AVISO DE LICITACAO
MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL
Processo n° 39/2013
Pregéo Eletronico n°® 09/2013

OBJETO: Sistema de Registro de Precos para materiais de consumo diverso — medicamentos, para possiveis
aquisicOes pelo periodo de vigéncia da Ata, que é de um ano.

INICIO DE RECEBIMENTO DE PROPOSTAS:

Primeira Etapa: 15/08/2013, 08:00hs.
Segunda Etapa: 15/08/2013, 08:00hs.
Terceira Etapa: 15/08/2013, 08:00hs.
Quarta Etapa: 15/08/2013, 08:00hs.
LIMITE RECEBIMENTO DE PROPOSTAS:

Primeira Etapa: 27/08/2013, 09:00hs.
Segunda Etapa: 27/08/2013, 09:00hs.
Segunda Etapa: 27/08/2013, 09:00hs.
Segunda Etapa: 27/08/2013, 09:00hs.
ABERTURA DE PROPOSTAS:

Primeira Etapa: 27/08/2013, 10:00hs.

Segunda Etapa: 27/08/2213, 10:00hs.

Terceira Etapa: 27/08/2013, 10:00hs.

Quarta Etapa: 27/08/2013, 10:00hs.
SESSAO DE DISPUTA:

Primeira Etapa: 27/08/22013, 14:30hs.
Segunda Etapa: 27/08/2213, 14:30hs.
Quarta Etapa: 27/08/2013, 14:30hs.
Quarta Etapa: 27/08/2013, 14:30hs.

LOCAL: Municipio de Lavras do Sul no seguinte endereco eletrdnico: Www.pregaobanrisul.com.br

Edital e seus anexos disponivel ainda no site oficial do Municipio: www.lavrasdosul.rs.gov.br

REFERENCIA DE TEMPO: para todas as referéncias de tempo sera observado o horério de Brasilia (DF).
PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: MINIMO UM ANO
CRITERIO DE JULGAMENTO: MENOR PRECO POR LOTE
CONDICAO DE PAGAMENTO: A condigio expressa no edital.

Lavras do sul, 03 de junho de 2013.
Maria de Lourdes Teixeira Gongalves
e-mail: mltgon@hotmail.com

Pregoeira Oficial
Portaria 174/2013




PROCESSO 39/2013 SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS - P E n° 09/2013

Sistema de Registro de Precos para materiais de consumo diverso — medicamentos manutencdo da
farmécia bésica do municipio para possiveis aquisicdes durante o prazo de vigéncia da Ata, que é de um
ano.

O PREFEITO MUNICIPAL DE LAVRAS DO SUL, no uso de suas atribuigdes, TORNA PUBLICO,
para 0 conhecimento dos interessados, que encontra-se aberta Licitacdo na modalidade de Pregdo
(eletrénico) do tipo menor preco por lote, nos termos da Lei n® 10.520 de 17/07/2002 e do Decreto
Municipal n® 4960 de 07 DE Outubro de 2008 com aplicacdo subsidiaria da Lei Federal n° 8.666/93 e
suas alteracdes posteriores , para SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS - PARA MATERIAIS DE
CONSUMO DIVERSOS - POSSIVEIS AQUISICOES DE MEDICAMENTOS PARA
MANUTENCAO DAS NECESSIDADES DA FARMACIA BASICA DO MUNICIPIO PARA
POSSIVEIS AQUISICOES NOS EXERCICIOS DE 2013, conforme especificagdes descritas no Termo
de Referéncia (Anexo 1), o qual passa a ser parte integrante do presente Edital, devendo ser
observadas as seguintes disposicoes:

Anexo | — Termo de Referéncia e que se processara na modalidade PREGAO ELETRONICO, com o
critério de julgamento do tipo MENOR PRECO POR LOTE.

1. OBJETO:

1.1 - O objeto da presente licitacdo é a selecdo de propostas visando o Sistema de Registro de Precos de material
de consumo diverso — medicamentos para manutencao da farmécia basica do municipio para possiveis aquisicdes
pelo prazo de vigéncia da Ata, que é de um ano.

1.2 - Os produtos a serem registrados constam no ANEXO | deste edital, Termo de Referéncia, que faz parte
integrante do mesmo.

1.3 — As quantidades constantes no ANEXO | deste edital poderdo ndo ser adquiridas pelo Municipio. Se
adquiridas, serdo fornecidas pela (s) licitantes (s) vencedora (s), mediante emissdo de ordem de fornecimento
(empenho), de acordo com o disposto neste edital, podendo o fornecimento ser parcial ou total, de acordo
com as necessidades do Municipio.

2 - DO PRAZO DE VALIDADE DO REGISTRO DE PRECOS

2.1 — A validade dos precos registrados serd de 01 (um) ano, contados a partir da assinatura da Ata de
Registro de Precos..

3 - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS:

3.2 — Os recursos orcamentarios para fazer frente as despesas da presente licitacdo serdo indicados quando da
emissdo das Notas de Empenho.

3.3 — Rubricas:

0428 10.301.0213 - 2.082 3.3.90.32.00.00.00.00.0040 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0445 10.301.0213 - 2.085 3.3.90.32.00.00.00.00.4510 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0452 10.301.0213 — 2.091 3.3.90.32.00.00.00.00.4010 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0470 10.303.0213 — 2.084 3.3.90.32.00.00.00.00.4051 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0472 10.303.0213 — 2.084 3.3.90.32.00.00.00.00.4050 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0473 10.303.0213 — 2.087 3.3.90.32.00.00.00.00.4770 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0475 10.301.0213 — 2.094 3.3.90.32.00.00.00.00.4590 — Teto Financeiro SIA/SUS

0471 10303.0213 - 2.084 3.3.90.32.00.00.00.00.0040 — Assist. Farm. Basica

4. CONDICOES GERAIS PARA PARTICIPACAQO

Poderdo participar deste Pregdo as pessoas juridicas que estiverem cadastradas e habilitadas junto a Se¢do de
Cadastro da CELIC - Central de Licitacfes do Estado do Rio Grande do Sul e que atenderem a todas as
exigéncias, inclusive quanto a documentacado, conforme estabelecido neste edital.

5. CREDENCIAMENTO

5.1. O credenciamento dos Licitantes dar-se-a pelas atribui¢des de chave de identificacdo e de senha pessoal
e intransferivel para acesso ao sistema obtidos junto a Secdo de Cadastro da Central de Licitagdes do Estado
do Rio Grande do Sul — CELIC, de acordo com a Instrugdo Normativa n.® 002/2004 daquele érgao.

5.2. O credenciamento junto ao provedor do sistema (CELIC) implica a responsabilidade legal do Licitante
ou de seu representante legal e na presungdo de sua capacidade técnica para realizacdo das transacdes
inerentes ao Pregdo Eletronico.

5.3. O uso da senha de acesso pelo Licitante é de sua responsabilidade exclusiva, incluindo qualquer




transacdo efetuada diretamente ou por seu representante, ndo cabendo ao Municipio de Lavras do
Sul , a CELIC, a PROCERGS ou ao BANRISUL responsabilidade por eventuais danos causados por uso indevido da
senha, ainda que por terceiros.
5.4. A perda da senha ou quebra de sigilo deverdo ser comunicadas imediatamente a Secdo de Cadastro da CELIC e ao
Departamento de Licitages e Contratos do Municipio, para imediato bloqueio de acesso.
6. DOCUMENTACAO NECESSARIA
6.1 — Para fins de habilitacdo, o autor da melhor proposta devera encaminhar, original ou copia autenticada no prazo
maximo de 05 (cinco) dias Uteis a contar da sessdo do Pregdo os documentos relativos ao Contrato ou Estatuto Social da
empresa, cartdo do CNPJ, as Certiddes Negativas de Débitos do INSS, FGTS e Municipal da sede da empresa, Certidao
Negativa Trabalhista, Registro na ANVISA, Alvard Sanitario e AFE (Autorizacdo de Funcionamento), conforme
interpretacdo do Art.2° da Lei Federal n°6.360/76, Certiddo Negativa de Faléncias e Concordata,Certiddo Negativa
Conjunta da Unido, Certiddo Negativa de Débito Estadual.
6.2. Os documentos solicitados deverdo ser apresentados em cOpia autenticada por cartério competente, por servidor da
Administracdo Municipal, publicagdo em 6rgdo da Imprensa Oficial ou com original para que se proceda a
autenticacao.
6.3. DECLARACAO da proponente de que ndo pesa contra si declaracdo de INIDONEIDADE expedida por 6rgéo da
ADMINISTRACAO PUBLICA de qualquer esfera, conforme modelo (anexo II).
6.4. Declaragdo de que cumpre o disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituicdo Federal, conforme modelo
(anexo 1I).
6.5 A Empresa que pretender se utilizar dos beneficios previstos no Art. 42 a 45 da Lei Complementar 123 de 14 de
Dezembro de 2006, deverd apresentar juntamente com o CREDENCIAMENTO, declaracdo firmada por
contador, de gue se enquadra como microempresa ou empresa de pequeno porte, além de todos 0s documentos
previstos no item 6.1 deste Edital.
7. PROPOSTA
7.1. A licitante sera responsavel por todas as transacdes que forem efetuadas em seu nome no sistema eletronico,
assumindo como firmes e verdadeiras a sua proposta e lances.
7.2. Incumbird a licitante acompanhar as operagdes no sistema eletrénico durante a sessdo publica do Pregdo, ficando
responsavel pelo 6nus decorrente da perda de negdcios diante de inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo
sistema ou de sua desconexao.
7.3. A Proposta de Preco devera consignar expressamente, os valores unitarios e totais dos bens, em moeda nacional.
Nos precos deverdo estar contempladas quaisquer vantagens, abatimentos, impostos, taxas e contribuigdes sociais,
eventuais fretes obrigacOes trabalhistas, previdencidrias, fiscais e comerciais, que eventualmente incidam sobre a
operagdo ou, ainda, toda e qualquer despesa que venha a incidir sobre o preco do bem.
7.4. O valor unitario do lote serd considerado para a fase de lances.
7.5. Cronograma com o prazo de entrega dos bens, se houver.
7.6. A validade da proposta sera de, no minimo, 01 (um) ano, contados a partir da data da sessédo publica do Pregdo.
7.7. As propostas deverdo atender integralmente o Termo de Referéncia (Anexo 1) deste Edital.

7.8. Serdo considerados, para fins de julgamento, os valores constantes nos pregos unitarios ofertados até, no
maximo, duas casas decimais apds a virgula, conforme Sistema Monetério Nacional.
7.9. Prazo de entrega conforme o especificado no Termo de Referéncia.
7.10. Nao serdo aceitos precos totais com mais de dois digitos ap6s a virgula, sendo a proposta desclassificada quanto
ao respectivo item.
8. PROCEDIMENTO LICITATORIO
8.1. No dia e hora indicados no preambulo deste Edital, o Pregoeiro abrird a sessdo publica, com a divulgacdo das
propostas de preco recebidas, as quais devem estar em perfeita consonancia com o Termo de Referéncia - Anexo I,
deste Edital.
8.2. Incumbird aos Licitantes 0 acompanhamento das operages no sistema eletrénico durante a sessdo publica do
Pregdo e a responsabilidade pelos dnus decorrentes da perda de negocios pela inobservancia das mensagens emitidas
pelo sistema ou em razdo de desconexao.
8.3. Os Licitantes deverdo manter a impessoalidade, ndo se identificando, sob pena de serem excluidos do certame pelo
Pregoeiro.
8.4 Sera considerada aceitavel a proposta que:
a) atenda a todos os termos deste Edital;
b) contenha preco compativel com os praticados no mercado.
Paragrafo Unico. Constatada a existéncia de proposta(s) inexeqiiivel (eis) o Pregoeiro excluira o Licitante da etapa de




lances.

8.5. Aberta a etapa competitiva, os Licitantes poderdo encaminhar lance exclusivamente por meio do
provedor eletrénico.
8.6. Os Licitantes poderdo, durante o horario fixado para recebimento de lances, oferecerem lances
sucessivos, com valores inferiores ao Gltimo lance registrado no sistema.
8.7. Nao serdo aceitos dois ou mais lances do mesmo valor, prevalecendo o lance recebido e registrado em
primeiro lugar pelo provedor.
8.8. Durante a sessdo publica, os Licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor lance
registrado que tenha sido apresentado pelos demais Licitantes, sendo vedada a identificacdo do detentor do
lance, conforme item 9.3 supracitado.
8.9. A etapa de lances sera encerrada mediante aviso de fechamento iminente dos lances, emitido pelo
sistema eletronico, apds o que transcorrerd o periodo de tempo de até 30 (trinta) minutos, aleatoriamente
determinado também pelo sistema eletronico, findo o qual serd automaticamente encerrada a recepcdo de
lances.
Paragrafo Unico. A sessdo plblica do Pregéo so estara concluida apos declarados os vencedores do certame e
encerrado o prazo para manifestagdo de intencdo de interposicdo de recurso, cabendo aos Licitantes
manterem-se conectados ao sistema até o final desta etapa.
8.10. O pregoeiro podera encaminhar, pelo sistema eletrdnico, contraproposta diretamente ao Licitante que
tenha apresentado o menor lance, para que seja obtido preco melhor e assim decidir sobre sua aceitacéo.
8.11. Em havendo desconexao entre o Pregoeiro e 0s demais Licitantes por tempo superior a dez minutos, a
sessdo publica sera suspensa e tera reinicio somente apds comunicacdo expressa aos participantes.
8.12. Quando houver desconexdo com o Pregoeiro no decorrer da etapa de lances e o sistema permanecer
acessivel aos Licitantes para recep¢do dos lances, quando possivel a retomada do certame pelo Pregoeiro os
atos até entdo praticados serdo considerados validos.
8.13. O Pregoeiro podera suspender, cancelar ou reabrir a sessdo publica a qualquer momento.
8.14. O Pregoeiro anunciara o Licitante de melhor lance, imediatamente apds o encerramento da etapa de
lances da sessdo publica ou, quando for o caso, ap6s negociacdo e decisdo acerca da aceitacdo do lance de
menor valor.
8.15. O Licitante detentor do melhor lance devera encaminhar, no prazo de até 5 (cinco dias) Uteis, a
Equipe de Apoio do Pregoeiro na Prefeitura Municipal de Lavras do Sul, R. Cel. Meza, 373 — centro — CEP
97390-000 a documentacdo relacionada no item 06 (seis).
8.16. O Licitante devera encaminhar os originais da documentagdo, bem como da proposta, devidamente
assinada pelo representante legal, no seguinte endereco:

PREFEITURA MUNICIPAL DE L avras do Sul

Setor de LicitacBes

AJ/C Pregoeiro
Processo 39/2013 - PE - 09/2013

Rua Coronel Mesa 373 Centro CEP 97390-000
Lavras do Sul RS

8.17. Em sendo habilitado, o Licitante sera considerado vencedor.
8.18. A proposta final, com o valor do lance aceito no Pregdo, também podera ser anexada ao Sistema
Eletronico do Banrisul, em campo proprio.
9- PRAZO E FORMA PARA A ENTREGA:

9.1 - Os itens ora licitados deverdo ser entregues 05 (cinco) dias Uteis imediatamente apos a solicitacdo
da Secretaria competente, CONFORME SUA NECESSIDADE.
10. CONDICOES DE PAGAMENTO
10.1. Os pagamentos serdo efetuados por esta Prefeitura Municipal em até 5 (cinco) dias Gteis apds a
apresentacdo da Nota Fiscal/ Fatura.
10.2 A forma de pagamento do Municipio de Lavras do Sul é por empenho, com depésito em conta
devidamente identificada pelo fornecedor em sua proposta.




10.3. Somente serdo pagos os valores correspondentes aos bens/servicos efetivamente entregues/realizados e
atestados, mediante aposicdo de assinatura do servidor responsavel pela

fiscalizacdo do Processo e futuros contratos, neste caso a servidora DENISE LA-ROCA DE CARVALHO-
responsavel pelo atendimento da farmacia e cumprimento das normas do Edital e da Ata de Registro de
Precos.

10.4. O Municipio podera proceder a retencdo do INSS, ISS e IRRF, quando for o caso, nos termos da
legislacdo em vigor, devendo, para tanto, a licitante vencedora discriminar na NOTA FISCAL/FATURA o
valor correspondente aos referidos tributos.

11 - DO REAJUSTE E DA ATUALIZACAO DOS PRECOS

11.1 — Néo havera reajuste de precos durante a vigéncia do Registro de Precos de que trata o presente Edital.
11.2 — Havendo alteracdo de precos dos materiais, géneros ou bens tabelados por 6rgédos oficiais competentes
ou nos casos de incidéncia de novos impostos ou taxas ou de alteracdo das aliquotas dos ja existentes, os
pregos registrados poderdo ser atualizados de conformidade com as modificacGes ocorridas, conforme dispde
o0 art.65,11 “D”, da Lei 8.666/93 e alteracGes em vigor.

11.2.1 — Na hipdtese prevista acima, devera ser mantida a diferenca apurada entre o preco originalmente
constante na proposta original e objeto do registro e o preco da tabela da época.

11.3 — O beneficiario do registro podera solicitar a atualizagcdo dos precos vigentes, através de solicitacdo
formal ao Municipio, desde que acompanhado de documentos que comprovem a procedéncia do pedido, tais
como: notas fiscais de aquisicdo dos produtos, matérias-primas, componentes ou de outros documentos, que
serdo analisados e julgados pelo Municipio.

11.4 — Independentemente da solicitacdo de que trata o item 12.2, a Administracdo poderd, na vigéncia do
registro, solicitar a reducdo dos precos registrados, garantida a prévia defesa do beneficiario do registro, e de
conformidade com os parametros de pesquisa de mercado realizada ou quando as alteragBes conjunturais
provocarem a redugdo dos precos praticados no mercado nacional e/ou internacional, sendo que 0 novo prego
fixado sera valido a partir da sua publicagdo na imprensa oficial do Municipio.

11.5 — O preco alterado ndo podera ser superior ao praticado no mercado.

12 - DAS PENALIDADES

12.1 — O preco registrado podera ser suspenso ou cancelado pelo prazo de 01 (um) ano, facultado a defesa
prévia do interessado, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, nos seguintes casos:

12.1.1 — Pela Administracdo, quando:

a) o fornecedor ndo cumprir as exigéncias do instrumento convocatério que deu origem ao registro de
precos;

b) o fornecedor ndo formalizar contrato decorrente do registro de pregos ou ndo tenha retirado o instrumento
equivalente no prazo estabelecido, se a Administracdo ndo aceitar a sua justificativa;

c) o fornecedor der causa a rescisdo administrativa de contrato decorrente do registro de precos;

d) em qualquer das hipdteses de inexecucdo total ou parcial do contrato ou instrumento equivalente
decorrente do registro de precos;

€) 0S precos registrados se apresentarem superiores aos praticados pelo mercado;

f) por razdes de interesse publico, devidamente fundamentadas.

12.1.2 — Pelo fornecedor, quando, mediante solicitagdo por escrito, comprovar estar impossibilitado de
cumprir as exigéncias do instrumento convocatdrio que deu origem ao registro de precos.

12.2 — A comunicacdo do cancelamento ou da suspenséo do preco registrado, nos casos previstos no subitem
12.1.1 sera feita por correspondéncia com aviso de recebimento (AR), juntando-se comprovante aos autos
gue deram origem ao registro de precos.

12.3 — No caso de ser ignorado, incerto ou inacessivel o lugar do fornecedor, a comunicacéao sera feita por
publicacdo na Imprensa Oficial do Municipio, considerando-se cancelado ou suspenso 0 preco registrado a
partir da publicagéo.

12.4 — A solicitacdo do fornecedor para cancelamento de prec¢o registrado somente o eximira da obrigacédo de
contratar com a Administracdo, se apresentada com antecedéncia de 30 (trinta) dias da data da convocagdo
para firmar contrato de fornecimento pelos pregos registrados, facultada a Administracdo a aplicacdo das



penalidades previstas no instrumento convocatdrio, caso ndo aceitas as razes do pedido.

12.5 — Se por culpa do fornecedor, quando do recebimento da ordem de fornecimento (empenho), houver
atraso superior a dez dias Gteis na entrega do(s) produto(s), garantida a defesa prévia, sofrera ele as seguintes
penalidades:

12.5.1 - Por atraso superior a 05 (cinco) dias da entrega do objeto, fica o fornecedor sujeito a multa de meio
(172%) por cento por dia de atraso, incidente sobre o valor total da Nota de Empenho a ser calculado desde
décimo primeiro dia de atraso até o efetivo cumprimento da obrigacéo, limitado a trinta dias;

12.5.2 — Transcorridos 30 (trinta) dias do prazo de entrega estabelecido na Nota de Empenho, serd
considerado rescindido o Contrato, cancelado o Registro de Pregos e aplicado a multa de 15%(quinze por
cento) por inexecucdo total, calculada sobre o valor da contratacao;

12.5.3 — A penalidade pecuniaria prevista nesta clausula sera calculada sobre o valor contratado e descontada
dos pagamentos eventualmente devidos pela Administracdo ou pode ser inscrita, para cobranga como divida
ativa do Municipio, na forma da Lei.

12.5.4 As penalidades pecuniarias serdo aplicadas sem prejuizo das demais sangdes, administrativas ou
penais, previstas na Lei Federal 8.666/93, com as alteracGes nela introduzidas pela Lei Federal 8.883/94.
12.5.5 A ocorréncia das hipéteses previstas nos subitens 12.1.2 e 12.1.3 desta Clausula, além da aplicagéo da
multa poderdo ser aplicadas sancGes previstas nos incisos Il e 1V do artigo 87, da Lei 8666/93, conforme
segue:

12.5.6 Suspensdo de participar de licitacdo e impedimento de contratar com a Administracéo pelo prazo de 1
(um) ano no caso de inexecucdo parcial do contrato;

12.5.7 Suspensdo de participar de licitacdo e impedimento de contratar com a Administracéo pelo prazo de 2
(dois) anos no caso de inexecugdo total do contrato;

12.5.8 Declaracéo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragdo publica enquanto perdurarem
os motivos de determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo apds o ressarcimento da
Administracdo dos prejuizos resultantes da inexecucédo parcial ou total do Contrato.

13 - DAS DISPOSICOES GERAIS

13.1 - A existéncia de pregos registrados ndo obriga a Administracdo a firmar as contratacdes que dele
poderdo advir, ficando-lhe facultada a utilizacdo de outros meios, respeitada a legislacdo relativa as
licitagdes, sendo assegurado ao beneficiario do registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de
condices.

13.2 - A Ata de Registro de Precos, durante a sua vigéncia, podera ser utilizada por qualquer 6rgao da
Administracdo Municipal e/ou entidade que ndo tenha participado do certame licitatério, mediante prévia
consulta ao 6rgdo gerenciador, desde que devidamente comprovada a vantagem.

13.3 - Os o6rgdos e/ou entidades que ndo participarem do registro de precos, quando desejarem fazer uso da
Ata de Registro de Precos, deverdo manifestar seu interesse junto ao drgdo gerenciador da Ata, para que este
indique os possiveis fornecedores e respectivos precos a serem praticados, obedecida a ordem de
classificacao.

13.4 - Caberad ao fornecedor beneficiario da Ata de Registro de Precos, observadas as condi¢Bes nela
estabelecidas, optar pela aceitacdo ou ndo do fornecimento, independentemente dos quantitativos registrados
em Ata, desde que este fornecimento ndo prejudique as obrigagdes assumidas.

13.5 - A ndo utilizacdo do registro de precos sera admitida no interesse da Administracao e nos casos em que
as aquisicOes se revelarem antiecondmicas ou naquelas em que se verificarem irregularidades que possam
levar ao cancelamento do registro de precos.

13.6 - A ata de Registro de Precos podera sofrer alteracdes, obedecidas as disposi¢des contidas no artigo 65
da Lei n° 8.666/93 e alteragdes.

13.7 - Quando o0s precos registrados se apresentarem superiores aos praticados pelo mercado, o 6rgao
gerenciador devera:

a) convocar o fornecedor, visando a negociacdo para reducdo de precos e sua adequacdo ao praticado no
mercado;




b) frustrada a negociacdo, o fornecedor sera liberado do compromisso assumido; e

c) convocar os demais fornecedores, visando a igual oportunidade de negociacéo.

13.8 - N&o havendo éxito nas negociagdes, 0 6rgdo gerenciador devera proceder a revogacdo da Ata de
Registro de Pregos, adotando as medidas cabiveis para obtencdo da contratacdo mais vantajosa.

13.9 - Aplicam-se aos contratos decorrentes do registro de pregos o disposto no Capitulo Il e aos
participantes do procedimento do registro de precos ou contratados o disposto no Capitulo IV, ambos da Lei
n.° 8.666/93 e suas alteracbes, no que couber.

14. RECURSOS ADMINISTRATIVOS

14.1. Decaira do direito de impugnacdo dos termos do Edital de Pregdo aquele que ndo se manifestar em até
02 (dois) dias Uteis anteriores a data prevista para a abertura da sessdo do Pregdo, apontado as falhas e
irregularidades que o viciaram.

14.2. Dos demais atos relacionados com o Pregdo, ao final da sessdo publica, qualquer Licitante podera
manifestar imediatamente a intencdo de recorrer, expondo a sintese de suas razdes, em formulario eletrénico
especifico, quando lhe sera concedido o prazo de 03 (trés) dias Uteis para apresentacdo das razGes do recurso,
ficando os demais Licitantes desde logo intimados para apresentar contra-razdes em igual nimero de dias,
que comegarao a correr do término do prazo do recorrente.

14.3. A falta de manifestacdo, conforme acima especificado, importara a decadéncia do direito de recurso e a
adjudicacéo, pelo Pregoeiro, do objeto ao vencedor.

14.4. Nao serdo aceitos como recursos as alegacdes que nao se relacionem as razdes indicadas pelo Licitante
recorrente na sessao publica.

14.5. O recurso contra decisdo do pregoeiro terd efeito suspensivo, e o seu acolhimento importara a
invalidagdo apenas dos atos insuscetiveis de aproveitamento.

14.6. Os autos deste Processo permanecerdo franqueados aos interessados, junto ao Setor de Compras e
Licitagdo na Prefeitura Municipal de Lavras do Sul-RS na Rua Coronel Mesa 373 Centro CEP 97390-000
14.7. A apresentacdo de impugnacdo ou recurso, apds o prazo estipulado no subitem anterior, recebera
tratamento de mera informacao.

15. DISPOSICOES GERAIS:

15.1. As duvidas de ordem técnica, bem como aquelas decorrentes de interpretacdo do Edital deverdo ser
dirigidas por escrito ao Pregoeiro, através do e-mail comlic@lavrasdosul.rs.gov.br com antecedéncia
minima de 02 (dois) dias da data marcada para a abertura da sesséo publica.

15.2. Os questionamentos recebidos e as respectivas respostas, encontrar-se-ao a disposicao dos interessados
no site: www.pregaoonlinebanrisul.com.br e/ou no site: www.lavrasdosul.rs.gov.br

15.3. Nenhuma indenizacdo sera devida ao Licitante pela apresentacdo de documentagéo ou proposta relativa
a esta Licitagdo.

15.4. Os Licitantes sdo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das informagdes e dos documentos
apresentados.

15.5. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais, ndo importara o afastamento do Licitante,
desde que, seja possivel a afericdo da sua qualificacdo e a exata compreensao da sua proposta.

15.6. As normas que disciplinam este Pregdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliacdo da disputa
entre os Licitantes, desde que, ndo comprometam o interesse da Administracéo, a finalidade e a seguranca da
contratacao.

15.7. As decis0es referentes a este processo licitatorio poderdo ser comunicadas aos Licitantes por qualquer
meio de comunicacdo que comprove o recebimento.

15.8. E facultado ao Pregoeiro, ou a autoridade a ele superior, em qualquer fase da licitagdo, promover
diligéncias com vistas a esclarecer ou a complementar a instrugdo do processo.

15.9. Havendo alguma restrigdo na comprovacdo da regularidade fiscal da Microempresa ou Empresa de
Pequeno Porte estas ndo serdo inabilitadas, podendo participar do certame licitatdrio.

16.9.1. Antes da adjudicacdo do lote a vencedora, sendo ela Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte,




sera verificada sua regularidade fiscal.
15.9.2. Havendo alguma restrigcdo na regularidade fiscal sera aberto prazo de 02 (dois) dias Uteis, a

contar do momento em que o proponente for declarado vencedor do certame, para apresentar a
regularizacdo da restricdo. Este prazo poderd ser prorrogado, por igual periodo, a critério da
Administracéo.

15.9.3. A ndo regularizacdo da documentacdo no prazo previsto do item 15.9.2 implicard em
decadéncia ao direito a contratacdo, sendo facultado & Administragdo convocar os licitantes
remanescentes na ordem de classificacdo para a adjudicacdo do objeto, assinatura do contrato
(quando for o caso) ou revogar a licitacdo, sem prejuizo das san¢Oes previstas no art. 81 da Lei
8.666/93.

15.10. A participagéo nesta licitagdo implica aceitacdo de todos os termos deste Edital.

15.11. O Municipio de LAVRAS DO SUL adjudicard o objeto desta Licitagdo a um ou mais
Proponentes, reservando-se, entretanto, o direito de contratar parcialmente o objeto, sem que
advenha disto, direito a qualquer reivindica¢do ou indenizacdo.

15.12. A apresentacdo da proposta serd a evidéncia de que o Licitante examinou e aceitou
completamente as normas desta Licitacdo, e que obteve da PMLS todos os esclarecimentos
satisfatorios a sua confec¢éo, inclusive referente as normas, instrucdes e regulamentos necessarios.
15.13. Critério de desempate: Ressalvadas as demais hipOteses previstas expressamente em lei e
neste Edital, como critério de desempate final serd adotado o SORTEIO PUBLICO, na forma
estatuida no Art. 45, 8 2° da Lei Federal 8.666/93 e suas alteracdes posteriores, em data e horério a
ser definido pela Administragéo, inclusive podendo ser realizada na mesma sessdo de julgamento
das propostas, caso presentes os licitantes que apresentaram a proposta mais vantajosa a
administragéo e que deram ensejo a adogéo de tal medida.

15.14. Fazem parte integrante deste edital o0 Termo de Referéncia — Anexo |, a Declaragéo de
Inidoneidade — Anexo 11, a Declaragdo que ndo emprega menor — Anexo Il e a Minuta de Ata
de Registro de Pregos — Anexo V.

Lavras do Sul.................... [0 [, 2013.

Maria de Lourdes Teixeira Gongalves
Pregoeiro Oficial
Port. 174/2013



Inicio da Sesséo de Disputa: 27/08/2013, as 14:30hs.

PROCESSO 39/2013

PREGAO ELETRONICO n° 09/2013

ANEXO |

TERMO DE REFERENCIA

Local: Municipio de LAVRAS DO SUL, pelo endereco eletrénico: www.pregaoonlinebanrisul

1.

Objeto: Registro de Pregos — Sistema de Registro de Precos para materiais —

medicamentos para manutencdo das atividades da assisténcia farmacéutica basica do municipio
conforme relagdo em anexo, para possiveis aquisicoes pelo prazo de vigéncia da ata que é de um

ano.

Especificacdes e Quantidades:

DESCRIGAO UNID QUANT Valor estimado
ITEM
01 ACIDO ACETIL SALICILICO 100 COMP 130.000 0,01
MG
02 ACIDO ACETIL SALICILICO 500 COMP 50.000 0,02
MG
03 ACIDO FOLICO 5 MG COMP 9.000 0,01
04 ACIDO FOLICO SOL ORAL FRSC 2.000 0,90
0,2MG/ML
05 ACIDO VALPROICO 250 MG COMP 25.000 0,30
06 ACIDO VALPROICO 500 MG COMP 20.000 0,55
07 ALENDRONATO SODICO 10 MG |COMP 8.000 0,09
08 ALENDRONATO SODICO 70 MG |COMP 800 0,36
09 AMODIPINO 5 MG COMP 9.000 0,01
10 AMODIPINO 10 MG COMP 9.000 0,03
11 ATENOLOL 50 MG COMP 140.000 0,01
12 ATENOLOL 100 MG COMP 90.000 0,02
13 ALOPURINOL 100 MG COMP 4.000 0,35
14 ALOPURINOL 300 MG COMP 9.000 0,07
15 AMIODARONA 200 MG COMP 10.000 0,07
16 AMITRIPTILINA 25 MG COMP 34.000 0,12
17 AMOXACILINA 500 MG CAPS 40.000 0,06




18 AMOXACILINA SUSP ORAL 250 [FRSC 3.000 0,99
MG/5ML/60ML

19 AMOXACILINA + FRSC 3.000 6,00
CLAVULONATO DE POTASSIO
SUSP ORAL 50 MG +12,5MG/ML

20 AZITROMICINA 500 MG COMP 7.000 0,25

21 AZITROMICINA PO PARA FRSC 2.000 3,99
SUSPENSAO ORAL 40 MG/ML

22 BENZILP. BENZAT PO SOL INJ |AMP 2.000 1,46
1.200.000 Ul C/ DILUENTE

23 BENZILP. BENZAT PO SOL INJ |AMP 2.000 1,25
600.000 UI C/ DILUENTE

24 BENZ. PROC. POTAS.POSOL | AMP 9.000 0,54
INJ 400.000 Ul C/ DILUENTE

25 BIPERIDENO 2 MG COMP 12.000 0,02

26 BIPERIDENO 4 MG COMP 4.000 0,07

27 BIPERIDENO INJ AMP 1.000 1,36

28 BECLOMETASONA FRSC 50 18,99
DIPROPIATO SOL INAL OU
AEROSOL 50 UG/DOSE

29 BECLOMETASONA FRSC 50 24,55
DIPROPIATO SOL INAL OU
AEROSOL 250 UG/DOSE

30 BROMETO DE IPRATROPIO SOL [FRSC 34 0,50
INAL 0,25MG/ML

31 BROMETO DE IPRATROPIO FRSC 100 25,00
AEROSOL ORAL 0,02 MG/DOSE

32 BUDESONIDA AEROSOL FRSC 100 25,00
NASAL 50 MCG

33 CAPTOPRIL 50 MG COMP 350.000 0,02

34 CAPTOPRIL 25 MG COMP 800.000 0,01

35 CARBAMAZEPINA 200 MG COMP 44.000 0,04

36 CARBAMAZEPINA SOL ORAL |FRSC 80 5,70
20 MG/ML

37 CARBONATO DE CALCIO 500 |COMP 46.000 0,02

MG




38 CARBONATO DE LITIO 300 MG [COMP 60.000 0,10

39 CEFALEXINA 500 MG COMP 60.000 0,14

40 CEFALEXINA SUSP ORAL 250 |[FRSC 3.000 3,50
MG/5 ML/60 ML

41 CETOCONAZOL 200 MG COMP 12.000 0,06

42 CIPROFLOXACINA 500 MG COMP 9.000 0,09

43 CLORPROMAZINA 100 MG COMP 90.000 0,06

44 CLORPROMAZINA 25 MG COMP 3.000 0,04

45 CLORPROMAZINA SOL ORAL [FRSC 500 2,20
40 MG/ML

46 CLORETO DE SODIO+ FRSC 900 0,38
BENZALCONIO SOL NASAL
9%+0,1% FRS 30 ML

47 CODEINA + PARACETAMOL 30 COMP 10.000 0,38
MG + 500 MG

48 COMPLEXO B COMP 5.000 0,04

49 DEXAMETASONA CREME 0,1% |BISN 10.000 0,34
10G

50 DEXCLORFENIRAMINA COMP 10.000 0,02
MALEATO 2 MG

o1 DEXCLORFENIRAMINA FRSC 10.000 0,65
MALEATO SOL ORAL 0,4AMG/ML

52 DIPIRONA SODICA SOL ORAL FRSC 8.000 0,34
500 MG/ML

53 DIAZEPAN 10 MG COMP 80.000 0,02

54 DIAZEPAN 5 MG COMP 50.000 0,02

55 DIGOXINA 0,25 MG COMP 12.000 0,03

56 DISSULFIRAN 250 MG COMP 10.000 0,29

57 DOXICICLINA 100 MG COMP 2.000 0,07

58 ENALAPRIL MALEATO 20 MG | COMP 90.000 0,02

59 ESPIRONOLACTONA 25 MG COMP 15.000 0,09

60 ESTRIOL CREME VAGINAL BISN 500 7,98

61 ESTROGENIOS CONJUGADOS |COMP 9.000 0,22

0,625 MG




62 ESTROGENIOS CONJUGADOS BISN 500 6,15
CREME 0,625 MG bisn. 25 ¢

63 FLUOXETINA CLORIDRATO 20 |COMP 46.000 0,03
MG

64 FENITOINA 5% AMP 200 0,45

65 FENITOINA 100 MG COMP 10.000 0,07

66 FENOBARBITAL 100 MG COMP 10.000 0,02

67 FENOBARBITAL SOL ORAL FRSC 3.000 1,20
40MG/ML GOTAS

68 FENOTEROL SOL INAL 5 FRSC 90 1,97
MG/ML FRSC 30 ML

69 FUROSEMIDA 40 MG COMP 90.000 0,02

70 GENTAMICINA SOL FRSC 10 8,77
OFTALMICA 0,3% GOTAS

71 GLIBENCLAMIDA 5 MG COMP 100.000 0,01

72 HALDOL DECANOATO SOL INJ AMP 3.000 2,13

73 HALOPERIDOL 5 MG COMP 90.000 0,05

74 HIDROCLOROTIAZIDA 50 MG COMP 20.000 0,02

75 HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG COMP 60.000 0,01

76 HIDROX. ALUMINIO+ FRSC 9.000 0,78
MAGNESIO SUSP ORAL
35,6+37MG/ML

77 HIOSCINA 10 MG COMP 30.000 0,13

78 IBUPROFENO 300 MG COMP 100.000 0,04

79 IBUPROFENO 600 MG COMP 90.000 0,05

80 IBUPROFENO SUSP ORAL 20  |[FRSC 10.000 1,60
MG/ML

81 IMIPRAMINA CLORIDRATO 10 \COMP 4.000 0,09
MG

82 IMIPRAMINA CLORIDRATO 25 |COMP 90.000 0,03
MG

83 ISOSSORBIDA DINITRATO 20 COMP 90.000 0,19
MG

84 ISOSSORBIDA DINITRATO 40 |COMP 30.000 0,03

MG




85 ISOSSORBIDA DINITRATO COMP 9.000 0,03
SUBLINGUAL 5 MG

86 ISOSSORBIDA DINITRATO 10 |COMP 100.000 0,02
MG

87 LEVODOPA 250 MG+ COMP 500 0,76
CARBIDOPA 25 MG

88 LOSARTANA POTASSICA 50 MGCOMP 190.000 0,04

89 LEVOMEPROMAZINA 100 MG |COMP 90.000 0,38

90 LEVOTIROXINA 100MCG COMP 6.000 0,14

91 LEVOTIROXINA SODICA 25 COMP 3.000 0,09
MCG

92 LEVOTIROXINA SODICA 50 COMP 3.000 0,10
MCG

93 LORATADINA 10 MG COMP 9.000 0,03

94 LORATADINA SOL ORAL 5 FRSC 1.000 0,96
MG/5 ML VD 100ML

95 MEBENDAZOL 100 MG COMP 9.000 0,02

96 MEBENDAZOL SUSP ORAL FRSC 4.000 0,36
20MG/ ML 30 ML

97 MEDROXIPROGESTERONA 2,5 |COMP 6.000 0,30
MG

98 METFORMINA 850 MG COMP 200.000 0,04

99 METILDOPA 500 MG COMP 120.000 0,11

100 METILDOPA 250 MG COMP 180.000 0,05

101 METOCLOPRAMIDA 10 MG COMP 7.000 0,02

102 METOCLOPRAMIDA SOL ORAL |[FRSC 6.000 0,23
4 MG/ML FRSC 10 ML

103 METOPROLOL TARTARATO 100/COMP 12.000 0,30
MG

104 METRONIDAZOL SOL 100 ML  |[FRSC 6.000 1,02

105 METRONIDAZOL 250 MG COMP 7.000 0,03

106 METRONIDAZOL 500 MG COMP 10.000 0,10

107 METRONIDAZOL CREME BISN 1.000 0,99
VAGINAL 5% TB 50 G

108 MICONAZOL CREME VAGINAL |BISN 500 1,10




2% TB80G

109 |NEOMICINA+BACITRACINA  BISN 12.000 0,52
POM 5 MG+250UI/G TB 10 GR

110  INIFEDIPINA 10 MG COMP 13.000 0,02

111  INIMODIPINA 30 MG COMP 60.000 0,06

112  INISTATINA CREME VAG BISN 10.000 1,18
100.000U1

113  |NISTATINA SOL ORAL 100.000 |FRSC 6.000 1,00
UI/ML VD 50 ML

114 |OMEPRAZOL 20 MG COMP 190.000 0,03

115 |PARACETAMOL 500 MG COMP 55.000 0,02

116 |PARACETAMOL SOL ORAL FRSC 10.000 0,32
200MG/ML FR 15 ML

117 PERMANGANATO DE COMP 1.000 0,25
POTASSIO 100 MG

118  PERMETRINA LOCAO 5%/ML  |FRSC 20.000 0,95
FR 60 ML

119 |PREDNISOLONA SOL ORAL 15 [FRSC 1.000 2,49
MG/5 ML/60 ML

120  PREDNISONA 20 MG COMP 80.000 0,02

121  |PREDNISONA 5 MG COMP 60.000 0,02

122 |PROMETAZINA 25 MG COMP 80.000 0,02

123 PROMETAZINA CLORIDRATO |AMP 600 141
SOL INJ25MG/ML

124  |PROPRANOLOL 40 MG COMP 180.000 0,01

125  |RANITIDINA CLORIDRATO 150 COMP 160.000 0,03
MG

126  |RETINOL + CALCIFEROL ( VIT |FRSC 300 1,50
A+D) SOL ORAL GTS1.000

127  SAIS P/ REIDRATACAO ORAL |ENVEL 3.000 0,22
ENV 27,9 GR

128  |SALBUTAMOL 4 MG COMP 3.000 0,27

129 |SALBUTAMOL SOL ORAL 2 FRSC 6.000 0,78
MG/5 ML/100ML

130  |SINVASTATINA 10 MG COMP 15.000 0,03




131 SINVASTATINA 20 MG COMP 250.000 0,04

132 SINVASTATINA 40 MG COMP 120.000 0,07

133 SORO FISIOLOGICO 0,9% 500  |FRSC 300 3,29
ML

134 SORO FISIOLOGICO 0,9% 250  |FRSC 4.000 0,26
ML

135 SULFAM. + TRIMETROPINA 400 COMP 30.000 0,04
MG+ 80 MG

136 SULFAM. + TRIMET. SUSP FRSC 4.000 0,67
ORAL 40MG+8MG/5ML

137 SULFATO FERROSO 40 MG COMP 6.000 0,03

138 SULFATO FERROSO SOL ORAL [FRSC 600 0,38
25 MG/ML GTS

139 SULFATO FERROSO XAROPE |FRSC 600 6,15

140 TIMOLOL MALEATO COLIRIO |FRSC 70 6,26
0,25%

141 TIMOLOL MALEATO COLIRIO |FRSC 70 1,64
0,5% 5 ML

142 VALPROATO DE SODIO 250 MG/FRSC 700 2,00
5 ML/ 100 ML

143 VERAPAMIL 80 MG COMP 150.000 0,04

144 CIMETIDINA 200 MG COMP 10.000 0,06

145 ATENOLOL 25 MG COMP 60.000 0,06

146 NEULEPTIL 1 MG/ML FRSC 70 6,90

147 CLORPROMAZINA 25 MG COMP 25.000 0,05

148 AZITROMICINA 500 MG COMP 9.000 0,25

149 SERINGA TIPO INSULINA 1 ML [UN 60.000 0,16
C/ AGULHA CALIBRE 0,33MM
,COMPRIMENTO 12,7 MM

150 FITAS PARA GLICEMIA CX 900 19,50
ACOMPANHADAS DE 30
APARELHOS CX COM 50 UN

151 MESILATO DE CODERGOCRINAFRSC 50 15,00

1 MG/ML (HYDERGINE)




152  [FUROSEMIDA 40 MG+CLORETO|COMP 800 0,63
DE POTASSIO 100 MG

153 VARFARINA SODICA 1 MG COMP 5.000 0,10

154 VARFARINA SODICA 5 MG COMP 5.000 0,12

2. Justificativa: Necessita-se registrar precos de materiais de consumo diverso — medicamentos e
material ambulatorial e odontoldgico, para agilizar o processo de compras, sendo que, com 0S
precos registrados, ndo hd necessidade de licitagdo na ocasido da compra propriamente dita,
tornando-se mais facil manter os estoques atualizados, de acordo com as necessidades da demanda
por parte das receitas medicas e demais servigos de salde, para manutencdo das atividades da
Secretaria Municipal de Saude.

3. Prazo de Entrega: Os materiais deverdo ser entregues em 05 (cinco) dias Uteis, a contar do
recebimento da Nota de Empenho solicitado pela secretaria competente, conforme sua necessidade.
4. Local de entrega: Secretaria Municipal de Salde, de segunda a sexta-feira, no horario das 08:00
as 13:00 horas.

Endereco: Posto de Satde - Av. Nove de Maio, 141, fundos do Hospital

CEP 97390-000 Lavras do Sul/RS.

5.Pagamento: Os pagamentos serdo efetuados por esta Prefeitura Municipal em até 5 (cinco) dias Uteis
apos a apresentacdo da Nota Fiscal/ Fatura.

5.1 A forma de pagamento do Municipio de Lavras do Sul é por empenho, com depdsito em conta devidamente
identificada pelo fornecedor em sua proposta.

5.2 Somente serdo pagos os valores correspondentes aos bens efetivamente entregues e atestados pelo Fiscal
do Contrato, neste caso o servidor Denise La Rocca Carvalho.

6.Fiscal do Processo e Futuros contratos: Denise La Rocca Carvalho.

7.Das penalidades: de acordo com o item 12 e seus subitens, no Edital.

8.Dotacdo Orcamentéria:

0428 10.301.0213 - 2.082 3.3.90.32.00.00.00.00.0040 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0445 10.301.0213 — 2.085 3.3.90.32.00.00.00.00.4510 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0452 10.301.0213 — 2.091 3.3.90.32.00.00.00.00.4010 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0470 10.303.0213 — 2.084 3.3.90.32.00.00.00.00.4051 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0472 10.303.0213 — 2.084 3.3.90.32.00.00.00.00.4050 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0473 10.303.0213 — 2.087 3.3.90.32.00.00.00.00.4770 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0475 10.301.0213 — 2.094 3.3.90.32.00.00.00.00.4590 — Teto Financeiro SIA/SUS

0471 10303.0213 - 2.084 3.3.90.32.00.00.00.00.0040 — Assist. Farm. Basica



Pregdo Eletrénico 09/2013

ANEXO I1

DECLARACADO

A empresa , através de seu
representante legal, Sr.(a) , CPF (cargo na
empresa: Diretor ou Sdcio-Gerente). DECLARA, para fins de direito, na qualidade de
PROPONENTE da Licitagdo instaurada pelo MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL, Processo
Modalidade PREGAO ELETRONICO n° 09/2013, que néo foi declarada INIDONEA para licitar
com 0 PODER PUBLICO em qualquer de suas esferas.

Por ser a expresséo da verdade, firma a presente.

....................... de ... de 2013,

ASSINATURA DO REPRESENTANTE LEGAL ACIMA QUALIFICADO

E CARIMBO DA EMPRESA

(Se PROCURADOR, anexar copia da PROCURACAO autenticada ou com o original para que se
proceda a autenticacdo)



PREGAO ELETRONICO n° 09/2013

ANEXO I11

DECLARACADO

A empresa , através de seu
representante legal, Sr.(a) , CPF , (cargo
na empresa: Diretor ou Sdcio-Gerente), DECLARA, para fins de direito, na

qualidade de PROPONENTE da Licitagdo instaurada pelo MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL,
na modalidade PREGAO ELETRONICO n° 09/2013, que ndo possui em seus quadros pessoa
menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e que ndo emprega pessoas
menores de dezesseis anos, conforme o Art. 7°, Inciso XXXIIl, da Constituicdo Federal.

Por ser a expresséo da verdade, firma a presente.

, de de 2013.
ASSINATURA DO REPRESENTANTE LEGAL ACIMA QUALIFICADO
E CARIMBO DA EMPRESA

(Se PROCURADOR, anexar copia da PROCURACAO autenticada

ou com o original para que se proceda & autenticacao)



ANEXO IV
- ATA DE REGISTRO DE PRECOS -
PROCESSO 39/2013
PREGAO ELETRONICO 09/2013

A0S ...... dias do més de ................ de 2013, presentes de um lado o MUNICIPIO DE
LAVRAS DO SUL neste ato representado pelo Prefeito Municipal, senhor Alfredo Mauricio
Barbosa Borges, RG 5014663991 e CPF 302.378.310-15, residente e domiciliado a R. Mal.
Floriano, esquina R. Cel. Meza, nesta cidade de Lavras do Sul, doravante denominado
MUNICIPIO, e de outro a (21001 0] (157 U , representada pelo ........cccceveerieeiennnnne , com
sede Na ....ooceeeeenee , CNPJ e , simplesmente denominada FORNECEDOR,
firmam a presente ATA DE REGISTRO DE PRECO(S), e homologada dia __ /__ /2013, as fls.
..., referente ao Processo 39/201, modalidade de Pregdo Eletronico n® 09/2013 Para SISTEMA
DE REGISTRO DE PRECOS para aquisicdo de medicamentos, para atender as necessidades da
Secretaria Municipal de Salde em Conformidade com a Lei n® 10.520, de 17 de julho de 2002 e
nos termos da Lei 8.666/93, com suas alteracdes e Decreto Municipal n° 4.686/2007 consoante as
seguintes clausulas e condicoes:
CLAUSULA | - DO OBJETO
1. O objeto da presente Ata é o Registro dos Precos de Aquisi¢do de - medicamentos - para atender
as necessidades da Secretaria de Saude,e suas necessidades na farmacia basica do municipio
conforme descrigéo, constantes do Processo 39/2013 Pregéo Eletronico n.° 09/2013.
CLAUSULA 11 - DO PRECO
1. O preco deverd ser fixo, equivalente ao de mercado na data da apresentagdo da proposta.
2. Os precos propostos serdo considerados completos e abrangem todos os tributos (impostos, taxas,
emolumentos, contribuicdes fiscais e parafiscais), fornecimento de méo-de-obra especializada, leis
sociais, administrativos, lucros, equipamentos e ferramental, transporte de material e de pessoal e
qualquer despesa, acessoria e/ou necessaria, ndo especificada neste Edital.
CLAUSULA 111 - DO REAJUSTE DA ATUALIZACAO DOS PRECOS
1. Os contratos oriundos do Registro de Pregos poderéo ter seus pregos reajustados pelo IGPM ou
pelo indice que lhe vier a substituir apés 12 (doze) meses a contar da data de apresentacdo da
proposta.
2. Os precos registrados, quando sujeitos a controle oficial, poderdo ser reajustados nos termos e
prazos fixados pelo 6rgdo controlador.
3. O beneficiario do registro, em fungdo da dindmica do mercado podera solicitar a atualizacdo dos
precos vigentes através de solicitacdo formal & Autoridade Competente desde que acompanhada de
documentos que comprovem a procedéncia do pedido, tais como: lista de pregos dos fabricantes,
notas fiscais de aquisicdo dos produtos, matérias-primas, componentes ou de outros documentos.
4. A atualizacdo nao podera ultrapassar o preco praticado no mercado e devera manter a diferenca percentual
apurada entre o prego originalmente constante da proposta e o preco de mercado vigente a época.
5. O pedido de atualizacdo dos precos aos precos praticados no mercado podera acarretar pesquisa de pregos
junto aos demais fornecedores com pregos registrados podendo ocorrer substitui¢do na ordem classificatoria
de fornecedor devido a obrigatoriedade legal de aquisicdo pelo menor preco.



6. O procedimento para eventuais solicitacdes de alteracdo de precos é o que segue: Processo protocolado no
Setor de Compras da Prefeitura Municipal de LAVRAS DO SUL e encaminhamento a Autoridade
Competente com todos os documentos de que trata o item 3 acima.

7. Independentemente do disposto no item 3, a Autoridade Competente podera, na vigéncia
do registro, solicitar a reducdo dos precos registrados, garantida a previa defesa do
beneficiario do registro, e de conformidade com os parametros de pesquisa do mercado
realizada ou quando alteragfes conjunturais provocarem a redugdo dos pre¢os praticados no
mercado nacional e/ou internacional, sendo que o novo preco fixado sera valido a partir da
publicacdo na Imprensa Oficial de LAVRAS DO SUL.

CLAUSULA IV - DOS PRAZOS

1. O FORNECEDOR podera ser convocado a firmar as contratagbes decorrentes do
registro de pregos no prazo de 5 (cinco) dias uteis a contar do dia seguinte ao recebimento
da convocacdo expedida pela Secretaria Competente, podendo este prazo ser prorrogado
por igual periodo, desde que ocorra motivo justificado e aceito pelo Municipio de LAVRAS
DO SUL.

2. O prazo de validade de registro de precos sera de 12 (doze) meses oficiais, contado da
assinatura da presente ata.

3. Em cada fornecimento, o prazo de entrega do produto serd solicitado pela unidade
requisitante, ndo podendo, todavia, ultrapassar 10 (dez) dias uteis, contados a partir do
recebimento da Nota de Empenho pelo fornecedor.

CLAUSULA V - DOS PAGAMENTOS

1. O pagamento de cada compra sera efetuado até 05 (cinco) dias Uteis ap0s o recebimento
da Nota/Fatura .

2. No caso de atraso no pagamento, o valor podera ser corrigido e o indice de atualizacdo
financeira sera o IGPM mensal incidente “pro rata die” desde a data final do periodo de
adimplemento de cada parcela até a data do efetivo pagamento. No caso de extingdo do
IGPM sera utilizado outro indice que 0 Governo Federal determinar para substitui-lo.

3. A contratada suportard o oOnus decorrente do atraso, caso as Notas Fiscais/Faturas
contenham vicios ou incorre¢des que impossibilitem o pagamento.

CLAUSULA VI - DA CONTRATAC}AO

1. A existéncia de precos registrados ndo obriga o0 MUNICIPIO a firmar as contrataces que
deles poderéo advir, sem que caiba direito a indenizacéo de qualquer espécie. Fica facultada
a utilizagéo de outros meios, respeitada a legislacdo pertinente as licitacdes e ao Sistema de
Registro de Precos, assegurando-se ao beneficiario do registro preferéncia em igualdade de
condicdes, de acordo com o Decreto Municipal n° 4.686/2007.

2. As obrigacdes decorrentes do fornecimento de bens constantes do registro de precos a
serem firmadas entre o MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL e o FORNECEDOR serio
formalizadas através de contrato, observando-se as condicOes estabelecidas no Edital, seus
anexos e na legislacdo vigente.

3. O MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL podera dispensar o termo de contrato e optar por
substitui-lo por Notas de Empenhos, ou outros instrumentos equivalentes, nos casos de
compra com entrega imediata e integral dos bens adquiridos, dos quais ndo resultem



obrigaces futuras, nos termos do § 4°, do artigo 62, da Lei 8.666/93.
4. Na hipotese do FORNECEDOR primeiro classificado ter seu registro cancelado, néo

assinar, poderdo ser convocados o0s fornecedores remanescentes, na ordem de classificacdo, para
fazé-lo em igual prazo e nas condicGes propostas pelo
primeiro classificado, inclusive quanto ao preco, independentemente da cominagéo prevista no art.
81, da Lei 8.666/93.
5. Observados os critérios e condiges estabelecidos no Edital, o MUNICIPIO podera comprar de
mais de um fornecedor registrado, segundo a ordem de classificacéo, desde que razdes de interesse
publico justifiquem e que o primeiro classificado ndo possua capacidade de fornecimento
compativel com o solicitado pelo MUNICIPIO, observadas as condi¢ces do Edital e o preco
registrado.
6. Os pedidos de fornecimento deverédo ser formalizados pela Secretarias do Municipio.
7. As regras estabelecidas nesta Ata de Registro de Precos serdo o regramento das obrigagOes
contratuais decorrentes da Nota de Empenho (Contrato).

7. As licitantes classificadas no Registro de Pregos deverdo atender o contratado
constante na Nota de Empenho, independente do valor, sob pena de penalizagdo.
CLAUSULA VII - DA ENTREGA E DO TERMO DE RECEBIMENTO
1. O objeto sera recebido provisoriamente pela Secretaria Competente, onde deve ser efetuada a
entrega ou por servidor designado pela Administragéo para recebimento do objeto contratado.
2. A contratacdo somente serd considerada concluida mediante a emissdo de TERMO DE
RECEBIMENTO DEFINITIVO, expedido por servidor designado da pela Secretaria Competente.
3. O prazo para a emissdo do TERMO E RECEBIMENTO DEFINITIVO seré de 05 (cinco) dias
Uteis, contado do recebimento provisorio, em caso de ndo manifestagdo considerar-se-4 aceito
totalmente pelo Municipio.
4. Caso o produto ndo corresponda ao exigido pelo Edital, consoante subitem anterior, o
FORNECEDOR devera providenciar, no prazo méximo de até 7 (sete) dias, a sua substituicdo
visando ao atendimento das especificacOes, sem prejuizo da incidéncia das sang¢bes previstas no
Edital, na Lei 8.666/93 e no Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078/90).
5. O FORNECEDOR devera entregar os bens nos locais determinados no instrumento contratual.
CLAUSULA VIII - DAS PENALIDADES E SANCOES ADMINISTRATIVAS
1 — O prego registrado poderd ser suspenso ou cancelado pelo prazo de 01 (um) ano, facultado a
defesa prévia do interessado, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, nos seguintes casos:
1.1 — Pela Administracéo, quando:
a) o fornecedor ndo cumprir as exigéncias do instrumento convocatorio que deu origem ao registro
de precos;
b) o fornecedor ndo formalizar contrato decorrente do registro de pregos ou ndo tenha retirado o
instrumento equivalente no prazo estabelecido, se a Administracdo ndo aceitar a sua justificativa;
c) o fornecedor der causa a rescisdo administrativa de contrato decorrente do registro de precos;
d) em qualquer das hipéteses de inexecucdo total ou parcial do contrato ou instrumento equivalente
decorrente do registro de precos;
e) 0s pregos registrados se apresentarem superiores aos praticados pelo mercado;
f) por razdes de interesse publico, devidamente fundamentadas.
1.2 — Pelo fornecedor, quando, mediante solicitagdo por escrito, comprovar estar impossibilitado de
cumprir as exigéncias do instrumento convocatorio que deu origem ao registro de pregos.



1.2 — A comunicacdo do cancelamento ou da suspensdo do prego registrado, nos casos previstos no
subitem 12.1.1 serd feita por correspondéncia com aviso de recebimento (AR), juntando-se
comprovante aos autos que deram origem ao registro de pregos.

1.3 — No caso de ser ignorado, incerto ou inacessivel o lugar do fornecedor, a comunicacdo seré
feita por publicacdo na Imprensa Oficial do Municipio, considerando-se cancelado ou suspenso o
preco registrado a partir da publicagéo.

1.4 — A solicitacdo do fornecedor para cancelamento de preco registrado somente o eximira da
obrigacéo de contratar com a Administracéo, se apresentada com antecedéncia de 30 (trinta) dias da
data da convocagdo para firmar contrato de fornecimento pelos precos registrados, facultada a
Administracéo a aplicagdo das penalidades previstas no instrumento convocatdrio, caso ndo aceitas
as razdes do pedido.

1.5 — Se por culpa do fornecedor, quando do recebimento da ordem de fornecimento (empenho),
houver atraso superior a dez dias Uteis na entrega do(s) produto(s), garantida a defesa prévia, sofrerd
ele as seguintes penalidades:

1.5.1 - Por atraso superior a 05 (cinco) dias da entrega do objeto, fica o fornecedor sujeito a multa
de meio (1/2%) por cento por dia de atraso, incidente sobre o valor total da Nota de Empenho a ser
calculado desde décimo primeiro dia de atraso até o efetivo cumprimento da obrigacéo, limitado a
trinta dias;

1.5.2 — Transcorridos 30 (trinta) dias do prazo de entrega estabelecido na Nota de Empenho, seré
considerado rescindido o Contrato, cancelado o Registro de Pregos e aplicado a multa de
15%(quinze por cento) por inexecucéo total, calculada sobre o valor da contratagao;

1.5.3 — A penalidade pecuniaria prevista nesta clausula sera calculada sobre o valor contratado e
descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela Administracdo ou pode ser inscrita, para
cobranga como divida ativa do Municipio, na forma da Lei.

1.5.4 As penalidades pecuniérias serdo aplicadas sem prejuizo das demais san¢des, administrativas
ou penais, previstas na Lei Federal 8.666/93, com as alteragdes nela introduzidas pela Lei Federal
8.883/94.

1.5.,5 A ocorréncia das hipGteses previstas nos subitens 12.1.2 e 12.1.3 desta Clausula, além da
aplicacdo da multa poderdo ser aplicadas sangGes previstas nos incisos Il e 1V do artigo 87, da Lei
8666/93, conforme segue:

1.5.6 Suspensédo de participar de licitacdo e impedimento de contratar com a Administracdo pelo
prazo de 1 (um) ano no caso de inexecugéo parcial do contrato;

1.5.7 Suspensédo de participar de licitagdo e impedimento de contratar com a Administracdo pelo
prazo de 2 (dois) anos no caso de inexecucgao total do contrato;

1.5.8 Declaracéo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administracdo publica enquanto
perdurarem os motivos de determinantes da punigdo ou até que seja promovida a reabilitagdo apds o
ressarcimento da Administracdo dos prejuizos resultantes da inexecucdo parcial ou total do
Contrato.

CLAUSULA XI - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E DA AUTORIZAGAO PARA
AQUISICOES DE BENS COM PRECOS REGISTRADOS

1. Servirdo de cobertura as contratagdes oriundas da Ata de Registro de Precos 0s recursos
orcamentarios da Secretaria Municipal de Salde, indicadas na requisicdo de despesa, quando da
efetiva compra.

2. As aquisicOes do objeto da presente Ata de Registro de Precos serdo autorizadas, caso a caso,
pelo Exmo. Sr. Prefeito Municipal ou a quem delegar competéncia.

CLAUSULA XII - DO FORO



1. Fica eleito o Foro da cidade de LAVRAS DO SUL RS para dirimir eventuais duvidas e/ou
conflitos originados pela presente Ata e pelo futuro contrato, com renuncia a quaisquer outros por
mais privilegiados que possam ser.

CLAUSULA XI11 - DAS DISPOSICOES FINAIS
1. Integram esta Ata, o Edital Pregédo Eletronico 09/2013 para Registro de Pregos e a proposta da
empresas conforme tabela abaixo, classificada em 1° lugar, nos LOTES da licitacdo.
2. Os casos omissos serdo resolvidos de acordo com a Lei 8.666/93 e suas alteragdes posteriores,
pelo Decreto Municipal n® 4.686/2007 e demais normas apliciveis. Subsidiariamente, aplicar-se-ao
0s principios gerais do Direito.

LAVRAS DO SUL ...... de ...c.... de 2013.

Alfredo Mauricio Barbosa Borges
Prefeito Municipal

Empresa Detentora do Prego Registrado
(Futura contratada)



ANEXO V

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.
Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e  Correlatos,  Cosméticos,

Vigéncia
Regulamento Saneantes e Outros Produtos, e da outras

) Providéncias.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA: Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TITULO | - Disposi¢des Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
corregdo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 0s produtos de que trata o Art. 1° as empresas
para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgédo
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos I, II, 111, IV, V e VII
do Art. 4°da Lein® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condicdes fisioldgicas especiais;

Il - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas,
gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

111 - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apos o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicao aromatica obtida a base de substancias naturais ou sintéticas,
que, em concentracGes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os
odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protecao ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como pds faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras
faciais, locGes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, locGes para as maos, bases de
maquilagem e éleos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais, preparados anti- solares,
bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares,
loces capilares, depilatérios e epilatorios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de Ihes conferir cor e, em
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacées destinadas a higienizacdo, desinfecgéo

ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no
tratamento da agua compreendendo:




a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencao e ao controle dos insetos em habita¢@es, recintos
e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcacoes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagao,
gue ndo oferecam risco a vida ou a saude do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendacdes contidas em sua apresentacao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicados em objetos  inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicacdes
de uso doméstico.

VIII - Rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressao ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios, cartuchos
ou qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou néo,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou néo, os produtos de que
trata esta Lei;

X - Registro: inscricao, em livro proprio apés o despacho concessivo do dirigente do 6rgdo do
Ministério da Saude, sob niimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicacdo do nome,
fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

XI - Fabricagdo: todas as operacdes que se fazem necessarias para a obtencéo dos produtos
abrangidos por esta Lei;

XIl - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricacdo de medicamentos
e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrer modificacoes;

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se
produz em um ciclo de fabricagéo, e cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XIV - Niumero do Lote: designacdo impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos
por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengcam e, em caso de necessidade, localizar
e rever todas as operacdes de fabricacdo e inspecao praticadas durante a producgao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a
producéo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfacam as normas
de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda sob o processo de
fabricacao;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos.

XVIII — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominacédo do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria; (INCiso

incluido pela Lei n®9.787, de 10.2.1999)
XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominacg&o do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude; (Inciso incluido pela Lei
n®9.787, de 10.2.1999)

Med mento mi

XX - Medicamento Similar - aguele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no érgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;
(Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragédo ou rendncia da protecao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e

designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de

10.2.1999)

XXIl — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgéo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas




cientificamente junto ao 6rgéo federal competente, por ocasigo do registro; (Inciso incluido pela Lei n°

9.787, de 10.2.1999)

XXIIl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca; (Inciso incluido
pela Lein®9.787, de 10.2.1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstragéo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensao de absor¢édo de um principio ativo em
uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excre¢ao

na urlna (InC|so |ncIU|do pela Lei n° 9. 787 de 10 2 1999)

oria n°® 2.190-34, de

medmama%e%reﬁe;ene&a—nae}enal—(l?edacao dada pela Medlda Prows

2001)

Paragrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de
dissolugdo comparativos entre o medicamento-teste, 0 medicamento de referéncia internacional utilizado no
estudo de bioequivaléncia e 0 medicamento de referéncia nacional. (Redacdo dada pela Lei n°
10.669, de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias causticas ou irritantes,

terdo embalagens isentas de partes contundentes e nao poderdo ser apresentados sob a forma de
aerossol.
A

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou de5|gna(;oes que induzam a

erro.  (Redacdo dada pela Lei n® 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adog&o de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composicéo,
ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronolégica da
entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde que
denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do nome ou
designacéao do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicacdo do despacho no "Diario Oficial"
da Unido, sob pena de indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Unica substancia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os imunoterapicos, drogas e insumos
farmacéuticos deverao ser identificados pela denominacéo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo

podendo, em hipétese alguma, ter nomes ou designacdes de fantasia. (Incluido pela Lei n°® 6.480, de

1.12.1977)

Art. 6° - A comprovacgédo de que determinado produto, até entdo considerado Util, € nocivo a saude ou
nao preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia
da modificacao da féormula de sua composic¢éo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena
de cancelamento do registro e da apreenséo do produto, em todo o territério nacional.

Paragrafo tnico. E atribuicéo exclusiva do Ministério da Salide o registro e a permiss&o do uso dos
medicamentos, bem como a aprovacao ou exigéncia de modificacdo dos seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do 6rgao
competente, podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricacéo e venda de
qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos
a salde humana.

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta Lei podera
funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente habilitado.

Art. 9° - Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por esta Lei
integrantes da Administracédo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém as exigéncias
pertinentes as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e
responsabilidade técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislacdo em vigor, é obrigatoria a
comunicacao, pelos drgaos referidos neste artigo, ao Ministério da Saude, da existéncia ou instalagéo de
estabelecimentos de que trata a presente Lei.




Art. 10 - E vedada a importacéo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestacéo favoravel do
Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicdes ou doacdes que
envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a
execucao de programas nacionais de saude.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos, produtos de
higiene, cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou ndo, somente serao entregues ao
consumo nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Sadde.

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de producéo e
distribuicdo de medicamentos a populagdo carente de recursos, podera o Ministério da Saude autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produto,
permitam a reducgédo dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno independa de prescri¢céo
médica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua
composicao, suas indicacdes e seu modo de usar.

TiTULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Salde.

§ 1° - O registro a que se refere este artigo teré validade por 5 (cinco) anos e podera ser revalidado por
periodos iguais e sucessivos, mantido o namero do registro inicial.

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidagéo do registro
dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro seré concedido no prazo méaximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de entrega do
requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidacéo do registro somente produzirdo efeitos a partir da
data da publicacdo no "Diario Oficial" da Unido.

§ 5°- A concessdo do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de controle, quando for o
caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no Art. 82.

§ 6° - A revalidacéo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quingiiénio
de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndao houver
sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalida¢éo néo tenha sido solicitada no
prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - N&o serd revalidado o registro do produto que n&o for industrializado no primeiro periodo de
validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da composi¢éo do
produto, com a indicacao dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificacdo de férmula, alteracédo de elementos de composicdo ou de seus
guantitativos, adi¢éo, subtracdo ou inovacgédo introduzida na elaboragéo do produto, dependera de
autonza(;ao prewa e expressa do Mlnlsterlo da Saude e sera desde logo averbada no reglstro

Art. 14 - Ficam excluidos das eX|genC|as previstas nesta Le| 0s nomes ou designacgdes de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia. (Redacao dada pelo Decreto
n° 6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre que ndo atendidas as
condicfes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instru¢éo do
orgdo competente.

TITULO Il - Do eg|stro de Drogas Medlcamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes requisitos

especificos: (Redacao dada pela Le| n° 10. 742 de 6. 10 2003)

| -queo produto obedega ao dlsposto no artlgo 5°, e seus paragrafos (Redacédo dada pelo
Decreto n® 6.480, de 1.12.1977)




Il - que o produto, através de comprovacéo cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para o0 uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias;

Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informag6es sobre a sua composicéo e
0 Seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacdo do grau de segurancga e eficacia necessarios;

IV - apresentacgdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam julgadas
necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Salde;

V - quando houver substancia nova na composi¢cédo do medicamento, entrega de amostra
acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracéo necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao
Seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentacéo das seguintes informacées econdmicas: (Incluido pela Lein® 10.742, de

6.10.2003)

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluido pela Lein® 10.742, de

6.10.2003)

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lein® 10.742, de

6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de

6.10.2003)
d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;  (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo de sua carga

tributaria;  (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
f) a discriminacéo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos previstos com o

esforco de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de férmula ou de forma;

e (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)
h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus

respectivos pregos. (Inc;luido Dela Lein° 10.742, de 6.10.2003).

(Revogado pela Lei no 6.480, de 10 de dezembro de 1977)
§ 1° (Revogado como paragrafo tnico pela Lei no 6.480, de 10 de dezembro de 1977).

(Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)
§ 2° A apresentacdo das informagées constantes do inciso VII podera ser dispensada, em parte ou no

todo, em conformidade com regulamentagcéo especifica. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que nao atendidas as
condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instru¢do do
o6rgao competente.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira
dependerda, além das condi¢8es, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu
regulamento, da comprovacao de que ja é registrado no pais de origem.

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apresentada
comprovacao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou
autoridade sanitéria internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do

Ministério da Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante devera
apresentar comprovacao do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao, reconhecidas no ambito

nacional. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que
efetuada modificagcao ndo autorizada em sua férmula, dosagem, condi¢fes de fabricacao, indicacdo de
aplicacdes e especificagcdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Paragrafo Unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composicéo, posologia ou as
indicacOes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a
competente permissdo ao Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento
desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado 0 medicamento cuja preparacéo necessite cuidados especiais de
purificacéo, dosagem, esterilizagdo ou conservacgéo, quando:

| - tiver em sua composi¢ao substancia nova;




Il - tiver em sua composi¢do substancia conhecida, a qual seja dada aplicagdo nova ou vantajosa em
terapéutica;
III - apresentar melhorament de for mula ou forma sob o ponto de vista farmaceutlco elou terapeutlco

Paragrafo Unico. Nao podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua composi¢ao

substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (Redacao dada pela
Lei n° 9. 782 de 26. 1. 1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de reglstro de medlcamentos similares a outros ja registrados, desde
que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacio dada pela Lein®9.782, de
26.1.1999)

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados ap6s
decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentacéo do respectivo requerimento, se até entdo
nao tiver sido indeferido.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro serd interrompida até a satisfagéo, pela empresa interessada,
de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias. (Paragrafo
incluido pela Lein®9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condi¢cdes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificacao ou interpelacdo, se o produto nao for comercializado no prazo de um ano
apoés a data de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificacdo escrita de iniciativa da empresa interessada.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de
26.1.1999)

§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos ap6s a verificagdo do fato
gue deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel a empresa

interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 52 As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagcao no Pais, se

corresponderem a similar nacional ja registrado.  (Paragrafo incluido pela Lei n°® 9.782, de

26.1.1999)

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias
entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto
no Decreto-Lei n°® 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais,
regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 seréo registrados ou terdo
seus registros renovados, se, além do atendimento das condic¢des, das exigéncias e do procedimento
estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos

padrbes aprovados pelo Ministério da Saude. (Redacado dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
Art23-Estao-isentos-deregistro:




Art. 24. Estao isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagédo do

Ministério da Saude. (Redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo Unico. A isengdo prevista neste artigo s6 sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o

qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreenséo determinada pelo Ministério da Saude.
TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educacao fisica, embelezamento ou correcéo estética, somente poderéo ser fabricados,
ou importados, para entrega ao consumo e exposicao a venda, depois que o Ministério da Salde se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou néo do registro.

§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este
artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos,
para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescreverd as condigdes, as exigéncias e 0s procedimentos
concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo.

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros

Art. 26 - Somente serao registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e
outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente,
consoante suas finalidades estética, protetora, higi€nica ou odorifera, sem causar irritacdes a pele nem
danos a saude.

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares préprias, o registro dos cosméticos, dos
produtos destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da
satisfacdio das seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relacdo de substancias declaradas indcuas, elaborada pelo 6rgdo competente do
Ministério da Saude e publicada no "Diério Oficial" da Unido, a qual contera as especificacdes pertinentes a
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos
demais permitidos em sua fabricacao;

Il - ndo se enquadrando na relagédo referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade das
respectivas formulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos érgdos competentes, de anélise e técnico,
do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A relacao de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera ser alterada
para exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocivas a saude, ou para inclusdo de outras, que
venham a ser aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosmeéticos, produtos destinados a higiene pessoal, e outros de finalidades
idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, obedecera as
normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo Unico, 20 e 21 e do
Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua composi¢ao
matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagcdo elaborada pelo 6rgao
competente do Ministério da Saude, publicada no "Diario Oficial" da Unido, desde que ressalvadas
expressamente nos rétulos e embalagens as restricdes de uso, quando for o caso, em conformidade com a
area do corpo em que deva ser aplicado.

Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 sé
serdo registrados se obedecerem aos padrdes técnicos aprovados pelo Ministério da Saude e as demais
exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosmeéticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criancas, perfumes e congéneres
poderdo ter alteradas suas formulas de composi¢do desde que as alteracdes sejam aprovadas pelo
Ministério da Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alterac@es de férmula serdo objeto de averbacao no registro do produto, conforme se
dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Saude fara publicar no "Diario Oficial" da Uni&o a relagdo dos corantes
naturais organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabricagcdo dos
produtos de que tratam os artigos 29, paragrafo Unico, e 30.

§ 1° - Sera excluido da relacé@o a que se refere este artigo todo e qualquer corante que apresente
toxicidade ativa ou potencial.

§ 2°- Alincluséo e exclusdo de corantes e suas decorréncias obedecer&o a disposi¢gdes constantes de
regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios
Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes obedecera ao
disposto em regulamento e em normas complementares especificas.
Art. 34 - Somente poderdo ser registrados os inseticidas que:



| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instrugdes dos rétulos e demais
elementos explicativos;

Il - ndo oferecam qualquer possibilidade de risco a sallde humana e a dos animais domésticos de
sangue quente, nas condi¢des de uso previstas;

Il - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.

Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:

| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composigdo a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os
indices de concentracdo adequados, estabelecidos pelo Ministério da Saude;

Il - cuja féormula de composicao atenda as precaucfes necessarias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservacgdo da vida humana, segundo as
instrucdes do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condi¢cdes e os procedimentos
referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes das formulas respectivas
serdo consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparacgdes inseticidas;

Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparacdes premidas.

Art. 37 - O Ministério da Saude elaborara e fara publicar no "Diario Oficial" da Unido a relagao dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragdes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associacao de inseticidas, que deveréao ter, quando da mesma classe, as
concentracfes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagOes de inseticidas deverdo satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu
paragrafo Unico, quanto a toxicidade para animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:

| - & pronta aplicacéo por qualquer pessoa, para fins domésticos;

Il - & aplicacao e manipulacao por pessoa ou organizagdo especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-4o como raticidas as preparagdes cujas formulas de composicdo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associacao, em concentracdes diversas e sob determinadas formas e
tipos de apresentacao.

Paragrafo Unico. As associagdes de substancias raticidas da mesma classe deverdo ser reduzidas
proporcionalmente as concentragfes de seus principios ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparacdes e substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se
em regulamento e em instru¢c6es do Ministério da Salude as demais exigéncias especificas atinentes a essa
classe de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e
em instrucBes expedidas pelo Ministério da Saude.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicacdo em objetos inanimados e em ambientes,
ficando sujeitos as mesmas exigéncias e condi¢des no concernente ao registro, a industrializacdo, entrega
ao consumo e fiscalizacao.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas, exclusivamente, aos
produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou
de érgéaos e entidades da Administragédo Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicacdo
dos classificados como de alta toxicidade.

TITULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos
Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestao oral, que, ndo

enquadrados nas disposicdes do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos
regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescricdo médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentacgdo habitual com vitaminas, aminoacidos, minerais e outros
elementos;

Il - ailudir as sensacdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas
dietas de restricao.

Art. 47 - SO serdo registrados como dietéticos os produtos constituidos por:

| - alimentos naturais modificados em sua composi¢cao ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que nédo considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles;

Il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condi¢@es de contribuir para a
elaboracao de regimes especiais;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restricao;

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;




VI - outros produtos que, isoladamente ou em associagao, possam ser caracterizados como dietéticos
pelo Ministério da Salde.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderdo ser apresentados sob as formas usuais
dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas proprias aos mesmaos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam confundidos com
os produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicagdo em
dietas especiais, devera obedecer aos padrdes aceitos internacionalmente, conforme relacdes elaboradas
pelo Ministério da Salde.

§ 1° - N&o havendo padréo estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Salde.

§ 2° - A proporgdo de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padrfes estabelecidos
pelo Ministério da Salde.

TITULO VIII - Da Autorizac8io das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagédo do Ministério
da Salde, a vista da indicacao da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovacao da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em
regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alteracdo ou inclusédo de atividade ou mudanca do sécio ou diretor
gue tenha a seu cargo a representacgao legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da
empresa pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instrugcdes do Ministério da Saude, inclusive no
tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenca especifica e independente, ainda que exista mais
de um na mesma localidade, pertencente & mesma empresa.

Art. 52 - A legislacéo local supletiva fixara as exigéncias e condi¢des para o licenciamento dos
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

| - guando um s0 estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatoria a existéncia de instalacBes separadas para a fabricagao e o acondicionamento
dos materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizacdo adequada das dependéncias e proibi¢do de residéncias ou moradia nos iméveis a elas
destinados e nas areas adjacentes;

Il - aprovagédo prévia, pelo 6rgdo de salde estadual dos projetos e das plantas dos edificios e
fiscalizacdo da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de producéo, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao Ministério da Saude,
para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade
profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestacéo de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessacéo, a responsabilidade do profissional técnico pelos
atos até entéo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominacdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis 0s
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragdo
sanitaria resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e o

D Y

letras-e caracteres-do-nome comercial oumarca—(Paragrafo inc

10.2.1999)

Paragrafo Unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverao obrigatoriamente
exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a
Denominagdo Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em letras e



caracteres com tamanho nunca inferior a metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou

marca. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagéo e meio de comunicacgéo, dos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovida ap6s autorizagdo do Ministério da Salde, conforme se
dispuser em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de venda
sujeita a prescricao médica ou odontolégica, a propaganda ficara restrita a publicagcdes que se destinem
exclusivamente a distribuicao a médicos, cirurgifes-dentistas e farmacéuticos.

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneantes
domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, sera objeto de normas especificas a serem
dispostas em regulamento.

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacgdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem
interpretacgéo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao ou qualidade,
gue atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

TITULO Xl — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovacéo, pelo Ministério da Satde, conforme se dispuser em regulamento,
das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias
gue, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a saude.

§ 1° - Independeréo de aprovacdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que nao
contenham internamente substancia capaz de alterar as condi¢cfes de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - N&o serd autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos a
saude.

§ 3°- A aprovacdo do tipo de embalagem sera procedida de andlise prévia, quando for o caso.

TITULO XlI — Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condi¢des especiais de armazenamento e guarda, 0s
veiculos utilizados no seu transporte deveréo ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento
e conservacao capazes de assegurar as condic@es de pureza, seguranga e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverdo Ter asseguradas
as condicdes de desinfeccao e higiene necessarias a preservacao da salde humana.

TITULO Xl — Das infracdes e Penalidades

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou improprio para o uso 0 medicamento, a droga e 0 insumo
farmacéutico:

| — que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que modifique seu valor terapéutico
ou a finalidade a que se  destine;

Il - guando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante de sua
composicao normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver
sido acrescentada substancia estranha a sua composicdo, de modo que esta se torne diferente da féormula
constante do registro;

Il — cujo volume n&o corresponder a quantidade aprovada;

IV — quando suas condicdes de pureza, qualidade e autenticidade néo satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Cddigo adotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteracdo pela acéo do tempo, ou causa estranha & responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para corre¢cao ou
substituicao, sob pena de incorrer em infracao sanitaria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene, cosmético, perfume ou
similar, quando:

| —for apresentado com indicagfes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua
procedéncia, origem, composicdo ou finalidade;

Il — ndo observar os padr@es e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou as
especifica¢des contidas no registro;

Il — tiver modificadas a natureza, composicdo, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condic¢@es do seu registro, por efeito da adicdo, reducéo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os insumos constituidos por matéria-prima
ativa, aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biol6gica, de origem natural ou sintética,
ou qualquer outro material destinado a fabricagéo, manipulagéo e ao beneficiamento dos produtos de
higiene, cosméticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizacdo de vasilhame tradicionalmente usado para
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de
higiene, cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.




Art. 65. E proibida a colocacédo de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagens de
produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser
redosados e refiltrados.

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares
configura infracdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos no
Decreto-Lei n°® 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominagdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e julgado pelo Ministério
da Saude ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no_Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969,
configuram infracBes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as
sancdes indicadas naquele diploma legal:

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observancia do
disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condi¢des do registro ou de
autorizagdo respectivos;

Il — alterar processo de fabricacdo de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Saude;

Il — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou reacondiciona-los em
novas embalagens, excetuados o0s soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V —industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado;

VI — utilizar, na preparacao de hormonios, érgaos de animais que ndo estiverem saos, ou que
apresentarem sinais de decomposi¢cdo no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais
doentes, estafados ou emagrecidos;

VIl — revender produto biolégico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as indicaces
determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;

VIII — aplicar raticidas cuja acédo se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdes ou
locais de possivel comunicagdo com residéncias ou locais freqglientados por seres humanos ou animais
Gteis.

TITULO XIV — Da fiscalizag&o

Art. 68. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei,
inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricacéo, distribuicao,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas & ac&o de vigilancia a propaganda dos produtos e das
marcas, por qualquer meio de comunicagéo, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A acdo fiscalizadora é da competéncia:

| — do 6rgao federal de saude:
guando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada via fluvial, lacustre,
maritima ou aérea, sob controle de 6rgaos federais;
guando se tratar de produto importado ou exportado;
guando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle prévia e fiscal;

Il — do 6rgéo de saude estadual, dos Territdrios ou do Distrito Federal:
guando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdicdo respectiva,;
guanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos industriais ou de comércio;
guanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
guando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada, mediante convénio,
reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hip6teses de poderes
indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A acdo de vigilancia sanitaria se efetuara permanentemente, constituindo atividade rotineira
dos érgaos da saude.

Art. 71. As atribuic8es e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serdo estabelecidas no regulamento
desta Lei.

Art. 72. A apuracdo das infracdes, nos termos desta Lei, far-se-4 mediante apreenséo de amostras e
interdicdo do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° - A comprovagdo da infracdo dard4 motivo, conforme o caso, a apreenséo e inutilizagdo do produto,
em todo o territério nacional, ao cancelamento do registro e a cassacéo da licenca do estabelecimento, que
so6 se tornaréo efetivos apds a publicacdo da decisao condenatoria irrecorrivel no Diario Oficial da Unido.

§ 2° - Daréo igualmente motivo a apreenséo, interdicéo e inutilizacéo as alteragdes havidas em
decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria,
deterioracdo ou contaminacao dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a saude.

Art. 73. Para efeito de fiscalizagcéo sanitaria, os ensaios destinados a verificagdo da eficiéncia da
férmula serédo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Saude.

Art. 74. Nao poderao Ter exercicio em 6rgdos de fiscalizacdo sanitaria e laboratérios de controle
servidores publicos que sejam sdcios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que



exercam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem servicos com ou sem vinculo
empregaticio.
TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Salde baixard normas e aperfeicoara mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificagdes de qualidade a fiscalizagao da producao.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinaréo as especificacdes de qualidade
das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem
como as especificagbes de qualidade destes, e descreverdo com precisao 0s critérios para a respectiva
aceitacgao.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera ser empregado na
fabricacdo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que
serdo objeto de normas do Ministério da Saude.

Art. 77. A inspecao da producao de medicamentos tera em vista, prioritariamente, 0s seguintes
aspectos:

| — a fabricagédo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive a
possibilidade de contaminacao das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;

Il — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos responsaveis
técnicos pela fabricacdo e inspecao dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as
matérias-primas e aos sistemas de inspec¢édo e auto-inspecao e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizacdo a cargo dos Poderes Publicos, todo estabelecimento
destinado a producdo de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspecao de qualidade,
gue funcione de forma autbnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade
das matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operacdes dos medicamentos
produzidos e realizar os demais testes necessarios.

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratérios industriais farmacéuticos realizar os controles previstos
neste artigo, em institutos ou laboratdrios oficiais, mediante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou rea¢des nocivas causadas por medicamentos seréo
transmitidos a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudancas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer alteracdo de
suas caracteristicas fisicas seréo investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serao
objeto das medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI — Dos Orgéos de Vigilancia Sanitaria

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:

| — no plano federal, pelo Ministério da Salde, na forma da legislagcao e dos regulamentos;

Il — nos Estados, Territérios e no Distrito Federal, através de seus érgéos préprios, observadas as
normas federais pertinentes e a legislacéo local supletiva.

TITULO XVII — Das disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta Lei terdo o prazo de 12 (doze)

meses para as alteracfes e adaptacdes necessarias ao cumprimento do e que nela se dispbe.

Art 8 a epicos-pre do alo Min ario da ra onad m a e ari

seu-recethimento———(Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas embalagens originais e
somente poderao ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade
direta do respectivo responsavel técnico.

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicagdo das demais normas a que esteja sujeitas as
atividades nela enquadradas, em relacédo a aspectos objeto de legislacdo especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-se, no que
couber, as disposicfes desta Lei.

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nela
estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e os
destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico — Enquanto néo forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigo,
continuardo em vigor os atuais que nao confiltrarem com as disposi¢cfes desta Lei .

Art. 88 Esta Lei entrarda em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicagcéo, revogadas as
disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado
Este texto ndo substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976







ANEXO VI

MINUTADE CONTRATO/ n°2013

PARA AQUISICAO de MEDICAMENTOS para MANUTENCAO DAS ATIVIDADES DA Assisténcia
Farmacéutica Basica.

O Municipio de Lavras do Sul pessoa juridica, com sede na Rua Coronel Meza 373, Centro nesta cidade, inscrita
no CGC/MF n° 88.201.298.0001-49 neste instrumento, representada pelo Senhor Prefeito Municipal O
MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL, pessoa juridica de Direito Publico, inscrito no CNPJ sob n°
88.201.298/0001-49, neste ato representado pelo Prefeito Municipal Senhor Alfredo Mauricio Barbosa Borges,
brasileiro, divorciado, Leiloeiro Rural, portador da Identidade n° 5014663991 CPF n° 302.378.310-15 doravante

denominado CONTRATANTE e a empresa.......... , COM SEAE BIM .ot e , inscrita no
CNPINO L , Neste ato representada por SEU SOCIO-GEIENTE, ......cccoveevrieereee e e ,
CPF N e, , doravante designada CONTRATADA, firmam o presente Contrato para A

AQUISICAO de MEDICAMENTOS para 0 PRAZO DE VIGENCIA DA Ata de Registro de Precos, conforme
especificacbes no anexo I, nos termos da Lei n.° 8.666/93 e suas alteracdes, do Edital de Pregéo Eletronico n.°
09/2013, e do Processo n.° 39/2013 , mediante as seguintes clausulas:
CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO:

O objeto do presente contrato € A AQUISICAO de MATERIAL DE CONSUMO para CBEM para 0 ano de
2013

Prefeitura Municipal de Lavras do Sul , de acordo com as especifica¢des constantes no ANEXO I do Pregédo
Eletronico n.° 09/2013 e do Processo 39/2013 mediante autorizacdo da CONTRATANTE nas seguintes
caracteristicas:
(VIDE TERMO DE REFERENCIA):
CLAUSULA SEGUNDA - BASES DO CONTRATO

2.1.Integram o presente Contrato o0s seguintes documentos, cujos termos, condi¢des e obrigagdes,
independentemente de transcrigéo, vinculam e obrigam as partes:

A) Edital do Pregdo Presencial n® 09/2013 e seus anexos.
B) Proposta da CONTRATADA.

2.2. Este Contrato € regido pelas normas da Lei n.° 8666/93 e suas alteracges.

CLAUSULA TERCEIRA - OBRIGACOES DA CONTRATADA

Sem prejuizo das demais disposicOes deste contrato, sdo obrigacbes da CONTRATADA:
3.1. As obrigacdes decorrentes do fornecimento de bens constantes no referido processo a serem firmadas entre o
MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL e o FORNECEDOR seréo formalizadas através de contrato, observando-se as
condigdes estabelecidas no Edital, seus anexos e na legislacdo vigente.
3.2. O MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL podera dispensar o termo de contrato e optar por substitui-lo por Notas de
Empenhos, ou outros instrumentos equivalentes, nos casos de compra com entrega imediata e integral dos bens
adquiridos, dos quais ndo resultem obrigac6es futuras, nos termos do § 4°, do artigo 62, da Lei 8.666/93.
3.3 Os pedidos de fornecimento deverdo ser formalizados pela Secretarias do Municipio.
3.4. Reparar ou indenizar, prontamente e a critério da CONTRATANTE, eventuais danos, avarias ou prejuizos
ocasionados por ineficiéncia, negligéncia, erros ou irregularidades cometidas, mesmo culposamente, por seus
empregados ou prepostos a CONTRATANTE ou a terceiros, no desempenho de suas atividades, autorizando, desde
logo, o desconto em qualquer crédito que lhe favoreca.

3.5. Indicar responsavel ou preposto com poderes para resolver quaisquer questdes pertinentes ao servico, para
correcdo imediata de reclamacges da CONTRATANTE.

3.6. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execugédo
do contrato. Sua inadimpléncia com referéncia aos encargos referidos neste item, ndo transfere a CONTRATANTE a

responsabilidade de seu pagamento, nem podera onerar o objeto ou restringir o servigo.

3.8. Manter durante toda a execucdo do Contrato as mesmas condi¢des de habilitacdo e qualificaco.

3.9. Néo transferir quaisquer das obrigacdes e responsabilidades previstas, sem 0 prévio assentimento da
CONTRATANTE.

3.10. Fornecer todo e qualquer material necessario para a realizagdo dos servigos, conforme as condicoes
especificadas no Edital.

CLAUSULA QUARTA - OBRIGACOES DA CONTRATANTE

4.1 - Efetuar o pagamento decorrente do presente contrato no prazo e condigdes estabelecidas na Clausula Sexta

deste Contrato.

CLAUSULA QUINTA - VIGENCIA E PRAZO
5.1 - O prazo de execucdo deste contrato sera até 31 de dezembro de do exercicio em curso, contados a partir da

data da sua assinatura.



CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO
6.1. Os pagamentos serdo efetuados por esta Prefeitura Municipal em até 5 (cinco) dias Uteis ap6s a
apresentacdo da Nota Fiscal/ Fatura.

6.2 A forma de pagamento do Municipio de Lavras do Sul é por empenho, com depdsito em conta devidamente
identificada pelo fornecedor em sua proposta.

6.3 Somente serdo pagos os valores correspondentes aos bens efetivamente entregues e atestados pelo Fiscal do
Contrato, neste caso a servidora Denise La Rocca Carvalho.

6.4. O Municipio podera proceder a retencao do INSS, ISS e IRRF, quando for o caso, nos termos da legislacéo
em vigor, devendo, para tanto, a licitante vencedora discriminar na NOTA FISCAL/FATURA o valor correspondente
aos referidos tributos.

6.5. Para o caso de faturas incorretas, a CONTRATADA tera o prazo de 05 (cinco) dias Uteis para devolugdo a
CONTRATANTE, passando a contar novo prazo, apos a entrega da nova NOTA FISCAL/FATURA.

6.6. N&o serdo considerados, para efeitos de correcdo, atrasos e outros fatos de responsabilidade da
CONTRATANTE que importem no prolongamento dos prazos previstos neste edital e oferecidos nas propostas.

CLAUSULA SETIMA - PENALIDADES

7.1 — O prego registrado podera ser suspenso ou cancelado pelo prazo de 01 (um) ano, facultado a defesa
prévia do interessado, no prazo de 05 (cinco) dias (teis, nos seguintes casos:

7.1.1 — Pela Administragdo, quando:

a) o fornecedor ndo cumprir as exigéncias do instrumento convocatorio que deu origem ao registro de
precos;

b) o fornecedor ndo formalizar contrato decorrente do registro de pregos ou ndo tenha retirado o
instrumento equivalente no prazo estabelecido, se a Administracdo ndo aceitar a sua justificativa;

c) o fornecedor der causa a rescisdo administrativa de contrato decorrente do registro de pregos;

d) em qualquer das hipoteses de inexecugdo total ou parcial do contrato ou instrumento equivalente
decorrente do registro de precos;

€) 0s pregos registrados se apresentarem superiores aos praticados pelo mercado;

f) por razdes de interesse publico, devidamente fundamentadas.

7.1.2 — Pelo fornecedor, quando, mediante solicitacdo por escrito, comprovar estar impossibilitado de
cumprir as exigéncias do instrumento convocatério que deu origem ao registro de precos.

7.2 — A comunicacdo do cancelamento ou da suspensdo do preco registrado, nos casos previstos no
subitem 12.1.1 sera feita por correspondéncia com aviso de recebimento (AR), juntando-se comprovante aos autos
que deram origem ao registro de precos.

7.3 — No caso de ser ignorado, incerto ou inacessivel o lugar do fornecedor, a comunicacdo sera feita por
publicacdo na Imprensa Oficial do Municipio, considerando-se cancelado ou suspenso o prego registrado a partir
da publicacéo.

7.4 — A solicitacdo do fornecedor para cancelamento de preco registrado somente o eximira da obrigacéo
de contratar com a Administraco, se apresentada com antecedéncia de 30 (trinta) dias da data da convocagéo para
firmar contrato de fornecimento pelos pregos registrados, facultada a Administracdo a aplicacdo das penalidades
previstas no instrumento convocatorio, caso ndo aceitas as razes do pedido.

7.5 — Se por culpa do fornecedor, quando do recebimento da ordem de fornecimento (empenho), houver
atraso superior a dez dias Uteis na entrega do(s) produto(s), garantida a defesa prévia, sofrera ele as seguintes
penalidades:

7.5.1 - Por atraso superior a 05 (cinco) dias da entrega do objeto, fica o fornecedor sujeito a multa de
meio (1/2%) por cento por dia de atraso, incidente sobre o valor total da Nota de Empenho a ser calculado desde
décimo primeiro dia de atraso até o efetivo cumprimento da obrigagdo, limitado a trinta dias;

7.5.2 — Transcorridos 30 (trinta) dias do prazo de entrega estabelecido na Nota de Empenho, sera
considerado rescindido o Contrato, cancelado o Registro de Precos e aplicado a multa de 15%(quinze por cento)
por inexecucao total, calculada sobre o valor da contratacéo;

7.5.3 — A penalidade pecunidria prevista nesta clausula sera calculada sobre o valor contratado e
descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela Administracdo ou pode ser inscrita, para cobranca como
divida ativa do Municipio, na forma da Lei.

7.5.4 As penalidades pecunidrias serdo aplicadas sem prejuizo das demais sancdes, administrativas ou



penais, previstas na Lei Federal 8.666/93, com as alteracGes nela introduzidas pela Lei Federal 8.883/94.

7.5.5 A ocorréncia das hipoteses previstas nos subitens 12.1.2 e 12.1.3 desta Clausula, além da aplicacdo
da multa poderdo ser aplicadas san¢Bes previstas nos incisos Ill e 1V do artigo 87, da Lei 8666/93, conforme
segue:

7.5.6 Suspensdo de participar de licitagdo e impedimento de contratar com a Administracdo pelo prazo de
1 (um) ano no caso de inexecucdo parcial do contrato;

7.5.7 Suspensdo de participar de licitagdo e impedimento de contratar com a Administracéo pelo prazo de
2 (dois) anos no caso de inexecugo total do contrato;

7.5.8 Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragdo publica enquanto
perdurarem os motivos de determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitagdo ap6s o
ressarcimento da Administracdo dos prejuizos resultantes da inexecucdo parcial ou total do Contrato.

CLAUSULA OITAVA - RESCISAO DO CONTRATO

O descumprimento, por parte da CONTRATADA, de suas obrigacOes legais ou contratuais  assegura a
CONTRATANTE o direito de rescindir o Contrato, nos casos e formas dispostos nos artigos 77 a 80 da Lei n.° 8666/93,
sem prejuizo das demais cominacoes cabiveis.

CLAUSULA NONA - VALOR DO CONTRATO E DOTACAO
9.1. A CONTRATANTE pagard a CONTRATADA pelos materiais de consumo os seguintes valores:

9.2- A despesa decorrente deste Contrato correra a conta da DOTACAO ORCAMENTARIA da CONTRATANTE:
0428 10.301.0213 - 2.082 3.3.90.32.00.00.00.00.0040 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.
0445 10.301.0213 — 2.085 3.3.90.32.00.00.00.00.4510 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.
0452 10.301.0213 — 2.091 3.3.90.32.00.00.00.00.4010 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0470 10.303.0213 — 2.084 3.3.90.32.00.00.00.00.4051 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0472 10.303.0213 — 2.084 3.3.90.32.00.00.00.00.4050 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0473 10.303.0213 — 2.087 3.3.90.32.00.00.00.00.4770 — Mat. Bens ou Serv. Dist. Grat.

0475 10.301.0213 — 2.094 3.3.90.32.00.00.00.00.4590 — Teto Financeiro SIA/SUS

0471 10303.0213 - 2.084 3.3.90.32.00.00.00.00.0040 — Assist. Farm. Bésica

9.3. Incluidos no prego estdo todas e quaisquer vantagens, abatimentos, impostos, taxas e contribuicdes sociais,
obrigacOes trabalhistas, previdenciarias, fiscais e comerciais, que eventualmente, incidam sobre a operacédo, ou ainda,
despesas com transporte ou terceiros, que correrdo por conta da CONTRATADA.

CLAUSULA DECIMA - FORO

Para dirimir eventuais litigios na execucdo deste Contrato, fica eleito e convencionado o foro da comarca de
Lavras do Sul, com rentncia de qualquer outro por mais privilegiado que seja.

E, por estarem justos e contratados, lavrou-se o presente instrumento em 03 (trés) vias de igual teor e forma,
assinadas pelas partes CONTRATANTES e testemunhas.

Lavras do Sul.............. de e de 2013.

ALFREDO MAURICIO BARBOSA BORGES
Prefeito Municipal
CONTRATANTE

CONTRATADA

TESTEMUNHAS:
1)

2)




