUES
ESTOQUE DE MERCADORIAS
ESTOQUE DE MERCADORIAS

ATIVO NAO CIRCULANTE
ATIVO NAO CIRCULANTE
ATIVO IMOBILIZADO
BENS MOVEIS
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS
MOVEIS E UTENSILIOS
COMPUTADORES E PERIFERICOS

(-) DEPRECIACOES ACUMULADAS
(-) DEPRECIACOES DE MAQ E EQUIPAMENTOS
(-) DEPRECIACOES DE MOVEIS E UTENSILIOS
(-) DEPRECIACOES DE COMPUTADORES E PERIFERICOS

PASSIVO
PASSIVO CIRCULANTE
PASSIVO CIRCULANTE
EXIGIVEL A CURTO PRAZO
FORNECEDORES
MOLECULAR BIOTECNOLOGIA LTDA
SUPRAMAIS TECNOLOGIA DA INFORMACAO EIRELI

JEANNE TEODORO MARTINS
SOCIA ADMINISTRADORA
CPF: 100.249.616-04

337.203,33D
330.345,74D
330.345,74D

2.255,50C
2.255,50C

199,24D
199,24D

999,83D
999,83D

2.525,39D
830,37D
1.695,02D

5.388,63D
5.118,63D
270,00D

244.730,73D
244.730,73D
244.730,73D

57.435,51D
57.435,51D
57.435,51D
60.172,65D
47.159,16D
6.493,03D
6.520,46D

2.737,14C
2.352,25C
263,57C
121,32C

1.464.201,58C
207.458,46C
207.458,46C
207.458,46C
145.584,69C
69.549,20C
357,30C

ANTONIO AUGUSTO DIAS

Reg. no CRC - MG sob o No. 23755

CPF: 137.552.186-15

378.765,77D
367.341,40D
367.341,40D

2.255,50C
2.255,50C

191,96D
191,96D

645,61D
645,61D

3.011,77D
0,00
3.011,77D

9.830,53D
9.583,03D
247,50D

148.049,37D
148.049,37D
148.049,37D

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

1.499.631,06C
111.826,54C
111.826,54C
111.826,54C
55.358,99C
51.264,37C
357,30C

Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
% i?. Este Livro foi protocolado sob o n° 24/288.731-7 no dia 07/05/2024. Os dados de autenticacdo estdo contidos no Termo de Autenticagdo que
# devera ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.
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Empresa: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA Folha: 0140
C.N.P.J.: 33.432.257/0001-71 NUmero livro: 0005
Periodo: 01/01/2023 a 31/12/2023
Balango encerrado em: 31/12/2023
BALANCO PATRIMONIAL
Codigo Classificagdao Descrigao 2023 2022
31/12/2023 31/12/2022
20018 2.1.1.1.01.0018 CELLCO BIOTEC DO BRASIL LTDA. 7.410,81C 0,00
20023 2.1.1.1.01.0023 TRANS WELL S EXPRESSO RODOVIARIO EIRELI 480,44C 0,00
20030 2.1.1.1.01.0030 ESATA LTDA 376,71C 0,00
20039 2.1.1.1.01.0039 UNIMED BELO HORIZONTE COOPERATIVA DE TRABALHO MEI 1.251,36C 1.166,02C
20047 2.1.1.1.01.0047 ROTTAMASTER EXPRESS LOGISTICA LTDA 727,87C 0,00
20060 2.1.1.1.01.0060 FFW LOGISTICA LTDA 362,44C 0,00
20081 2.1.1.1.01.0081 G.B. COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE GELO SECO E GASES t 0,00 396,00C
20115 2.1.1.1.01.0115 NEO LOGISTICS IMPORTACAO & EXPORTACAO LTDA 634,90C 0,00
20119 2.1.1.1.01.0119 VANESSA BONATTI 34269892803 0,00 1.410,00C
20123 2.1.1.1.01.0123 NOVA BIOTECNOLOGIA LTDA 11.175,25C 0,00
20136 2.1.1.1.01.0132 SUPER URGENTE TRANSPORTE AEREO E RODO 325,64C 0,00
20176 2.1.1.1.01.0156 HAPVIDA ASSISTENCIA MEDICA S.A. 2.481,03C 765,30C
20184 2.1.1.1.01.0160 ACETTE TRANSPORTE E LOGISTICA LTDA 3.256,80C 0,00
20191 2.1.1.1.01.0167 INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIENTIFICOS PERFE 9.796,26C 0,00
20210 2.1.1.1.01.0180 ELO SCIENTIFIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 545,90C 0,00
20220 2.1.1.1.01.0190 D&L COLETAS E TRANSPORTES LTDA 110,15C 0,00
20224 2.1.1.1.01.0195 MADEIREIRA PARANAENSE LTDA 12.478,16C 0,00
20229 2.1.1.1.01.0199 KASVI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA 6.975,56C 0,00
20243 2.1.1.1.01.0210 NAPOLI COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS DE LIMPEZA L 196,06C 0,00
20246 2.1.1.1.01.0213 DSYSLAB PROD. E EQUIP. PARA LABORATORIOS, CLINICAS E 249,68C 0,00
20248 2.1.1.1.01.0214 ART HOME PLANEJADOS LTDA 154,84C 0,00
20250 2.1.1.1.01.0217 CARREFOUR COMERCIO E INDUSTRIA LTDA 345,06C 0,00
20256 2.1.1.1.01.0223 CLPR DECORACAO E PRESENTES LTDA 63,73C 0,00
20272 2.1.1.1.01.0239 ALEXANDRE FERREIRA DOS SANTOS 37860876876 46,66C 0,00
20273 2.1.1.1.01.0240 MADEIRAMADEIRA COMERCIO ELETRONICO S/A 183,20C 0,00
20275 2.1.1.1.01.0242 WILKER RAPHAEL ALCANTARA CLEMENTINO 40,00C 0,00
20276 2.1.1.1.01.0243 TUDO PARA CADEIRA COMERCIO LTDA 116,00C 0,00
20278 2.1.1.1.01.0245 MARYMOVEIS COM DE MOVEIS LTDA 908,60C 0,00
20284 2.1.1.1.01.0251 CONCEITO SERVICOS E COMERCIO LTDA 525,00C 0,00
20290 2.1.1.1.01.0257 OURIMPORT PRODUTOS DE HIGIENE LTDA 18,80C 0,00
20294 2.1.1.1.01.0261 LOGMAIS ETIQUETAS ADESIVAS LTDA 149,98C 0,00
20300 2.1.1.1.01.0267 LOJAS CASABRAS LTDA 31,92C 0,00
20302 2.1.1.1.01.0269 REGULARIZA CONSULTORIAS E PROJETOS LTDA 2.534,00C 0,00
20303 2.1.1.1.01.0270 51.918.833 MARILIA BRAGA COSTA 1.680,00C 0,00
20304 2.1.1.1.01.0271 DA FABRICA UNIFORMES PROFISSIONAIS LTDA 285,34C 0,00
20308 2.1.1.1.01.0275 DELL COMPUTADORES DO BRASIL LTDA 5.838,42C 0,00
20311 2.1.1.1.01.0278 BHLINK LOGISTICA TRANSPORTES NACIONAIS E INTERNACI( 1.320,00C 0,00
20313 2.1.1.1.01.0280 NACIENTIFICO - CURSOS DE APRIMORAMENTO LTDA 919,90C 0,00
20314 2.1.1.1.01.0281 PROBAC DO BRASIL PRODUTOS BACTERIOLOGICOS LTDA 1.012,18C 0,00
20315 2.1.1.1.01.0282 DINMAP DISTRIBUIDORA DE EQUIPAMENTO DE PROTECAO I 28,56C 0,00
20316 2.1.1.1.01.0283 EDUARDO HENRIQUE TOLENTINO 24,12C 0,00
20317 2.1.1.1.01.0284 KALUNGA SA 153,73C 0,00
20318 2.1.1.1.01.0285 IMPORTT IMPORTACAO, DISTRIBUICAO E VAREJO LTDA 39,33C 0,00
20319 2.1.1.1.01.0286 CLEITYSON LUCENA COSTA 423,80C 0,00
230 2.1.1.1.03 OBRIGACOES TRABALHISTAS A PAGAR 25.385,10C 26.363,32C
23001 2.1.1.1.03.0001 SALARIOS A PAGAR 11.882,99C 10.398,61C
23005 2.1.1.1.03.0005 PROVISAO DE FERIAS 13.502,11C 15.964,71C
240 2.1.1.1.04 OBRIGACOES SOCIAIS A RECOLHER 4.876,25C 4.095,78C
24001 2.1.1.1.04.0001 INSS A RECOLHER 0,00 1.286,89C
24002 2.1.1.1.04.0002 FGTS A RECOLHER 1.838,66C 1.332,57C
24009 2.1.1.1.04.0009 IRRF S/SALARIO 0,00 199,18C
24011 2.1.1.1.04.0011 PROVISAO DE FGTS S/ FERIAS 1.064,19C 1.277,14C
24013 2.1.1.1.04.0013 TRIBUTOS FEDERAIS 1.973,40C 0,00
250 2.1.1.1.05 OBRIGACOES TRIBUTARIAS A RECOLHER 29.391,10C 23.822,69C
25008 2.1.1.1.05.0008 ICMS DIFAL A RECOLHER 3.520,59C 0,00
25015 2.1.1.1.05.0015 SIMPLES NACIONAL A RECOLHER 25.870,51C 23.809,43C
25016 2.1.1.1.05.0016 ISS RETIDO NA FONTE A RECOLHER 0,00 13,26C
270 2.1.1.1.07 OUTRAS CONTAS A PAGAR 2.219,00C 2.185,76C
27001 2.1.1.1.07.0001 PRO-LABORE A PAGAR 789,00C 861,00C
27002 2.1.1.1.07.0002 HONORARIOS A PAGAR 1.430,00C 1.313,00C

BELO HORIZONTE, 31 de Dezembro de 2023

JEANNE TEODORO MARTINS
SOCIA ADMINISTRADORA
CPF: 100.249.616-04

ANTONIO AUGUSTO DIAS

Reg. no CRC - MG sob o No. 23755

CPF: 137.552.186-15

Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
% if. Este Livro foi protocolado sob o n° 24/288.731-7 no dia 07/05/2024. Os dados de autenticacdo estdo contidos no Termo de Autenticagdo que
# devera ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.
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Empresa: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA Folha: 0141

C.N.P.J.: 33.432.257/0001-71 Numero livro: 0005
Periodo: 01/01/2023 a 31/12/2023

Balango encerrado em: 31/12/2023
BALANCO PATRIMONIAL

Codigo Classificagdao Descrigao 2023 2022

31/12/2023 31/12/2022

27009 2.1.1.1.07.0009 CARTAO DE CREDITO A PAGAR 0,00 11,76C

280 2.1.1.1.08 ADIANTAMENTO DE CLIENTES 2,32C 0,00

28001 2.1.1.1.08.0001 CLIENTES DIVERSOS 2,32C 0,00

40 2.3 PATRIMONIO LIQUIDO 1.256.743,12C 1.387.804,52C

41 2.3.1 PATRIMONIO LIQUIDO 1.256.743,12C 1.387.804,52C

42 2.3.1.1 PATRIMONIO LIQUIDO 1.256.743,12C 1.387.804,52C

231 2.3.1.1.01 CAPITAL SOCIAL 10.000,00C 10.000,00C

23101 2.3.1.1.01.0001 JEANNE TEODORO MARTINS 1.198,00C 1.198,00C

23103 2.3.1.1.01.0003 LUIZA TEODORO MARTINS 8.802,00C 8.802,00C

234 2.3.1.1.04 LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS 1.246.743,12C 1.377.804,52C

23401 2.3.1.1.04.0001 LUCROS ACUMULADOS 1.246.743,12C 1.377.804,52C

RECONHECEMOS A EXATIDAO DO PRESENTE BALANCO PATRIMONIAL ENCERRADO EM 31/12/2023 TOTALIZANDO NO ATIVO E PASSIVO: R$

1.464.201,58 (um milh@o quatrocentos e sessenta e quatro mil duzentos e um reais e cinquenta e oito centavos)

Em cumprimento ao que determina o paragrafo 20. do artigo 1184, do Cédigo Civil Brasileiro (Lei 10.406, de 10/01/2002), assinamos o presente
Termo de Responsabilidade relativo a fidelidade e a realidade dos saldos das contas do Balango aqui lavrado, consoante as exigéncias do artigo

1.188 do mesmo Cédigo.

Os registros do exercicio foram realizados com base na documentacdo competente repassada pela empresa ao profissional encarregado
da escrita contabil e posteriormente devolvida a interessada, este na qualidade de preposto dos sdcios da empresa, assim como os inventarios

fisicos dos elementos patrimoniais e as pertinentes avaliagdes foram efetuados sob a responsabilidade do signatario deste termo.

BELO HORIZONTE, 31 de Dezembro de 2023

JEANNE TEODORO MARTINS ANTONIO AUGUSTO DIAS
SOCIA ADMINISTRADORA Reg. no CRC - MG sob o No. 23755
CPF: 100.249.616-04 CPF: 137.552.186-15

Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
& 3’. Este Livro foi protocolado sob o n°® 24/288.731-7 no dia 07/05/2024. Os dados de autenticagdo estdo contidos no Termo de Autenticagédo que

# devera ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.
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Empresa: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA Pagina: 0001
Inscricdo:  33.432.257/0001-71
Periodo: 01/01/2022 - 31/12/2022
COEFICIENTES DE ANALISES EM 31/12/2022
Coeficiente Formula Valor Resultado
indice de Liquidez Geral Ativo Circulante + Realizavel Longo Prazo 1.499.631,06 + 0,00 13,41
Passivo Circulante + Passivo Ndo-Circulante 111.826,54 + 0,00
indice de Liquidez Corrente  Ativo Circulante 1.499.631,06 13,41
Passivo Circulante 111.826,54
indice de Solvéncia Geral Ativo 1.499.631,06 13,41

Passivo Circulante + Passivo Nao-Circulante

MARIA DA
CONCEICAO

MEIRA:69036861691
CRCMG - 47444

111.826,54 + 0,00

Assinado digitalmente por MARIA DA CONCEICAO

MEIRA:69036861691

ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=videoconferencia, OU=26306021000395
, OU=Secretaria da Receita Federal do Brasil - RFB, OU=AR3R, OU=
RFB e-CPF A1, CN=MARIA DA CONCEICAO MEIRA:69036861691

Razao: Eu sou o autor deste documento
Localizaggo:

Data: 2023.10.05 14:13:50-03'00"

Foxit PDF Reader Vers&o: 2023.2.0


meira.conceicao
Máquina de escrever
CRCMG - 47444
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Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
BELO HORIZONTE

CERTIDAO CIVEL DE FALENCIA E CONCORDATA NEGATIVA

CERTIFICO que, revendo os registros de distribuicdo de acdo de NATUREZA CIVEL nesta comarca, até a
presente data, nas acdes especificas de Concordata Preventiva / Suspensiva, Faléncia de Empresarios,
Sociedades Empresariais, Microempresas e Empresas de Pequeno Porte, Recuperacao Extrajudicial,
Recuperacao Judicial, NADA CONSTA em tramitacdo contra:

Nome: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ: 33.432.257/0001-71

Observacoes:
a) Certiddo expedida gratuitamente através da internet, nos termos do caput do art. 8° da Resolugdo 121/2010
do Conselho Nacional de Justica;

b) a informacao do niumero do CPF/CNPJ é de responsabilidade do solicitante da certidao, sendo pesquisados
o0 nome e o CPF/CNPJ exatamente como digitados;

c) ao destinatario cabe conferir o nome e a titularidade do nimero do CPF/CNPJ informado, podendo
confirmar a autenticidade da Certiddo no portal do Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
(http://www.tjmg.jus.br), pelo prazo de 3 (trés) meses apds a sua expedicao;

d) esta Certidao inclui os processos fisicos e eletrénicos, onde houver sido implantado o Processo Judicial
Eletronico - PJe, o Sistema CNJ (Ex-Projudi) e o SEEU - Sistema Eletrénico de Execucdo Unificada, tendo a
mesma validade da certiddo emitida diretamente no Forum e abrange os processos da Justica Comum, do
Juizado Especial e da Turma Recursal apenas da comarca pesquisada, com excecdo do SEEU, cujo sistema
unificado abrange todas as comarcas do Estado;

e) A presente certiddo nédo faz referéncia a periodo de anos, uma vez que somente se refere a existéncia de
feitos judicias em andamento (processos ativos) contra 0 nome pesquisado, conforme Provimento 355/2018 da
Corregedoria Geral de Justica.

A presente certiddo NAO EXCLUI a possibilidade da existéncia de outras a¢des de natureza diversa daquelas
aqui mencionadas.

Certidao solicitada em 02 de Julho de 2024 as 09:14

BELO HORIZONTE, 02 de Julho de 2024 as 09:14

Cdédigo de Autenticagcao: 2407-0209-1415-0392-1699

Para validar esta certiddo, acesse 0 sitio do TIMG (www.tjmg.jus.br) em Certiddo Judicial AUTENTICIDADE DA CERTIDAO
/AUTENTICACAO 2 informando o cédigo.

ATENCAO: Documento composto de 1 folhas(s). Documento emitido por processamento eletrénico. Qualquer
emenda ou rasura gera sua invalidade e sera considerada como indicio de possivel adulteragéo ou tentativa
de fraude.

1de1l



Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM
Governo do Estado de Minas Gerais

Secretaria de Estado da Fazenda de Minas Gerais

Junta Comercial do Estado de Minas Gerais

Certidao Simplificada

Certificamos que as informacdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo
vigentes na data de sua expedicao.

Nome Empresarial: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
CNPJ Data de Arquivamento do Ato Constitutivo Data de Inicio de Atividade
33.432.257/0001-71 23/04/2019 23/04/2019
Endereco Completo: 7 7
RUA JAPAO 100 LETRA A - BAIRRO ALTO BARROCA CEP 30431-048 - BELO HORIZONTE/MG
Objeto Social:

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E
LABORATORIO. IMPORTACAO, EXPORTACAO, DISTRIBUICAO E REVENDA DE PRODUTOS PARA AS AREAS ACIMA.
FABRICACAO DE PREPARACOES FARMACEUTICAS. DEPOSITOS DE MERCADORIAS PARA TERCEIROS, ORGANIZACAO
LOGISTICA DO TRANSPORTE DE CARGA, GUARDA-MOVEIS, OUTRAS ATIVIDADES AUXILIARES DOS TRANSPORTES
TERRESTRES, E ARMAZEM.

Capital Social: R$ 10.000,00 Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte | Prazo de Duragéo

DEZ MIL REAIS (Lei Complementar n°® 123, de 2006)

Capital Integralizado: R$ 10.000,00 EMPRESA PEQUENO PORTE INDETERMINADO

DEZ MIL REAIS

Sécios/Participacdo no Capital/Espécie de Sécio/Administrador/Término do Mandato

CPF/CNPJ Nome Participacédo no Espécie de S6cio/ Térm. Mandato
Capital Administrador

100.249.616-04 JEANNE TEODORO MARTINS R$ 1.198,00 soclo / XXXXXXX

ADMINISTRADOR
136.993.966-30 LUIZA TEODORO MARTINS R$ 8.802,00 soclo/ XXXXXXX

ADMINISTRADOR

Administrador Nomeado/Término do Mandato

CPF/CNPJ Nome Térm. Mandato
XXXXXXX XXXXXXX XXXXXXX
Situacao: ATIVA Status: XXXXXXX

Ultimo Arquivamento: 05/09/2022 Numero: 9569357

Ato 002 - ALTERACAO

Evento(s) 2244 - ALTERACAO DE ATIVIDADES ECONOMICAS (PRINCIPAL E SECUNDARIAS)
021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
2015 - ALTERACAO DE OBJETO SOCIAL
051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
NADA MAIS#

Belo Horizonte, 23 de Abril de 2024 11:43

Certiddo Simplificada Digital emitida pela JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE MINAS GERAIS e certificada
digitalmente. Se desejar confirmar a autenticidade desta certiddo, acesse o site da JUCEMG (http://
www.jucemg.mg.gov.br) e cligue em validar certiddo. A certiddo pode ser validada de duas formas:

1) Validag&o por envio de arquivo (upload)

2) Validagéao visual (digite o n® C240001159267 e visualize a certidao)

24/259.836-6
Paginal/ 1



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A A () | DATA DE ABERTURA
33.432.257/0001.71 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO | ;.01 5019

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
BIOCELL BIOTEC EPP

CODIGO E DESCRIGAO DAATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico, hospitalar e de laboratoérios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

21.23-8-00 - Fabricagdo de preparagoes farmacéuticas

52.11-7-01 - Armazéns gerais - emissao de warrant

52.11-7-02 - Guarda-méveis

52.11-7-99 - Depositos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-moveis
52.29-0-99 - Outras atividades auxiliares dos transportes terrestres ndo especificadas anteriormente
52.50-8-04 - Organizagao logistica do transporte de carga

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R JAPAO 100 LETRAA

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
30.431-048 ALTO BARROCA BELO HORIZONTE MG
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
CERTIDOES@CONTABILIDADEDIAS.COM.BR (31) 3271-5531

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 23/04/2019

MOTIVO DE SITUACAO CADASTRAL

SITUAGCAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fekddkdkk dedededkdkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 17/01/2024 as 11:12:36 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11



PREFEITURA MUNICIPAL SECRETARIA MUNICIPAL DE MEIO AMBIENTE

W2y DE BELO HORIZONTE

DIRETORIA DE LICENCIAMENTO AMBIENTAL
GERENCIA DE LICENCIAMENTO DE ATIVIDADES

DECLARAGAO DE DISPENSA DO LICENCIAMENTO AMBIENTAL MUNICIPAL

DISPENSA AMBIENTAL DATA DE EMISSAO
ISPE21E4466BVGQ 06/07/2021

DADOS DO EMPREENDIMENTO

Raz&o Social: BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA

CNPJ: 33.432.257/0001-71

indice Cadastral IPTU: 150145A009 0013 CONSULTA DE VIABILIDADE N°: MGP2100384800
Dados de Endereco

Logradouro: JAPAO

NUmero: 100 Complemento: LETRAA;

Bairro: ALTO BARROCA Cep: 30431048

Area utilizada: 339 m2

ATIVIDADE(S) PLEITEADA(S)

CNAES (DIVERSOS)
Cédigo CNAE Descrigéo Situacao

464510100 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS Exercida no local
PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E
LABORATORIOS

DECLARAGAO DE DISPENSA

Senhor(a),

Informamos que a empresa BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA Cadastrada no CNPJ sob n° 33.432.257/0001-71,
localizada no endereco Logradouro JAPAO n°: 100 compl.: LETRA:A; bairro: ALTO BARROCA cep: 30431048
municipio: BELO HORIZONTE, esta dispensada do Licenciamento Ambiental no ambito da Secretaria Municipal de
Meio Ambiente ou do Conselho Municipal de Meio Ambiente — COMAM, uma vez que a(s) atividade(s) exercida(s)
nao se enquadra(m) como empreendimento de impacto ambiental, conforme disposto no artigo 344 da Lei
Municipal n°. 11.181, de 08 de agosto de 2019.

Esclarecemos que 0 ndo enquadramento como empreendimento de impacto ambiental ndo desobriga a empresa
de obter as demais licengas e/ou autorizacdes exigidas pela legislacdo municipal para seu funcionamento.

Estamos a disposi¢éo para outros esclarecimentos, caso necessario.
Atenciosamente.

Diretoria de Licenciamento Ambiental

P Paginal del



~YIMPLES

NACIOMAL

Decl aracdo Retificadora

Decl aracao de | nfornmacdes Soci oecondm cas e
Fi scai s( DEFI S)

Exercicio 2023 Ano- Cal endari o 2022

Periodo abrangi do pela Declaracao: (01/01/2022 a 31/12/ 2022

1. Identificacdo do Contribuinte

CNPJ Matri z:

Norre enpresari al

Data de abertura no CNPJ:
Regi me de Apuracéo

Optante pel o Sinpl es Nacional :

33.432.257/0001- 71

Bl OCELL BI OTECNOLOG A LTDA
23/ 04/ 2019

conpet énci a

Sim

1.1 CNPJ das Filiais Presentes nesta decl aracdo:

Nenhuma

2. Informagdes Econdmi co-Fiscais da Pessoa Juridica

Ganhos de capital R$ 0, 00
Quant i dade de enpregados no inicio do periodo abrangi do pel a 4
decl aragéo

Quant i dade de enpregados no final do periodo abrangi do pel a 6
decl aracgéo

Receita proveniente de exportacédo direta R$ 0, 00
Lucro superior ao limte de que trata o § 1° do art. 6° da resol ugéo R$ 0, 00
CGSN n° 4 de 30/05/2007, no periodo abrangi do por esta decl aracédo

Total de ganhos |iquidos auferidos em operacBes de renda vari avel R$ 0, 00
2.1 Receita proveni ente de exportacdo por neio de conercial exportadora

CNPJ da conerci al exportadora Val or
2.2 ldentificacdao e Rendi mentos dos Soci os

CPF do so6cio: 100.249.616-04

Norme: JEANNE TEODORO MARTI NS

Rendi ment os i sentos pagos ao soci o pela enpresa R$ 188.739, 17
Rendi mentos tributavei s pagos ao sécio pela enpresa R$ 14. 481, 50
Percentual de partici pagdo do so6cio no capital social da enpresa no 11, 98%
Numer o da Decl aragdo: 334322572022002 Nanmer o do Reci bo: 02.07.23109. 0253939-0

Aut ent i cacdo: 33307.43813. 22824. 57900 Pagi na 1



ultimo dia do periodo abrangi do pel a decl aracao

I nposto de renda retido na fonte sobre os rendi nrentos pagos ao sécio R$ 0, 00
pel a ME/ EPP
CPF do socio: 136.993. 966- 30
Nome: LU ZA TEODORO MARTI N
Rendi ment os i sentos pagos ao soci o pela enpresa R$ 180. 709, 56
Rendi mentos tributéveis pagos ao sécio pela enpresa R$ 14. 481, 50
Percentual de participagcdo do s6cio no capital social da enpresa no 88, 02%
ultinmo dia do periodo abrangido pel a decl aracao
I nposto de renda retido na fonte sobre os rendi nentos pagos ao sécio R$ 0, 00
pel a ME/ EPP
2.3 Percentual de participacdo emcotas emtesouraria no capital 0, 00%
soci al da enpresa (%
2.4 Doagfes a Canpanha El eitora
CNPJ do Nonme do Beneficiério Ti po de Forma de Val or

Beneficiario Beneficiario Doacao
3. Informagbes Econbmicas e Fiscais dos Estabel eci mentos
Est abel eci ment o: 33.432. 257/ 0001-71 UF: MG
Estoque inicial do periodo abrangi do pel a decl aracgéo R$ 102.411,70
Estoque final do periodo abrangi do pel a decl aracao R$ 148. 049, 37
Sal do em cai xa/ banco no inicio do periodo abrangi do pel a decl aracéo R$ 426. 152,76
Sal do em cai xa/ banco no final do periodo abrangi do pel a decl aragéao R$ 972.662, 92
Total de aquisi¢cdes de nercadorias para conercializagdo ou R$ 1.406. 138,58
i ndustrializacdo no periodo abrangido pel a decl aracao
Aqui si ¢Bes no mercado interno R$ 967.992, 04
| npor t agcdes R$ 438. 146, 54
Total de entradas de mercadorias por transferéncia para conercializacao R$ 0, 00

Numer o da Decl aragdo: 334322572022002 Nanmer o do Reci bo
Aut ent i cacdo: 33307.43813. 22824. 57900

02. 07.23109. 0253939-0
Pagi na 2



ou industrializacdo no periodo abrangi do pel a decl aragéo

Total de saidas de nmercadorias por transferéncia para conercializagdo ou R$ 0, 00
i ndustrializacdo no periodo abrangi do pel a decl aracao

Total de devol ugcdes de vendas de nercadorias para conercializagdo ou R$ 164. 134, 15
i ndustrializacdo no periodo abrangido pel a decl aracao

Total de devol u¢cdes de conpras de mercadorias para comnercializagdo ou R$ 5. 307, 26
i ndustrializacdo no periodo abrangi do pel a decl aracgao

Total de entradas no periodo abrangi do pel a decl aracéo R$ 1.622. 868, 82

Total de despesas no periodo abrangi do pel a decl aragéo R$ 932. 426, 38

Total de entradas interestaduais por UF

UF Val or
AL R$ 1.567,79
BA R$ 600, 00
Q0 R$ 2.498, 00
Mr R$ 1.478, 00
PA R$ 25.533,74
PE R$ 12. 695, 79
RJ R$ 29. 337, 47
RS R$ 17.477,72
SC R$ 81.117,55
SP R$ 3.547,89

Total de saidas interestaduais por UF

UF Val or
AL R$ 23.267,58
AM R$ 10. 284, 05
BA R$ 66.282, 84
CE R$ 1.830,73
DF R$ 85. 005, 40
ES R$ 24.713,21
&0 R$ 45.797, 00
(%S R$ 30.717, 48
Mr R$ 6. 645, 05
PA R$ 320. 296, 73
PB R$ 9.174, 00
Numer o da Decl aragdo: 334322572022002 Nanmer o do Reci bo: 02.07.23109. 0253939-0

Aut ent i cacdo: 33307.43813. 22824. 57900 Pagi na 3



PE
P

PR

SC
SE
SP

TO

Val or do ISS retido na fonte no ano-cal endari o, por Minicipio
UF Muni ci pi o

Prest acdes de Servicos de Conuni cagéo

UF onde o servicgo foi prestado Muni ci pi o onde o servigo fo
pr est ado

R$ 78.
R$ 1.
R$ 124.
R$ 501.
R$ 51.
R$ 15.
R$ 61.
R$ 235.
R$ 3.
R$ 526.
R$ 21.

I nf or macdes sobre prestacdo de servicos de transporte de cargas interestadual e/ou
intermunicipal, e de transporte intermunicipal e interestadual de passageiros autorizados

no inciso VI do art. 17 da LC 123 come sem substituicao tributéaria
Valor total do frete: -

UF de origem Muni ci pi o onde se iniciou a
prestacdo do servico

Val or da

290, 13
745, 00
974, 62
356, 91
126, 07
247,59
650, 00
758, 21
782, 36
227, 87

130, 56

Val or

Val or

Prestacédo (R$)

4. Infornacdes da Recepcdo da Decl aracéo
Data e Horéario da transm ssdo da Decl aracao: 19/04/2023 13:44:28

Narmer o do Reci bo: 02. 07. 23109. 0253939-0
Aut ent i cacgéo: 33307. 43813. 22824. 57900
Numer o da Decl aragdo: 334322572022002 Nanmer o do Reci bo

Aut enti cacdo: 33307.43813.22824. 57900

02. 07.23109. 0253939-0
Pagi na 4



L:*lMPLES Decl aracdo de | nfornmagdes Soci oecondm cas e

MACIONAL Fi scai s( DEFI S)

Exercicio: 2023

Ano Cal endari o: 2022

RECI BO DE ENTREGA
DECLARACAO RETI FI CADORA
Periodo abrangi do pel a Decl aracdo: 01/01/2022 a 31/12/2022

1. Infornmagcdes do Contribuinte

None enpresari al CNPJ da Matriz

Bl OCELL Bl OTECNOLOG A LTDA 33.432.257/0001- 71

Data da Abertura no CNPJ Optante pel o Sinpl es Naci onal
23/ 04/ 2019 Sim

Regi me de Apuracao
Conpet énci a

CNPJ das Filiais Presentes Nesta Decl aracéo
Nenhunma

2. Informacdes da Recepcdo da Decl aracéo

Data e Horario da Transm ssdo da Decl aracao

19/ 04/ 2023 13: 44: 28

Namer o do Reci bo

02.07.23109. 0253939-0

Aut enti cacéo

33307. 43813. 22824. 57900




02/07/2024, 09:16 Consulta Regularidade do Empregador

CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  33.432.257/0001-71

Raza
azao BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA
Social:
Endereco: R JAPAO 100 LETRA A / ALTO BARROCA / BELO HORIZONTE / MG / 30431-

048

A Caixa Econdomica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuigdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:27/06/2024 a 26/07/2024

Certificagdo Niumero: 2024062720505335924977

Informacao obtida em 02/07/2024 09:16:58

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf

7



Secretaria de Estado de
Fazenda
de Minas Gerais

COMPROVANTE DE INSCRICAO ESTADUAL

INSCRICAO ESTADUAL:
NOME/NOME EMPRESARIAL:
NOME FANTASIA:

CNAE PRINCIPAL / DESCRICAO:
DESMEMBRAMENTO:

CNAE SECUNDARIA /
DESMEMBRAMENTO:
NATUREZA JURIDICA :
REGIME DE RECOLHIMENTO :
DATA INSCRICAO:

SITUACAO INSCRIGAO:

DADOS CADASTRAIS

003429916.00-70 CPF/CNPJ: 33.432.257/0001-71
BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA

BIOCELL BIOTEC

4645-1/01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e
de laboratérios

SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
SIMPLES NACIONAL
23/04/2019

CATEGORIA: Unico
MEl: néao

Ativo DATA DA SITUACAO DA 23/04/2019

CEP:

MUNICIPIO:

DISTRITO / POVOADO:
BAIRRO:

LOGRADOURO:
NUMERO:
COMPLEMENTO DO CEP:
COMPLEMENTO:

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO
30431048 UF: MINAS GERAIS

BELO HORIZONTE
ALTO BARROCA
R JAPAO

100

LETRAA

EMITIDO EM
19/04/2022 10:34:17




= PREFEITURA FICHA INSCRICAO CADASTRAL EIC

YBELO HORIZONTE ESTABELECIMENTO
INSCRICAO MUNICIPAL CNPJ / CPF DATA DE INiCIO DATA EMISSAO
1.145.707/001-9 33.432.257/0001-71 23/04/2019 10/11/2023

NOME OU RAZAO SOCIAL

BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME FANTASIA)

BIOCELL BIOTEC

NATUREZA JURIDICA

SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

AREA UTILIZADA REGIONAL PORTE DA EMPRESA
235 OESTE EMPRESA DE PEQUENO PORTE - EPP
LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
LETRA A
RUA JAPAO 100
BAIRRO / DISTRITO CEP MUNICIPIO UF
ALTO BARROCA 30431-048 BELO HORIZONTE MG
CPF DO RESPONSAVEL NOME DO RESPONSAVEL
100.249.616-04 JEANNE TEODORO MARTINS

CODIGO E DESCRIGAO DA CNAE - CLASSIFICAGAO NACIONAL DE ATIVIDADES ECONOMICAS PRINCIPAL

464510100 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E
LABORATORIOS

CODIGO E DESCRIGAO DA CNAE - CLASSIFICAGAO NACIONAL DE ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

5211-7/01-00 ARMAZENS GERAIS - EMISSAO DE WARRANTS

5229-0/99-00 OUTRAS ATIVIDADES AUXILIARES DOS TRANSPORTES TERRESTRES NAO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE

5211-7/99-02 DEPOSITOS DE MERCADORIAS PARA TERCEIROS, EXCETO ARMAZENS GERAIS E GUARDA-MOVEIS E DEPOSITO DE MATERIAIS RECICLAVEL
5211-7/02-00 GUARDA-MOVEIS

2123-8/00-00 FABRICACAO DE PREPARACOES FARMACEUTICAS

5250-8/04-00 ORGANIZACAO LOGISTICA DO TRANSPORTE DE CARGA

Este documento nédo implica no reconhecimento da regularidade do contribuinte;.com relacdo a concessao ou nédo do Alvara de Localizagdo e Funcionamento.
Né&o faz prova de regularidade fiscal, que por sua vez deve ser feita mediante exibicdo da Certiddo Negativa de Débitos - CND.
Este documento somente fara prova de inscricdo no Cadastro Municipal de Contribuinte de Tributos Mobiliarios-CMC, quando acompanhado do respectivo

Ato Constitutivo ou de Alteragao registrado no 6rgéo competente no caso de Pessoa Juridica e, no caso de Pessoa Fisica com apresentagéo de identifidade,

CPF ou Carteira de Orgéo de Classe.

- Ocorrendo encerramento de atividade, mudanca de endereco ou qualquer outra alteracdo de dados constantes do Cadastro
Mobiliario de Contribuintes, devera o contribuinte promover a competente baixa ou atualiza¢éo no prazo maximo de 30 (trinta)
dias ap6s ocorrido o fato, conforme Decreto Municipal 17.175/2019, sob pena de ser autuado, conforme prevé a letra B do inciso
l, art. 7° da Lei 7.378/97;

- Os procedimentos para efetuar a baixa ou atualizagéo dos dados cadastrais, sera atraves da Redesim, e as Informacoes estdo
disponiveis através do site www.redesim.gov.br .

- As informag®es sobre servigos, procedimentos, emissédo da FIC - Ficha de Inscricdo Cadastral e emissdo de formularios do
Cadastro Mobiliario de Contribuintes, estéo disponiveis através do site https://prefeitura.pbh.gov.br/servicos.




CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO DO CORPO DE BOMBEIROS

N°: PRJ20240034881 VALIDADE: 16/02/2029

O Corpo de Bombeiros Militar de Minas Gerais expede o presente certificado,
considerando a declaracédo assinada pelo responsavel técnico do respectivo Processo
de Seguranca Contra Incéncio e Panico (PSCIP) de que a edificacdo, ou espaco
destinado ao uso coletivo, abaixo descrito(a), possuias medidas de seguranca previstas
na legislacéo estadual* de Seguranca Contra Incéndio e Panico vigente.

Endereco: JAPAO, n° 100

Bairro: ALTO BARROCA Municipio: BELO HORIZONTE

Ocupacdo: J-2 - D-1 PuUblico: *xsx

Proprietério: 15.562.934/0001-94 - MOLECULAR BIOTECNOLOGIA LTDA

Anexo: Lista de estabelecimentos que utilizam a edificagao

Area Total: 773.97 m2

Emitido em: 16/02/2024 *Lei 14.130/2001 - Dispbe sobre prevengéo Contra Incéndio e Panico
3 do Estado de Minas Gerais e da outras providéncias.

Ultima Atualizac&o: 16/02/2024 15:32:37

CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DE MINAS GERAIS



CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO DO CORPO DE BOMBEIROS

CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DE MINAS GERAIS

OBSERVACOES

*kkkkkkkhkk

- Cabe ao proprietario ou responsavel pelo uso, garantir o perfeito funcionamento das
medidas de seguranca contra incéndio e panico, bem como manter a ocupacao e as
caracteristicas construtivas da edificacdo, conforme o respectivo PSCIP.

- A edificacdo podera ser vistoriada para fins de fiscalizagcdo pelo CBMMG a qualquer tempo
e, caso seja verificada situacdo de irregularidade, a Corporacao tomara as medidas
previstas na lesgislacédo, que incluem adverténcia, multas e cassacéo deste CLCB, além de
interdicdo da edificacdo.

- Este é o CLCB emitido pelo INFOSCIP. Caso haja necessidade de verificar a autenticidade
deste documento acesse o link:
https://www.prevencaobombeiros.mg.gov.br/alip/f/t/ivalidaravcbman

Chave de Autenticacéo: D081-D021-FF78-47F6

www.bombeiros.mg.gov.br



CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO DO CORPO DE BOMBEIROS

N°: PRJ20240034881 VALIDADE: 16/02/2029

Anexo: Lista de estabelecimentos:

1 15.562.934/0001-94 MOLECULAR BIOTECNOLOGIA LTDA MOLECULAR BRASIL
R: JAPAO, N°100, ALTO BARROCA, BELO HORIZONTE/MG, 30.431-048

2 33.432.257/0001-71 BIOCELL BIOTECNOLOGIA LTDA BIOCELL BIOTEC
R: JAPAO, N°100, LETRA A ALTO BARROCA, BELO HORIZONTE/MG, 30.431-048

*% *kkkkk *% *%

Fim da lista de estabelecimentos ******x* SRR

CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DE MINAS GERAIS


miriam.oliveira
Realce


VISA DIGITAL Data: 22/03/2024

Requerimento de Alvara Sanitario

Seu requerimento sera concluido apés o pagamento do DAE.
A partir da concluséao do requerimento o prazo de analise da Vigilancia Sanitaria € de até 45 dias Uteis.
Acompanhe o andamento do processo por meio do protocolo.

PROTOCOLO: 240322-01-00253

Dados do Estabelecimento

Nome do Estabelecimento: Biocell Biotecnologia Ltda

CNPJ ou CPF: 33.432.257/0001-71

Dados do Requerente

Nome do Requerente: LUIZA TEODORO MARTINS

CPF do Requerente: 136.993.966-30



g G338251117868149026
el Boletos e convénios, com cédigo de barra, contas 25/03/2024 11:27:26
SISBB - SISTEMA DE INFORMACOES BANCO DO BRASIL

25/03/2024 -  AUTO-ATENDIMENTO -  11.27.28

1614401614

COMPROVANTE DE AGENDAMENTO

CLIENTE: BIOCELL B R LTDA
AGENCIA: 1614-4 CONTA: 15.772-4
EFETUADO POR: JEANNE TEODORO MARTINS

Convenio SECRET. FAZENDA MG

Codigo de Barras 85650000005-9 59650213240-7
40112350000-1 00428220429-8

Data do pagamento 25/03/2024

Valor Total 559,65

Pagamento agendado.

Atencdo: Esta transacdo esta sujeita a avaliacdo

de seguranca e sera processada apdés andlise.

0 comprovante definitivo somente sera emitido

apos a quitacao.

Transagao efetuada com sucesso por: JD100882 JEANNE TEODORO MARTINS.



FLUXO: 12 VIA CONTRIBUINTE

FLUXO: 22 VIA: BANCO

SECRETARIA DE ESTADO DE
FAZENDA DE MINAS GERAIS

F. Qﬁ%

DOCUMENTO DE ARRECADAGCAO ESTADUAL - DAE

DATA DE VALIDADE

TIPO DE IDENTIFICACAO

1-INSC. ESTADUAL 4 - CPF
2 - INSC. PROD. RURAL 5- OUTROS
01/04/2024 3-CNPJ 6 - RENAVAM
TIPO NUMERO IDENTIFICAGAO

NOME CODIGO MUNICIPIO EM MG(PARA PRODUTOR RURAL E NAO INSCRITO)
Biocell Biotecnologia Ltda

ENDERECO MES/ANO DE REFERENCIA

RUA JAPAO, 100 - ALTO BARROCA 03/2024

MUNICIPIO UF TELEFONE N° DOCUMENTO

Belo Horizonte MG (31)2526-6111 3500000042822

HISTORICO

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

Em caso de davida quanto ao DAE procure a (SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE)

Documento emitido pelo VISA Digital

R$ 559,65
Bancos Credenciados:
BANCO DO BRASIL, BRADESCO, CAIXA ECONOMICA FEDERAL, ITAU, MERCANTIL DO BRASIL, SANTANDER, SICOOB.
Correspondentes Bancarios:
Casas lotéricas e MaisBB
Sr. Caixa, este documento deve ser recebido exclusivamente pela leitura do cédigo de barras ou linha digitavel.
85650000005 9 59650213240 7 40112350000 1 00428220429 8
AUTENTICACAO VALOR
TOTAL R$ 559,65
MOD. 06.01.11
85650000005 9 59650213240 7 40112350000 1 00428220429 8
Pz DATA DE VALIDADE TIPO DE IDENTIFICAGAO
Ex ‘&‘% SECRETARIA DE ESTADO DE ; :mgg EEB/BDLFJS_RAL z51. SE"T'ROS
%" FAZENDA DE MINAS GERAIS 01/04/2024 A : AN

DOCUMENTO DE ARRECADAGCAO ESTADUAL - DAE

TIPO

NUMERO IDENTIFICAGAO

CODIGO MUNICIPIO EM MG(PARA PRODUTOR RURAL E NAO INSCRITO)

NOME NUMERO DO DAE
Biocell Biotecnologia Ltda 3500000042822
ENDERE
cO VALOR VALOR
RUA JAPAO, 100 - ALTO BARROCA R$ 559,65
MUNICIPIO UF TELEFONE . VALOR
ACRESCIMOS
Belo Horizonte MG (31)2526-6111
_ VALOR
AUTENTICACAO JUROS
VALOR
TOTAL
R$ 559,65

MOD. 06.01.11
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 36, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

Dispde sobre a classificagdo de risco, os
regimes de controle de cadastro e registro e
0s requisitos de rotulagem e instrucdes de
uso de produtos para diagndstico in vitro,
inclusive seus instrumentos e da outras pro-
vidéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e 88
1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de
julho de 2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos |11, do art. 2°, 111 e |V, do art. 7° da Lel
n° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentacdo da Agéncia, instituido por Portaria n°® 422, de 16 de
abril de 2008, na Reunido Ordinaria Pdblica n° 015/2015, realizada
em 20 de agosto de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicaggo.

CAPITULO | |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolucéo tem por objetivo estabelecer a clas-
sificacdo de risco, os regimes de controle de registro e cadastro e os
requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de produtos para diag-
néstico in vitro, inclusive seus instrumentos.
o |

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos produtos para diag-
nostico in vitro fabricados em territério nacional e aqueles fabricados
em outros paises que venham a ser importados para o Brasil.

Paragrafo Unico. Esta Resolugao ndo se aplica:

| - aos reagentes e materiais de referéncia destinados es-
pecificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia ou
de comparagdo interlaboratorial;

Il - aos reagentes isolados comercializados como insumos
para fabricagdo de produtos para diagndstico in vitro;

Il - aos reagentes ou conjuntos de reagentes montados nos
laboratérios de andlises clinicas para serem utilizados exclusivamente
na mesma institui¢do, seguindo protocolos de trabalho definidos, sen-
do proibida sua comercializagdo ou doagéo;

IV - ao0s reagentes laboratorials que sgjam destinados ao
diagnostico em qualquer tipo de amostra ndo humana;

V - aos materiais de uso laboratorial geral;

ool V1 - aos produtos destinados para uso exclusivo em medicina
€g

VIl - aos produtos destinados exclusivamente a testes de
controle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo sgja utilizado para
a finalidade de tratamento ou salde;

VIII - aos produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo
0s importados e rotulados como RUO - Research Use Only;

IX - aos meios de cultura e suplementos liofilizados que
dependem de processamento e de controles executados pelo usuario
antes de sua utilizago;

X - aos meios de cultura e instrumentos destinados as an&
lises de controle ambiental, industrial, de alimentos ou de agua; e

XI - aos softwares para diagnéstico in vitro ndo embarcados
nos equipamentos, 0s quais sdo tratados em regulamento especifico.

Secdo 111

DefinicOes

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigdes:

| - dteracdo de registro ou cadastro: modificagdo de in-
formagBes apresentadas originalmente no processo de registro ou de
cadastro de produto;

Il - andlise prévia: andlise para verificar caracteristicas do
produto com finalidade de registro, ateracdo (quando couber) ou
revalidagao;

Il - cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, ap6s
avaliacdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a com-
provar o direito de fabricagdo e de importagdo de produto para diag-
néstico in vitro dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a indicagdo do nome,
do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o carac-
terizem;

IV - calibragdo: conjunto de operacdes sob condigBes es-
pecificadas, que estabelece a correspondéncia entre os valores in-
dicados por um instrumento de medida e um material de referéncia,
com fins de padronizagdo ou ajuste de instrumentos e/ou de pro-
cedimentos laboratoriais;

V - coletor de amostra: material, com ou sem vécuo, com
intencdo de uso especifico de contengdo priméria e preservacdo de
amostras obtidas do corpo humano para propésitos de diagndstico in
vitro;

VI - desempenho clinico: avaliagdo realizada para estabe-
lecer ou confirmar uma associagdo entre 0 analito e a condig&o clinica
ou estado fisiolégico;

VII - dossié técnico: documento que descreve os elementos
que compdem o produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o
modo de uso, o contelido, os cuidados especiais, 0s potenciais riscos,
0 processo produtivo e as informagdes adicionais;

VIII - efeito pré-zona de alta dose: resultado de uma reacéo
antigeno-anticorpo, na qual o excesso de antigeno ou de anticorpo
resulta em uma reacdo incompleta ou a bloquela;

IX - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma
para acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a cobrir, em-
pacotar, envasar, proteger ou manter o produto;

X - embalagem priméria: recipiente destinado ao acondi-
cionamento e envase de produtos, em contato direto com 0s mes-
mos;

XI - embalagem secundéria: recipiente destinado ao acon-
dicionamento de produtos em sua embalagem priméria, ndo mantendo
contato com 0S Mesmos;

XII - especificidade analitica: capacidade de um método ana-
litico determinar somente o analito frente a outras substancias pre-
sentes na amostrg;

Xl - especificidade clinica: também conhecida como es-
pecificidade diagndstica, corresponde ao percentua de resultados ne-
gativos obtidos quando o analito ndo esta presente na amostra, re-
conhecendo a auséncia de uma determinada doenca ou condig&o;

XIV - estabilidade: qualidade de um produto referente a
manutencdo de suas caracteristicas essenciais durante um espaco de
tempo e condigdes previamente estabelecidas;

XV - estudos de desempenho: avaliagdo do desempenho de
um produto para diagndstico in vitro com base em dados disponiveis
e investigacOes laboratoriais ou clinicas para determinacdo de ca
racteristicas como sensibilidade, especificidade, repetibilidade e re-
produtibilidade;

XVI - fabricag8o: conjunto de operagdes necessé&rias a ob-
tencdo dos produtos de que trata esta Resolucéo;

XVII - fabricante legal: pessoa juridica com a responsa-
bilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem do produto
antes de colocé-lo no mercado sob seu nome, sendo estas operagdes
realizadas ou ndo pela propria empresa;

XVIII - instrucBes de uso: orientagBes fornecidas pelo fa-
bricante ou detentor do registro ao usuério para a correta utilizacdo do
produto com seguranca e eficacia;

XIX - instrumento: equipamento ou aparato desenvolvido
pelo fabricante com a inten¢do de ser usado como um produto para
diagndstico in vitro;

XX - lote: quantidade de um produto obtido em um ciclo de
fabricag@o que se caracteriza por sua homogeneidade;

XXI - material de uso laboratorial geral: reagente quimico ou
dispositivo que tem aplicagdo laboratorial geral, usado no preparo e
exame de amostras do corpo humano com propésitos diagnosticos, e
que ndo é rotulado ou destinado para uma aplicagdo diagndstica
especifica;

XXIl - matrizz todos os componentes de um sistema de
material ou amostra, exceto o analito;

XXIIl - ndmero ou codigo de lote ou nimero de série:
qualquer combinagdo de nimeros e/ou letras por intermédio da qual
se pode rastrear a histéria completa da fabricacdo de um produto e de
sua movimentagdo no mercado até o consumo;

XXIV - paciente: pessoa fisica da qual se obteve o material
bioldgico para fins de diagndstico clinico laboratorial;

XXV - pesquisa clinica de produtos para diagndstico in vitro:
investigagéo utilizando amostras provenientes de seres humanos, des-
tinada a verificar o desempenho e a validade do produto para os fins
a que se propde;

XXVI - point of care testing (PoCT): testagem conduzida
proximo ao local de cuidado ao paciente, inclusive em consultérios e
locais fora da &rea técnica de um laboratério, por profissionais de
salde ou por pessoa capacitado pelo Ministério da Salide e ou Se-
cretarias de Salde Estaduais e Municipais;

XXVII - produto para diagndstico in vitro: reagentes, ca
libradores, padrdes, controles, coletores de amostra, materiais e ins-
trumentos, usados individualmente ou em combinag&o, com intengdo
de uso determinada pelo fabricante, para andlise in vitro de amostras
derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para
prover informagdes com propésitos de diagnéstico, monitoramento,
triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais re-
ceptores de sangue, tecidos e 6rgaos;

XXVIII - produto para autoteste: produto para 0 acompa-
nhamento das condigdes de uma doenga ou deteccao de condicOes
especificas, com a intengdo de auxiliar o paciente, porém ndo con-
clusivo para o diagnéstico, realizado por leigos, profissionais da area
da salde ou pelo laboratério clinico;

XXIX - produto de uso exclusivo em pesquisa: produto sem
propdsito ou objetivo médico, que pode ser utilizado em pesquisa
basica, pesquisa farmacéutica ou como insumo de um kit de reagentes
com propésito de pesquisa, ndo podendo ser utilizado para fins cli-
nicos;

XXX - produto de uso Unico: produto para diagnostico in
vitro que é usado para um Unico paciente durante um procedimento e
em seguida descartado, ndo podendo ser reprocessado e usado no-
vamente;

XXXI - registro de produto: ato privativo da ANVISA, apds
avaliagcdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a com-
provar o direito de fabricacéo e de importacéo de produto submetido
a0 regime da Lei n° 6.360, de 1976, com a indicagdo do nome, do
fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXII - repetibilidade: resultados de sucessivas medi¢des de
um mesmo analito em condigdes operacionais inalteradas;

XXXIII - reprodutibilidade: resultados de sucessivas medi-
¢Bes de um mesmo analito em condigBes operacionais distintas;

XXXIV - responsavel técnico: profissional legalmente ha-
bilitado, com inscricdo em autarquia profissional, reconhecido pela
autoridade sanitéria para a atividade que a empresa rediza;

XXXV - rétulo: identificagdo impressa, litografada, pintada,
gravada a fogo, a pressdo ou autoadesiva, aplicada diretamente sobre
0s recipientes, embalagens, involucros ou qualquer protetor de em-
balagem externo ou interno, ndo podendo ser removida ou dterada
durante o uso do produto, seu transporte ou armazenamento;

XXXV - sensibilidade analitica: a capacidade de um método
analitico obter resultados positivos frente a resultados positivos ob-
tidos pelo método de referéncia. A menor quantidade do analito que
pode ser mensurada;

XXXVII - sensibilidade clinica: percentua de resultados po-
sitivos obtidos quando o analito esta presente na amostra, reconhe-
cendo a presenca de uma determinada doenga ou condi¢&o;

XXXVIII - solicitante: pessoa juridica situada no Brasil,
fabricante ou importadora, que requer o registro ou cadastro de pro-
duto para diagnéstico in vitro, assumindo todas as responsabilidades
legais relacionadas a veracidade das informagBes e a qualidade do
produto no Pais;

XXXIX - unidade fabril: local onde ocorre a fabricagdo ou
etapa de fabricagdo dos produtos, podendo ser o préprio fabricante
legal, fabricante contratado ou fabricante origina de equipamento
(Original Equipment Manufacturer - OEM);

XL - usuério: pessoa, profissional ou leiga, podendo ser o
préprio paciente, que faz uso do produto;

XLI - usuario leigo: individuo sem treinamento técnico ou
cientifico formal para uso do produto;

XLII - vaor de cut-off: valor de uma distribuicdo de re-
feréncia, que representa um ponto de decisfo clinica; e

XLIII - valor de referéncia: vaor tedrico ou estabelecido em
principios cientificos que serve como referéncia concordada para
comparagéo.

CAPITULO Il B

DA CLASSIFICACAO DE RISCO DOS PRODUTOS

Secéo |

Classes de Risco

Art. 4° Para fins de regularizacdo junto a ANVISA, os pro-
dutos para diagnéstico in vitro sdo enquadrados nas seguintes classes
de risco:

| - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo
risco a saide publica;

Il - Classe Il: produtos de médio risco a0 individuo e ou
baixo risco a salde publica;

Il - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou
médio risco a salde publica; e

IV - Classe |V: produtos de alto risco ao individuo e ato
risco a saide publica.

Art. 5° A classificagdo de risco dos produtos para diag-
néstico in vitro é baseada nos seguintes critérios:

| - indicagdo de uso especificada pelo fabricante;

I - conhecimento técnico, cientifico ou médico do usuario;

Il - importancia da informac&o fornecida ao diagnostico;

IV - relevancia e impacto do resultado para o individuo e
para a saide publica; e

V - relevancia epidemioldgica.

Secéo |1

Regras de Classificagdo

Art. 6° Sdo classificados como Classe IV os reagentes e
dispositivos com as seguintes finalidades:

| - detectar a presenca de, ou a exposi¢do a, agente trans-
missivel pelo sangue, seus componentes e derivados, células, tecidos
ou 6Orgdos, a fim de avdiar a sua aptiddo para transfusdo ou trans-
plante;

Il - monitorar ou detectar a presenca de, ou a exposiGao a,
agente transmissivel que cause risco de morte ou doenga, geralmente
incurével, com elevado risco de propagagéo.

Art. 7° Sdo classificados como Classe Ill os reagentes e
dispositivos destinados a tipagem de sangue ou de tecidos para ga
rantir a compatibilidade imunolégica do sangue, componentes san-
guineos, células, tecidos ou 6rgaos que se destinam a transfusdo ou
transplante.

Paré&grafo Unico. Os produtos para determinacdes do sistema
ABO, do sistema Rhesus, do sistema Kell, do sistema Kidd e do
sistema Duffy sdo classificados como Classe V.

Art. 8° Sdo classificados como Classe Ill os reagentes e
dispositivos destinados ao diagnostico de doenca de notificagdo com-
pulsoria prevista nas Portarias n® 1.271, de 6 de junho de 2014 e
Portaria n® 1.984, de 12 de setembro de 2014, do Ministé&io da
Salide.

Art. 9. S8 também classificados como Classe Il os rea
gentes e dispositivos destinados a

| - detectar a presenca de, ou a exposicdo a, agente se-
xualmente transmissivel;

Il - detectar a presenca de um agente infeccioso em liquido
cefalorraquidiano ou sangue, com risco de propagagdo limitado;

Il - detectar a presenca de um agente infeccioso quando
existe risco significativo de que um resultado errbneo possa causar
morte ou grave incapacidade para o individuo ou feto;

IV - triagem pré-natal de mulheres a fim de determinar o seu
estado imunoldgico contra agentes transmissiveis;

V - determinagdo do status de doenca infecciosa ou estado
imunol 6gico quando hé risco de que um resultado errdneo leve a uma
decisfo de manejo do paciente, resultando em uma situagdo de imi-
nente risco a sua vida;

VI - monitorar carga viral de pacientes que sofrem de uma
doenca infecciosa geralmente incuréavel;

VII - triagem, estadiamento ou diagndstico de cancer;

VIII - teste genético humano;

IX - rastreamento de desordens congénitas no feto;

X - controlar os niveis de farmacos, substancias ou com-
ponentes bioldgicos, quando ha risco de que um resultado errdneo
leve a uma decisdo de manejo do paciente, resultando em uma si-
tuagdo imediata de risco de morte; e

XI - determinacBes de gases e glicose no sangue por point of
care testing - PoCT.
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Parégrafo Unico. Outros reagentes e dispositivos para diag-
néstico in vitro que sdo destinados para uso como point of care
testing - PoCT, ndo enquadrados no inciso XI do caput deste artigo,
devem ser classificados independentemente, utilizando-se as regras de
classificagdo previstas nesta Segéo.

Art. 10. S3o classificados como Classe |1l os produtos des-
tinados a autoteste.

Parégrafo Unico. Os produtos destinados a autoteste em que
0 resultado ndo sgja determinante de um estado clinicamente critico,
ou sgja preliminar e requeira acompanhamento com o teste labo-
ratorial adequado, pertencem a Classe I1.

Art. 11. Séo classificados como Classe I:

| - reagentes ou outros artigos auxiliares aos procedimentos
de diagndstico in vitro;

Il - produtos destinados a calibragdo, limpeza ou manutengéo
de instrumentos em procedimentos de assisténcia técnica ou de ma-
nutencdo e limpeza pelo usuério capacitado conforme indicagdo do
fabricante especificada no manual do instrumento;

Il - meios de cultura e dispositivos destinados a identi-
ficacdo de micro-organismos;

IV - produtos para extragdo de DNA e RNA, auxiliares aos
procedimentos de diagnéstico in vitro;

V - coletores de amostra ou recipientes de coleta, arma
zenamento e transporte de amostras biolégicas para uso em testes
diagnosticos laboratoriais;

VI - instrumento para preparo e processamento de amostras
para diagndstico in vitro.

Art. 12. Os produtos para diagndstico in vitro ndo abrangidos
pelas regras de classificagdo previstas nos artigos 6° a 11 sdo en-
quadrados na Classe I1.

Parégrafo Unico. Os instrumentos utilizados para o diag-
nostico in vitro de amostras humanas que geram resultados ou de-
terminagOes andliticas sdo sempre classificados como Classe Il, ex-
ceto 0s instrumentos destinados para autoteste, que seguem a clas-
sificacio dos respectivos analitos.

Art. 13. Os produtos utilizados como calibradores, padrbes
ou controles para um analito especifico ou para analitos multiplos
com valores quantitativos ou qualitativos pré-definidos seguem a
mesma classificagdo do reagente principal.

Parégrafo Unico. Os calibradores, padrfes ou controles uti-
lizados em instrumentos contadores de células sdo sempre classi-
ficados como Classe Il.

Art. 14. Se a um mesmo produto se aplicar mais de uma
regra, com diferentes classes de risco atribuidas, o produto deve ser
classificado na classe de maior risco.

Art. 15. N&o so passiveis de enquadramento como autoteste
e, portanto, ndo podem ser fornecidos a usuérios leigos, os produtos
que tenham as seguintes finalidades:

| - testar amostras para a verificagdo da presenca ou ex-
posi¢do a organismos patogénicos ou agentes transmissiveis, incluin-
do agentes que causam doencas infecciosas passiveis de notificagdo
compulsoria;

Il - readlizar a tipagem sanguinea;

Il - redlizar testes genéticos para determinar a presenca ou
prever a susceptibilidade a doenca ou condicéo fisiologica;

IV - auxiliar no diagndstico ou indicar a presenca de doenca,
marcadores cardiacos ou tumorais, ou condigdes com sérias impli-
cagles a salde; e

V - indicar a presenca de drogas ou seus metabdlitos.

Paragrafo Unico. A vedagdo de fornecimento a usuérios lei-
gos de que trata o caput deste artigo poderd ser afastada por Re-
solucdo da Diretoria Colegiada, tendo em vista politicas plblicas e
acOes estratégicas formalmente instituidas pelo Ministério da Salde e
acordadas com a ANVISA.

Art. 16. As regras de classificagdo poderdo ser atuaizadas
tendo em vista o progresso tecnolégico e as informactes de pos-
comercializagdo, oriundas do uso ou da aplicagdo dos produtos para
diagnéstico in vitro.

Secdo 111

Regime de Controle

Art. 17. Os produtos para diagnéstico in vitro das Classes |
e |l estdo sujeitos a cadastro.

Art. 18. Os produtos para diagnéstico in vitro das Classes |11
e |V estdo sujeitos a registro.

CAPITULO IlI

DOS REQUISITOS GERAIS E DOCUMENTAIS

3 |

PeticBes de Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 19. Para protocolizar as peticbes de cadastro ou de
registro de produtos para diagndstico in vitro, o solicitante deve
apresentar:

| - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigiléncia Sanitéria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da
Unido (GRU) correspondente, ou guia de isencao;

Il - formulério disponibilizado pela ANVISA no peticio-
namento eletronico, devidamente preenchido;

Il - para os produtos enquadrados nas classes de risco 11, 111
e |V, dossié técnico contendo as informaces exigidas para a classe de
risco correspondente;

IV - para produtos nacionais que possuam aguma etapa de
fabricagdo terceirizada, declaracdo informando a razdo socia e o
endereco postal da(s) empresa(s) envolvida(s) e etapa(s) correspon-
dente(s) no processo de fabricagéo;

V - para todos os produtos importados, declaragdo consu-
larizada, acompanhada de traducdo juramentada, emitida pelo fabri-
cante lega ha no méximo dois anos, quando ndo existir validade
expressa indicada no documento, autorizando o importador a repre-
sentar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil, contendo, no mi-
nimo, as seguintes informagoes:

a) razdo social e enderego completo do fabricante legadl;

b) razéo social e endereco completo do importador;

C) autorizagdo expressa para 0 importador representar e co-
mercializar o(s) produto(s) no Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Pr&
ticas de Fabricacdo de Produtos para Salde estabelecidos na Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 28 de marco de
2013.

VI - para os produtos enquadrados nas classes de risco |1l e
IV, comprovante de Certificagdo em Boas Préticas de Fabricacéo e
Controle emitido pela ANVISA ou comprovante de protocolo de
solicitac8o de Certificado de BPF; e

VII - quando exigido, relatério de andlise prévia considerada
satisfatdria, realizada por unidade da Rede Nacional de Laboratorios
de Salde Publica conforme previsto no inciso |V, art. 16 da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976.

§1° N&o sera passivel de exigéncia técnica a peticdo que se
encontre com auséncia de documento, ensgjando o indeferimento su-
mario.

§2° O deferimento do registro fica condicionado a publicagdo
do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA
e a0 atendimento dos demais requisitos indicados neste regulamen-
to.

Art. 20. Os produtos para diagndstico in vitro podem ser
cadastrados ou registrados em agrupamentos como familia quando:

| - forem do mesmo fabricante legal, possuirem tecnologia
similar, fizerem uso de mesma metodologia e estiverem incluidos na
relagcdo de agrupamento em familia de produtos para diagndstico in
vitro, publicada na Instrugdo Normativa n° 3, de 26 de agosto de
2015; ou

Il - forem do mesmo fabricante legal, possuirem tecnologia
similar, fizerem uso de mesma metodologia e forem interdependentes
e exclusivos para a execucdo de um ensaio especifico.

81° Os reagentes, calibradores e controles de um ensaio
especifico poderdo ser fornecidos separadamente desde que estejam
assim previstos no cadastro ou registro de familia de produtos.

§2° Produtos que podem ser utilizados em muiltiplos ensaios
devem ser cadastrados ou registrados separadamente, como produtos
Unicos.

Art. 21. A critério da autoridade sanitéria, informagdes re-
lativas a pesquisa clinica poderdo ser solicitadas de acordo com a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 20 de fevereiro de
2015.

Secéo Il

PeticOes de Alteragdo de Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 22. Para protocolizar peticdo de alteracdo do cadastro ou
do registro de produto para diagndstico in vitro, o solicitante deve
apresentar:

| - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da
Unido (GRU) correspondente ou guia de isengéo;

Il - formulério disponibilizado pela ANVISA, devidamente
preenchido identificando clara e objetivamente as alteragBes plei-
teadas,

Il - documentos que subsidiem e comprovem as alteraces
pleiteadas em comparacdo com as versdes de documentos anterior-
mente submetidos a ANVISA; e

IV - demais documentos exigidos pela autoridade sanitéria,
conforme assunto peticionado, descrito no sistema de peticionamento
eletronico da ANVISA.

Paragrafo Unico. N&o serd passivel de exigéncia técnica a
peticdo que se encontre com auséncia de documento, ensgjando o
indeferimento sumario.

Art. 23. Nos casos de ateracdo, havendo necessidade de
esgotamento de estoque de produtos acabados, € permitida a im-
portacdo e comercializagdo simultanea das versdes envolvidas por até
180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da aprovagdo da alteracdo
pela ANVISA.

Parégrafo Unico. Alteragdes realizadas para solucionar pro-
blemas de seguranca e eficacia do produto nao se enquadram na
permissdo do caput deste artigo, devendo ser implementadas antes da
comercializacdo e distribuicdo do produto.

Secéo Il

PeticOes de Revalidacéo de Registro de Produtos

Art. 24. Para protocolizar peticao de revalidagdo do registro
de produto para diagndstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

| - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da
Uni&o (GRU) correspondente ou guia de isengéo;

Il - formulério disponibilizado pela ANVISA, devidamente
preenchido;

Il - para os produtos importados: copia autenticada do do-
cumento legal, conforme descrito no inciso V do art. 20; e

IV - comprovante de Certificagdo em Boas Préticas de Fa
bricacdo e Controle emitido pela ANVISA ou comprovante de pro-
tocolo de solicitagdo de Certificado de BPF.

Parégrafo Unico. N&o sera passivel de exigéncia técnica a
peticdo que se encontre com auséncia de documento, ensgjando o
indeferimento sumario.

Art. 25. Os produtos sujeitos a cadastro ficam dispensados de
revalidacéo.

Secédo IV

PeticBes de Cancelamento de Cadastro ou Registro de Pro-
dutos

Art. 26. O detentor do cadastro ou do registro de produto
para diagnéstico in vitro que pretender ndo mais comercializa-lo no
mercado brasileiro deve solicitar seu cancelamento, mediante apre-
sentagcdo do formulé&rio disponibilizado pela ANVISA no peticio-
namento eletronico, devidamente preenchido.

Paré&grafo Unico. O cancelamento do cadastro ou do registro
ndo exime o detentor da responsabilidade sobre os produtos colocados
no mercado.

CAPITULO IV |

DO DOSSIE TECNICO

Art. 27. O responsavel técnico assumird a responsabilidade
pelas informagtes prestadas no dossié técnico do produto.

Art. 28. O dossié técnico deve ser mantido atualizado pelo
fabricante nacional ou pelo importador do produto em suas depen-
déncias para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Naciona de
Vigilancia Sanitéria

Paré&grafo Unico. O dossié técnico dos produtos de classe de
risco | ndo deve ser encaminhado para a ANVISA, entretanto, o
fabricante nacional ou importador deve manter as informagdes e do-
cumentos previstos no Anexo desta Resolucéo, para fins de controle
sanitério.

Art. 29. O dossié técnico deve incluir as seguintes infor-
magdes, de acordo com a classe de risco:

| - descricdo do produto, contendo os dados abaixo rela
cionados:

a) indicag@o de uso ou uso pretendido:

1. analito ou mensurando;

2. funcionalidade (triagem, monitoramento, diagndstico ou
auxilio ao diagnéstico);

3. situagao especifica, condigdo ou fator de risco de interesse
que se pretende detectar, definir ou diferenciar;

4. usuério pretendido (profissional ou usuério leigo);

. ambiente ou local de uso;
. se é de uso Unico ou mdltiplo;
. se é automatizado, semiautomatizado ou ndo automati-

~N oo

zado;
. se é qudlitativo ou quantitativo;
. tipo(s) de amostra(s) necessaria(s); e

10. quando aplicéavel, populagdo alvo do teste;

b) descricdo detalhada do principio do método do ensaio ou
principios de operagdo do instrumento;

¢) a classe de risco em que o produto se enquadra;

d) descric&o dos componentes do produto e, onde apropriado,
descricdo dos ingredientes ativos dos componentes,

€) descricdo da apresentagdo comercial e embalagem (pri-
maria e secundaria);

f) quando aplicével, para ensaios automatizados, descrigdo
das caracteristicas do instrumento necessario ou instrumento dedi-
cado;

©

0) quando aplicavel, indicagdo do software a ser usado com
0 produto para diagndstico in vitro;

h) quando aplicavel, descricdo ou lista completa das con-
figuragbes/variagdes do produto para diagndstico in vitro que estaréo
disponiveis;

i) quando aplicavel, descricdo dos acessorios, outros pro-
dutos para diagnostico in vitro e outros produtos quaisquer, que de-
vem ser utilizados em combinagdo com produto alvo; e

j) indicagdo do(s) pais(es) no(s) qual(is) o(s) produto(s) tem
comercializagdo autorizada ou aprovada;

Il - imagens dos produtos (fotografias, desenhos ou dia
gramas do produto ou do conjunto de seus componentes);

I11 - relatério de gerenciamento de riscos do produto (andlise
de riscos e medidas de reducéo dos riscos);

IV - quando aplicavel, lista de normas técnicas adotadas;

V - Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sis-
tema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), para os ins-
trumentos com certificagdo compulsdria, relacionados pela ANVISA
em regulamentos especificos;

V1 - estudos de desempenho, contendo, quando aplicavel:

a) amostras bioldgicas:

1. caracterizagdo e validagdo de amostras clinicas utilizadas;
e

2. condigbes de armazenamento e estabilidade das amos-
tras;

b) determinacdo da rastreabilidade metrolégica de valores de
calibradores e controles,

¢) exatidao de medicéo;

d) precisdo de medicao, incluindo:

1. repetibilidade; e

2. reprodutibilidade;

€) sensibilidade analitica ou limite de detecgéo;

f) especificidade anadlitica;

) efeito pré-zona de alta dose;

h) intervalo de medicéo (limites) ou linearidade;

i) definicdo de valor de cut-off;

j) relatério da validagdo do procedimento de ensaio;

k) relatério da validagdo do procedimento de limpeza e de-
sinfeccdo para instrumentos que requeiram contato direto com o pa
ciente ou usuério leigo; e

1) relatério de usabilidade para os produtos destinados aos
usuarios leigos;

VII - estabilidade do produto (exceto instrumentos), incluin-
do:

a) prazo de validade estabelecido a partir de estudo com no
minimo 3 (trés) lotes de produto (protocolo, critérios de aceitabi-
lidade, resultados, conclusdo e condigbes de armazenamento reco-
mendadas);

b) estabilidade do produto em uso - apds aberto ou instalado
em instrumento (protocolo, critérios de aceitabilidade, resultados e
conclusdo); e

c) estabilidade de transporte ou de expedi¢do (protocolo,
critérios de aceitabilidade, conclusdo e condi¢Bes de transporte re-
comendadas), quando o transporte ou a expedicdo forem realizados
em condi¢Bes diferentes das condigdes de armazenamento;
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VIII - desempenho clinico, quando aplicavel, incluindo:

a) resumo gera de evidéncias clinicas, contemplando sen-
sibilidade clinica e especificidade clinica;

b) valores esperados ou vaores de referéncia;

¢) relatdrio de avaliagdo de evidéncias clinicas;

IX - rotulagem e instrucBes de uso, contendo:

a) imagens do conjunto de rétulos primérios e secundérios
previstos para serem aplicados aos produtos, conforme requisitos in-
dicados no Capitulo V desta Resolugéo;

b) instrucbes de uso do produto, conforme requisitos in-
dicados no Capitulo V desta Resolugéo; e

C) para instrumentos, manual técnico ou do operador.

X - enderegos das unidades fabris, inclusive as de etapas
terceirizadas ou contratadas pelo fabricante legal; e

X1 - processos de fabricagdo, contendo o fluxograma do
processo de produgdo descrevendo as fases ou etapas da fabricagdo
até a obtencdo do produto acabado, inclusive etapas de controle em
processo e teste de produto acabado, identificando as unidades fabris,
quando aplicavel.

Paragrafo Unico. Para os casos em que os estudos de es-
tabilidade forem apresentados utilizando o modelo acelerado, os da-
dos do estudo em tempo real devem ser apresentados na revalidagéo
do registro .

Art. 30. A necessidade da disponibilizacdo de informagBes
exigidas para cada item do dossié técnico, de acordo com as classes
de risco, € gpontada no Anexo desta Resolugéo.

Paragrafo Unico. Por motivos técnicos, de forma a comprovar
a seguranca e eficcia do produto, em razéo de potencial risco a salide
ou ainda para produtos considerados estratégicos para 0 Ministério da
Salde, a ANVISA podera requerer a apresentagéo de documentos e
informagdes adicionais.

CAPITULO V .

DOS REQUISITOS DE ROTULAGEM E INSTRUCOES
DE USO

Art. 31. Os rétulos e as instru¢des de uso devem ser capazes
de identificar o produto e seu fabricante legal, bem como de apontar
informagdes relativas a seguranca e eficacia do produto para o usua
rio, profissional ou leigo.

Art. 32. A linguagem utilizada em roétulos e instrugbes de
uso deve ser compativel com o conhecimento técnico, experiéncia,
educagdo ou treinamento do(s) usuério(s) pretendido(s).

§1° E permitido o uso de simbologia internaciona padro-
nizada para rétulos e instrugdes de uso de produtos para a saude,
conforme a norma ABNT NBR 1SO 15223 - "Produtos para a salide
- Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a
serem fornecidas de produtos para saide"

§2° A simbologia em produtos destinados ao publico leigo
deve vir acompanhada de legenda

§3° E permitida, em produtos de uso profissional, a uti-
lizag@o de outros simbolos ndo previstos na norma ABNT NBR SO
15223, desde que acompanhada de legenda.

84° O uso de gréficos e diagramas em instrugles de uso é
permitido desde que facilitem a capacidade de entendimento do usua
rio.

Art. 33. A utilizaggo de instrugdes de uso em formato n&o
impresso deve obedecer ao previsto na Instrugdo Normativa n® 4, de
15 de junho de 2012.

Art. 34. A rotulagem do produto deve estar em lingua por-
tuguesa ou fazendo uso de simbologia apropriada.

81° A rotulagem secundéria (externa) dos produtos para
diagndstico in vitro, deve conter as seguintes informagoes:

| - nome técnico ou nome comercial do produto;

Il - detalhamento necessario para permitir que o usuario
identifique o produto e seu uso;

Il - raz8o socia e endereco do fabricante legal;

IV - razéo social, endereco e CNPJ do solicitante;

V - nome do responsavel técnico, com sigla e nimero de
inscricao na autarquia profissional;

VI - nimero de registro ou cadastro junto a ANVISA pre-
cedido da sigla MS;

VII - indicacdo de que o produto € para "uso em diagnéstico
in vitro";

VIIlI - quando destinado ao publico leigo, as expressdes
"Leia cuidadosamente as instrugOes de uso antes de redlizar o teste” e
"Autoteste para (especificar, pardmetro ou condi¢do a que se propde
o teste), sem fins diagnosticos’;

IX - nimero, codigo de lote ou nimero de série, precedido
pelo termo que o identifique, ou por simbologia equivalente;

- indicag8o inequivoca da data até a qual o produto pode
ser usado exceto para instrumentos,

X1 - indicag8@o de condi¢des de armazenamento, podendo ser
mencionadas também condigles especificas de transporte e/ou ma-
nuseio;

XIl - se o produto é fornecido estéril,
condi¢do e do método de esterilizagdo;

Xl - alertas ou precaugdes a serem adotadas pelo usuario
do produto;

XIV - quando relevante, se o produto é de uso Unico e se
existe risco potencial de reliso, indicagdo de tal fato; e

XV - relagdo dos componentes que constituem o conjunto do
produto, informando as respectivas quantidades.

§2° A rotulagem priméria dos produtos para diagndstico in
vitro, exceto instrumentos, deve conter as seguintes informacoes:

| - nome técnico ou nome comercial do produto e indicagdo
do componente;

Il - ndmero ou codigo de lote precedido pelo termo que o
identifique, ou por simbologia equivaente;

Il - indicagdo inequivoca da data até a qual o produto pode
ser usado com seguranca;

IV - indicag8o das condigdes adequadas de armazenamento
do produto.

83° A rotulagem priméria dos instrumentos deve ser inde-
lével e conter as seguintes informagoes:

| - nome técnico ou nome comercia do produto e modelo
comercial;

I - nimero de série precedido pelo termo que o identifique
ou por simbologia equivalente;

Il - identificag@o do fabricante legal;

IV - nimero de registro ou cadastro junto a ANVISA.

Art. 35. As instrugoes de uso de produtos para diagndstico in
vitro devem estar em lingua portuguesa e conter os dados abaixo
relacionados:

| - nome técnico ou nome comercial do produto;

Il - raz8o social e enderego do fabricante legal, junto com
um numero de telefone ou fax ou endereco de sitio eletronico onde
sgja possivel obter assisténcia técnica (Servico de Atendimento ao
Consumidor);

Il - findidade e modo de uso do produto, incluindo in-
dicacdo de que é para "uso em diagnéstico in vitro";

IV - usudrio pretendido, quando aplicavel;

V - indicagbes de condi¢Ges de armazenamento ou de ma-
nuseio aplicaveis,

VI - principio de funcionamento do teste ou do instrumen-

indicacdo de sua

to;
el VII - tipos de amostras ou matrizes a utilizar, quando apli-
cével;

VIII - condicBes para coleta, manuseio, preparo e preser-
vacdo de amostras;

IX - descricdo do produto, incluindo os acessorios e quais-
quer limitagcbes para seu uso, como utilizagdo de instrumento de-
dicado, e se aplicavel, versdo do software;

X - estabilidade em uso do produto, exceto para instru-
mentos, incluindo condicdes de armazenamento ap6s abertura de em-
balagens primérias, bem como condi¢es de armazenamento e es-
tabilidade de solugdes de trabalho, quando relevante;

X1 - detalhes de qualquer tratamento ou manuseio dos pro-
dutos antes de estarem prontos para uso, como instalagdo, recons-
tituig8o, calibrag&o, entre outros;

XII - quando aplicavel, recomendacBes para procedimentos
de controle de qualidade;

XIlI - procedimento de ensaio, incluindo célculos e inter-
pretacdo de resultados;

XIV - informagdo sobre substncias interferentes ou limi-
tacBes que podem afetar 0 desempenho do ensaio;

XV - caracteristicas de desempenho, tais como sensibilidade,
especificidade, exatiddo e precisio, exceto para instrumentos;

XVI - riscos residuais identificados;

XVII - intervalos de referéncia, quando aplicavel;

XVIII - quando relevante, requisitos de instalagdes especiais
(como sala limpa) ou treinamento especial (como em seguranca con-
tra radiagéo) ou qualificacOes especificas do usuario do produto;

XIX - se o produto é fornecido estéril, instrucdes de como
agir se a embalagem estiver danificada antes do uso;

XX - informagéo de outros produtos, materiais ou instru-
mentos necessarios para a realizagdo do ensaio ou reagao;

XXI - alertas ou precaugdes a serem tomadas com relagéo ao
descarte do produto, de seus acessorios e dos consumiveis usados,
incluindo riscos de infecgdo ou microbiologicos, ambientais e fi-
sicos;

XXIl - para produtos destinados a usuérios leigos, as cir-
cupcslténcias nas quais 0 usuario deve consultar um profissiona de
salide;

XXIIl - data de emissdo ou Ultima revisdo das instrucdes de
uso e, quando apropriado, uma identificagdo numérica; e

XXIV - indicagdo dos termos e condicOes de garantia da
qualidade do produto.

CAPITULO VI

DO CANCELAMENTO DE CADASTRO OU REGISTRO

Art. 36. A ANVISA cancelard o cadastro ou o registro de
produto para diagnéstico in vitro nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informagéo prestada ou for
cancelado qualquer um dos documentos indicados no Capitulo 1l1;
ou

I - for comprovado que o produto ou processo de fabricacdo
pode apresentar risco a sade do consumidor, paciente, operador ou
terceiros envolvidos.

CAPITULO VII _ |

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 37. A manutencdo da regularizaggo de todos os produtos
para diagndstico in vitro fica vinculada ao cumprimento dos requi-
sitos das Boas Préticas de Fabricagdo, das normas técnicas aplicaveis
e normas especificas, quando existirem.

Art. 38. Os processos de registro de produtos para diag-
néstico in vitro concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolugao
deverdo ser adequados ou complementados nos atos de suas reva
lidagoes.

Paré&grafo Unico. Os produtos registrados na classe de risco |1
até a data da entrada em vigor desta Resolucdo passam a ser con-
siderados como cadastrados, mantendo o mesmo nimero de iden-
tificacdo do registro, sem a necessidade de revalidacéo.

Art. 39. Os documentos indicados nos incisos 111, 1V e V do
art. 19 deverdo ser aditados aos processos que contenham peticOes
pendentes de andlise.

Art. 40. A manutencdo da conformidade entre as informa
¢Oes referentes aos produtos e aquelas declaradas nos processos de
registro ou cadastro € de responsabilidade da empresa solicitante.

Art. 41. Os documentos citados nesta Resolugéo gque sejam
emitidos em lingua estrangeira devem ser traduzidos para a lingua
portuguesa.

Parégrafo Unico. Ficam dispensados da tradugdo os docu-
mentos que integram o dossié técnico, indicados no art. 29, conforme
regras definidas nas Resolucdes da Diretoria Colegiada - RDC n° 25,
de 16 de junho de 2011, e RDC n° 50, de 6 de novembro de 2013.

Art. 42. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resoluggo constitui infragéo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 43. Ficam revogadas, a partir da entrada em vigor desta
Resolugdo, a Resolugéo da Diretoria Colegiada- RDC n° 206, de 17
de novembro de 2006 e a Resolugéo da Diretoria Colegiada- RDC n°
61, de 18 de novembro de 2011.

Art. 44. Esta Resolucéo entra em vigor 60 (sessenta) dias
apos a data de sua publicagdo.

Parégrafo Unico. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos
e sessenta e cinco) dias, contados a partir da data de publicac@o desta
Resolugdo, para as adequacOes em rétulos, instrugdes de uso dos
produtos e para a manutencdo do dossié técnico, conforme critérios
estabelecidos nos artigos 29 e 30.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO

Dossié Técnico Classe | \ Classe |1 [ Classe 111 [ Classe |V

Descricdo do produto Todos os critérios aplicaveis do art. 29, item I.

Imagens dos produtos Requerido para todas as classes

Gerenciamento de riscos Resumido ou tabela simplificada

Normas técnicas adotadas Lista

Certificado de Conformidade para instrumentos Documento atualizado/vélido

Estudos de desempenho
Amostras biolégicas - Relatério Relatério Relatério
Rastreabilidade metroldgica de calibradores e controles - Relatdrio Relatdrio Relatério
Exatiddo de medicéo - Relatério Relatdrio Relatério
Precisdo de medicao - Relatério Relatdrio Relatério
Sensibilidade analitica - Relatério Relatério Relatério
Especificidade analitica - Relatério Relatério Relatério
Efeito pr6-zona de alta dose - Relatério Relatério Relatério
Limites de medi¢éo - Relatério Relatério Relatério
Definicdo de valor de cut-off - Relatério Relatério Relatério
Validacdo do procedimento de ensaio - Relatério Relatério Relatério
Validacdo de limpeza e desinfecgdo dos instrumentos - Relatério Relatério Relatério
Usabilidade - Relatério Relatério Relatério

Estabilidade do produto
Prazo de validade Relatdrio Relatério Relatério Relatdrio
Estabilidade do produto em uso Relatdrio Relatério Relatério Relatdrio
Estabilidade de transporte ou de expedicéo Relatdrio Relatério Relatério Relatdrio

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015082700045

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



a0k Mg

]

&,
L2

5
Fno

46 ISSN 1677-7042

“Ts08

Diario Oficial da Unido - Secio 1

N° 164, quinta-feira, 27 de agosto de 2015

Desempenho clinico

Resumo gera de evidéncias clinicas - - Relatério Relatério
Valores esperados ou valores de referéncia - - Relatério Relatério
Relatério de avaliagdo de evidéncias clinicas - - Relatério Relatério
Estudos clinicos especificos do produto - - Relatério Relatério

Rotulagem e Instru¢Ges de Uso

Requerido para todas as classes

Enderecos das unidades fabris

Identificacdo das unidades fabris com enderecos completos

Processos de fabricacéo

Fluxograma

- descricgo do protocolo utilizado;
- resultados do estudo; e
- conclusdes do estudo

Nota 1 - Nos itens identificados como relatério se espera que sejam apresentados:

Nota 2 - Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficacia do produto, a ANVISA podera requerer a apresentacdo de documentos e informagdes adicionais.

Nota 3 - O dossié técnico dos produtos de classe de risco | ndo deve ser encaminhado para a ANVISA, entretanto deve ser mantido atualizado pelo fabricante naciona ou pelo importador do produto em suas
dependéncias para fins de fiscalizagao por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N° 37, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

Dispde sobre a padronizacéo de frases de
declaragéo de conteido de latex de bor-
racha natural em rétulos de dispositivos
médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere os incisos Il e 1V,
do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e 88
1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de
julho de 2015, publicada no D.O.U. de 23 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos |11, do art. 2°, |1l e |V, do art. 7° da Lei
n° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de
16 de abril de 2008, e conforme deliberado em reunido redlizada em
20 de agosto de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Co-
legiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Este Regulamento estabel ece frases padronizadas para
declaracéo em rétulos de dispositivos médicos que contenham em sua
composicao a presenca de latex de borracha natural.

Art. 2° Este Regulamento se aplica aos dispositivos médicos
definidos a seguir:

| - Produto Médico: produto para a salde, tais como equi-
pamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagéo
meédica, odontoldgica, laboratorial ou estética, destinado a prevencéo,
diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que néo uti-
liza meio farmacol égico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua
principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxi-
liado em suas fungdes por tais meios;

Il - Produto para diagnéstico in vitro: reagentes, calibradores,
padrdes, controles, coletores de amostra, materiais e instrumentos,
usados individualmente ou em combinagdo, com intencdo de uso
determinada pelo fabricante, para andlise in vitro de amostras de-
rivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para
prover informagdes com propositos de diagndstico, monitoramento,
triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais re-
ceptores de sangue, tecidos e 6rgéos.

Art. 3° Nos rétulos dos dispositivos médicos cuja compo-
sig8o contenha latex de borracha natural deve constar a seguinte frase
padréo em destaque: "CONTEM LATEX NATURAL. PODE CAU-
SAR ALERGIA".

§ 1° Fica proibido o uso da expressdo "hipoalergénico” nos
rétulos destes dispositivos médicos.

§ 2° E facultado o uso da frase disposta no art. 17 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 55, de 4 de
novembro de 2011 para as luvas cirlrgicas e luvas para procedi-
mentos ndo cirdrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob
regime de vigilancia sanitéria i

i Art. 4° E admissivel, em substituicdo a frase "CONTEM
LATEX NATURAL", a utilizagdo do simbolo identificando a pre-
senca de latex de borracha natural, conforme norma técnica ABNT
NBR 1SO 15223-1:2013 - Produtos para a salde - Simbolos a serem
utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de
produtos para salide - Parte 1: Requisitos gerais; ou norma técnica
que vier a substitui-la.

Parégrafo Unico. Nos rétulos de dispositivos médicos que
apresentarem simbolo identificando a presenca de latex de borracha
natural, deverd constar, proximo ao simbolo, a seguinte frase padréo:
"PODE CAUSAR ALERGIA".

Art. 5° Os rétulos dos produtos abrangidos por esta Re-
solucdo devem ser adequados no prazo de 365 (trezentos e sessenta e
cinco) dias contados a partir da data de sua publicacéo.

Art. 6° Os produtos fabricados antes da vigéncia deste re-
gulamento ou durante o periodo de adequagdo indicado no Art. 5°
deste regulamento podem ser comercializados e utilizados até a sua
data de validade.

Art. 7° O descumprimento das disposi¢cOes contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 8° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

RESOLUGAO RDC N° 38, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

Disp0e sobre a alteragdo da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 28 de dezembro de 2012, pelainclusio
e retificacdo de Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB, na lista completa das DCB da Anvisa

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos |11 e 1V, do art.
15 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e 88 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto
nosincisos I11, do art. 2°, 11l e 1V, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422 de 16 de abril de 2008, na Reunido Ordinaria Publica n° 015/2015, realizada em 20 de agosto de 2015,
adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.
Art. 1° Aprovar a inclusdo das DenominagBes Comuns Brasileiras (DCB) relacionadas no Anexo |, na Lista Completa das DCB,
divulgada pela Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 2012 (DOU de 03/01/2013).
Art. 2° Alterar as DCB relacionadas no Anexo |l, da lista completa publicada na Resolugdo RDC n° 64, de 2012 (DOU de
03/01/2013).
Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data da sua publicaggo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO | - Inclusio na Lista Completa das Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB da Resolugéo RDC n° 64, de 28 de dezembro de 2012.

1. Insumos farmacéuticos ativos:

Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
1 11290 rilpivirina 500287-72-9
2 11293 brometo de aclidinio 320345-99-1
3 11295 avibactam sodico 1192491-61-4
4 11296 avibactam 92500-31-4
5 11297 drisaperseno 1251830-50-8
6 11298 drisaperseno sddico 1181666-20-5

2. Plantas Medicinais:
Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS

7 11299 Solanum paniculatum L. Ref. 6
8 11300 Remijia ferruginea (A.St.-Hil.) DC. Ref. 6
9 301 Jacaranda caroba (Vell.) DC. Ref. 6

3. Produtos Bioldgicos:

Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
10 11291 idarucizumabe 1362509-93-0
11 292 pembrolizumabe 1374853-91-4
12 11294 racotumomabe 946832-34-4

4. Excipientes
Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS

13 11303 copolimero de dcool polivinilico e macrogol 96734-39-3

14 11304 &cido benzenossulfénico 98-11-3

15 11305 6leo de menta piperita 84082-70-2

16 11306 dleo de eucalipto 84625-32-1

17 11307 dleo de cravo 8000-34-8

18 11308 6leo de menta arvensis 68917-18-0

19 312 fosfato trissodico dodecaidratado 10101-89-0

20 313 glicoeptonato de sédio 31138-65-5

21 316 pirofosfato tetrassodico decaidratado 13472-36-1

5. Homeopaticos
[ Ttem | N° DCB [ DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA [ N° CAS |
\ 22 \ 11302 \ mentholum \ [Ref. 8]* |
* DCB para aplicagdo somente em produtos dinamizados/ homeopéticos
6. Radiofarmacos
Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA ° CAS

23 11309 dextrana 70 (99m Tc) Ref. 8]

24 310 dextrana 500 (99m Tc) Ref. 8

25 311 estanho coloidal (99m Tc) Ref. 8

26 11314 octreotato tetraxetana (68 Ga) Ref. 8

27 315 etilenodicisteina (99m Tc) Ref. 8

ANEXO Il - Retificago de DCB ou de CAS, na Resolugdo RDC n° 64, de 28 de dezembro de 2012.
De Para
Item [No. DCB DCB CAS No. DCB DCB CAS Justificativa
1 01827 cefalexina monoidratada ~ |233225-78-2 01827 {:gfdal exina monoidra- |23325-78-2 Correcéo
a
2 6000 mirtazapina 61337-67-5 6000 mirtazapina 85650-52-8 Exth usdo do CAS
anterior

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015082700046

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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