DECLARACAO

Venho respeltosamente informar que os produtos, referentes nossa linha de fabricagio | ndo sio sujeitos a
registre na ANVISA. pois nllo slo considersdos produtos para sadde. Conforme portoria n® 3716 de 08 de
eutubro de 1,998, arl, 3" inciso I, somente ¢ requisitoda autorizagdo para empresas que comercializam
medicamentos ¢ ou produles controlados. Sepue ducumentag o abaivo:

Nio sdo considersdos “Produtos para Sadde™, e, assim, ndo-sujeitos a cadastro no Ministéno da
Suide, ¢ autorivadas a serem comercializados por esiahelecimentos que nlio possuem Autorizacho de
Funcionsmento da- ANVISA, o seguinies materinis relacionados nos. seguintes enderegos eletronicos:
g s anvisa.gov e/ produtesaudeenguadramento/indes hitm
it Canviss gov.br/pallcontrolefimponacaniabelas listagem'tnbeln 4.pdf, (tem C), NCM 7326,90.940,

Aindn, de seordo com o endereqo eletrdnico & seguir
hpe e timvisn, sov. b produtesaude engusdramento/nas_considerado.pdl segue relagio de produtos nio
considerndios pary o sadde -TTEM B16 -5 Antigo de pldstico ou vidro sem reagentes para laboratorio.
Pridutes sujeitos o L1 ¢ a registro siio somente os descritos na Resologio - RDOC n® 260, de 23 de

selembrn de 2002
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