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Prefeitura Municipal de Baturité ~ CE

A (o)
Pregoeiro (a) da Prefeitura Municipal de Baturité -CE Comissao de Licitagéo

PEDIDO DE IMPUGNACAQ

Ref.: Pregao Presencial N° 22,02/2021
Abertura das Propostas: 11 de Margo de 2021 as 14h,

A Empresa RS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA ME, inscrita no CNPJ
86.741.840/0001-20 Sediada a Avenida Jesus Maria José, 2319 A, Jardim dos Monolitos,
Quixada-CE, por intermédio de sua representante legal Maria Salidia Cavalcante Melo,
portadora da carteira de identidade n° 93002137682 SSPDS/CE e do CPF 260.996.403-04,
em respeitosamente a vossa senhoria conforme orientagéo do TCE-CE baseada na lei de
licitac&o de n° 8.666/93 e seus artigos, apresentar:

PEDIDO DE IMPUGNACAO AO EDITAL EM FASE DA QUALIFICACAO TECNICA

Ref.: Pregdo Presencial N° 22.02/2021

Objeto: CONTRATAGAO DE PRESTACAO DE SERVICOS DE MANUTENCAO
PREVENTIVA, CORRETIVA E CALIBRA(;AO COM REPOSICAO DE PECAS (40% DO
VALOR MENSAL) DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES, INSTALADOS NA
UMPA E PSF'S DO MUNICIPIO DE BATURITE/CE, CONFORME ESPECIFICACOES EM

ANEXO DO EDITAL.

PEDIDO DE IMPUGNAGAO AO EDITAL PREGAO PRESENCIAL N° 22.02/2021 EM FASE
DO ITEM IV SUBITEM A2 - RELATIVA A QUALIFICAGAO TECNICA, POR ESTAR
INFRINGINDO AS LEIS: (segue em anexo)

* Lei de Licitagao 8.666/93

* Lei Federal 6.839/80

« Portaria Federal e Portaria 65, de 28 de janeiro de 2015, Art 1° (Portaria INMETRO)
« Nota Técnica (ANVISA) N° 23/2020/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA
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A Prefeitura Municipal de Baturité -CE, esta promovendo uma licitagdo de tipo Pregéo
Presencial, contratagio de prestagdo de servicos de manutengdo preventiva, corretiva e
calibragio com reposicdo de pecas (40% do valor mensal) dos equipamentos médicos
hospitalares, instalados na UMPA e PSF'S do municipio de Baturité/CE

A impugnante possui interesse em participar do certame, mais o edital em seu item [V-
"Qualificacdo técnica ", subitens:

e a.2) - Registro da Licitante na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria-
ANVISA, para (pegas, acessorios e partes dos equipamentos.

o d - Atestado (s) fornecido(s) por pessoa juridica de direito plblico ou privado,
com identificacdo do assinante, comprovando que a licitante, prestou ou esta
prestando servigos compativeis com o objeto da licitagao.

Sendo que a RESOLUGAO N° 59/2000- ANVISA invocada pela comisséo de
licitagdo do municipio de Baturité -CE trata de requisitos atinentes as boas
praticas de fabricagao para estabelecimentos que fabriquem ou comercializem
produtos médicos. Ocorre que o objeto da licitagdo reside na contratagdo de
empresa especializada para execugdo dos servigos de manutengdo e assisténcia
técnica preventiva e corretiva nos equipamentos médicos, hospitalares e

odontolégicos.

O tribunal de contas da unido ja se manifestou sobre a
impossibilidade da exigéncia em licitagdes para contratagéo de
manuten¢do preventiva e corretiva nos equipamentos meédicos -
hospitalares. Senao vejamos:

“Na contratacido de servicos de manutengdo preventiva e corretiva de
equipamentos médico-hospitalares, é ilegal a exigéncia de certificagdo com
base na Resolugdo 59/2000, emitida pela ANVISA, que estabelece as “boas
praticas de fabricagdo de produtos médicos”.

Ainda na Representagao que apontara possiveis irregularidade em pregao eletronico
realizado pelo Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian, vinculado a
Universidade Federal de Mato Grosso do Sul (HU/ UFMS), os responsaveis tambem
foram instalados a apresentar justificativas quanto a exigéncia, para fins de
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qualificagdo técnica, de certificados com base na Resolugéo 59/2000, da' Dlretoﬂa""
Colegiada da ANVISA (RDC 59/2000), que estabeleceu requisitos para "boas = «@Y

praticas de fabricagdo de produtos medicos”. Conforme mencionado, anotou o relator
em preliminar que as clausulas restritivas "nédo visavam garantir a qualidade dos
servigos ou exigiam qualificagdes que ndo estavam diretamente ligadas & natureza
dos servigos, como no caso RDC 59/200 e da autorizagdo de funcionamento da

ANVISA”. Na instrugao promovida pela unidade técnica, em excerto reproduzido pelo
relator no seu voto, consignou-se inicialmente que “a exigéncia em questéo, a

despeito de ter sido elencada em segdo do edital referente aos procedimentos a
serem observados por ocasido do envio da proposta de pregos no sistema eletronico
em que se processou a licitagdo em epigrafe, trata-se, na realidade, de requisito de
qualificagdo técnica, posto ter por objetivo avaliar a aptidéo técnica de licitante vir
cumprir, a contendo as futuras obrigacdes contratuais, de modo a bem executar o
objeto do contrato™.

Nessa seara, prosseguiu, ‘a Lei 8.666/1993, em seu art. 30 inc. IV, admite a
possibilidade de ser exigida dos licitantes, a titulo de qualificagéo tecnica, ‘prova de
atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for caso’, sendo que a
correta exegese do termo ‘lei especial ‘conduz ao entendimento de que'... deve ser
entendida no sentido lato, englobando inclusive regulamentos executivos ‘(Acordao
1.157/2005 - 12 Camara. Relator: Ministro Valmir Campelo)”. Examinando o teor da
Resolucdo 59/2000, Observou a unidade a instrutiva que “se sujeitam ao
cumprimento das denominadas ‘' Boas Praticas de Fabricagéo de Produtos Medicos’
os fornecedores, bem como estabelecimentos que armazenam, distribuam ou
comercializem produtos médicos, ao passo que o objeto do certame em foco
restringe-se & prestacdo de servicos de manutenc@o preventiva e corretiva de
equipamentos médico-hospitalares”, Assim concluiu, “ainda que o mencionado ato
normativo se enquadrem no conceito de ‘lei especial’ previsto no srt.30, inc. IV, do
Estatuto de Licitagbes e Contratos, a exigéncia de certifica¢éo, no caso concreto,
mostrou-se desarrazoada e impertinente para o especifico objeto do contrato” como
tal balizamento, acatou o Plenario a proposta do relator para julgar procedentes a
representagdo e, no ponto, rejeitar as razdes de justificativa apresentadas pelos
responsaveis. Acérdéo 434/2016 Plenério, Representagéo, Relator Ministro
Bruno Dantas.” Fonte: Informativo de Licitagdes e Contratos n° 276. Sessdes 1°
e 2 de margo de 2016.

No que se refere a exigéncia de Autorizagéo de funcionamento de empresa (AFE)
- para correlatos e licenga de funcionamento Estadual/ Municipal (LF) néo se vé
no ordenamento juridico vigente a obrigatoriedade de autorizagbes que tais quando
esta diante de prestagdo de servicos de manutengdo preventiva e corretiva de
equipamentos médico-hospitalares.

Sendo vejamos 0 que a disciplina a Lei n° 7892/1999, em seus arts. 7° e 8, verbis:
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" Art. 7° Compete a Agencia proceder & implementagéo e execug&o do dispas\f )
incisos Il e VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

Il a VI — Omissis

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo de distribuicdo e
importacao dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de Comercializagéo de

medicamentos;

Art. 8° Incumbe a Agencia, respeitada a legislagéo em vigor, regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao
sanitaria pela Agencia:

| - Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos.
processos e tecnologias;

II - Alimentos, inclusive bbebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,
residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

Il - Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes:

|V- Saneantes destinados 4 higienizagéo, desinfecgdo ou desinfestacao em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - Conjuntos, reagentes E insumos destinados a diagnostico;
VI - Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de

diagnostico laboratorial e porimagem;

VIl - Imunobiolégicos e suas substancias ativas, segue e hemoderivados;

VIl - Orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicdes;

IX - Radioisotopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagnosticos eterapia;

X - Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumeiro, derivado ou nao do
tabaco;
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XI - Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade deriscoa salde, obtti&asfﬁ%}
engenharia genética, para outro procedimento ou ainda submetidos a fontes“de. .~
radiacao.

/ﬁ-’}iﬂ/) i)

O Tribunal de Contas da Unido ja analisou caso semelhante ao que ora se
submete & apreciacao, cujo excerto do voto condutor do Acordéo orasegue
transcrito, litteris:

“Na contratacdo de servigos de manutengéo preventiva e corretiva de
equipamentos médico-hospitalares, é ilegal a exigéncia, para fins de
habilitagdo juridica, de autorizagdo funcionamento expedida pela
Anvisa.

Representagéo formulada por unidade técnica do TCU apontara possiveis irregularidades
em pregdo eletrdnico realizado pelo Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian,
vinculado a Universidade Federal de Mato Grosso do Sul (HU/UFMS), destinado a
contratacdo de empresa prestadora de servigos de manutengdo corretiva e preventiva de
equipamentos medico-hospitalares.

Entre outras irregularidades apuradas, foi aberto o contraditério para que o0s responsaveis
apresentassem justificativas a exigéncia, para fins de habilitagéo juridica, de autorizagao de
funcionamento expedida pela Anvisa. Analisando as razoes apresentadas, anotou o relator
que as clausulas restritivas ndo visavam a garantir a qualidade dos servigos, pois ou exigiam
qualificagdes que n&o estavam diretamente ligadas a natureza dos servigos, como no caso
da RDC59/2000 e da autorizagao da Anvisa ". Nesse sentido, fez reproduzir em seu voto
excerto da instrugao promovida pela unidade técnica representante, que analisa os aspectos
centrais do ponto impugnado.

Relembrou a unidade instrutiva que a "Lei 8.666/1993 admite a possibilidade de se
exigir, a titulo de habilitagdo juridica, "ato de registro ou autorizagdo para
funcionamento expedido pelo 6rgao competente, quando a atividade assim exigir (art.
28, inc. V). Ndo obstante, prosseguir, "o servio licitado - manutencédo de
equipamentos médico- hospitalares - ndo demanda autorizagao de funcionamento a
ser expedida pela ANVISA, tal como exigido no instrumento convocatorio ".

isso porque, " dentre as atividades que se sujeitam ao regime de vigilancia sanitaria e
que, portanto, demanda a referida autorizacdo de funcionamento expedida pela
Anvisa, de acordo com a previsto no art. 7°, inc. VI, da Lei 9.782/1999, encontram-se
a 'fabricagdo, distribuigéo e importagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta
Lei e de comercializagio de medicamentos™. Assim, concluiu a unidade instrutiva, "
empresas que se dediquem as atividades de fabricagéo, distribui¢éo e importacao de
equipamentos médicos e materiais médico-hospitalares estédo condicionadas a prévia
autorizagéo de funcionamento de competéncia da Anvisa, sendo certo que o objeto
licitado - servigo de manutengio preventiva e corretiva de equipamentos médico-
hospitalares ndo demanda tal autorizagao, posto ndo ter listado no rol constante da
legislagdo supramencionada”. Como tal balizamento, acatou o plenario a proposta do
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relator parajulgarprocedenteaRepresentac;aoe no ponto, rejeitar as razoes de justifi catwas ‘?/
apresentadas pelos responsaveis, Acorddo 343/2016 Plenario. Relator Ministro Bruno ™ >
Dantas.” Fonte: Informativo de Licitacdes e Contratos n° 276. Sessdes 1° e 2 ° de
margo de 2016

d - art 30: § 10 Comprovagao de aptidao referida no inciso Il do "caput” deste artigo, no
caso das licitagbes pertinentes a obras € servigos, sera feita por atestados fornecidos por
pessoas juridicas de direito publico ou privado, devidamente registrados nas entidades
profissionais competentes.

2- DAS RAZOES QUE JUSTIFICAM O PEDIDO DE IMPUGNAGAO DO EDITAL.

o O Referido Edital pede Registro da licitante na ANVISA para correlatos (pecas,
acessorios e partes de equipamentos)

Sendo que no que se refere a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE)- para Correlatos e Licenga de Funcionamento Estadual/ Municipal (LF) ndo se vé no
ordenamento juridico vigente a obrigatoriedade de autorizagdes que tais quando se esta
diante de prestagdo de servicos de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos
médico-hospitalares.

¢ A administragdo publica deve respeito aos principios basilares da licitagao,
mormente o da legalidade, da ampla competitividade, da impessoalidade, da
isonomia, 0s quais devem se orientar na buscar de um processo Licitatorio de
contratagdo de servigos de melhor técnica e melhor prego.

A par destes, os principios da razoabilidade e da proporcionalidade também norteiam a
atividade administrativa, de forma que as exigéncias de qualificagdo técnicas possam
garantir o cumprimento do objeto licitado.

Deste modo, em que pese o instrumento convocatorio veicular condigbes afetadas a
capacidade tecnico-profissional dos licitantes, percebe-se que a administragéo n&o seguiu
os passos da Lei de Licitagbes, quando deixou de exigir no item IV "QUALIFICACAO
TECNICA ™.

a) Registro da empresa junto ao Orgéo Metrolégico (INMETRO) para
afericdo de esfigmomanometro (TENSIOMETROS), conforme
portaria n° 88 de julho de1987 art. 1 § 2° no qual nos fala que qualquer
conserto ou manutengdo de medida materializada e instrumentos de
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medir somente podera ser executada por empresa reglstrada no.
orgao metrologico (INMETRO). J 4 g -'

b) - Registro da empresa junto ao Orgéo Metrologico (INMETR@) parﬁlf/
balangas, conforme portaria 65 de 28 de janeiro de 2015 do Mmrsteno
do Desenvolvimentos de Indistria e Comercio Exterior.

¢) - Comprovagao de aptido referida no inciso Il do "caput" deste artigo,
no caso das licitagdes pertinentes a obras e servigos, sera feita por
atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou
privado, devidamente registrados nas entidades profissionais
competentes, (no caso de equipamentos medicos hospitalares a
entidade profissional competente & o CREA-CE)

d) - Certidao de registro de quitagdo da Licitante na entidade profisional
competente (CREA), em plena validade, comprovando estar apta ao
desempenho das atividades pertinentes e compativeis com o objeto da
presente Licitagéo

2 -DOPEDIDO

Vimos pelo presente solicitar de V.S.a ., sua valiosa colaboracdo no sentido de que seja
retirado do Edital _no item [V *“QUALIFICACAQ TECNICA"

e Registro da Licitante na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA,
para correlatos (pegas, acessorios e partes dos equipamentos.)

Diante do exposto conforme orientagao do TCE-CE requer ainda que seja acrescido ao edital
no item IV “QUALIFICACAO TECNICA"

1 - Registro da empresa junto ao Orgao Metrologico
(INMETRO) para aferigdo de esfigmomandmetro
(TENSIOMETROS), conforme portaria n°® 88 de julho
de1987 art. 1 § 2° no qual nos fala que qualquer
conserto ou manutencdo de medida materializada e
instrumentos de medir somente podera ser
executada por empresa registrada no orgao
metrolégico (INMETRO)

2- Registro da empresa junto ao Orgao Metrologico
(INMETRO) para balangas, conforme portaria 65 de 28
de janeiro de 2015 do Ministério do Desenvolvimentos
de Indiistria e Comercio Exterior.
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3- Comprovacdo de aptido referida no inciso Il do ™"~
"caput” deste artigo, no caso das licitagdes pertinentes -
a obras e servicos, seré feita por atestados fornecidos
por pessoas juridicas de direito publico ou privado,
devidamente registrados nas entidades profissionais
competentes, (no caso de equipamentos meédicos
hospitalares a entidade profissional competente e o
CREA-CE), os atestados deveram ser registrados no
CREA-CE com laudo técnico do engenheiro elétrico e
Ou mecanico.

4 - Certidao de registro de quitagdo (CRQ) da Licitante
na entidade profisional competente (CREA), em plena
validade, comprovando estar apta ao desempenho
das atividades pertinentes e compativeis com o objeto

da presente Licitagao.

Sem mais para o momento nestes termos pedimos deferimento.

QUIXADA 02 DE MARGO DE 2021
A Wacis Salid Caua lc;-AT; “Ale ] o
RS Servigos Eletrotécnicos LTDA — ME
CNPJ: 86.741.840/0001-20. e A—
Representante legal CONP) as_mum%wo
Maria Salidia Cavalcante Melo REPRESENT
CPF® 260,996 403-04 o o

§  ESTADO DO CEARA - CARTORIO Juug.ﬂw'g:é Igltmms‘AD Em;g go SEGUNDO OFICIO DO REGISTRO DE IMOVEIS

. 2 EZERRA

CNPJ: 08.582.852/0001-10 - Rl‘.ll Pascoalrispino Nr. 251 Bairro: Centro CEP, 63.900.153 Quixadé - CEARA
Telefone: (88) ; 9093 - E-mail: cartoriojmiranda@hotmall.com
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Ministério da Economia N° DO PROTOCOLO (Uso da Junta Comercial).”
&, Secretaria de Governo Digital [ &

4 Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragéo '
¥ Secretaria do Desenvolvimento Econdmico

NIRE (da sede ou filial, quando a Codigo da Natureza N° de Matricula do Agente

sede for em outra UF) Juridica Auxiliar do Comércio
23201360704 2062

[T - REQUERIMENTO

ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA Junta Comercial do Estado do Ceara
Nome: BS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA - ME
(da Empresa ou do Agente Auxiliar do Comeércio)

N° FCN/REMP

requer a V.S® o deferimento do seguinte ato: |” || ' || I|| I HI“III'" I||
N°DE CODIGO CODIGO DO

VIAS DOATO EVENTO  QTDE DESCRIGAO DO ATO/EVENTO CEE2000261748
1 | o002 ALTERACAO

051 1 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
QUIXADA Representante Legal da Empresa / Agente Auxiliar do Comércio:
Local Nome:
Assinatura:
4 Dezembro 2020 Telefone de Contato:
Data

2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
[]pecisAo siNGULAR [JoecisAo coLEGIADA

Nome(s) Empresarial(ais) igual(ais) ou semelhante(s):

D SIM D SIM Processo em Ordem

A decisao
N
Data
I - I Responsavel
Data Responsavel Data Responsavel
DECISAO SINGULAR
2° Exigéncia 3* Exigéncia 4* Exigéncia 5% Exigéncia

" 7 Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)

L_I Processo deferido. Publique-se e arquive-se. D D L__I l:l

I:I Processo indeferido. Publique-se.

I _{
Data Responsavel
DECISAO COLEGIADA 2* Exigéncia 3* Exigéncia 4* Exigéncia 5* Exigéncia

D Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)

D Processo deferido. Publique-se e arquive-se. D D D I:]

[] Processo indeferido. Publique-se.

.

Data Vogal Vogal Vogal

Presidente da Turma

OBSERVAGOES

455 Junta Comercial do Estado do Ceara

. rege e e O R AROMNA® e NTILIOIOAPA HAe Frmmrmea DC OEDVICOC L ETROTECNICOS | TDA - ME Nire 22201280704 e nrotocolo
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Registro Digital 4/

Capa de Processo

Identificagédo do Processo
Namero do Protocolo Namero do Processo Moédulo Integrador Data

20/164.116-0 CEE2000261748 04/12/2020

Identificacdo do(s) Assinante(s)

CPF Nome
260.996.403-04 MARIA SALIDIA CAVALCANTE MELO
028.644.303-12 RODRIGO SAMPAIO MELO ANDRADE

Pagina 1 de 1

Junta Comercial do Estado do Ceara
’«’u Certifico registro sob o n° 5498312 em 07/12/2020 da Empresa RS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA - ME, Nire 23201360704 e protocolo



CONSOLIDACAQO DE CONTRATQO SOCIAL
RS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA ME

Os abaixo-assinados MARIA SALIDIA CAVALCANTE
MELO, brasileira, natural de Fortaleza(CE), nascida em 19.05.1967, divorciada,
empresaria, CPF N? 260.996.403-04 e Identidade N¢ 93002137682 SSPDS-CE,
residente e domiciliada & Rua Jodo Almir da Costa N.? 437, Nova Jesusalém, em
Quixada(CE), Cep. 63.906-042 ¢ RODRIGO SAMPAIO MELO ANDRADE,
brasileiro, natural de Fortaleza(CE), nascida em 22.08.1990, casado com
comunhdo parcial de bens, empresario, CPF N°¢ 028.644.303-12 e RG
2005009127021 SSPDS-CE, residente e domiciliado a Rua 9 (LOT RENASCER
Il), N.2 51, Planalto Renascer, em Quixada(CE), Cep. 63.901-200, Unicos socios
componentes da sociedade empresaria limitada que gira nesta praga sob a
denominagdo social RS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA ME, com
enderecgo a Av. Jesus Maria José, N.? 2319 Letra A, Bairro Jardim dos Mondlitos,
em Quixad4a(CE), Cep. 63.909-003, CNPJ N.2 86.741.840/0001-20, com registro
na Junta Comercial do Estado do Ceara sob o NIRE 2320136070-4 por despacho
em 23.12.2010, modificado posteriormente pelo AC-20142821110 por despacho
em 11.11.2014, e AC-20170111288 por despacho em 20.01.2017, AC-5053527
em 18.01.2018, AC-5493879 em 27.11.2020, resolvem de comum acordo
consolidar as clausulas em vigor do mencionado contrato e alteragées posteriores,

como segue:

| - A empresa usara a denominagéo social de RS SERVICOS ELETROTECNICOS
LTDA ME, com endereco & Avenida Jesus Maria José, N.2 2319 Letra A, Jardim
dos Mondlitos, em Quixada(CE), Cep. 63.909-003, ficando eleito o foro desta
Comarca para qualquer agao fundada na presente consolidagao.

Il — A Sociedade poder4 ter filiais, construir representantes nesta ou em qualquer
outra cidade do Brasil, embora nesta data nao possua.

lll - O objeto da sociedade é:

- 33.12-1/03 - Manutencdo e Reparagdao de Aparelhos Eletromédicos e
Eletroterapéuticos e Equipamentos de Irradiagao;

- 2660-4/00 — Fabricacdo de Aparelhos Eletromédicos e Eletroterapéuticos e
Equipamentos de Irradiacéo;

- 33.12-1/02 — Manutencdo e Reparacdo de Aparelhos e Instrumentos de Medida,

Teste e Controle;
COMUNURA i s s sssssseassesssnssesmsaissssssisne

.,H:: Junta Comercial do Estado do Ceara
ﬁ Certifico registro sob o n° 5498312 em 07/12/2020 da Empresa RS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA - ME, Nire 23201360704 e protocolo
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- 33.13-9/01 — Manutencdao e Reparacao de Geradores, Transformadores e
Motores Elétricos;

- 33.13-9/99 — Manutencdo e Reparagdo de Maquinas, Aparelhos e Materiais
Elétricos nao Especificados Anteriormente;

- 3314-7/04 — Manutengao e Reparagao de Compressores;

- 3314-7/07 — Manutengao e Reparagao de Maquinas e Aparelhos de Refrigeragao
e Ventilagao para uso Industrial e Comercial;

- 3314-7/10 — Manutencao e Reparacdo de Maquinas e Equipamentos para uso
Geral nao Especificados Anteriormente;

- 33.19-8-00 — Manutengdao e Reparagdo de Equipamentos e Produtos nao
Especificados Anteriormente;

- 4120-4/00 — Construgao de Edificios;

- 4292-8/01 — Montagem de Estruturas Metalicas;

- 4292-8/02 — Obras de Montagem Industrial;

- 4321-5/00 — Instalacdo e Manutengao Elétrica;

- 4322-3/02 — Instalagdo e Manutengao de Sistemas Centrais de Ar Condicionado,
de Ventilagao e Refrigeracéo;

- 4618-4/01 — Representantes Comerciais e Agentes do Comércio de
Medicamentos, Cosméticos e Produtos de Perfumaria;

- 4645-1/01 — Comércio Atacadista de Instrumentos e Materiais para uso Médico,
Cirargico, Hospitalar e de Laboratérios;

- 4645-1/03 — Comércio Atacadista de Produtos Odontolégicos;

- 4742-3/00 — Comércio Varejista de Material Elétrico;

- 4744-0/99 — Comércio Varejista de Materiais de Construgéo em Geral,

- 4751-2/01 —Comércio Varejista Especializado de Equipamentos e Suprimentos
de Informatica;

- 4757-1/00 - Comércio Varejista Especializado de Pecas e Acessoérios para
Aparelhos Eletroeletronicos para uso Doméstico, exceto Informéatica e
Comunicagao;

- 4773-3/00 — Comércio Varejista de Artigos Médicos e Ortopédicos;

- 4789-0/05 — Comércio Varejista de Produtos Saneantes Domissanitarios;

- 7112-0/00 — Servicos de Engenharia;

- 7739-0/02 — Aluguel de Equipamentos Cientificos, Médicos e Hospitalares, sem
Operador;

- 9511-8/00 — Reparagdo e Manutengédo de Computadores e de Equipamentos
Periféricos.

IV - O capital social € de R$ 100.000,00(cem mil reais) dividido em 1.000(mil)
quotas no valor de R$ 100,00(cem reais) cada uma, totalmente integralizado neste
ato, pertencente a sécia MARIA SALIDIA CAVALCANTE MELO 600(seiscentas)
quotas de R$ 100,00(cem reais), e pertencente ao sécio RODRIGO SAMPAIO
MELO ANDRADE 400(quatrocentas) quotas de R$ 100,00(cem reais).

(970 1) 1] 2 11 F- 1
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Continuacdo da consolidagao do contrato social RS Servigos Eletrotécnicos Ltda..

V - A responsabilidade dos sdcios restringe-se ao valor de suas cotas do capital,
mas todos respondem solidariamente pela integralizagao do capital social. — Artigo
1052 do Caédigo Civil.

VI - A administragdo e uso da denominagdo social sera exercida pela sécia
administradora MARIA SALIDIA CAVALCANTE MELO, com os poderes e
atribuicbes de administradora podendo assinar pela sociedade sendo autorizada o
uso do nome empresarial, vedado, no entanto, em atividades estranhas ao
interesse social ou assumir obrigagdes seja em favor de qualquer dos cotistas ou
de terceiros bem como onerar ou alienar bens imdveis da sociedade sem
autorizagdo do outro sécio, € ineficaz em relagdo a terceiros qualquer parte
separado, contrario ao disposto no instrumento do contrato — Artigo 997. VI, do
Cadigo Civil 2002.

VIl - A sociedade podera se dissolver por livie acordo entre os sécios ou pelo
falecimento de qualquer um deles. Ocorrendo o falecimento de qualquer um dos
socios, sera levantado um balanco geral de encerramento e os haveres do sdcio
falecido, serdo pagos aos seus legitimos herdeiros.

VIl — A Pessoa Juridica, doravante sob a forma de sociedade, iniciou suas
atividades em 10.02.1994 e sua duragido sera por tempo indeterminado.

IX - Ambos os Sécios MARIA SALIDIA CAVALCANTE MELO e RODRIGO
SAMPAIO MELO ANDRADE fara jus a uma retirada “pro-labore” mensal, a ser
estabelecido de comum acordo, ndo podendo ultrapassar os limites estabelecidos
pelo Regulamento do Imposto de Renda em vigor.

X - Anualmente, ou seja, em 31 de dezembro, sera levantado um balanco geral
da sociedade e os lucros ou prejuizos entdo apurados, serdo suportados pelos
sécios, na proporgao de suas cotas de capital, ou seja, 60% (sessenta por cento)
para a s6cia MARIA SALIDIA CAVALCANTE MELO e 40% (quarenta por cento)
para o sécio RODRIGO SAMPAIO MELO ANDRADE.

XI - Nenhum dos sécios poderé transferir ou ceder sua cota de capital a terceiros
sem o expresso consentimento dos outros sécios.

Xll - Ficam assim consolidadas as clausulas em vigor do contrato social de
23.12.2010 e alteragbes posteriores. Xll- Os casos omissos no presente
instrumento, serdao solucionados pelos sbécios de comum acordo, obedecidos
naturaimente as Leis e regulamentos que regem a espécie.
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Continuacédo da consolidagéo do contrato social RS Servigcos Eletrotécnicos LTDA.

Xlll- Os casos omissos no presente instrumento, serdo solucionados pelos s6cios
de comum acordo, obedecidos naturalmente as Leis e regulamentos que regem a

espécie.

DECLARACAO: Os sécios administradores declaram sob as penas da lei, de que
nao estdo impedidos de exercer a administragao da sociedade, por lei especial, ou
em virtude de condenagéo criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a
pena que vede, ainda que temporariamente, o acesse a cargos publicos, ou por
crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno, compulsdo, peculato, ou
contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas
de defesas da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica, ou a
propriedade-Artigo 1.011, Paréagrafo. 1.9, do Codigo Civil - 2002)

E por estarem assim justos e contratados, assinam digitalmente
o presente instrumento de consolidagao.

Quixada(CE), 03 de Dezembro de 2020

- Maria Salidia Cavalcante Melo - - Rodrigo Sampaio Melo Andrade -

;; Junta Comercial do Estado do Ceara
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Identificagcdo do Processo
Namero do Protocolo Namero do Processo Médulo Integrador Data
20/164.116-0 CEE2000261748 04/12/2020

Documento Principal

Identificagdo do(s) Assinante(s)

CPF Nome
260.996.403-04 MARIA SALIDIA CAVALCANTE MELO
028.644.303-12 RODRIGO SAMPAIO MELO ANDRADE
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T . Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM ;
Governo do Estado do Ceara / (J,
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Secretaria de Estado da Fazenda do Estado do Ceara il [
Junta Comercial do Estado do Ceara %{/
TERMO DE AUTENTICACAO - REGISTRO DIGITAL
Certifico que o ato, assinado digitalmente, da empresa RS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA - ME, de
NIRE 2320136070-4 e protocolado sob o nimero 20/164.116-0 em 04/12/2020, encontra-se registrado na
Junta Comercial sob o nimero 5498312, em 07/12/2020. O ato foi deferido eletrénicamente pelo

examinador Jairo Bezerra Lira.

Certifica o registro, a Secretaria-Geral, Lenira Cardoso de Alencar Seraine. Para sua validagéo, devera ser
acessado o0 sitio eletrdbnico do Portal de Servicos / Validar Documentos  (http:/
portalservicos.jucec.ce.gov.br/Portal/pages/imagemProcesso/viaUnica.jsf) e informar o numero de
protocolo e chave de segurancga.

Capa de Processo

Assinante(s)

CPF Nome
260.996.403-04 MARIA SALIDIA CAVALCANTE MELO
028.644.303-12 RODRIGO SAMPAIO MELO ANDRADE

Documento Principal

Assinante(s)

CPF Nome
260.996.403-04 MARIA SALIDIA CAVALCANTE MELO
028.644.303-12 RODRIGO SAMPAIO MELO ANDRADE

Fortaleza. Segunda-feira, 07 de Dezembro de 2020

Documento assinado eletrénicamente por Jairo Bezerra Lira, Servidor(a) Publico(a), em
07/12/2020, as 09:10 conforme horario oficial de Brasilia.

A autencidade desse documento pode ser conferida no portal de servicos da jucec
informando o nimero do protocolo 20/164.116-0.
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Identifidéééb '&o(s) Assinante(s)

CPF Nome

236.117.073-68 LENIRA CARDOSO DE ALENCAR SERAINE

Fortaleza. Segunda-feira, 07 de Dezembro de 2020
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02/03/2021 Art. 30 da Lel de Licitagbes - Lel 8666/93
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Lei n° 8.666 de 21 de Junho de 1993

Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicao Federal, institui normas para
licitaces e contratos da Administracdo Publica e da outras providéncias.

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:
I - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;

Il - comprovagao de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da
licitacdo, e indicacdo das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal
técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagao,
bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica que
se responsabilizara pelos trabalhos;

Il - comprovagao, fornecida pelo 6rgéo licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informacdes e das condigdes locais para o cumprimento das obrigagoes
objeto da licitagao;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando
for o caso.
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(Revogado)
b) (VETADO)
(Revogado)

§ 10 A comprovacdo de aptidao referida no inciso Il do "caput” deste artigo,
no caso das licitacdes pertinentes a obras e servicos, sera feita por atestados

fornecidos por pessoas juridicas de direito public
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02/03/2021 Art. 30 da Lei de Licitagdes - Lei 8666/93
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registrados nas entidades profissionais competer iRy

(Redacao dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

[ %
I - capacitacdo técnico-profissional: comprovagao do licitante de poss | \d)
seu quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta, L\ A
profissional de nivel superior ou outro devidamente reconhecido pela B o A

entidade competente, detentor de atestado de responsabilidade técnica por
execucao de obra ou servio de caracteristicas semelhantes, limitadas estas
exclusivamente as parcelas de maior relevancia e valor significativo do
objeto da licitacdo, vedadas as exigéncias de quantidades minimas ou
prazos maximos; (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)

Il - (Vetado). (Incluido pela Lei n°® 8.883, de 1994)
a) (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)
b) (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)
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(Revogado)

§ 20 As parcelas de maior relevancia técnica e de valor significativo,
mencionadas no paragrafo anterior, serdo definidas no instrumento
convocatorio. (Redacao dada pela Lei n° 8.883, de 1994)

§ 30 Sera sempre admitida a comprovagéo de aptidao através de certiddes ou
atestados de obras ou servicos similares de complexidade tecnologica e
operacional equivalente ou superior.

§ 4o Nas licitacdes para fornecimento de bens, a comprovacao de aptidao,
quando for o caso, sera feita através de atestados fornecidos por pessoa
juridica de direito publico ou privado.

§ 50 E vedada a exigéncia de comprovacéo de atividade ou de aptidao com
limitagdes de tempo ou de época ou ainda em locais especificos, ou quaisquer
outras n3o previstas nesta Lei, que inibam a participacéo na licitagdo.

§ 60 As exigéncias minimas relativas a instalagdes de canteiros, maquinas,
equipamentos e pessoal técnico especializado, considerados essenciais para o
cumprimento do objeto da licitacdo, serdo atendidas mediante a apresentacao
de relacdo explicita e da declaragdo formal da sua disponibilidade, sob as
penas cabiveis, vedada as exigéncias de propriedade e de localizacao prévia.

(Revogado)

§ 7° (Vetado). (Redacdo dada pela Lei n° 8.883, de 1994)
I - (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)
Il - (Vetado). (Incluido pela Lei n° 8.883, de 1994)
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02/03/2021 Art. 30 da Lei de Licitages - Lei 8666/33

§ 8o No caso de obras, servi¢os e compras de gr davogado oinine j/g N
complexidade técnica, podera a Administragdo exigir dos licitantes a “I~d/ |
metodologia de execuc3o, cuja avaliagdo, para efeito de sua aceitagao o : \ é/“ ~/
antecedera sempre a analise dos pregos e sera efetuada exclusivamente ip W

critérios objetivos.

§ 90 Entende-se por licitacdo de alta complexidade técnica aquela que
envolva alta especializagdo, como fator de extrema relevéancia para garantir a
execucdo do objeto a ser contratado, ou que possa comprometer a
continuidade da prestagdo de servicos publicos essenciais.

§ 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovagao da
capacitacao técnico-operacional de que trata o inciso | do § 1° deste artigo
deverdo participar da obra ou servigo objeto da licitagdo, admitindo-se a
substituicdo por profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde
que aprovada pela administracéo. (Incluido pela Lei n°® 8.883, de 1994)

§ 11. (Vetado). (Incluido pela Lei n°® 8.883, de 1994)
§ 12. (Vetado). (Incluido pela Lei n® 8.883, de 1994)

2 5 seguidores
Quentes = Ultimas atualizagdes Bt Q

@ Diario de Justica do Estado do Acre

Andamento do Processo n. 0800032-
70.2016.8.01.0013 - Acao Civil Publica -
02/03/2021 do TJAC

Autos n.° 0800032-70.2016.8.01.0013 Classe Agéo Civil Ptiblica Autor
Ministério Ptblico Requerido Raimundo Ferreira Pinheiro e outros Sentenca
O MINISTERIO PUBLICO DO ACRE ajuizou a presente ACAO...

Federacao das Associacdes de Municipios do Estado do Para
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Lei n° 6.839, de 30 de outubro de 1980
Disp6e sobre o registro de empresas nas
entidades fiscalizadoras do exercicio de
profissoes.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA fago saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O registro de empresas e a anotagdo dos profissionais legaimente
habilitados, delas encarregados, serdo obrigatérios nas entidades competentes para a
fiscalizagdo do exercicio das diversas profissdes, em razdo da atividade basica ou em
relacdo aquela pela qual prestem servigos a terceiros.

Art. 2° Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagao.
Art. 3° Revogam-se as disposigdes em contrario.
Brasilia, em 30 de outubro de 1980; 159° da Independéncia e 92° da Republica.
JOAO FIGUEIREDO

Murillo Macédo

*Fonte: Site do Senado Federal (www.senado.gov.br)
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£* MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR | 2. :
%~ INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO ’Q/ /3
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Portaria n.° 65, de 28 de janeiro de 2015.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA — Inmetro, no uso de suas atribui¢des, conferidas pelo pardgrafo 3° do artigo 4° da Lei n.”
5.966, de 11 de dezembro de 1973, e tendo em vista o disposto nos incisos II e Il do artigo 3° da Lei n.°
9.933, de 20 de dezembro de 1999, no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental do Inmetro,
aprovado pelo Decreto n° 6.275/2007 e pela alinea a do subitem 4.1 da Regulamentagdo Metrologica
aprovada pela Resolugdo n° 11, de 12 de outubro de 1988, do Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizagio e Qualidade Industrial — Conmetro;

Considerando a necessidade de estabelecer as condigdes que deverdo satisfazer as
sociedades civis, as sociedades mercantis ou as firmas individuais interessadas na atividade de reparo e
manutencio de instrumentos de medigdo regulamentados;

Considerando que compete ao Inmetro, por meio da Rede Brasileira de Metrologia Legal e
Qualidade — Inmetro (RBMLQ-I), conceder autorizagio para fins de reparo ¢ manutengdo de instrumentos

de medigao regulamentados, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico Metrolégico (RTM) e o Termo de
Responsabilidade, como anexo, relativos as condigdes a que devem ser atendidas pelas sociedades
empresdrias e pelas nio empresdrias (sociedades simples) que requeiram a autorizagdo para fins de reparo
e manutencio de instrumentos de medicdo regulamentados, sob supervisdo metrologica do Inmetro e dos
orgdos da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - Inmetro (RBMLQ-I), nos termos da
regulamentagdo técnica metroldgica aplicavel, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br.

Art. 2° Estabelecer que o reparo € a manutengdo em instrumentos de medigdo
regulamentados, seja realizado por sociedades empresarias e ndo empresarias (sociedades simples)
autorizadas pelo Inmetro através da RBMLQ-I para este fim.

Art. 3° As sociedades empresdrias ¢ ndo empresarias (sociedades simples) ficam
submetidas a supervisdo do Inmetro a qualquer momento, independentemente do érgdo da RBMLQ-I a
que estiver vinculada, estando sujeitas as penalidades previstas na legislagdo metrologica em vigor.

Art. 4° Determinar que as sociedades empresarias e ndo empresarias (sociedades simples)
autorizadas conforme a Portaria Inmetro n° 88, de 08 de julho de 1987, terdo o prazo de 120 (cento e
vinte) dias para se adequarem aos requisitos dispostos nesta Portaria, apos a sua publicagéo.

Art. 5° Estabelecer que o proprietdrio, responsivel pelos instrumentos de medigao
regulamentados, deverd assinar ¢ manter no local de uso as ordens de servigo para cada manutengio
realizada pelas proponentes/permissionarias por um periodo de 24 meses.

Art. 6° Fixar que o cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente RTM nao
excluird a observancia de outros atos normativos pertinentes ou supervenientes, emitidos pelo Conmetro,
pelo Inmetro ou por outros érgdos, sempre respeitando as atribuigdes e competéncias de cada orgio e o
devido nivel hierdrquico das normas.

"™ Diretoria de Metrologia Legal - Dimel
| Divisiio de Articnlacio e Regulamentaciio Técnica Metroldgica - Diart
‘ Endereco: Av, N, Sta, das Gragas, 50, Xerém - Dugue de Caxias - R] CEP: 25250-020
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Art, 7° Cientificar que ficam convalidados todos os atos e disposigdes dc\cﬁés da

autorizagdo, segundo a Portaria Inmetro n° 88, de 08 de julho de 1987, até o término do prazo de 120
(cento e vinte) dias concedidos aos autorizados para atendimento aos requisitos desta Portaria.

Art. 8° Cientificar que a infringéncia a quaisquer dispositivos insertos nesta Portaria
sujeitard o infrator as penalidades previstas no artigo 8° da Lei n° 9.933, de 20 de dezembro de 1999 ¢
alteragdes pela Lei n® 12.545, de 14 de dezembro de 2011.

Art. 9° Revogar a Portaria Inmetro n° 88, de 08 de julho de 1987 ap6s 120 (cento ¢ vinte)
dias da publicagao deste instrumento.

Art. 10° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo no Diario Oficial da
Uniao.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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T Agincia Nacional de Vigilingia Sanitiria

NOTA TECNICA N2 23/2020/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA

Processo n? 25351.905901/2020-92

Importagéo de partes e pegas de equipamentos
médicos — produtos para satde.

1. Relatério

Trata-se de Nota Técnica que visa dirimir as recomentes duvidas relacionadas &
importagdo de partes e pecas de equipamentos médicos e diagndsticos, em virtude do
dinamismo dos processos de importago e do entendimento da 4rea técnica responsével pela
regularizagdo de produtos para a salide sobre partes e pecas de equipamentos médicos e
diagnésticos. A presente Nota Técnica visa igualmente atualizar a NOTA TECNICA N¢
7/2020/SEVGCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (que revogou a NOTA TECNICA N° 031/2013
GQUIP/GGTPS/ANVISA GCCOE/GGPAF/ANVISA), atualments vigente, a partir da alteragéo
de conceitos e da regulagéo sanitaria desta categoria de produtos, cujos procedimentos de
andlise para anuéncia de importacdo foram harmonizados no Posto de Anuéncia de
Importagao de Produtos para Salde - PAFPS/COPAF/GCPAF. Neste sentido a GCPAF e
GQUIP apresentam as seguintes consideracdes:

2. Andlise

1 Informacdes gerais:
a) Os importadores de pegas ndo necessitam ter AFE para impontar correlatos,
uma vez que as pegas néo sio consideradas produtos para salde;
b) Os importadores de partes deverdo ter AFE para importar ou fabricar
correlatos, a depender se a parte é insumo de produtos para saude ou parte
para reposigao em regularizacdo de fabricante estrangeiro;
c) Todas as partes de equipamentos aprovadas para utilizagdo em conjunto
com o equipamento, encontram-se descritas na regularizagao do produto;

d) Todas as Partes e Acessérios de uso exclusivo com o Equipamento devem
ser identificadas nos processos de regularizagdo (notificagéo, cadastro ou
registro) de equipamentos na ANVISA, estando. consequentemente, sujeitas
ao controle sanitario.
©) As pecas de equipamentos nao se enconiram descritas na regularizacao do
equipamento, uma vez que nao sio consideradas comelatos;
f) Pode ocorrer do fabricante da parte ndo ser o mesmo do fabricante do
equipamento, portanto, ser diferente do constante no processo de
registro/cadastro/notificagao na ANVISA. Nestes casos, sendo a importagao
realizada com a finalidade de reposic@o de parte e por pessoa diferente do
detentor do registro/cadastro/notificacao do produto na ANVISA, a importagao
da parte deve vir acompanhada de:
-Dx do do i do i ou (pessoa juridica
indicada no registro/cadastro como sendo fabricante do equipamento), ao qual a parte
serd incorporada, atestando que a parte em questdo compde © seu produto. Tal
declaraco devera citar o nome, modelo e nismero de registro do equipamento acabado,
bem como o nome, modelo/cédigo e fabricante da parte a ser importada.
g) Os acessbrios de equipamentos e diagnésticos equiparam-se & definicao
de parte para fins de importacdo; e
h) Para produtos que possuem a importacdo em forma de Kits, cujos itens que
o compdem possuem numeros de registro/cadastro/notificacéo diferentes,
devera ser verificado para cada item se o fabricante est4 de acordo com os
dados da regularizagdo na Anvisa e se o registro esta valido.

2. Pecas de equipamento médico e diagnéstico:

a) Definigao:

As pecas de um equipamento médico e diagnéstico compreendem os elementos
que constituem fisicamente o equipamento. Isoladamente, sob ponto de vista de quem as
fabricou, as pe¢as podem ser destinadas ao uso em diversos setores industriais e nao apenas
na 4rea da salde.

De modo geral, as pegas s@o consideradas matérias primas (componentes)
do processo produtivo dos equipamentos médicos e diagndsticos.

Para citar alguns exemplos de pecas, podemos mencionar: cabo de conexao a rede eléfrica, fontes de alimentagao elétrica, placa de video, componentes eletrénicos, gabinetes,
parafusos, fios, dentre outros.

Isoladamente, as pecas ndo sdo consideradas produtos médicos, ndo sendo
passiveisdemgis'ooucadasﬂoprépdonaANVlSA,debmnquenaoconsméoms
processos de registro ou cadastro na Agéncia.

» Neste sentido, a importagao deve cumprir o estabelecido no Capitulo XXXVIl da RDC
n® 81/2008 - Importagio ndo sujeita a intervencéo sanitaria (fins de reposigéo e ndo
requer taxa).

« A importacdo de pecas como insumos ou matérias-primas para fabricagdo nacional

de equipamento médico deve cumprir o estabelecido no Procedimento 4 do Capitulo
XXXIX da RDC n® 81/2008.

« Aimportagéo de pegas como insumos ou matérias-primas para fabricagéo nacional
de equipamento diagnéstico deve cumprir o estabelecido no Procedimento 5.5 do
Capitulo XXXIX da RDC n? 81/2008.

3. Partes de equipamento médico e diagnéstico:
a) Definigéo:
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produzidas pelo seu fabricante, com indicagao de uso na érea da salde (s@o produtos para
saude).

Isoladamente d acabados, embora se
caracterizem por wr a ium:onalldade mécica apenas por meio da conexao com o
equipamento médico e diagndstico ao qual se destina.

A titulo de exemplo, um transdutor de ultrassom para terapia é considerado uma
parte do equipamento, porém, apenas € funcional quando conectado ao equipamento de
ultrassom. O mesmo ocorre com um sensor para oximefria de pulso, um cabo para
eletrocardiograma, um médulo integrante de um sistema de raios-X, um tubo de raios-X, efc.

b) Importagéo de parte destinada a incorporagdo em produto nacional
durante o processo produtivo:

« O registro/cadastro/notificagao do produto, ac qual a parte sera incorporada, deve ser
indicado na LI.

e Durante a andlise do processo de importagdo, deve-ser verificar se esle
registro/cadastro/notificagéo corresponde ao registro de um equipamento nacional. A
parte necessariamente devera estar vinculada ao produto registrado (consulte a
instrucao de uso do produto para verificar a parte).

« A importagdo de partes de equipamentos médicos deve cumprir o estabelecido
no Procedimento 4 do Capitulo XXXIX da RDC n® 81/2008.

s A lnpom:;io de partes de equipamentos diagnésticos deve cumprir o
no P 5.5 do Capitulo XXXIX da RDC n? 81/2008.

c) Importagdo como  parte  para  reposicdo(em  produto  de
registro/cadastro/notificacio de fabricaciio nacional ou internacional):

« Importagéo realizada diretamente pelo detentor do registro/cadastro/notificagéo.

« Deve ocorer tal qual ocorre com a importagdo do produto completo (equipamento +
parte), com a indicagdo do numero de registro/cadastro (mesmo que vencido).

e A importagdo realizada pelo consumidor final (servicos de salde, profissionais de
salide, usudrio de um modo geral, empresas de assisténcia técnica/manutengio, etc.),
deve ser acompanhada da declaragéo do detentor de registro/cadastro/notificagéo do
produto (equipamento + parte), na Anvisa, autorizando a importacdo realizada pelo
servico, mesmo quando o registro/cadastro/notificagao estiver vencido.

« Caso o fabricante/detentor do registro nio esteja mais no mercado ou o produto ndo
tenha registro valido, o importador da parte para reposi¢o deve apresentar declaracdo
no dossié da Ll informando esta situacao.

s Aimportacdo de partes de equipamentos médicos deve cumprir o estabelecido no
Procedimento 4 do Capitulo XXXIX da RDC n° 81/2008.

s A importacio de partes de equipamentos diagndsticos deve cumprir o
estabelecido no Procedimento 5.5 do Capitulo XXXIX da RDC n° 81/2008.

3. Conclusdo

Ante a0 exposto, fica cancelada a NOTA TECNICA N°
7/2020/SEVGCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA e a Nota Técnica n°®  31/2013
GQUIP/GGTPS/ANVISA GCCOE/GGPAF/ANVISA que a antecedeu.

. De s i por Glaucia Ribeiro Lima, Gerente de Controle

Sanitério de Produtos e Empresas em PAF, em 31/03/2020, 4s 20:24, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 67, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015 hitp//www.planaito.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539 htm.

Dy assinado eletroni por Anderson de Almeida Pereira, Gerente de

Tecnologia em Equipamentos, em 02/04/2020, &s 17:37, conforme horério oficial de
Brasiia oomimdamenlonoan 6' §1° doDecreﬁon"8539 daadeo\mbrode2015
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As pecas compreendem os elementos que constituem fisicamente o produto. Caracterizam-se tecnicamente pela sua individualidade funcional. Isoladamente,
sob ponto de vista de quem as fabricou, as pegas sdo produtos acabados destinados para uso em diversos setores industriais.

De modo geral, as pecas sdo consideradas matérias primas do processo produtivo dos produtos médicos, sdo exemplos de pegas: cabo de conexao arede
elétrica, fontes de alimentagéo elétrica, placa de video, componentes eletronicos, gabinetes, parafusos, fios, dentre outros.

Isoladamente, as pegas ndo sio consideradas produtos médicos, ndo sendo passiveis de registro ou cadastro prprio na Anvisa.
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NOME EMPRESARIAL

RS SERVICOS ELETROTECNICOS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
ELETROMED ME

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
33.12-1-03 - Manutengao e reparagio de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

26,60-4-00 - Fabricagio de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao

33.12-1-02 - Manutengio e reparagio de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle

33.13-9-01 - Manutengio e reparagao de geradores, transformadores e motores elétricos

33.13-9.89 - Manutengio e reparagao de maquinas, aparelhos e materiais elétricos nao especificados anteriormente
33.14-7-04 - Manutencao e reparacao de compressores

33.14-7-07 - Manutencao e reparagio de maquinas e aparelhos de refrigeragao e ventilagdo para uso industrial e
comercial

33.14-7-10 - Manutengéo e reparagao de maquinas e equipamentos para uso geral ndo especificados anteriormente
33.19-8-00 - Manutengao e reparacao de equipamentos e produtos nac especificados anteriormente

41.20-4-00 - Construcao de edificios

42.92-8-01 - Montagem de estruturas metalicas

42.92.8-02 - Obras de montagem industrial

43.21-5-00 - Instalagdo e manutencao elétrica

43.22-3-02 - Instalagio e manutengio de sistemas centrais de ar condicionado, de ventilagao e refrigeracgao
46.18-4-01 - Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos e produtos de perfumaria
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico, hospitalar e de laboratérios
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

47.42-3-00 - Comércio varejista de material elétrico

47.44-0.99 - Comércio varejista de materiais de construgao em geral

47.51-2-01 - Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de informatica

47.57-1-00 - Comércio varejista especializado de pecas e acessérios para aparelhos eletroeletronicos para uso
doméstico, exceto informatica e comunicacdo

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

AV JESUS MARIA JOSE 2319 LETRAA

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
63.909-003 JARDIM DOS MONOLITOS QUIXADA CE
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
CONTATO@ELETROMEDSERVICE.COM.BR (88) 2147-1381
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