VERLUMA COMERCIO LTDA

C.N.P.J 63.679.550/0001-07
DECLARACAO ISENCAO DE ANVISA/VIGILANCIA SANITARIA/REGISTRO DO PRODUTO

A empresa, VERLUMA COMERCIO LTDA, estabelecida 8 RUA CARLOS GOMES N° 239 SALA 406 EDIF
ARACATUBA OFFICE CEP 16.010-310 BAIRRO: CENTRO CIDADE ARACATUBA, ESTADO DE SAO
PAULO, Inscrita no CNPJ. n.° 63.679.550/0001-07 e Inscri¢do Estadual n.° 177.693.001.111, por intermédio de
seu representante legal o Sr. Nilson Menezes Da Conceicao, portador da Carteira de Identidade 11.834.505-9
SSP/SP e do CPF n°. 899.845.958-20, DECLARA, para devido fins que é os produtos ofertados ndo se
enquadram nas determinacées contidas nas leis e resolucdes da ANVISA, sendo dispensada a manifestacao
daquele 6rgdo para a fabricagdo, importacdo, exportacdo, comercializacdo exposicdo a venda ou entrega ao
consumo, p pois 0s equipamentos ndo 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 a BALANCA NAO E PRODUTO CONSIDERADO PARA SAUDE
portanto ndo necessita de registro/cadastro. (Documentos anexos)

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, posto que € empresa de comercio de equipamentos de medi¢cdo e equipamentos / produtos
hospitalares (BALANCAS) e os produtos conforme acima demonstrado séo dispensados de registro no 6rgdo da
salde(ANVISA), tudo conforme disposto no art. 25, 1°., 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 N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 que Dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizag¢do de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas que também é
clara as empresas gque sdo obrigadas a possuirem AFE e conforme se comprova CERTIFICADO DE
LICENCIAMENTO INTEGRADO emitido pela JUCESP e Secretaria do Desenvolvimento Economico,
Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo e do Email recebido da ANVISA em anexo a empresa é desobrigada do
registro. (DOCUMENTOS ANEXOS, INCLUSIVE RESPOSTA DA ANVISA PARA A EMPRESA
ESCLARECENDO e CONFIRMANDO TAIS FATOS).

Os produtos (Balancas) SAO controlados pelo INMETRO (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA)
sendo que para fabricagdo a empresa fabricante necessita aprovagdo de modelo junto ao 6rgdo; Ainda, h& que se
ressaltar que a empresa respeita as normas do Ministério da Saude (Anvisa) e o fato da auséncia da obrigatoriedade
do registro nao afetara em nada a qualidade dos produtos e nem a seguran¢a 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, também NAO esta obrigada a possuir Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos Conforme disposto no art. 1°, caput e § 2° da Resolugdo n° 59 de 27 junho de 2000t da
ANVISA QUE E RESTRITO A PRODUTOS OBRIGADOS A CADASTRAMENTO NA ANVISA. (DOC.
ANEXO)

Por ser expressédo da verdade firmo o presente.

Aracgatuba, (SP), 02 de dezembro de 2025.
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