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Curitiba, 03 de Janeiro de 2021.

A Empresa ZM MEDICAL ATACADO DA SAUDE LTDA, inscrita no CNPJ n.°
39.239.472/0001-37, sediada na Rua Desembargador Cid Campelo, 6598 — Loja 08 — Cond.
Logistico CIC CD - CIC — CEP: 81250 -510 por intermédio de seu representante legal a Sra. Ana

Flavia Gongalves de Paula Ataide, portadora da Carteira de Identidade n.° 8.999.576-0/PR e do CPF
n.° 082.319.659-39, DECLARA:

DECLARAGAO

Declaramos a quem possa interessar que empresas que fabricam, distribuem e armazenam
produtos para saude das classes de risco | e Il (menor risco) isentam-se da obrigatoriedade de possuir
o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF), segundo Resolugdo da Diretoria Colegiada
RDC ANVISA N° 15 DE 28 DE MARGO DE 2014, conforme abaixo:

‘§2° A Anvisa ndo emitiréa CBPF para produtos para satide enquadrados nas classes | e I.”

No entanto os distribuidores sdo licenciados pela Vigilancia Sanitaria Local e possuem
autorizagao de funcionamento.

A inspegéo para licenciamento da Vigilancia Sanitaria Local analisou os documentos de
gestao de qualidade pertinentes, conforme referido no ANEXO da RDC ANVISA N° 16 DE 28 DE
MARCO DE 2013 e o Manual de Boas Praticas de Distribui¢éo, obrigatérios para obtengao da
Licenga de Funcionamento. N&o ocorrendo durante a inspegéo nao-conformidades que os

impedissem da liberagédo do alvara e da autorizagéo de funcionamento.

I'3'9.239.472/0001-¢Tﬂ
7M MEDICAL ATACADO DA SAUDE

Rua Des. Cid Campelo, 6598
() Loja 08 - Cond. Logistico CIC

Cidade Industrial — 81.250-020
| CURITIBA - PR I

Ana Flavia Gongalves de Paula Ataide
}PF: 082.319.659-39

Z M MEDICAL ATACADO DA SAUDE LTDA.
CNPJ 39.239.472/0001-37 Insc. Estadual 908.63502-78
Rua Des. Cid Campelo, 6598 — Loja 08 — Cond. Logistico CIC CD
CIC - CEP: 81250-510
Fone/Fax: (41) 3021-1770
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Segdo [l

Definigdes

Art. 5" Para efento deste Regulamento Técnico sio adotadas
as seguintes definigoes;

1 - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural. esportiva, comercial, relipiosa, social ou politica, por tempo
pré-determinado, com concentragio ou fluxo excepeional de pessoas,
de ongemn nacional ou internacional, e que, segundo a avaliagio das
ameagas, das vulnerabilidades e dos riscos a saude piblica e: a
atuﬂq:zo coordenada de orgos de saide publica da gestio municipal,

dual e federal e requeira o fo de servigos especiais de
sande, poblicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
especials, eventos de grande porte);

1T - Organizador do evento: pessoa fisica ou juridica, de
direito pablico ou privado. civil ou militar. responsavel pelo evento
de massa,

CAPITULO 1T

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Seciio 1

Requisitos Gerais

Art. 6° Para a prestagio de servigos de salde em eventos de
massa devem ser cumpridos os requisitos descritos neste regulamento
e nas demais normalivas sanitdrias apliciveis.

Art. 77 O organizador do evento ¢ responsavel por parantiv 4
prestagiio de servigos de sande nas situagbes de urgéncia e emer-
géncia ocorridas com o piblico durante o evento de massa.

Art, 8% Na preslan;ﬁo de servigos de saide de»em ser_con-
siderados 0s requisitos sanitanos aros & g da
do atendimento ao publico.

Art. 9° A prestagio dos servigos de satde pode ser realizada
pelo proprio organizador do evento ou de forma terceirizada.

Paragrafo (nico. A tercerrizacio deve estar formalizada por
meie de contrato de prestagio de servigo,

Art. 10 O organizador do evento & corresponsavel pela se-

e lidade do servigo p pela empresa terceirizada.

Art 11 () oagamzador do evento deve prover infraestrutura
fisica, ¢ materials neces-
sarios para a prestagio do ‘serv igo de saude realizada no local do
evento de massa.

Art. 12 O organizador do evento deve garantir a remogio do
paciente para um servigo de satde de maior complexidade, quando
necessario.

Pardgrafo inico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatorio legivel, com identificagiio e assinatura do pro-
fissional assistente, que deve passar a integrar o pronfudrio no servigo
de sande de maior complexidade.

Secdo 1l

Da avaliagio da conformidade dos documentos e informa-
gies apresentadas pelo

organizador do evento para realizagio da prestagio de ser-
vigos de saude.

Art. 13 O organizador do evento deve apresentar os se-
guintes documentos ¢ mformagdes 4 sede da Anvisa, em Brasilia:

1 - Nome do representante do organizador do evento;

1T - Contato do representante do organizador do evento;

111 - Identificagio do profissional que responda pelas ques-
whes sanitinias durante o evento de massa,

IV - Tipo, piblico-alvo e estimativa de publico do evento de
Massa;

V - Local de realizagio e duragio do evento, com cro-
nograma didrio de funcionamento;

VI - Lewaute do evento, incluindo as dreas destinadas a pres-
tagdo de servigos de saide, quando realizada no local;

‘Il - Previsio de procedimentos a serem executados nos
postos de atendimento disponibilizados no local do evento;

VIIT - Copia do contrato de prestagio dos servigos tercei-
rizados. caso houver:

IX - I.)escricﬂa dos de encamink a ser-
vigos de saide de maior complexidade;
X - Descrigio dos de re-

siduos, especificando local de armazenamento, :mnnu:rama de coleta
e destine final dos residuos solidos de servigo de sande;

XI - Descrigio dos i de inh de re-
latorio didrio das ocorréncias de sadde, durante o evento de massa;
XIT - Outros documentos previstos em normatizagdes sa-

nitarias locais:

X1 - Outros documentos e informagdes conforme avaliagio
do risco.

Pardgrafo amico. Nos eventos de interesse regional os do-
;:umlenlos e informagdes devem ser encaminhados ao orgdo sanitario
ocal.

Art. 14 O prazo para disponibilizagho das infi ches e
documentos necessdrios & avaliagio sobre a prestacio de servigos de
sande sera de 120 dias antes do inicio do evento de massa.

Paragrafo Unico. O prazo previsto no caput serd de 45 dias
para efeito da Copa do Mundo FIFA 2014,

Art.15 O organizador do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitarias & drea de realizagio do evento de massa.

PITULO LI
DAS DISI’OSICOES FINAIS
Art. 16 C primento das nesta

P
Resolugio com.mm infragio sanitina, nos termos da Lein® 6,437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das mponsabﬂ]d.ades civil, ad-
ministrativa ¢ penal cabiveis.

Art. 17 A presente Resolugdo entra em vigéneia na data de

RESOLUCAO - RDC N* 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre os requisitos relativos 4 com-
provagio do cumprimento de Boas Priticas
de Fabricagio para fins de registro de Pro-
dutos para Saide e di outras providén-
cas

A Diretoria Colegiada da Apéncia Nacional de Vigilincia
Sanitina, no uso das atribuigdes que lhe conferem os meisos 111 e 1V,
do art. 15 da Lei n,* 9782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso 11, e §§
17 & 3* do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo [ da Portania n® 354 da ANVISA, de 11 de aaaslo de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Art. 2° Este regulamento possui o Dbje‘t!\D de estabelecer as
disposides gerais para avaliar a presenca de matérias estranhas ma-
croseopicas ¢ microscopicas, indicativas de riscos & saide humana
e/ou as indicativas de falhas na aplicagio das boas praticas na cadeia
produtiva de alimentos e bebidas, e fixar seus limites de tolerincia.

Segio 11

Abrangéncia

Art. 3% Este regulamento se aplica aos alimentos, inclusive
aguas envasadas, hebidas matérias- primas, ingredientes, aditivos ali-

e 08 ij de de fabricagio, embalados
ou a granel, d a0

Pardgrafo tnico. Excluem-se deste regulamento os aspectos
de fraude, impurezas e defeitos gue ja estejam previsios nos re-

]

tendo em \|5ra o disposto nos incisos [, do art. 2" III e [V, do art.
7" da Lei n.® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagio da Agéncia, nstituido por meio da Porlaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Rezolugio da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente | determino a sua publicagiio:

Art. I° Esta Resolugio define os requisitos relativos 8 com-
provagio do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagio - BFF
necessarios para fins de registro de produtos para saide.

Art, 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Pri-
ticas de Fabricagdo serd aceito para efeito de peticionamento, bem
como inicio da andlise nas petighes de io de registro, re-

ificos ou ainda aqueles alimentos e bebidas
adlcmmdos de |ngredlentes previstos nos pﬂdmes de identidade e
qualidade, exceto agueles que podem representar risco 4 saide.
Segao 111
Definigdes
Art. 47 Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguir;tes def'niq.‘ées‘

balado: & todo ali contido em uma
embalagem pronta para ser oferecida ao consumidor;
11 - ali a granel: ali medide e embalado na pre-

senga do consumidor;
I - alimento deteriorado: aquele que apresenta alteragdes

validagio de registro, alleracio/nclusio de fabricante, todas rela-
cionadas a prod para saide eng los nas classes de nisco 11l ¢
V.

Pardgrafo anico. O deferimento das solicitagbes de conces-
so de registro e alleracho/inclusie de fabricante, conforme caput,
fica condicionado & publicagio de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagio - CBPF valide emitido pela ANVISA e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de produtos para saide.

rt. 3% O art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n* 39 de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte
redagiio;

"J\rl 47 :

grafo fimico, A ¢ da certificagio de que trata o
caput desle artigo podera ocorrer mediante apresentagio de relatorio
de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme
PrOgramas tSpL‘CiﬁL(‘S. ambos reconthecidos pela ANVISA", (NR}

Art. 4° O an, 24 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n* 39, de '-‘D]J passa a vigorar com a seguinte redacio:

. 2.

§1° O Certificado descreverd para cada lmha de produgdo as
respectivas classes de risco de produtos para as quais o estabele-
cimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Priticas,

£2° A Anvisa ndo emitii CBPF para produtos para satde
enguadrados nas classes | e [L" (NR)

Art, 57 O disposio nesta Resolugio nfio senta as empresas
fabricantes e os importadores da obngar,uu dr: ASSEYUIAT que DS pro-
dutos para satde por ela co de sua
classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com obser-
vincia das normas de Boas Priticas de Fabricagio aplicavers editadas
pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugdo da Diretoria Colepiada
- RDC . 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Umio n® 96, de 22 de maio de 2009, Segio 1, pag. 48, o inciso VIII
do art. 5% § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9% da Instrugio
Normativa n® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Didrio
Qﬂﬁci&l da Unifio n® 203, de 23 de outubro de 2009, Segio 1, pag
62,

Art. 7° Esta Resolugio da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagio.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre matérias estranhas macrosco-
picas e microscopicas em alimentos e be-
bidas, seus limites de tolerincia e da outras
providéncias

A Diretoria Colegiada da Apéncia Nacional de Vigilincia
Sanitiria, no uso das atribuigdes que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. |15 da Lei n” 9782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso 11, ¢ §%
17 e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo 1 da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas

das caracteristicas sensoriais e/ou fisicas elou quimicas,
em decorréncia da agdo de microrganismos e/ou por reaghes quimicas
w/ou alteragdes fisicas;

V - alimento infestado por anropodes: aquele onde ha pre-
senga de qualquer estigio do ciclo de vida do animal (vivo ou morto),
ou evidéncia de sua p ca (tais como os, teias, exivias,
residuos de produtos atacados) ou ainda, o estabelecimente de uma
populagio reprodutivamente ativa. Os artropodes considerados neste
caso devem ser aqueles que utilizam o alimento e sdo capazes de
causar dzmo exlensivo a0 mesmo:

- hoas prancas pmmdlmcnlos que devem ser aduradus a

fim de g,*irantlr bl co-sanitaria e a dos
p icl0s com os 1 téenicos,

VI - matéria ha: qualguer material nio ituinte do
produto tado a digdes ou praticas inadequadas na produgio,

manipulagio, ammazenamento ou distribuigio;

VII - matérias estranhas macroscopicas: sdo aquelas detec-
tadas por observagio direta {olho nu), podendo ser confirmada com
auxilio de instrumentos opticos;

WVIII - matérias estranhas microscopicas: sio aquelas detec-
tadas com auxilio de instrumentos dpticos, com aumento minime de
30 vezes;

IX - maténias estranhas inevitdveis: sio aquelas que ocorrem
no alimento mesmo com a aphcsq,ﬁo das Boas Praticas;

X - matérias estranhas indicativas de riscos & sande humana:
sdo aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopicamente,
capazes de veicular agentes icos para o5 al elon de
capsar danos so conswmidor, abrangendo:

a)insetos: baratas, formigas, moscas que se reproduzem ou
que tem por hibite manter contato com fezes, caddveres e lixo, bem
como barbeiros, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mor-
108, INGeiros ou em partes:

bjroedores: rato, ratazana ¢ camundongo, inteiros ou em par-

tes;

cloulros animais: morcego e pombo, INLeros ou em parles;

d)cscrvmtnlos de ammais, exceto os de artropodes consi-
derados pmpnos da c‘ulrura e do armazenamento;

5 B P 105, em gualguer fase de
dcscmcﬂ\lmenm associados a agraves a sadde humana;

fiobjetos rigidos, pontiagudos e ou cortantes, iguals ou maio-
res que 7 mm (medido na maior dimenso), que podem causar lesbes
ao consumidor, tais como: fragmentos de osso e metal; lasca de
madeira; e plistico rigido:

giobjetos rigidos, com didmetros iguais ou maiores gque 2
mm (medido na maior dimensio), que podem causar lesdes ao con-
sumidor, tais como! pedra, metal, dentes, caro¢o mteiro ou frag-
mentada;

h)fragmentos de vidro de qualquer tamanho ou formato: e

1)filmes plisticos que possam causar danos 4 saude do con-
sumidor,

X1 - matérias es!.ranhas indicativas de falhas das Boas Pra-
ticas: sfo aguefas d /00 MICTDSCoM-
camente, abrangendo:

ajartropodes considerados proprios da cultura e do arma-
zenamento, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos,
inteiros ou em partes, exdvias, feias e excrementos, exceto os pre-
vistos como indicatives de risco no incise X desie artigo;

b)partr:s indesejiveis da matéria-prima ndo contemplada nos

MACTOSCO]

tendo em \|sta o disposto nos incisos [, do art. 2%, [11 e IV, do art.
7" da Lei n.® 9782, de 1999, e o Programa de Melhorla do Processo
de Regulamentagio da Agéncia, mstituide por mew da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugio da Diretoria Colegiada e ew, Di-
retor-Presidente | determino a sua publicagiio:

Art. 17 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos mimmos para avaliagio de matérias estranhas macros-
copicas e microscopicas em alimentos e bebidas e seus limites de
tolerineia,

especificos. exceto os previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo;

c)pelos humanos ¢ de outros animais, exceto o3 previstos
como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

djareia, terra e outras particulas macroscopicas exceto as
previstas como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

ejfungos filamentosos e leveduriformes que ndo sejam ca-
racteristicos dos produtos; e

ficontaminagbes incidentais: animais vertebrados ou inver-
tebrados ndo citados acima, e outros materiais ndo relacionados ao
processo produtive,

XII - partes indesejaveis ou impurezas: sdo partes de vegetais

sug publicagio. CAPITULO | ou de amman que mlerfe-rem na qualidade do produte, como cascas,
_ DAS DISPOSICOES INICIAIS 1S, T o 5. 0S505, penas ¢ pélos
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO Secdo | animais e P las carbonizad; do li das do proces-
Diretor-Presidente Olyetive samento ou nio removidas pelo mesmo;
Este documento pode ser verificado no enderego eletranico http://www. in. gov beautenticidade homi, D assinado digital conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que mstitw a

pelo cddigo 00012014033100104

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - [CP-Brasil.



