mbarlLab

Produtos Laboratoriais Ltda

Declaragdo

A AMBARLAB PRODUTOS LABORATORIAIS, Inscrita no CNPJ N.2 80.243.769/0001-70,

com sede na RUA CORONEL JOAUIM PALHANO, N° 197, ARAUCARIA — PR, por intermédio de seu
representante legal, o Sra. ADRIANA RODRIGUES DOS SANTOS, infra-assinado, portador do do- cumento
de Identidade n2 7.199.449-0 / PR - e do CPF/MF n2 026.094.329-09, para devido fins que é os produtos
ofertados ndo se enquadram nas determinagdes contidas nas leis e resolugGes da ANVISA, sendo
dispensada a manifestagcdo daquele érgao para a fabricagdo, importagao, exportagdo, comercializagao
exposicdo a venda ou entrega ao consumo, p pois 0s equipamentos nao se encontram classificado na
Tabela de codificagdo de produtos médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01 e ainda conforme
estabelece a NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, NAO E PRODUTO CONSIDERADO
PARA SAUDE portanto n3o necessita de registro/cadastro. Declaramos ainda que a empresa também é
ISENTA/DISPENSADA DE REGISTRO/LICENCA DE FUNCIONAMENTO EMITIDO PELA ANVISA,
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO/LICENCA EXPEDIDA PELA SECRETARIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL, sendo que a empresa é comercio de equipamentos
produtos laboratoriais / hospitalares e os produtos conforme acima demonstrado sdo dispensados de
registro no érgdo da saude(ANVISA), tudo conforme disposto no art. 25, 12., da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, Instrucdo Normativa n? 2, de 31 de maio de 2011, NOTA TECNICA N°
03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N2 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014 que DispGe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de
Empresas que também é clara as empresas que sdo obrigadas a possuirem AFE e conforme se comprova
pela Secretaria do Desenvolvimento Econ6mico, Ciéncia e Tecnologia e Inovagdo a empresa é desobrigadado
registro. Os produtos SAO controlados pelo INMETRO (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA) sendo
gue para fabricacdo a empresa fabricante necessita aprovacdo de modelo junto ao érgao; Ainda, ha que
se ressaltar que a empresa respeita as normas do Ministério da Salde (Anvisa) e o fato da auséncia da
obrigatoriedade do registro ndo afetarda em nada a qualidade dos produtos e nem a seguranga do mesmo,
uma vez que o recebimento definido se dara pela Equipe Técnica, devidamente qualificada. Vale ressaltar
ainda que como a empresa NAO E OBRIGADA A CADASTRO EM ORGAOS SANITARIOS.

Quaisquer esclarecimentos, estamos a disposicao.,

Araucaria, 22 de Agosto de 2023.
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