selenium medical

Sao Paulo, 14 de agosto de 2024.

Referente: Responsabilidade Técnica.

A empresa Selenium Medical LTDA situada na Rua Augusta n° 1118 SLJ Cjto 02— Consolagao —
SP, 01.304-900- Sdo Paulo- SPsob CNPJ: 46.762.527/0001-54 devidamente autorizada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sob o numero 8.27885-3, vem por meio deste oficio
esclarecer que é distribuidora e importadora de produtos para saude/dispositivos
médicos/correlatos pertencentes as classe de risco I e Il de acordo com a classificacgo
constante na legislacéo vigente 751/2022.

Apesar de constar no objeto do contrato social da SELENIUM MEDICAL o escopo para
Medicamentos atualmente a empresa possui Autorizacao de funcionamento e Alvara Sanitario
expedidos por autoridade sanitaria apenas para armazenamento, expedi¢cao e comercializacao
de produtos para saude/dispositivos médicos/correlatos.

Segundo a Lei n° 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, entre outros produtos, ndo
especifica que a responsabilidade técnica por correlatos/produtos para saude/dispositivos
médicos seja exclusiva de farmacéuticos. Ela menciona que a responsabilidade técnica deve
ser exercida por profissionais habilitados, sem restringir a profissao.

A RDC n° 665/2022 da ANVISA, que trata dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro, também reforca que a
responsabilidade técnica por dispositivos médicos pode ser assumida por diversos
profissionais de salde, conforme sua formacao e competéncias, sem restringir
exclusivamente aos farmacéuticos.

Sendo assim a empresa dispde de Responsavel técnico Biomédico devidamente habilitado e
inscrito no Conselho Regional de Medicina (CRBM).
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