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IMPORBIO
CNPJ (MF) 05.696.029/0001-73
LE. 225.192.401.111

Braganca Paulista, 12 de Julho de 2024.

Pregdo Eletrénico N° 11/2023 (SRP) (Lei 14.133/2021)
UASG 156678 - UNIVERSIDADE FEDERAL DE JATAI

ITEM QUANT.

UNID.

DESCRICAO MARCA/FAB. VERSAO/MOD.

UNITARIO

VALOR

VALOR TOTAL

9

1000

Gr

ACIDO, TRICLOROACETICO, ASPECTO FISICO CRISTAIS
BRANCOS,FORMULA QUIMICA CCL3COOH, MASSA MOLECULAR
163,39 G/MOL,GRAU DE PUREZA MINIMA DE 99%, REAGENTE
P.A., NUMERO DEREFERENCIA QUIMICA CAS 76-03-9

DINAMICA DINAMICA

RS

0,15 RS

150,00

22

4000

Gr

BROMETO, CETILTRIMETILAMONIO, ASPECTO FiSICO PO

BRANCOCRISTALINO, FORMULA QUIMICA (CH3)(CH2)15

N(BR)(CH3)3, PESOMOLECULAR 364,45 G/MOL, GRAU DE BECTO RESEARCH BECTO RESEARCH
PUREZA MINIMA DE 99%,NUMERO DE REFERENCIA QUIMICA

CAS 57-09-0

RS

0,29 RS

1.160,00

25

Fc

CLORETO, SODIO, ASPECTO FiSICO POCRISTALINO BRANCO

OUCRISTAISINCOLORES, COMPOSICAO QUIMICA NACLANIDRO,

PESOMOLECULAR 58,45 G/MOL,PUREZA MINIMA DE 99,5%, BECTO RESEARCH BECTO RESEARCH
REAGENTEP.A.ACS ISO, NUMERO DE REFERENCIA QUIMICA CAS

7647-14-5 FC 1000G

RS

13,00 RS

26,00

IMPORBIO Comercial Importadora Cientifica Ltda.
Rua Benedito Gongalves Borges, 240 — Sala 03 — Cidade Planejada Il
12922-570 — Braganca Paulista - SP
Fone/Fax (11) 40313604
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IMPORBIO
CNPJ (MF) 05.696.029/0001-73

LE.2235.192.401111

IODETO, POTASSIO, ASPECTO FiSICO PO CRISTALINO INCOLOR
ABRANCO, INODORO, FORMULA QUIMICA KI, PESO
MOLECULAR166,00G/MOL, TEOR DE PUREZA MINIMA DE
99,0%, NUMERO DEREFERENCIA QUIMICA CAS 7681-11-0

49 400 Gr BECTO RESEARCH BECTO RESEARCH RS 0,84 RS 336,00

NITRATO, BISMUTO, ASPECTO FiSICO CRISTAL
BRANCO,HIGROSCOPICO, FORMULA QUIMICA
66 500 Gr BI(NO3)3.5H20(PENTAHIDRATADO), PESO MOLECULAR 485,07 BECTO RESEARCH BECTO RESEARCH RS 0,65 RS 325,00
G/MOL, TEOR DEPUREZA MINIMA DE 98%, REAGENTE P.A.,
NUMERO DE REFERENCIAQUIMICA CAS 10035-06-0

NITRATO, PRATA, ASPECTO FISICO CRISTAL INCOLOR,
TRANSPARENTE,INODORO, FORMULA QUIMICA AGNO3, PESO

67 50 Gr MOLECULAR 169,87G/MOL, TEOR DE PUREZA MINIMA DE BECTO RESEARCH BECTO RESEARCH RS 6,40 RS 320,00
99,5%, REAGENTE P.A.,NUI\/IERODE REFERENCIA QUIMICA CAS
7761-88-8
Total Geral RS 21,33 RS 2.317,00

DOIS MIL TREZENTOS E DEZESETE REAIS

e Composicdo dos pregos: Nos precos propostos acima estdo incluidos todas as despesas, frete, tributos e demais encargos de qualquer natureza incidentes sobre o
objeto deste Pregdo.

e Esta empresa DECLARA estar ciente de que a apresentacdo da presente proposta implica na plena aceitacdo das condi¢des estabelecidas no Edital e seus Anexos.

e Esta empresa DECLARA que as aquisicdes constantes da presente proposta ATENDEM AS ESPECIFICACOES e todas as exigéncias constantes no edital e seus anexos.

IMPORBIO Comercial Importadora Cientifica Ltda.
Rua Benedito Gongalves Borges, 240 — Sala 03 — Cidade Planejada Il
12922-570 — Braganca Paulista - SP
Fone/Fax (11) 40313604
imporbio@hotmail.com
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IMPORBIO
CNPJ (MF) 05.696.029/0001-73
LE.2235.192.401111

Validade da proposta: 120 dias

O prazo de entrega dos bens é de 30 (trinta) dias, contados da solicitacdo do setor requisitante através da expedicdo de ordem de servicos, em remessa a ser definida
pela Administracdo (Unica ou parcelada, dependendo das necessidades da universidade, no seguinte endereco: DMP - ALMOXARIFADO - UFJ - Rodovia BR 364, KM
195, Setor Parque Industrial, 3800. Jatai-GO - CEP: 75801-615, Cidade Universitaria, respeitado o hordrio de funcionamento, ou seja, de segunda-feira a sexta-feira,
de 07:00 as 11:30 e de 13:00 as 17: 00, mediante prévio aviso. Pagamento: 30 Dias

Precos fixos e irreajustaveis: De acordo com edital

Garantia permanente contra defeito de fabricacdo: 12 meses

Nome do responsavel pela assinatura do contrato:
PEDRO CESAR DOS SANTOS

SOCIO DIRETOR

CPF: 075.329.698-51

RG: 11.405.470-8

Declaro, sob as penas da Lei n? 6.938/1981, que atendemos aos critérios de qualidade ambiental e sustentabilidade socioambiental, respeitando as normas de
protecdo do meio ambiente em conformidade com a Instru¢do Normativa n2 01, de 19 de janeiro de 2010, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo
(MPOG), nos casos em que a referida instrucdo se aplicar ao objeto.

Banco do Brasil
Ag. 167-8
Cc. 55672-6

IMPORBIO Comercial Importadora Cientifica Ltda.
Rua Benedito Gongalves Borges, 240 — Sala 03 — Cidade Planejada Il
12922-570 — Braganca Paulista - SP
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OCI0 DIRETOR
CPF 075.329.698-51
RG 11.405.470-8 SSP
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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: 05.696.029/0001-73 DUNS®: 897675981

Razio Social: IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA
Nome Fantasia: BECTO RESEARCH CHEMICAL

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 19/09/2024
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: 30/01/2025 Automatica
FGTS Validade: 27/08/2024 Automatica
Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 02/11/2024 Automatica

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal
Receita Estadual/Distrital Validade: 07/12/2024
Receita Municipal Validade: 24/08/2024

VI - Qualificagio Econémico-Financeira

Validade: 31/05/2025
Emitido em: 12/08/2024 15:13 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 15:15:27

I nfor macdes da Pessoa Juridica:

Razdo Social: IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA
CNPJ: 05.696.029/0001-73

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
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep

Pagina 1 de 1

PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: | MPORBI O - COVERCI AL | MPORTADORA CI ENTI FI CA LTDA (MATRI Z E

FI LI Al'S)

CNPJ: 05.696. 029/ 0001-73

Certidéo n°: 52141238/ 2024

Expedi cdo: 29/07/2024, as 15:18:10

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

Certifica-se que | MPORBI O - COMERCI AL | MPORTADORA CI ENTI FI CA LTDA
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°® 05.696.029/0001-73
NAO CONSTA conmo inadi nplente no Banco Nacional de Devedores
Tr abal hi st as.

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 POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA
CNPJ: 05.696.029/0001-73

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:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Unido (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Publica em processos de
execugao fiscal, ou objeto de decisao judicial que determina sua desconsideragao para fins de
certificagdo da regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragio 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 aceitagcido desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 20:08:36 do dia 06/08/2024 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 02/02/2025.

Cddigo de controle da certidao: 8AF8.7F3B.60B1.4B53

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Certiddo Positiva de Débitos

Inscritos na Divida Ativa

CNPJ BASE: 05696029

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de S&o Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dividas da
pessoa juridica/fisica acima identificada que vierem a ser apuradas, é certificado que:

Constam os seguintes débitos inscritos em Divida Ativa
de responsabilidade do(a) interessado(a):

Relativos a:  ICMS Autuagao

Origem: SECRETARIA DA FAZENDA E PLANEJAMENTO

CNPJ: 05.696.029/0001-73 IE: 225192401111
Situacao: Inscrito / Parcelado

CDA

1.010.754.946

Anotacgdo PGE:
Processo 023.00023385/2024-18

A certidao positiva tem efeito de negativa para o(s) débito(s) acima arrolado(s), nos termos do artigo 206 do Cédigo Tributario
Nacional, conforme manifestagdo exarada pela Procuradoria do Estado no expediente acima indicado. Para elaboragdo da certiddo
foram pesquisados todos os débitos inscritos em divida ativa até a presente data.

Final da Certidao

Local de emisséo : Responsavel :
PGE
CRDAN® 57832638 Folha 1lde 1

Data e hora da emissdo 07/06/2024 19:57:55 (horério de Brasilia)
Prazo de validade da certiddo: 180 ( CENTO E OITENTA ) dia(s) conforme portaria SubG CTF 20/2021




PREFEITURA DO MUNICiPIO DE BRAGANGCA PAULISTA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS
N° CERTIDAO 29490/2024
Identificacao
Inscricdo Cadastral: 111200 Cédigo: 111200 Tipo: MOBILIARIO
Nome: IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA
CPFICNPJ: 05.696.029/0001-73
Compromissario:

Endereco: RUA BENEDITO GONCALVES BORGES 240 Cidade Planejada li C.E.P.:12922-570
BRAGANCA PAULISTA - SP

QuadralLote: - Lote:

NADA DEVE aos cofres municipais com referéncia ao IMPOSTO MOBILIARIO.
A expedicdo desta CERTIDAO NEGATIVA ndo impede a cobranca de crédito anterior que
seja posterior ao apurado NESTA (art. 128 - paragrafo 3 do C.T.M.).

Data da emissao da Certidao: 25 de Julho de 2024
---Validade 30 dias---

Av. Antonio Pires Pimentel, n° 2015 — CEP: 12.914-900 — Centro - Braganca Paulista —S.P
Fone: (11) 4034-7100 — www.braganca.sp.gov.br




N

CNPJ (MF) 18.258.829/0001-54

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA E COMERCIAL

Atestamos, para os devidos fins, que a empresa IMPORBIO COMERCIAL IMPORTADORA
CIENTIFICA LTDA, Inscrita no CNPJ (MF) sob n° 05.696.029/0001-73, estabelecida a Rua Benedito
Gongalves Borges, 240 — Sala 03 — Braganca Paulista - SP, forneceu satisfatoriamente, no que diz respeito a
venda, prazo de entrega e assisténcia técnica, os produtos abaixo relacionados. Acrescentamos também, que

o0s produtos apresentam desempenho operacional satisfatério.

Data de Fornecimento Produto
07/05/2024 Reagentes Analiticos
07/05/2024 Acessorios Plasticos para Laboratdrios
07/05/2024 Corantes para Microbiologia

Documento assinado digitalmente

“b PEDRO HENRIQUE DOS SANTOS
g Data: 10/05/2024 15:41:31-0300

Verifique em https://validar.iti.

gov.br

PEDRO HENRIQUE DOS SANTOS

Socio-Diretor

CPF 438.034.628-51

RG 42.345.229-0

PHgen Comércio de Produtos Médicos EIRELI
Rua Santa Madalena, 58 — Liberdade

01322-020 — Séao Paulo -

SP

Fone/Fax (11) 4033-2113 — (11) 97320-6446

Phgenl@live.com




BALANCO PATRIMONIAL £
Entidade: IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA
Periodo da Escrituracéo: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 05.696.029/0001-73
Numero de Ordem do Livro: 2
Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023
Descricédo Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 45.000,00 R$ 61.869,29
ATIVO CIRCULANTE R$ 45.000,00 R$ 61.869,29
DISPONIBILIDADES R$ 45.000,00 R$ 56.461,47
BENS NUMERARIOS R$ 45.000,00 R$ 56.461,47
CAIXA GERAL R$ 45.000,00 R$ 56.461,47
CAIXA R$ 45.000,00 R$ 56.461,47
VALORES A RECEBER A CURTO PRAZO R$ 0,00 R$ 5.407,82
CLIENTES R$ 0,00 R$ 5.407,82
DUPLICATAS A RECEBER R$ 0,00 R$ 5.407,82
CA?XI'I?\I/EESIDADE FEDERAL DE SANTA RS$ 0.00 R$ 102,00
MALéII\'IAIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA RS$ 0.00 R$ 132,00
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES R$ 0,00 R$ 1.125,00
SA:\INTS(;I'ITUTO FEDERAL DO ESPIRITO RS$ 0.00 R$ 928,90
PRO REITORIA DE ADM UFF R$ 0,00 R$ 140,00
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA R$ 0,00 R$ 375,50
DElngEI-_I—IgLOD IIE\IACIONAL DE CONTROLE RS$ 0.00 R$ 511,52
ABig‘(l':E(I:EI-II\-/IAE’T\ﬁ ODE AGRICULTURA E RS$ 0.00 RS$ 560,00
UNIVERSIDADE FEDERAL DE LAVRAS R$ 0,00 R$ 1.325,00
SA’L\IJ_IIEI(I)VERSIDADE FEDERAL O ESPIRITO RS$ 0.00 R$ 207,90
PASSIVO R$ 45.000,00 R$ 61.869,29
PASSIVO CIRCULANTE R$ 13.743,65 R$ 14.194,11
VALORES A PAGAR A CURTO PRAZO R$ 13.743,65 R$ 3.196,72
TRIBUTOS A RECOLHER R$ 0,00 R$ 3.196,72
IMPOSTO E TAXAS A PAGAR R$ 0,00 R$ 3.196,72
SIMPLES NACIONAL A RECOLHER R$ 0,00 R$ 3.196,72
; gg\lﬁg};ﬁ?ES TRABALHISTAS E RS$ 13.743 65 RS$ 0,00
MULTAS ATRASO DECLARAGOES R$ 13.743,65 R$ 0,00
DCTF R$ 5.000,00 R$ 0,00
ICMS AUTUACAO R$ 8.743,65 R$ 0,00
VALORES A PAGAR A LONGO PRAZO R$ 0,00 R$ 10.997,39
PARCELAMENTOS PGFN R$ 0,00 R$ 3.645,54
PARCELAMENTO 8.392.611 R$ 0,00 R$ 3.645,54
VALOR BASE R$ 0,00 R$ 5.498,61
(-) MULTA/JJUROS/ENCARGOS R$ 0,00 R$ (1.853,07)
PARCELAMENTO PGE R$ 0,00 R$ 7.351,85
PARCELAMENTO 50072349-8 R$ 0,00 R$ 7.351,85
MULTA R$ 0,00 R$ 32.730,98
(-) JUROS/HONORARIOS R$ 0,00 R$ (25.379,13)
PATRIMONIO LIQUIDO R$ 31.256,35 R$ 47.675,18
CAPITAL SOCIAL R$ 45.000,00 R$ 45.000,00
CAPITAL SOCIAL R$ 45.000,00 R$ 45.000,00
CAPITAL SOCIAL R$ 45.000,00 R$ 45.000,00
CAPITAL SOCIAL R$ 45.000,00 R$ 45.000,00
(-) LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS R$ (13.743,65) R$ (13.743,65)
(-) LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS R$ (13.743,65) R$ (13.743,65)
(-) LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS R$ (13.743,65) R$ (13.743,65)
(-) LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS R$ (13.743,65) R$ (13.743,65)
RESULTADO DO PERIODO R$ 0,00 R$ 16.418,83
SALDO RESULTADO DO PERIODO R$ 0,00 R$ 16.418,83
RESULTADO DO EXERCICIO R$ 0,00 R$ 16.418,83
LUCRO DO PERIODO CORRENTE R$ 0,00 R$ 16.418,83

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
C5.9F.6F.1D.83.A3.21.FA.5D.39.BC.68.61.03.8F.13.F7.57.20.ED-6, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracdo Digital — Sped

Versédo 10.2.0 do Visualizador Pagina 1de 1




Consulta Cadastral Cadastro de Contribuintes de ICMS - Cadesp

Inicio Consultas Atos de Oficio Configuragao Sincronismo Isengdes Energia Procuragdes Eletrénicas Encerramento

IE: 225.192.401.111 Situagdo: Ativo
CNPJ: 05.696.029/0001-73 Data da Inscrigdo no Estado: 16/07/2003
Nome Empresarial: IMPORBIO COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA Regime Estadual: SN

Regime RFB: SN

Empresa - Geral

Nome Empresarial: IMPORBIO COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA
Natureza Juridica: Sociedade Empreséria Limitada
Data inicio da Atividade: 16/07/2003
CNPJ da Matriz: 05.696.029/0001-73

Porte: Empresa de Pequeno Porte
Capital Social: R$ 45.000,00

Regime Estadual: SIMPLES NACIONAL Data inicio do regime: 01/01/2023
N . P Regime Especial de IE Né&o
Regime Especial de IE Unica: Nao Unica por Municipio:
Participantes
CPF/CNPJ] Nome Qualificagdo Participagdo no Cap. Social Data de Entrada
075.329.698-51 PEDRO CESAR DOS SANTOS Sécio-Administrador 100,00000 % 26/10/2022

Estabelecimento - Geral

Nome Fantasia: BECTO RESEARCH CHEMICAL
CNPJ: 05.696.029/0001-73 Data da Inscrigdo no Estado: 16/07/2003
IE: 225.192.401.111 Data Inicio da IE: 16/07/2003
NIRE: 35.2.1818601-0

Situagdo Cadastral: Ativo Data Inicio da Situagdo: 16/07/2003

Ocorréncia Fiscal: Ativa

Tipo de Unidade: Escritério administrativo Formas de Atuagao:
Tributario
Substituto Tributario: N&o Desde: 16/07/2003
CPR: 1200 Data Inicio da CPR: 01/01/2023
CPR-ST:
CNAE Principal: 47.73-3/00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos Data Inicio do CNAE Prin.: 26/10/2022
CNAE Secundarios: 33.13-9/99 - Manutengdo e reparagdo de maquinas, aparelhos e materiais Data Inicio do CNAE Sec.: 26/10/2022
elétricos ndo especificados anteriormente
47.51-2/01 - Comércio varejista especializado de equipamentos e Data Inicio do CNAE Sec.: 26/10/2022
suprimentos de informatica
47.81-4/00 - Comércio varejista de artigos do vestuario e acessorios Data Inicio do CNAE Sec.: 26/10/2022
95.11-8/00 - Reparagdo e manutengdo de computadores e de equipamentos Data Inicio do CNAE Sec.: 26/10/2022
periféricos
DRT: DRT-16 - JUNDIAf Posto Fiscal: PF-12 - BRAGANCA PAULISTA
Contabilista
CRC: 15P171400/0-9 CPF/CNPJ: 173.941.118-81

Nome: ODILON PASCOAL VELOSO

Data Inicio do Contabilista no

Estabelecimento: 20/10/2022

Situagao Cadastral: ATIVO




Endereco e Contato Preferenciais do Contabilista

Tipo: Residencial
Logradouro: RUA MIGUEL MORALES FILHO
Ne°: 12 Complemento:
CEP: 12.926-600 Bairro: JARDIM DA FRATERNIDA
Municipio: BRAGANCA PAULISTA UF: SP
Telefone: (011)4035-1305 Fax:
e-mail: contato@odilonpascoal.com.br
Endereco e Contato Nao-Preferenciais do Contabilista
Tipo: Comercial
Logradouro: AVENIDA EZEO DINAMO ROSSI
No: 38 Complemento: CASA 02
CEP: 12.929-040 Bairro: JARDIM AGUAS CLARAS
Municipio: BRAGANCA PAULISTA UF: SP
Telefone: (011)4035-1305 Fax:
e-mail: contato@odilonpascoal.com.br
Endereco do Estabelecimento
Logradouro: RUA BENEDITO GONCALVES BORGES
N°: 240 Complemento: SALA 3
CEP: 12.922-570 Bairro: CIDADE PLANEJADA II
Municipio: BRAGANCA PAULISTA UF: SP
Referéncia: PROXIMO A ESCOLA ANTONIO DORIVAL
Data de Inicio do Enderego: 26/10/2022
Contato do Estabelecimento
Telefone 1: (11)4031-3406 Telefone 2: (11)3772-3914
Fax: (11)7320-6446 e-mail: IMPORBIO@HOTMAIL.COM

Secretaria da Fazenda do Estado de Sao Paulo




COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO CADASTRAL

Comprovante de Inscrigéo e de Situagao Cadastral
Cidadao,

Confira os dados de Identificagdo da Pessoa Juridica e, se houver qualquer divergéncia, providencie junto a RFB a sua
atualizag&o cadastral.

A informagao sobre o porte que consta neste comprovante é a declarada pelo contribuinte.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO A A DATA DE ABERTURA
05.696.029/0001.73 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO| 54,04/2003
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA |

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
| BECTO RESEARCH CHEMICAL | | EPP |

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL |

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS!

33.13-9-99 - Manutencao e reparagdo de maquinas, aparelhos e materiais elétricos nao especificados anteriormente
47.51-2-01 - Comércio varejista especializado de equiy 1tos e supri tos de informatica

47.81-4-00 - Comércio varejista de artigos do vestuario e acessoérios

95.11-8-00 - Reparagdo e manutengdo de computadores e de equipamentos periféricos

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R BENEDITO GONCALVES BORGES | 240 | SALA3 |
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
12.922-570 CIDADE PLANEJADA Il | BRAGANCA PAULISTA | SP |
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

IMPORBIO@HOTMAIL.COM | | (11) 4031-3406/ (11) 3772-3914 |
ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR) |
e

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL

ATIVA | 03/11/2005 |

MOTIVO DE SITUACAO CADASTRAL

FkAAERRE e

SITUACAO ESPECIAL |

DATA DA SITUACAO ESPECIAL |

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.
Emitido no dia 05/09/2023 as 15:05:21 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

&% CONSULTAR QSA D VOLTAR & IMPRIMIR

A RFB agradece a sua visita. Para informagdes sobre politica de privacidade e uso, clique aqui.

Passo a passo para o CNPJ Consultas CNPJ Estatisticas Parceiros Servigos CNPJ




COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO CADASTRAL
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TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUIGOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 7319827 FOLHA: 1/1
A autenticidade desta certidédo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servico Técnico de Informacdes Civeis do(a) Comarca de Séao Paulo -
Capital, no uso de suas atribui¢cdes legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
17/12/2023, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de; xxxxskkkkdiiiii

IMPORBIO COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA, CNPJ: 05.696.029/0001-73, conforme
indicagdo constante do pedido de certidag. ****** ¥ ¥ kkkitititiiiikkkkkttioookokobokoooeokokokok

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente 0s processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). S&o apontados os feitos com situagdo em tramitacdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais
do Estado de Séo Paulo.

A data de informatizacdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada ho Comunicado
SPI n° 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 12 Instancia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

N&o existe conexdo com qualquer outra base de dados de instituicdo publica ou com a
Receita Federal que verifigue a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado é de responsabilidade exclusiva do
destinatério da certid&o.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e
as filiais e podera apontar feitos de homoénimos nao qualificados com tipos empresariais diferentes
do nome indicado na certiddo (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

Esta certidao s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Sao Paulo, 19 de dezembro de 2023.

0071742687 L=
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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 5505503 FOLHA: 1/1
A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigco Técnico de Informacdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribui¢es legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuices de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
03/10/2023, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: ***rrrrttiiiiik

IMPORBIO COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA., CNPJ: 05.696.029/0001-73,
conforme indicacdo constante do pedido de certidao. ¥tttk

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente 0s processos em que a pessoa cujo nhome foi
pesquisado figura como autor (a). S&o apontados os feitos com situagdo em tramitagdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais do
Estado de S&o Paulo.

A data de informatizacdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPI n° 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 1% Instéancia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

N&o existe conexdo com qualquer outra base de dados de instituicdo publica ou com a
Receita Federal que verifigue a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado € de responsabilidade exclusiva do
destinatério da certidao.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e as
filiais e poderd apontar feitos de homdénimos ndo qualificados com tipos empresariais diferentes do
nome indicado na certidao (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

Esta certidao s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Séao Paulo, 4 de outubro de 2023.

0069901967 (=7
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO 47
SECRETARIA DE INFRAESTRUTURA E MEIO AMBIENTE

CETESB - COMPANHIA AMBIENTAL DO ESTADO DE SAO PAULO

N°

DECLARACAO DE ATIVIDADE ISENTA DE LICENCIAMENTO 60003072

Data
10/11/2022

IDENTIFICAGAO DA ENTIDADE

Nome
IMPORBIO COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA

CNPJ Cadastro CETESB
05.696.029/0001-73 2251025874
Logradouro IN° Complemento
RUA BENEDITO GONCALVES BORGES 240 SALA 3

Bairro CEP Municipio

CIDADE PLANEJADA 11 12.922-570 BRAGANCA PAULISTA

CARACTERISTICAS DO EMPREENDIMENTO

Atividade que consta(ra) no cartdo do CNPJ: Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos
Condicdes do empreendimento declaradas pelo responsavel:

N&o esta localizado em Area de Protecdo de Mananciais - APM e nem em Area Protecéo e Recuperacgéo de Mananciais - APRM da Regido Metropolitana de
Sao Paulo.

A implantagdo do empreendimento ndo implicard em supresséo de vegetagao nativa ou intervengdo em area de preservagao permanente.
O interessado prestou a seguinte declaragéo:

. No processamento industrial ndo sera realizada a lavagem e/ou desinfecgdo de material plastico a ser recuperado.

Né&o havera a utilizagéo de amianto no processo produtivo, conforme Lei Estadual 12.684/07 que proibe o uso da substancia no Estado de S&o Paulo.
No processamento industrial ndo sera realizado tratamento térmico, tratamento superficial (galvanoplastia) ou de fuséo (fundi¢éo) de metais.

. N&o haveréa operag@es de processamento de chumbo.

Né&o havera a utilizacéo de gas amdnia no processo produtivo e/ou no setor de utilidades.

Né&o havera operagOes de preservagdo de madeira.

N&o havera operacdes de secagem de materiais impressos, em estufa.

. N&o havera operacdes de espelhacéo.

. N&o havera operacdes de espumagcao.

10. N&o havera producéo de pecas de fibra de vidro.

11. N&o havera operagdes de jateamento (jato de areia). Conforme estabelecido pela Portaria 99/2004 do Ministério do Trabalho, que proibe a operagédo de
jateamento com areia.

12. Nao havera emissao de material particulado (MP) em quantidade superior a 100 t/ano.

13. N&o havera emisséo de 6xidos de nitrogénio (NOx) em quantidade superior a 40 t/ano.

14. Nao havera emisséo de compostos 6rganicos volateis, exceto metano (COVs, ndo CH;) em quantidade superior a 40 t/ano.

15. Nao havera emisséao de 6xidos de enxofre (SOx) em quantidade superior a 250 t/ano.

16. Nao havera intervencéo em area de preservacédo permanente ou supressdo de vegetacdo nativa ou corte de arvores nativas isoladas.

CEONOTrONE

RESULTADO

A CETESB - Companhia Ambiental do Estado de S&o Paulo, no uso das atribui¢Bes que Ihe foram conferidas pela Lei Estadual n® 118/73, alterada pela Lei
13.542 de 8 de maio de 2009, e demais normas pertinentes, e com base nas informagdes prestadas pelo interessado, declara que a atividade desenvolvida
pelo empreendimento néo esta sujeita ao licenciamento ambiental no ambito desta Companhia.

A presente declaracéo foi concedida com base nas informagdes declaradas pelo interessado e ndo dispensa nem substitui quaisquer Alvaras ou Certidées de
qualquer outra natureza exigidos pela legislagéo federal, estadual ou municipal.

O presente documento refere-se especificamente a atividade e ao endereco supra citado.

EMITENTE

Local:S&o Paulo
Esta Declaragao de numero 60003072 foi certificada por assinatura digital. Para verificagdo de sua autenticidade consultar o sitio da CETESB na internet, no
endereco: autenticidade.cetesb.sp.gov.br

Pag. 1/1



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NOMERO DE INSCRICAO COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAQ | D27 DEASERTURA

05.696.029/0001-73
MATRIZ

CADASTRAL

29/04/2003

NOME EMPRESARIAL

IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

Fkkdkkkk

PORTE
EPP

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

33.13-9-99 - Manutencao e reparagao de maquinas, aparelhos e materiais elétricos nao especificados anteriormente
47.51-2-01 - Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de informatica

47.81-4-00 - Comércio varejista de artigos do vestuario e acessoérios
95.11-8-00 - Reparacao e manutencao de computadores e de equipamentos periféricos

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R BENEDITO GONCALVES BORGES 240 SALA3

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
12.922-570 CIDADE PLANEJADAIII BRAGANCA PAULISTA SP
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

IMPORBIO@HOTMAIL.COM

(11) 4031-3406/ (11) 3772-3914

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUACAO CADASTRAL
ATIVA

DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
03/11/2005

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL

Fkkdkkkk

DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fedekdkkkk




Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 24/01/2023 as 12:15:29 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11



Fat de S i de A /ou E t C.N.P.J. 43.776.517.0001-80 2
atura de servigos de Agua efou Esgotos DISCRIMINAGAO DO FATURAMENTO

Companhia de saneamento basico do estado de Sao Paulo

Sab Agua: 78,32
abesp sa bESp Esgoto: 62,24
Taxa de regulagao (TRCF) - 0,50% 0,70
Fornecimento  No. Documento Fatura Tipo DATA EMISSAO
419313435001 SOR202338371241 FATURAMENTO - 2a.Via 26/04/2023
TOTAL: Rs *******************141 ,26
Codigo para débito automatico: 0419313435 Pag. 1/1
8 08/05/2023
Tipo de Fornecimento: RESIDENCIAL VENCIMENTO
Agende seu atendimento: www.poupatempo.sp.gov.br&#xA;- Seg a sex: 9h as 17h/Sab:
9h as 13h
Cliente: PEDRO CESAR DOS SANTOS No caso de pagamento em atraso serdo cobradas Multa de 2%

mais Atualizagdo Monetaria com base na variagdo do IPCA/IBGE
do més anterior mais Juros de Mora de 0,033% ao dia
*Oferecemos datas opcionais de vencimento para sua fatura

CPF/CNPJ: 075.329.698-51
CEP: 12902130 End: RUA MAESTRO DEMETRIO KIPMAN,80 - - JD AMERICA -

BRAGANCA PAULISTA - SP 01-05-10-15-20-25.
Céd.Cliente: 1962923863 Havendo interesse entre em contato com a Sabesp.
Pde/Rgi: 419313435 Hidrémetro: Y19T161748 Até 22/04/2023 ndo acusamos o pagamento de 4 faturas de meses

de emissao anteriores

Economias: RES: 1 Tipo de Ligagdo (TL): AGUA E ESGOTO
Data da apresentagdo:  26/04/2023 Préxima Leitura: 26/05/2023 Tipo Mercado: COMUM
Condigao de Leitura LEITURA NORMAL

Leitura Anterior Leitura Atual Consumo (M3) Periodo Média (M3)
Agua: 27/03/23 964 26/04/23 984 20 30 21,83
Agua Esgoto
(M3 x Nro.Econ.) (M3) Tarifa (R$) Valor (R$) (M3) Tarifa (R$) Valor (R$)
De 0 Ate 10,00 Minimo 3,270 32,720 | Minimo 2,620 26,240
De 10,01 Ate 20,00 10,00 4,560 45,60 10,00 3,600 36,00
Subtotal 78,32 62,24
[TOTAL (VI Agua + VI Esgoto) 140,56
Historico de Consumo (Data de emissdo, Consumo em M3 e Tipo) Atendimento Sabesp

28/10/2022 28/11/2022 28/12/2022 27/01/2023 25/02/2023 27/03/2023 ~ POUPATEMPO BRAGANCAPAULISTA  End.: RODOVIAALKINDAR MONTEIRO
. . Dias e horarios: Agende:seg a sex, 9h as JUNQUEIRA ; 1013 ; BRAGANCA
Agua: 23R(R) 23R(R) 22R(R) 24R(R) 20R(R) 18R(R) 17h/ sab, 9h as 13h, PAULISTA ; SAO PAULO

Telefone: 0800-055-0195

AVISOS
Tributos Aliquota(%) Base de Calculo(R$) Valor(R$)
PIS/PASEP E COFINS 6,90 141,26 9,75
Qualidade da Agua: Decreto Presidencial 5440/05 - Portaria do Ministério da Satde 5/17 - Anexo XX
Parametros Turbidez Cor Cloro Coli. Totais Escherichia Coli.
Minimo Exigido 123 123 123 123 123
Anadlises Realizadas 126 126 126 126 126
Amostras que atendem ao Padriao 125 125 126 126 126

Conclusao das Analises: Eventuais analises fora dos padrées foram refeitas acompanhadas de inspegdes sanitarias descargas do ponto de coleta e outras agdes

para aarantir a aualidade de aaua
Sistema de Abastecimento: BRAGANCA PAULISTA - SEDE Amostras coletadas em: 03/2023

82620000001 4 41260097091 4 05608354861 2 19629238633 7

9105608354861
VIA SABESP ATENCAO: Nao danifique a regido do cédigo de barras.
Cod. Fornecimento PDE/RGI Data Emisséo Vencimento Total
419313435001 0419313435 26/04/2023 08/05/2023 R§ *Hxrwrmiimiiniiniit 141,26
Cod. Sabesn:225.011.032.0047.0262.0000.0000 DEBITO AUTOMATICO

Autenticagdo do agente autorizado
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE BRAGANCA 12/12/2022 02:03

COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUACAO CADASTRAL

Data de Abertura Numero de Inscri¢céo CNPJ/CPF Inscrigdo Estadual
25/11/2022 111200 05.696.029/0001-73
Razé&o Social:

IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA

Nome Fantasia:

IMPORBIO- COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA

ICodigo e descri¢éo das atividades econémicas

4781-4/00 Comércio varejista de artigos do vestuario e acessorios

4773-3/00 Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

4751-2/01 Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de informética

14.02 Assisténcia técnica.

9511-8/00 Reparagéo e manutencgéo de computadores e de equipamentos periféricos

3313-9/99 Manutencdéo e reparagdo de maquinas, aparelhos e materiais elétricos ndo especificados anteriormente

14.01 Lubrificacéo, limpeza, lustracéo, revisdo, carga e recarga, conserto, restaurag¢éo, blindagem, manutencéo e

Logradouro Numero Complemento

RUA BENEDITO GONCALVES BORGES 240

CEP Bairro/Distrito Municipio UF
12922-570 CIDADE PLANEJADA I BRAGANCA PAULISTA SP
Local

PONTO REFERENCIA

Situagdo Cadastral
Ativo

Regime Cadastrado
Optante Simples

Classificagéo de risco segundo a CGSIM 51/57 e 59
Né&o Informado

Cartao de Inscricdo de Cadastro Mobiliario

Este cartdo é o documento comprobatdério de inscrigdo no cadastro mobiliario.

Conforme a Lei da Liberdade Econ6mica, Lei n° 13.874/2019, empresas classificadas como baixo risco estdo dispensadas do alvara de
funcionamento, sendo necessario apenas o cadastro tributario.

O enquadramento da classificagéo de risco podera ser alterado caso as atividades ou o estabelecimento ndo atendam os parametros das
resolucdes CGSIM 51, 57 e 59.

Este comprovante ndo substitui o alvara de funcionamento exigido nos casos previstos em lei.

Cédigo de controle do comprovante: CVVE45E346486FD811DE053B0760899561E
Consulta em: https://bragancapaulista.giap.com.br/apex/pmbp/f?p=997:10:::NO:10

PREFEITURA DE BRAGANCA PAULISTA -12/12/2022 - 14:03 Page 1de 1



INSTRUMENTO PARTICULAR DE CONTRATO SOCIAL
DE
SGCIEDADE POR QUOTAS DE RESPONSABILIDADE LIMITADA

PEDRO CESAR DOS SANTOS, brasileiro, casado, empresario, portador
do RG n° 11405470 SSP/SP, CPF n° 075.329.698-51, residente e
domiciliado no Municipio de Braganga Paulista, a Rua José Vulcano n° 35,
Planejada Dotis, CEP 12900-000.

VERA LUCIA BATISTA DA SILVA, brasileira, solteira, comerciante,
portadora do RG n° 32.796.363-3 SSP/SP ¢ do CPF n® 022.429.648-52,
residente e domiciliada @ Rua Dom Lucio de Souza n° 169, Vila
Gumercindo, em Sio Paulo/SP, CEP n® 04129040.

Tem entre si, justo e contratado e na melhor forma de direito, a constituigio de uma
sociedade por quotas de responsabilidade limitada, que se regera pelas clausulas e
condigdes seguintes que mutuamente aceitam e outorgam, a saber:

CLAUSULA PRIMEIRA
DA DENOMINACAO SOCIAL E DA SEDE

A empresa tera a denominagdo de IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA
CIENTIFICA LTDA, com sua sede social em Braganga Paulista, Estado de Sao Paulo, a
Rua Benedito G. Borges n° 240 - Sala 01 — CX 01, Bairro Cidade Planejada Dois, CEP
12.900-000.

Pardgrafo Unico: A sociedade podera abrir ou extinguir filiais, lojas, agéncias ou sucursais
em qualquer parte do territorio nacional, quando lhe convier.

CLAUSULA SEGUNDA
DO PRAZO E DO OBJETIVO SOCIAL

O prazo de duragdo da sociedade ¢ por tempo indeterminado € a empresa tera por
OBJETIVO SOCIAL ¢ comércio de materiais médico-hospitalares, suprimentos para
informatica, software e servicos de assisténcia técnica dos itens acima.

CLAUSULA TERCEIRA
DO CAPITAL SOCIAL

O capital social é de R$ 10.000,00 (dez mil reais), totalmente integralizado, neste ato, em
moeda corrente do pais dividido em 10.000 (dez mil) quotas no valor de R$ 1,00 (um real)
cada uma, assim distribuidas entre os soc1os.



PEDRO CESAR DOS SANTOS RRITI VT2 CH— RS 9.900,00
VERA LUCIA BATISTA DA SILVA...cocne... LRI C—— R$ 100,00
TOTAL..ccoecnneneaee. . .10.000 quotas........coeeueeee. RS 10.0060,00

Paragrafo Unico — Nos termos do art. 2°. “in fine” do Decreto n. 3.708, de 10.01.19, a
responsabilidade de cada socio ¢ limitada a totalidade do capital social.

CLAUSULA QUARTA
DA ADMINISTRACAO E DO USO DA FIRMA

A geréncia e administragdo da sociedade serdio exercidas unicamente pelo sOcio majoritario
PEDRO CESAR DOS SANTOS, que fara uso da firma, assinando, sempre isoladamente
os documentos, inclusive para construir procuradores “Ad Negotia” ficando porém, vedado
0 seu uso em negodcios estranhos aos objetivos sociais, tais como, avais, endossos, de favor,
cartas de fianca ou quaisquer outros documentos que possam acarretar responsabilidade
para a empresa.

Paradgrafo I° - Tratando-se de cheques, compras e todas as demais rotinas administrativas,
serdo assinados exclusivamente pelo socio majoritario, PEDRO CESAR DOS SANTOS.
Pardgrafo 2° - Em todos os documentos referentes a compra e venda, hipoteca, alienagao
de iméveis ou qualquer outro bem do Ativo Permanente da sociedade (que ndo sejam do
objetivo social) devera constar, obrigatoriamente, a assinatura de todos os socios.

CLAUSULA QUINTA
DA CESSAO DE QUOTAS

Os socios ndo poderdo ceder ou alienar, a qualquer titulo suas quotas a terceiros, sem o
consentimento dos demais que terfo sempre o direito de preferéncia em igualdade de
condi¢gdes e na proporgdo das quotas que possuirem.

Pardgrafe Unico: Os socios remanescentes deverdo ser comunicados por escrito para se
manifestarem a respeito do direito de preferéncia, no periodo de 30 dias. Findo este prazo
sem que haja manifestagdo as quotas poderdo ser cedidas ou alienadas a terceiros.

CLAUSULA SEXTA
DA SAIDA DE SOCIOS

O socio que pretender se retirar da sociedade, devera manifestar-se por escrito, com
antecedéncia minima de 60 (sessenta dias). Dentro desse periodo, a empresa levantara o
Balango Patrimonial para apurar os haveres do retirante, valores que serdo pagos a vista ou
até 12 (doze) parcelas mensais, iguais e sucessivas, vencendo-se a primeira, 30 (trinta) dias
apds o balango, ficando assim, responsaveis por essa apuragdo os socios (ou socio)
remanescente(s).

CLAUSULA SETIMA
DO FALECIMENTO DE SOCIO

Em caso de falecimento ou impedimento definitivo de qualquer dos socios, a sociedade ndo
se dissolvera ficando as quotas automaticamente transferidas para o conjuge ou aqueles




que, por lei, tiverem adquirido este direito. Caso ndo haja acordo para a continuidade do
negocio, ofs) sociofs) remanescente(s) procederdo ao levantamento do Balango Patrimonial
dentro de 30 (trinta) dias do evento, sendo que a parte pertencente ao socio falecido ou
interdito, sera paga aos seus herdeiros ou sucessores em parcelas iguais, mensais e
sucessivas (nos termos da clausula anterior) vencendo-se a primeira, 30 (trinta) dias apos a
data do referido balango.

CLAUSULA OITAVA
DA DISSOLUCAO DA SOCIEDADE

A sociedade sera dissolvida nos casos previstos em lei ou a critérios dos socios. Neste caso,
a sociedade entrara em liquidagio escolhendo-se de comum acordo entre eles, o liquidante
que, no prazo de 60 (sessenta) dias levantara o Balanco Patrimonial assinado por todos os
soci0s. Este processo obedecera as leis € ao Regulamento do Imposto de Renda em vigor.

CLAUSULA NONA
DAS RETIRADAS PRO-LABORE

Somente o socio majoritirio PEDRO CESAR DOS SANTOS, tera direito a uma retirada
mensal a titulo de PRO-LABORE a ser estipulada de comum acordo entre 0s s6cios e
dentro das possibilidades financeiras da empresa, obedecendo-se aos limites estabelecidos
pela legislagdo em vigor.

CLAUSULA DECIMA
DOS LUCROS OU PREJUIZOS

O exercicio social coincidira com o ano civil. Anualmente, a 31 de dezembro, sera
levantado o Balango Patrimonial e os lucros apurados terfio o destino determinado pelos
quotistas. Os prejuizos, se houver, serdo suportados pelos socios, proporcionalmente a sua
participagdo no Capital Social.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA
DO DESIMPEDIMENTO

Para efeito do disposto no inciso IV do art. 53 do Decreto n. 1.800, de 30.01.96, os sOCI0s
PEDRO CESAR DOS SANTOS E VERA LUCIA BATISTA DA SILVA DECLARAM
NAQ estar incursos em nenhum dos crimes previstos em lei que os impega de exercer
atividades mercantis.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA
DAS DISPOSICOES GERAIS E DO FORO

Este contrato tera por Foro o Municipio ¢ Comarca de Braganga Paulista, para dirimir
quaisquer diividas ou questdes oriundas deste instrumento.



E assim, por estarem justos e contratados e de pleno acordo com todos os termos deste
CONTRATO SOCIAL, os socios o assinam em 3 (trés) vias de igual teor e forma, perante
2 (duas) testemunhas para que se produzam os devidos efeitos legais.

Braganga Paulista, 08 de janeiro de 2003 )
e

PE@J;@//QESAR’ DOS SANTOS

/,

/ a’LU‘ D) e Q/m /Z),L]V -
VERA LUCIA BATISTA DA SILVA

TESTEMUNHZ\

/ s
ADEMIR PEREIRA D/E/ARAU 10O
RG n® 7.206.252 SSP/SP

JOSE BENEDITK) PEREIRA DE ARAUJO
RGn® 9.161.474 SSP/SP




CONTRATO DE ALTERAGCAO DE SOCIEDADE LIMITADA
“IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA.”

Pelo presente instrumento particular de alteracdo da sociedade empresdria limitada, os aba'gxo
assinados:

PEDRO CESAR DOS SANTOS, brasileiro, casado, empresario, portador da cédula de identidade RG
n.2 11.405.470-8 - SSP/SP e CPF sob n.2 075.329.698-51, residente e domiciliado na cidade de
Braganca Paulista, Estado de Sdo Paulo, a Rua José Vulcano n°® 35, Planejada Dois, CEP: 12922-720;

VERA LUCIA BATISTA DO REGO, brasileira, solteira, comerciante, portadora da cédula de
identidade RG n.2 32.796.363-3 - SSP/SP e CPF sob n.2 022.429.648-52, residente e domiciliada na
cidade de Braganca Paulista, Estado de S3o Paulo, a Rua Dom Lucio de Souza, n.2 169, Vila

Gumercindo, CEP: 04129-040.

Unicos sécios componentes da sociedade que gira sob o nome empresarial IMPORBIO -

COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA, estabelecida na cidade de cidade de Braganga

Paulista, Estado de S3o Paulo, a Rua Benedito G. Borges, n.2 240, Sl 01 Cx 01, Bairro Cid. Planejada
Dois, CEP: 12.900-000, inscrita no CNPJ sob n? 05.696.029/0001-73, e com registro na JUCESP sob
n? 35218186010, resolvem de comum acordo alterar e consolidar o referido contrato social da

maneira que se segue:

I — A sécia VERA LUCIA BATISTA DO REGO, acima qualificada, cede e transfere a titulo oneroso

suas quotas de capital no valor de R$ 100,00 (cem reais), divididos em 100 (cem) quotas, no valor
de RS 1,00 (um real) cada uma para o sécio remanescente o Sr. PEDRO CESAR DOS SANTOS, acima

qualificado, totalmente subscritos e integralizados neste ato em moeda corrente nacional.

Paragrado Unico - A sociedade permanecera unipessoal conforme Artigo 1.052, § 12 e 22 da Lei* & _‘
10.406/02 (Cédigo Civil Brasileiro) e IN/DREI 63. ' ;\

II- O Sécio delibera imediata alteracdo da atividade que passa a ser: Comércio varejista de artigos
médicos e ortopédicos, Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de

e e
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informatica, software e os servicos de assisténcia técnica dos mesmos, Manutengao e reparagao
de maquinas, aparelhos e materiais elétricos inclusive de informadtica e periféricos, Comércio
varejista de roupas em geral.

Ill- O sécio delibera a imediata alteragdo do enderego da sociedade para a Rua Benedito Gongalves
Borges n? 240, Sala 03, Bairro Cidade Planejada Il, CEP 12.922-570.

IV- O socio delibera a imediata alteragdo do seu enderego residencial para a Rua Maestro
Demétrio Kipman n2 80, Bairro Jardim América, CEP 12.902-130.

V - O Sécio delibera aumento do capital social que passar ter o valor de RS 45.000,00 (quarenta e
cinco mil reais), divididos em 45.000 (quarenta e cinco mil) quotas no valor de RS 1,00 (um real)

cada uma, integralizadas neste ato em moeda corrente do Pais, subscritas pelo s6cio como segue:

PEDRO CESAR DOS SANTOS 45.000 QUOTAS RS 45.000,00
TOTALIZANDO 45.000 QUOTAS RS 45.000,00

PARAGRAFO PRIMEIRO: A responsabilidade do sécio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos

respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social.

V- A administragdo da sociedade caberd ao sécio PEDRO CESAR DOS SANTOS, com poderes e
atribuicdes de representar a sociedade, ativa e passiva, judicial e extrajudicialmente,
isoladamente, autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, em atividades

estranhas ao interesse social ou assumir obrigacdes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de

terceiros.

Em virtude das alteragdes ocorridas, o contrato social consolidado passa a ser regido pela
clausulas abaixo:

CONSOLIDAGAO DO CONTRATO

R e e S s S
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os indices determinados pela lei vigente na data do falecimento, vencendo-se a primeira prestagdo

ap0s 120 (cento e vinte dias) da data do balango especial.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — O sdécio administrador declara, sob as penas da lei, de que ndo
estd impedido de exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de
condenagdo criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou
suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relacdes de consumo, fé publica, ou

a propriedade.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - As omissdes ou duvidas que possam ser suscitadas sobre o
presente contrato, serdo supridas ou resolvidas, com base na lei n.2 6.404/76, conforme

determinado pelo artigo 1053 no seu paragrafo tnico da lei 10.406/2003 CC.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - Fica eleito o foro desta comarca para qualquer agdo fundada neste

contrato, renunciando-se a qualquer outro, por muito especial que seja.

E, por se acharem em perfeito acordo, em tudo quanto neste instrumento particular foi lavrado,
obrigam-se a cumprir o presente contrato em 03 (trés) vias de forma que produza efeito e assinam

para fins e efeitos de direito.

Braganca Paulista, 05 de Outubro de 2022.

V)U\ﬂ [Ju@wlf)am {‘X@ 7)* 9L

VERA LUCIA BATISTA DO REGO
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Ministério do Meio Ambiente
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
CADASTROS TECNICOS FEDERAIS

- CERTIFICADO DE REGULARIDADE - CR AT
Registron.° Data da consulta: CR emitido em: CRvalido até:
8239651 15/04/2024 15/04/2024 15/07/2024
Dados bésicos:
CNPJ: 05.696.029/0001-73
Razéo Social : IMPORBIO COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA

Nomefantasia: BECTO RESEARCH CHEMICAL
Data de abertura: 29/04/2003

Endereco:
logradouro: RUA BENEDITO GONCALVES BORGES
N.C 240 Complemento: SALA 03
Bairro: PLANEJADA 2 Municipio: BRAGANCA PAULISTA
CEP; 12922-570 UF: SP
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras
e Utilizador as de Recur sos Ambientais— CTF/APP

Caddigo Descricdo

15-1 Producao de substancias e fabricagdo de produtos quimicos

18-7 Comércio de produtos quimicos e produtos perigosos

18-8 Comércio de produtos quimicos e produtos perigosos - Decreto n° 97.634/1989

Conforme dados disponiveis na presente data, CERTIFICA-SE que a pessoa juridica estd em conformidade com as obrigacOes
cadastrais e de prestacdo de informacfes ambientais sobre as atividades desenvolvidas sob controle e fiscalizagdo do Ibama, por
meio do CTF/APP.

O Certificado de Regularidade emitido pelo CTF/APP ndo desobriga a pessoa inscrita de obter licencas, autorizagdes, permissoes,
concessOes, alvaras e demais documentos exigiveis por instituicOes federais, estaduais, distritais ou municipais para o exercicio de

suas atividades

O Certificado de Regularidade emitido pelo CTF/APP ndo habilita o transporte e produtos e subprodutos florestais e faunisticos.

Chave de autenticacéo KGE2ARRLITOVARLIS

IBAMA - CTF/APP 15/04/2024 - 07:10:52




JUCESP - Junta Comercial do Estado de Sao Paulo

Ministério da Industria, Comércio Exterior ¢ Servigus
Departamento de Registro Empresariat e lntegragao DRE!
Secretaria de Desenvolvimentu Zcondmico

DECLARAGAO DE ENQUADRAMENTO - EPP

NOME EMPRESARIAL
IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA

NIRE
3521818601-0

D EC LARA(;AO

LOCALIDADE
Braganca Paulista - SP

DATA

| NOME E ASSINATURA DO EMPRESARIO/SOCIOS/DIRETORES/ADMINISTRADORES OU REPRESENTANTE LEGAL

NOME ASSINATURA
PEDRO CESAR DOS SANTOS (Socio)

Para uso exclusivo da Junta Comercial: / /

7(&,,,
DEFERIDO ETIQ A DE REGIST!
A
¢ /

814 618/22-4

IIMII!IMIIMIIII)HII(HINH!"IlllllllmIflﬂllmﬂl

Versdo VRE.Reports : 1,0.0.0
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

' SAO SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO
PAULO

SQveRNo, JUCESP

CERTIDAO SIMPLIFICADA

CERTIFICAMOS QUE AS INFORMAGOES ABAIXO CONSTAM DOS DOCUMENTOS ARQUIVADOS NESTA JUNTA COMERCIAL E SAO VIGENTES
NA DATA DE SUA EXPEDIGAO.

SE HOUVER ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, ESTA CERTIDAO PERDERA SUA VALIDADE.

A AUTENTICIDADE DESTA CERTIDAO E A EXISTENCIA DE ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, SE HOUVER, PODERAO SER CONSULTADAS NO
SITE WWW.JUCESPONLINE.SP.GOV.BR, MEDIANTE O CODIGO DE AUTENTICIDADE INFORMADO AO FINAL DO DOCUMENTO.

EMPRESA

NIRE REGISTRO DATA DA CONSTITUIGAO INICIO DAS ATIVIDADES PRAZO DE DURAGAO
35218186010 29/04/2003 08/01/2003 PRAZO INDETERMINADO
NOME COMERCIAL TIPO JURIDICO
IMPORBIO - COMERCIAL IMPORTADORA CIENTIFICA LTDA LIMITADA UNIPESSOAL

(E.P.P.)
C.N.P.J. ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO
05.696.029/0001-73 RUA BENEDITO GONCALVES BORGES 240 SALA 3
BAIRRO MUNICIPIO UF CEP MOEDA VALOR CAPITAL
CIDADE PLANEJADAII BRAGANCA PAULISTA SP 12922-570 R$ 45.000,00

OBJETO SOCIAL

COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS

MANUTENGAO E REPARACAO DE MAQUINAS, APARELHOS E MATERIAIS ELETRICOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE
COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E ACESSORIOS

REPARAGAO E MANUTENGAO DE COMPUTADORES E DE EQUIPAMENTOS PERIFERICOS

COMERCIO VAREJISTA ESPECIALIZADO DE EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS DE INFORMATICA

SOCIO GERENTE
NOME
PEDRO CESAR DOS SANTOS
ENDERECO NUMERO COMPLEMENTO
RUA MAESTRO DEMETRIO KIPMAN 80
BAIRRO MUNICIPIO UF CEP RG
JARDIM AMERICA BRAGANCA PAULISTA SP 12902-130 11405470
CPF CARGO QUANTIDADE COTAS
075.329.698-51 SOCIO GERENTE 45.000,00

ULTIMO DOCUMENTO ARQUIVADO

DATA NUMERO

26/10/2022 |814.618/22-4

REGISTRO DA DECLARAGAO DE ENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE — (EPP).

FIM DAS INFORMAGOES PARA NIRE: 35218186010
DATA DA ULTIMA ATUALIZAGAO DA BASE DE DADOS: 07/06/2024

Certidao Simplificada. Documento certificado por MARIA CRISTINA FREI, Secretaria Geral da Jucesp. A Junta
Comercial do Estado de Sao Paulo, garante a autenticidade deste documento quando visualizado diretamente no portal

Documento Gratuito Pagina 1 de 2
Proibida a Comercializagédo



- - SAO documento
PAULO _assinado
JUCESP 56 tiAvo sigitaimente www.jucesponline.sp.gov.br sob o numero de autenticidade 239978406, sexta-feira, 7 de junho de 2024 as 11:12:53.
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27/01/2021 Ministério da Saude

ADVERTENCIA

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 206, DE 17 DE NOVEMBRO DE 2006

Estabelece Regulamento Técnico de Produtos para
Diagnostico de wuso in vitro e seu Registro,
Cadastramento, e suas alteragdes, revalidagbes e
cancelamentos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto no- 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no
inciso Il e nos §§ 10- e 30- do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria no- 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 6 de
novembro de 2006, e

considerando as disposigdes constitucionais e a Lei Federal n°8080, de 19 de setembro de 1990 que tratam das
condi¢des para a promogao, protegao e recuperagao da saude, como direito fundamental do ser humano;

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro, cadastramento, alteracéo, revalidagéo e
cancelamento de Produtos para Diagndstico de uso in vitro de que tratam a Lei n°6360, de 23 de setembro de 1976, o
Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977;

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

Art.1° Estabelecer o Regulamento Técnico que disciplina os requisitos necessarios para o Registro de Produtos
para Diagnéstico de uso in vitro, seu cadastramento, seu cancelamento, sua alteragao ou revalidagdao, na forma do
Anexo desta Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC).

Art.2 o- Os Produtos para Diagnostico de uso in vitro estdo sujeitos a cadastro ou registro, de acordo com seu
enquadramento de classe de risco constante no Anexo, item 2, deste Regulamento Técnico.

§1°0Os produtos podem ter a sua classificagdo alterada, quanto ao risco, a critério da autoridade sanitaria.
§2° O Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC nao se aplica:

| - aos reagentes e materiais de referéncia, destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de
proficiéncia ou de comparagéo inter-laboratorial,

Il - aos reagentes isolados, comercializados como insumos para fabricagdo de produtos para diagnéstico de uso in
vitro;

lll - aos reagentes montados (kit) nos laboratérios de analises clinicas para serem utilizados exclusivamente na
mesma instituigado, proibida sua comercializagéo ou doagao;

IV - aos reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagndstico em amostras humanas;
V - aos reagentes destinados exclusivamente a medicina legal;

VI - aos produtos que ndo sejam destinados ao diagndstico em amostras humanas e que sejam utilizados
exclusivamente na pesquisa cientifica;

VIl - aos meios de cultura destinados exclusivamente a analises de controle ambiental, industrial, de alimentos e
de agua;

bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/rdc0206_17_11_2006.html 1/13



27/01/2021 Ministério da Saude

Art.3° Todos os dizeres e informagbes que acompanham o produto devem estar em concordancia com as
declaradas no processo.

Art.4° Toda comunicagao ao publico ou publicidade referente a Produtos para Diagndstico de uso in vitro devera
guardar estrita concordancia com as informagdes prestadas a ANVISA e conter o respectivo nimero do registro ou
cadastro, de acordo com Decreto 79.094/77.

Art.5° Os registros concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolugdo deverdo se adequar a mesma no
momento de sua revalidagao.

Art.6° O descumprimento das determinagdes desta Resolucdo e do seu anexo constitui infragdo de natureza
sanitaria sujeitando
o infrator as cominagdes previstas na Lei no- .6437, de 20 de agosto de 1977.

Art.8° Esta Resolugao da Diretoria Colegiada entrara em vigor 90 dias apos a data de sua publicagao.

Art.9° Fica revogada a Portaria MS/SVS n°08, de 23 de janeiro de 1996.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO
Regulamento Técnico de Produtos para Diagnéstico de Uso in vitro.
1. Conceitos e Defini¢cdes

Para finalidade deste regulamento adotam-se os conceitos e definigbes a seguir:

1.1 - Alteragédo de Registro ou Cadastro: toda e qualquer informacgéo relativa a modificagdo de nome comercial,
composig¢ao, apresentagado comercial, instrucdes de uso, fabricante e processo de producao.

1.2 - Andlise Prévia: analise efetuada para verificar caracteristicas do produto com finalidade de registro.

1.3 - Calibragdo: conjunto de operagbes que estabelece a correspondéncia entre os valores indicados por um
instrumento de medida e um material de referéncia, com fins de padronizagcdo ou ajuste de instrumentos e/ou
procedimentos laboratoriais.

1.4 - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma para acondicionamento, removivel ou n&o, destinado a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter o produto.

1.5 - Embalagem Secundaria: recipiente destinado ao acondicionamento de produtos em sua embalagem
primaria, ndo mantendo contato com os mesmos.

1.6 - Embalagem Primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de produtos que mantém contato
direto com 0s mesmos.

1.7 - Especificidade Clinica: proporgao de individuos que nao tém uma doenga clinica especificada, para os quais
os resultados dos exames estdo negativos ou dentro do limite definido de deciséo.

1.8 - Especificidade Analitica: para exames quantitativos, a habilidade de um método analitico de determinar
somente o analito que ele se propde examinar. Para exames qualitativos ou semiquantitativos, a habilidade do método
analitico em obter resultados negativos em concordancia com os resultados negativos obtidos pelo método de
referéncia.

1.9 - Estabilidade: qualidade de um produto referente a manutencdo de suas caracteristicas essenciais durante
um espaco de tempo e condigdes previamente estabelecidas.

1.10 - Fabricagao: conjunto de operagdes necessarias a obtengao dos produtos de que trata esta Resolugao.

1.11 - Impressos: manual de instru¢gbes de uso, embalagens, cartuchos, rétulos, prospectos ou outros documentos
que acompanham o produto, contendo informagdes e orientagdes ao usuario, suficientes e adequadas ao uso correto e
seguro do produto.

1.12 - Inexatidao: diferenga numérica entre um valor obtido e o valor aceito como verdadeiro.

1.13 - Lote: quantidade de um produto obtido em um ciclo de fabricagdo que se caracteriza por sua
homogeneidade.
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1.14 - Matéria Prima: substancias ativas ou inativas, que se empregam para a fabricagdo de Produtos para
Diagnéstico de uso in
vitro, mesmo que permanegam inalteradas, experimentem modificagdes, ou sejam eliminadas durante o processo de
fabricagao.

1.15 - Matriz: todos os componentes de um sistema de material ou amostra, exceto o analito.

1.16 - Método de Referéncia: método minuciosamente investigado, no qual descrigbes claras e exatas das
condigbes e procedimentos sdo dadas para a exata determinagdo de um ou mais valores de analitos, € no qual a
exatidao e a precisdo documentada (do método) sao compativeis com o uso para avaliar a exatidao de outros métodos
para se medir os mesmos valores, ou para designar valores de métodos de referéncia para materiais de referéncia.

1.17 - Numero de Lote ou Partida: qualquer combinagédo de numeros e/ou letras por intermédio da qual se pode
rastrear a historia
completa da fabricagdo do lote e de sua movimentagao no mercado até o consumo.

1.18 - Origem: local de fabricagéo do produto.
1.19 - Paciente: pessoa fisica da qual se obteve o material bioldgico para fins de diagndstico clinico laboratorial.

1.20 - Pesquisa Clinica com Produtos para Diagnéstico de uso in vitro: investigacdo utilizando amostras
provenientes de seres humanos, destinada a verificar o desempenho e a validade do produto para fins a que se propoe.

1.21 - Produtos Especiais: produtos considerados de tecnologia inovadora ou de interesse estratégico para a
saude publica.

1.22 - Produto para Diagndstico de Uso in vitro: reagentes, padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e
instrumentos, junto com as instrugcbes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinagdo qualitativa,
quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano e que nao estejam destinados a cumprir
alguma fungdo anatémica, fisica ou terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e
que sao utilizados unicamente para prover informagao sobre amostras obtidas do organismo humano.

1.23 - Produto para Autoteste: teste destinado a ser utilizado por leigos, profissionais da area da saude, ou pelo
laboratério clinico, permitindo o acompanhamento das condicées de uma doenca, detecgdo de condigdes especificas,
com a intengao de auxiliar o paciente, porém nao sendo considerado conclusivo para o diagnostico.

1.24 - Recuperagao: Aumento mensuravel na concentracdo ou atividade do analito em uma amostra, depois que
uma quantidade conhecida deste tenha sido adicionada.

1.25 - Registro de produto: ato privativo do 6rgéo ou entidade competente do Ministério da Saude, apds avaliagéo
e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricagdo e de importagdo de produto
submetido ao regime da Lei n° 6360, de 1976, com a indicagdo do nome, do fabricante, da origem, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterizem.

1.26 - Relatdrio Técnico: documento descrevendo detalhadamente os elementos que compdem e caracterizam o
produto, indicando as caracteristicas, finalidade, modo de usar, conteldo, cuidados especiais e potenciais riscos,
processo produtivo e informagdes adicionais que possibilitem ao 6rgao competente do Ministério da Saude proferir
decisao sobre o pedido de registro.

1.27 - Relatério Técnico Simplificado: documento descrevendo detalhadamente os elementos que compdem e
caracterizam o produto e o fluxograma do processo produtivo.

1.28 - Repetibilidade: capacidade de um sistema ou instrumento de fornecer indicagbes rigorosamente
semelhantes para aplicagdes repetidas do mesmo analito sob as mesmas condi¢gdes de medigao.

1.29 - Reprodutibilidade: a mais proxima concordancia entre os resultados do mesmo analito, onde as medigbes
sao feitas, sob condigbes diferentes, como por exemplo: principio ou método de exame, observador, equipamento,
localizagao, condi¢des de uso e tempo.

1.30 - Responsavel Técnico: profissional legalmente habilitado, com inscricdo em autarquia profissional,
reconhecido pela Autoridade Sanitaria para a atividade que a empresa realiza.

1.31 - Rotulo: identificagdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressédo ou auto-adesiva, aplicada

diretamente sobre os recipientes, embalagens, invélucros ou qualquer protetor de embalagem externo ou interno, nao
podendo ser removida ou alterada durante o uso do produto, o seu transporte ou armazenamento.
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1.32 - Sensibilidade Clinica: propor¢do de pacientes com uma condigao clinica bem definida, cujos valores de
exame sao positivos ou excedem um limite de decisao definido, isto €, um resultado positivo e identificagcdo dos
pacientes que tém uma doenga.

1.33 - Sensibilidade Analitica: menor quantidade ou grau que se pode detectar em uma reagao.

1.34 - Solicitante: pessoa juridica que requer o registro ou cadastramento de Produto para Diagnoéstico de uso in
vitro, assumindo
todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade das informagdes e a qualidade do produto no Pais.

1.35 - Titular do Cadastro: pessoa juridica que possui o cadastro de um produto, detentora de direitos sobre ele,
responsavel pelo produto no pais até o consumidor final.

1.36 - Titular do Registro: pessoa juridica que possui o registro de um produto, detentora de direitos sobre ele,
responsavel pelo produto no pais até o consumidor final.

1.37 - Valor de Referéncia: valor central da faixa de aceitagdo para determinado mensurando, obtida em uma
populagédo sadia, selecionada por critérios étnicos, epidemiolégicos, demograficos e estatisticos.

2. Classificagao de Produtos para Diagnéstico de Uso in vitro

Para fins de registro e cadastramento na ANVISA, os Produtos para Diagnostico de uso in vitro ficam
enquadrados nas seguintes classes de risco:

2.1 - Classe | - sdo produtos (reagentes, controles e calibradores) que apresentam minimo risco ao usuario, ao
paciente e a saude publica. Os produtos Classe | estao sujeitos a cadastramento.

2.2 - Classe Il - sdo produtos (reagentes, controles e calibradores) que apresentam médio risco ao usuario ou ao
paciente e baixo risco a saude publica. Os produtos Classe Il estdo sujeitos a registro.

2.3 - Classe lll - sdo produtos (reagentes, controles e calibradores) que apresentam alto risco ao usuario, ao
paciente e/ou a saude publica. Os produtos Classe Il estédo sujeitos a registro.

2.4 - Classe llla - Produtos para Autoteste, sujeitos a registro.
3. Impressos Obrigatérios de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro.
3.1 - Rétulos

Os dizeres de rotulagem de Produtos para Diagnoéstico de Uso in vitro devem conter as seguintes informagdes em
lingua portuguesa:

3.1.1 - Dizeres de Rotulagem Externa

3.1.1.1 - Nome Comercial do produto;

3.1.1.2 - Nome do Solicitante;

3.1.1.3 - Enderecgo e CNPJ do Solicitante;

3.1.1.4 - Nome do Fabricante e endereco;

3.1.1.5 - Numero de registro precedido da sigla MS;

3.1.1.6 - Numero do lote ou partida;

3.1.1.7 - Data de fabricagao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;

3.1.1.8 - Relagdo dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as respectivas
quantidades; indicagdo das unidades métricas, tais como volume, peso, atividade ou outra unidade caracteristica de
cada componente do produto, em conformidade com o sistema internacional;

3.1.1.9 - Inscrigdo com os dizeres indicativos de que o produto se destina exclusivamente para diagnéstico in vitro;

3.1.1.10 - Descrigdo da finalidade ou uso do produto, exceto quando o nome comercial ndo indicar o parametro ou
teste ao qual se destina;
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3.1.1.11 - Descricdo das precaugdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos decorrentes do

manuseio do produto e seu descarte, identificando com simbolos correspondentes ou dizeres tais como: Téxico,
Potencialmente Infectante, Radioativo, entre outros;

3.1.1.12 - Nome do Responsavel técnico, com sigla e nUmero de inscrigdo na autarquia profissional;

3.1.1.13 - Indicagéo das condi¢cbes adequadas de armazenamento do produto.

3.1.2 - Dizeres de Rotulagem Externa para Produtos para Autoteste

3.1.2.1 - Nome Comercial do produto;

3.1.2.2 - Nome do Solicitante;

3.1.2.3 - Endereco e CNPJ do Solicitante;

3.1.2.4 - Nome do Fabricante e endereco;

3.1.2.5 - Numero de registro precedido da sigla MS;

3.1.2.6 - Numero do lote ou partida;

3.1.2.7 - Data de fabricacao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;

3.1.2.8 - Relagdo dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as respectivas
quantidades;

3.1.2.9 - Inscrigdo com os dizeres:

- “Leia cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste”

- “Autoteste para orientagéo de (especificar doencga ou condigéo a que se propde o teste), sem fins diagnosticos”.
3.1.2.10 - Informacgdes sobre a necessidade de procurar orientagdo médica.

3.1.2.11 - Descri¢éo da finalidade ou uso do produto, exceto quando o nome comercial ndo indicar o paradmetro ou
teste ao qual se destina.

3.1.2.12 - Descricdo das precaucgdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos decorrentes do
manuseio do produto e seu descarte.

3.1.2.13 - Nome do Responsavel Técnico, com sigla e numero de inscricdo na autarquia profissional;
3.1.2.14 - Indicacao das condi¢cbes adequadas de armazenamento do produto.
3.1.3 - Dizeres de Rotulagem Interna

Os dizeres de rotulagem interna devem conter:

3.1.3.1 - Nome comercial do produto e indicagdo do componente;

3.1.3.2 - Numero do lote ou partida;

3.1.3.3 - Data de fabricagao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;
3.1.3.4 - Indicacao das condi¢des adequadas de armazenamento do produto.

3. 2 - Instrugdes de Uso

Devem acompanhar o produto instrugées de uso em portugués contendo:

3.2.1 - Nome comercial;

3.2.2 - Descrigao da finalidade ou uso do produto;

3.2.3 - Descrigdo do principio de agdo ou aplicagdo do produto, informando a base cientifica, bem como
explicagao concisa da metodologia, técnicas ou reagdes envolvidas;
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3.2.4 - Relagdo dos componentes fornecidos com o produto, descrevendo as especificacbes ou caracteristicas
técnicas qualitativas e quantitativas de cada componente, incluindo, conforme o caso:

3.2.4.1 - Denominagéao genérica ou usual, com composi¢ao, quantidade, proporgdo ou concentragao;
3.2.4.2 - Modalidade de medida da atividade, poténcia, avidez ou titulos, quando se tratar de material biolégico;

3.2.5 - Relagédo dos materiais, artigos, acessorios, insumos ou equipamentos necessarios para a utilizagdo do
produto que n&o sao fornecidos com o mesmo;

3.2.6 - Indicacao das condi¢des adequadas de armazenamento do produto;

3.2.7 - Descrigao das precaugdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos decorrentes do
manuseio do produto e seu descarte. Quando couber, apresentar, instrugées de biosseguranga, procedimentos para
eliminar os materiais infectantes, derivados de sangue humano, animal ou de organismos geneticamente modificados
(OGM), e alerta ao consumidor sobre a potencialidade de transmissdo de doengas infecciosas;

3.2.8 - Orientagdes sobre os cuidados com a amostra bioldgica objeto do diagndstico, descrevendo:

3.2.8.1 - Sua obtengéo e preparo, incluindo anticoagulantes e preservativos necessarios para manter a integridade
do mensurando na amostra, bem como precaugdes especiais no preparo do paciente, quando importante para validagao
de aplicagao do produto;

3.2.8.2 - Os cuidados de armazenamento e transporte, visando a estabilidade da amostra;

3.2.8.3 - As precaugdes com o manuseio e descarte da amostra;

3.2.8.4 - Os fatores interferentes que contra-indiquem o uso da amostra;

3.2.8.5 - As influéncias pré-analiticas, tais como, anticoagulantes, luminosidade, temperatura ou umidade, bem
como outras influéncias fisicas, quimicas ou bioldgicas.

3.2.9 - Descrigao do processo de medigao:

3.2.9.1 - A preparacao da medigéo, com todas as operagdes necessarias a utilizagdo correta do produto, incluindo
as instrugdes
adequadas para reconstituicao, mistura, diluicdo ou outra forma de preparo dos reagentes de trabalho, bem como
citacao das especificagdes do diluente a ser utilizado;

3.2.9.2 - As técnicas de utilizacao dos reagentes e dos demais componentes do produto, descrevendo os volumes
utilizados, os tempos requeridos em cada etapa ou fase, as condigbes ambientais, bem como os ajustes dos
instrumentos de medigéo do produto, da técnica ou da reagao;

3.2.9.3 - As informagdes sobre procedimentos adicionais relevantes para executar a medicdo e o tempo na qual
ela pode ser realizada.

3.2.10 - Orientagdes sobre os procedimentos de calibragdo do processo de medigdo descrevendo:
3.2.10.1 - Determinagéao da curva de calibragao;
3.2.10.2 - O calculo do fator de calibragao;

3.2.10.3 - A linearidade ou faixa dinAmica com descrigdo dos intervalos de calibragdo incluindo o menor e o maior
valor mensuravel,

3.2.10.4 - A citagao do material de referéncia nacional ou internacional para rastreabilidade.

3.2.11 - Descrigao dos procedimentos de calculos e obtengéo dos resultados da medig&o informando:
3.2.11.1 - As equagbes com descri¢cao de suas variaveis;

3.2.11.2 - Os célculos com orientagdes passo a passo, incluindo exemplos;

3.2.11.3 - As unidades para apresentagao dos resultados;

3.2.11.4 - A converséo das unidades para o Sistema Internacional (SI);
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3.2.12 - Informacgbes sobre as limitacbes do processo de medicao, incluindo orientagdes sobre a utilizagdo de
testes adicionais mais especificos ou sensiveis, quando os resultados obtidos assim o sugerirem;

3.2.13 - Orientagdes sobre o controle interno da qualidade a ser adotado pelo usuario para assegurar o
desempenho adequado do processo de medigéo;

3.2.14 - Informagbes sobre os valores de referéncia aplicaveis obtidos em populagbes sadias ou valores
demograficos, epidemioldgicos, estatisticos, desejaveis, terapéuticos ou téxicos.

3.2.15 - Descrigao das caracteristicas de desempenho do produto:

3.2.15.1 - Ainexatiddo com dados de recuperagdo e comparagdo com métodos de referéncia ou conhecidos;
3.2.15.2 - A imprecisdo com repetibilidade e a reprodutibilidade;

3.2.15.3 - A especificidade clinica ou analitica;

3.2.15.4 - A sensibilidade clinica ou analitica;

3.2.15.5 - Os estudos de diluigdo, descrevendo as modificagdes nos resultados produzidos pela diluicao da matriz;

3.2.15.6 - Os efeitos da matriz decorrentes da presenga de proteinas, lipidios, bilirrubina, produtos da hemdlise e
outros interferentes, com recomendacgdes para minimizar a agao destes interferentes, quando possivel.

3.2.16 - Indicagc&o ao consumidor dos termos e condi¢gbes de garantia da qualidade do produto;

3.2.17 - Nome do Solicitante, CNPJ, endereco;

3.2.18 - Origem do produto, indicando o nome do fabricante e seu endereco;

3.2.19 - Indicagao do servigo de atendimento ao consumidor;

3.2.20 - Relagao das referéncias bibliograficas cujo conteudo fundamenta ou comprova as informagdes fornecidas;

3.2.21 - Data de edicdo das instrugdes de uso, com informacdo do més e ano de edi¢cao ou revisdo destas
instrugdes.

3. 3 - Instrugdes de Uso para Produtos para Autoteste (Classe llla)
Devem acompanhar o produto instrugées de uso em portugués contendo:
3.3.1 - Nome comercial;

3.3.2 - Descrigao da finalidade ou uso do produto;

3.3.3 - Descricdo do principio de agdo ou aplicagdo do produto, informando a base cientifica, bem como
explicagao concisa da metodologia, técnicas ou reagdes envolvidas;

3.3.4 - Relagdo dos componentes fornecidos com o produto, descrevendo as especificagbes ou caracteristicas
técnicas qualitativas e quantitativas de cada componente, incluindo conforme o caso:

3.3.4.1 - Denominagao genérica ou usual, com composi¢do, quantidade, propor¢do ou concentragao de cada
reagente ativo;

3.3.4.2 - Modalidade de medida da atividade, poténcia, avidez ou titulos, quando se tratar de material bioldgico.

3.3.5 - Relagédo dos materiais, artigos, acessorios, insumos ou equipamentos necessarios para a utilizagédo do
produto que nao sao fornecidos com o mesmo;

3.3.6 - Indicagao das condi¢des adequadas de armazenamento do produto;

3.3.7 - Descricdo das precaugbes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos decorrentes do
manuseio do produto e seu descarte. Quando couber apresentar, instru¢des de biosseguranga, procedimentos para
eliminar os materiais infectantes, derivados de sangue humano, animal ou de organismos geneticamente modificados
(OGM), e alerta ao consumidor sobre a potencialidade de transmissédo de doengas infecciosas.

3.3.8 - Informacao de que o produto se destina a Autoteste para orientagéo de (especificar doenga ou condigéo a
que se propoe o teste), sem fins diagnoésticos.
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3.3.9 - Informacgbes sobre a necessidade de procurar orientagcdo médica;

3.3.10 - Orientagdes sobre os cuidados com a amostra biolégica objeto do diagnéstico, detalhando:

3.3.10.1 - Sua obtencido, bem como precaucbdes especiais no preparo do paciente, quando importante para
validacao de aplicagao do produto;

3.3.10.2 - Os cuidados de armazenamento e transporte, visando a estabilidade da amostra;
3.3.10.3 - As precaugdes com o manuseio e descarte da amostra;
3.3.10.4 - Os fatores interferentes que contra indiguem o uso da amostra;

3.3.10.5 - As influéncias pré-analiticas, tais como, luz, temperatura ou umidade, bem como outras influéncias
fisicas, quimicas ou bioldgicas.

3.3.11 - Descrigao do processo de medig¢ao:
3.3.11.1 - A preparagao da medi¢cao, com todas as operagdes necessarias a utilizacdo correta do produto;

3.3.11.2 - As informagbes sobre procedimentos adicionais relevantes para executar a medigédo e o tempo na qual
ela pode ser realizada.

3.3.12 - Orientagbes sobre os procedimentos de calibragdo do processo de medigéo;
3.3.13 - Descrigao dos procedimentos de obtengao e interpretagdo dos resultados da medigao informando:
3.3.13.1 - Orientagdes a respeito da necessidade de indicagdo médica para seu uso;

3.3.13.2 - Orientagdes quanto as providéncias a serem adotadas pelo usuario em decorréncia dos resultados
obtidos e sobre a necessidade de procurar orientacdo médica;

3.3.13.3 - Condi¢cdes em que o teste pode apresentar resultado falso positivo, falso negativo ou resultados
incoerentes;

3.3.13.4 - As unidades para apresentagao dos resultados.

3.3.14 - Informagbes sobre as limitagbes do processo de medigao, incluindo orientagdes sobre a utilizagao de
testes adicionais mais especificos ou sensiveis, quando os resultados obtidos assim o sugerirem;

3.3.15 - Indicagéo ao consumidor dos termos e condigdes de garantia da qualidade do produto;
3.3.16 - Nome do solicitante do registro, CNPJ, endereco;

3.3.17 - Origem do produto, indicando o nome do fabricante e seu endereco;

3.3.18 - Indicagao do servigo de atendimento ao consumidor;

3.3.19 - Data de edigdo das instrugdes de uso, com informagdo do més e ano de edigdo ou revisdo destas
instrugdes.

3.4 - Informagdes adicionais podem ser incluidas nas instrugdes de uso e rotulos, desde que nao induzam a erro,
possibilitem interpretacdo falsa ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢cao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades
ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possui.

3.5 - Quando as dimensdes da embalagem/rotulagem do produto permitir, as informacdes das instrugées de uso
poderao ser fixadas em seu rétulo.

3.6 - Pode ser utilizada simbologia, de acordo com NBR ISO 15223. Para Produtos para Autoteste devera ser
incluida legenda.

4. Documentos Técnicos
4.1 - Relatério Técnico Simplificado - Classe Il

4.1.1 - Conteudo do Relatério Técnico Simplificado
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O relatério técnico, previsto nesta Resolugédo e considerando o disposto do inciso Il do artigo 17 do Decreto n°
79.094/77, devera
constar das seguintes informacgdes:

4.1.1.1 - Composigao detalhada de cada um dos componentes que constitui o conjunto do produto, incluindo o
nome e sindnimos de cada substéancia, ativa ou ndo, que figure em cada unidade do produto, bem como a indicagdo das
unidades métricas de volume, peso, atividade ou outra unidade caracteristica de cada componente;

4.1.1.2 - Fluxograma do processo de producao detalhando e descrevendo as fases ou etapas da fabricagdo até a
obtengao do produto acabado.

4.1.2 - Apresentacao do Relatério Técnico

O responsavel técnico assumira a responsabilidade pelas informagdes prestadas no relatério, o qual devera conter
seu nome e sua respectiva assinatura, conforme dispde o inciso Il do artigo 17 do Decreto n° 79.094/77.

4. 2 - Relatério Técnico - Classe lll e Classe llla
4.2.1 - Conteudo do Relatério Técnico

O relatdrio técnico, previsto nesta Resolugdo e considerando o disposto do inciso Ill do artigo 17 do Decreto n°
79.094/77, devera
constar das seguintes informagdes:

4.2.1.1 - Formas de apresentacdo do produto e a composi¢cdo detalhada de cada um dos componentes que
constitui o conjunto do produto, incluindo o nome e sindnimos de cada substancia, ativa ou nado, que figure em cada
unidade do produto, bem como a indicagcdo das unidades métricas de volume, peso, atividade ou outra unidade
caracteristica de cada componente;

4.2.1.2 - Descrigao detalhada dos procedimentos para controle e validagdo da qualidade pelo fabricante das
matérias-primas, componentes, materiais de fabricagao, produtos intermediarios e produto acabado, com provas de sua
€Xecugao;

4.2.1.3 - Fluxograma do processo de producao detalhando e descrevendo as fases ou etapas da fabricagao até a
obtengao do produto acabado.

4214 - Detalhamento dos estudos realizados para determinacdo da sensibilidade, especificidade,
reprodutibilidade, repetibilidade e estabilidade do produto, contendo:

4.2.1.4.1 - Informacéo sobre as instituicoes onde os estudos foram conduzidos e realizados;

4.2.1.4.2 - Responsavel pelos estudos/testes;

4.2.1.4.3 - Painel (is) utilizado(s), Tipificagdo de amostras clinicas;

4.2.1.4.4 - Quantitativo de testes, lotes utilizados nos estudos e suas respectivas validades;

4.2.1.4.5 - Laudo de liberagdo do Controle de Qualidade dos lotes utilizados;

4.2.1.4.6 - Produto alvo de comparagao (Fabricante, Nome Comercial, Metodologia, Quantitativo, Lote e Validade);

4.2.1.4.7 - Na necessidade do uso de equipamentos com produtos dedicados, devera ser informado - Nome
Comercial do Equipamento - Modelo, Software utilizado e Versao;

4.2.1.4.8 - Estudos de estabilidade (real, acelerado, temperatura, lotes).
4.2.2 - Apresentacao do Relatdrio Técnico

O responsavel técnico assumira a responsabilidade pelas informagdes prestadas no relatério, o qual devera conter
seu nome e sua respectiva assinatura, conforme dispde o inciso Il do artigo 17 do Decreto n° 79.094/77.

5 - Documentos Necessarios para Peticao de Registro, Cadastramento, Alteracao, Revalidagdo e Cancelamento.

Os documentos referidos neste Anexo deverao ser protocolados em volume Unico, respeitando o ordenamento
com as paginas numeradas em ordem seqlencial e rubricadas pelo responsavel legal do solicitante, e demais
documentos de acordo com resolugao especifica de procedimentos administrativos e de arrecadagao.

5.1 - Cadastramento - Classe |
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Para protocolar a peticao de cadastramento de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, o solicitante devera
apresentar os seguintes documentos:

5.1.1 - Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.1.2 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ou da Guia de
Isencéo;

5.1.3 - Cépia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo érgdo de vigilancia
sanitaria competente
dos municipios, dos estados e do Distrito Federal, conforme disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n° 79.094/77;

5.1.4 - No caso de produtos importados, anexar:

5.1.4.1 - Coépia do documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a representar e
comercializar seu produto no Pais, acompanhado de tradugéo juramentada em lingua portuguesa.

5.2 - Registro - Classe Il e Classe llI

Para protocolar a peticdo de registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro - Classe Il e Classe lll, o
solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.2.1 - Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico devidamente preenchido;

5.2.2 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ou da Guia de
Isencéo;

5.2.3 - Cépia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo érgdo de vigilancia
sanitaria competente
dos municipios, dos estados, e do Distrito Federal, conforme disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°. 79.094/77;

5.2.4 - Relatério Técnico, de acordo com item 4;
5.2.5 - No caso de produtos importados, anexar:

5.2.5.1 - Coépia do documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a representar e
comercializar seu produto no Pais, acompanhado de tradugéo juramentada em lingua portuguesa;

5.2.5.2 - Relatério de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC) realizada conforme
previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio do pais de origem de acordo com
item 6 desta Resolugao.

5.2.5.2.1 - Os documentos referidos poderao ser substituidos para produtos especiais pelo relatério de Pesquisa
Clinica, de acordo com a Resolugdo CNS/MS n°.251, de 07 de agosto de 1997 ou instrumento legal que venha a
substitui-la.

5.3 - Registro - Classe llla

Para protocolar a peticdo de registro para Produtos para diagnéstico de uso “in vitro” Classe llla, o solicitante
devera apresentar os seguintes documentos:

5.3.1 - Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico, devidamente preenchido;

5.3.2 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria ou da Guia de
Isencéo;

5.3.3 - Cépia da Licenca de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitido pelo 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto no inciso V do artigo 17 do
Decreto n°79.094/77;

5.3.4 - Relatorio Técnico, de acordo com item 4.2;

5.3.5 - Modelo de Rdétulos, de acordo com item 3.1.2 e item 3.1.3;

5.3.6 - Modelo de Instrugbes de Uso, de acordo com item 3.3;

5.3.7 - No caso de produtos importados, anexar:
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5.3.7.1 - Coépia do documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a representar e
comercializar seu produto no Pais, acompanhado de tradugéo juramentada em lingua portuguesa;

5.3.7.2 - Relatério de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC) realizada conforme
previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio do pais de origem de acordo com
item 6 desta Resolucao.

5.4 - Revalidagao de Cadastramento - Classe |

A Revalidagao devera ser requerida no primeiro semestre doultimo ano do quinquénio de validade, de acordo com
a Lei n°.6360/76.

Para protocolar a peticdo de revalidagédo de cadastramento para Produtos para Diagndstico de uso in vitro, o
solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.4.1 - Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico, devidamente preenchido;

5.4.2 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ou da Guia de
Isengao;

5.4.3 - Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgéo de vigilancia
sanitaria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto no inciso V do artigo 17 do
Decreto n°.79.094/77;

5.4.4 - Comprovante de Industrializagdo do produto no primeiro periodo de validade do registro, de acordo com
Decreto n°.79.094/77;

5.4.5 - No caso de produtos importados, anexar:

5.4.5.1 - Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a representar e
comercializar seu produto no Pais, acompanhado de tradugéo juramentada em lingua portuguesa.

5.5 - Revalidagao de Registro - Classe Il e llI

A Revalidagao devera ser requerida no primeiro semestre doultimo ano do quinquiénio de validade, de acordo com
Lei n°.6360/76.

Para protocolar a petigdo de revalidagao de registro para Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, o solicitante
devera apresentar os seguintes documentos:

5.5.1 - Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico, devidamente preenchido;

5.5.2 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria ou da Guia de
Isencéo;

5.5.3 - Cépia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo érgdo de vigilancia
sanitaria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto no inciso V do artigo 17 do
Decreto n®.79.094/77;

5.5.4 - Comprovante de Industrializagdo do produto no primeiro periodo de validade do registro, de acordo com
Decreto n°.79.094/77;

5.5.5 - Relatorio Técnico, de acordo com item 4;
5.5.6 - No caso de produtos importados, anexar:

5.5.6.1 - Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a representar e
comercializar seu produto no Pais, acompanhado de tradugéo juramentada em lingua portuguesa;

5.5.6.2 - Relatério de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC) realizada conforme
previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio do pais de origem de acordo com
item 6 desta Resolucao.

5.6 - Revalidacéo de Registro - Classe llla

A revalidagdo devera ser requerida no primeiro semestre doultimo qlinqiénio de validade, de acordo com Lei
n°.6360/76.
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Para protocolar a petigdo de revalidagao de registro para Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, o solicitante
devera apresentar os seguintes documentos:

5.6.1 - Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.6.2 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ou da Guia de
Isencéo;

5.6.3 - Cépia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo érgdo de vigilancia
sanitaria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto no inciso V do artigo 17 do
Decreto n°79.094/77;

5.6.4 - Comprovante de Industrializagdo do produto no primeiro periodo de validade do registro, de acordo com
Decreto n°.79.094/77;

5.6.5 - Relatério Técnico, de acordo com item 4.2;

5.6.6 - Modelo de Roétulos, de acordo com item 3.1.2 e item 3.1.3;
5.6.7 - Modelo de Instrugdes de Uso, de acordo com item 3.3.
5.6.8 - No caso de produtos importados, anexar:

5.6.8.1 - Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a representar e
comercializar seu produto no Pais, acompanhado de tradugéo juramentada em lingua portuguesa;

5.6.8.2 - Relatério de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC) realizada conforme
previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio do pais de origem de acordo com
item 6 desta Resolucao.

5.7 - Alteragao

Para protocolar a peticdo de alteragéo de registro ou cadastramento para Produtos para Diagndstico de uso in
vitro, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.7.1 - Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.7.2 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ou da Guia de
Isencéo;

5.7.3 - Cépia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo érgdo de vigilancia
sanitaria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto no inciso V do artigo 17 do
Decreto n°. 79.094/77,

5.7.4 - Demais documentos para registro ou cadastramento, informando qual a alteragao pleiteada.

5.8 - Cancelamento

5.8.1 - Formulario disponibilizado no peticionamento eletrénico, devidamente preenchido;

5.8.2 - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ou da Guia de
Isencéo;

5.8.3 - Documento descritivo das razdes da solicitagdo do cancelamento do registro do produto.
5.9 - Documentos Complementares

O solicitante devera anexar a peticdo de registro, revalidacao ou de alteragdo de registro, quando exigido, os
seguintes documentos:

5.9.1 - Relatério de anadlise prévia considerada satisfatéria, realizada por unidade da Rede Nacional de
Laboratérios de Saude Publica;

5.9.2 - Relatério de Pesquisa Clinica, de acordo com Resolugdo CNS/MS n°251, de 07 de agosto de 1997, ou
instrumento legal que venha a substitui-la.

6 - Certificado de Livre Comércio do Produto no Pais de Origem
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O Certificado de Livre Comércio no pais de origem da fabricagdo do produto, previsto no anexo desta Resolugao,
deve:

6.1 - Declarar expressamente em seu texto a autorizagdo de uso ou livre comércio no pais de origem da

fabricagdo do produto ou, alternativamente, referenciar o cumprimento de legislagdo com este significado, devendo,
neste caso, o solicitante comprovar esta vinculagao;

6.2 - Ser firmado por dirigente do 6rgédo federal de saude competente ou de outra instituigho com competéncia
legal para emitir estes documentos, devendo, neste caso, o solicitante comprovar esta competéncia;

6.3 - Ser reconhecido pelo consulado brasileiro no pais de origem da fabricagdo do produto e vir acompanhado de
traducao juramentada em lingua portuguesa.

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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