EDITAL DE PREGAO N°17-2011

Municipio de LAVRAS DO SUL

Secretaria Municipal de EDUCACAO, SAUDE, ADMINISTRACAO E PLANEJAMENTO.
Edital de Pregao n° 17/2011

Tipo de julgamento: menor preco por item

Processo n°® 26/2011.

Edital de pregdo para a contratacdo de empresa para O FORNECIMENTO DE
MATERIAL DE LIMPEZA.

O PREFEITO MUNICIPAL DE LAVRAS DO SUL, no uso de suas
atribuigfes, torna publico, para o conhecimento dos interessados, que:
LIMITE PARA RECEBIMENTO DE PROPOSTAS FINANCEIRAS: 05/07/2011 as 08h

ABERTURA DAS PROPOSTAS FINANCEIRAS: 05/07/2011 as 09h.

INICIO DA SESSAO DE DISPUTA: 05/07/2011 as 14h.

Na sala Do Setor de Compras e Licitagdes, localizada na R. Cel.
Meza, 373 - centro - Lavras do Sul, se reunirdo o pregoeiro e a equipe de apoio,
designados pela Portaria n°® 04/2010, com a finalidade de receber propostas e
documentos de habilitagdo, objetivando a contratacdo de empresa para a
prestacdo de servigos descritos no item 1, processando-se essa licitagdo nos
termos da Lei Federal n.° 10.520, de 17-07-2002, e do Decreto Municipal n°
4960/08, de 08 de outubro de 2008, com aplicacdo subsidiaria da Lei Federal n°®
8.666-93.

1 - DO OBJETO:

Constitui objeto da presente licitagdo a contratacdo de empresa para
fornecimento de material de limpeza.

2 - DA APRESENTACAO DOS ENVELOPES:
2.1. Para participagdo no certame, a licitante, além de atender ao disposto no
item 7 deste edital, devera apresentar a sua proposta de pre¢o e documentos de
habilitacdo em envelopes distintos, lacrados, ndo transparentes, identificados,
respectivamente, como de n° 1 e n° 2, para 0 que se sugere a seguinte inscrigcao:

AO MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL

EDITAL DE PREGAO N° 17/2011.

ENVELOPE N° 01 - PROPOSTA

PROPONENTE (NOME COMPLETO)



AO MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL.

EDITAL DE PREGAO N° 17/2011

ENVELOPE N° 02 - DOCUMENTACAO
PROPONENTE (NOME COMPLETO DA EMPRESA)

3 - DA REPRESENTACAO E DO CREDENCIAMENTO:
3.1. A licitante devera apresentar-se para credenciamento junto ao pregoeiro,
diretamente, por meio de seu representante legal, ou através de procurador
regularmente constituido, que devidamente identificado e credenciado, sera o
Unico admitido a intervir no procedimento licitatério, no interesse da
representada.
3.1.1. A identificacé@o seréa realizada, exclusivamente, através da apresentagcédo de
documento de identidade.
3.2. A documentacdo referente ao credenciamento de que trata o item 3.1
devera ser apresentada fora dos envelopes.
3.3. O credenciamento sera efetuado da seguinte forma:
a) se representada diretamente, por meio de dirigente, proprietéario, s6cio ou
assemelhado, deveréa apresentar:

a.l) copia do respectivo Estatuto ou Contrato Social em vigor,
devidamente registrado;

a.2) documento de eleicdo de seus administradores, em se tratando de
sociedade comercial ou de sociedade por agoes;

a.3) inscricdo do ato constitutivo, acompanhado de prova de diretoria em
exercicio, no caso de sociedade civil;

a.4) decreto de autorizacdo, no qual estejam expressos seus poderes para
exercer direitos e assumir obrigagcbes em decorréncia de tal investidura e para
pratica de todos os demais atos inerentes ao certame, em se tratando de
empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais;

a.5) registro comercial, se empresa individual.

b) se representada por procurador, devera apresentar:

b.1) instrumento publico ou particular de procuracdo, este com a firma do
outorgante reconhecida, em que conste 0s requisitos minimos previstos no
art. 654, § 1°, do Cdédigo Civil, em especial o nome da empresa outorgante e de
todas as pessoas com poderes para a outorga de procuragdo, o nome do
outorgado e a indicagdo de amplos poderes para dar lance(s) em licitacido
publica; ou



b.2) carta de credenciamento outorgado pelos representantes legais da
licitante, comprovando a existéncia dos necessarios poderes para formulacdo de

propostas e para pratica de todos os demais atos inerentes ao certame.

Observacdo 1: Em ambos os casos (b.1 e b.2), o instrumento de mandato deveréa
estar acompanhado do ato de investidura do outorgante como representante
legal da empresa.

Observagdo 2: Caso o contrato social ou o estatuto determinem que mais de
uma pessoa deva assinar a carta de credenciamento para o representante da
empresa, a falta de qualquer uma invalida o documento para os fins deste
procedimento licitatorio.

3.4. Para exercer os direitos de ofertar lances e/ou manifestar intencdo de
recorrer, é obrigatoria a licitante fazer-se representar em todas as sessdes
publicas referentes a licitagéo.

3.5. A empresa que pretender se utilizar dos beneficios previstos nos art. 42 a
45 da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006, disciplinados nos
itens 6.15 a 6.18 e 7.3, deste edital, deverdo apresentar, fora dos envelopes, no
momento do credenciamento, declaragéo, firmada por contador, de que se
enquadra como microempresa ou empresa de pequeno porte.

3.5.1. As cooperativas que tenham auferido, no ano calendario anterior, receita
bruta até o limite de 2.400.000,00 (dois milhdes e quatrocentos mil reais),
gozardo dos beneficios previstos nos art. 42 a 45 da Lei Complementar 123, de
14 de dezembro de 2006, disciplinados nos itens 6.15 a 6.18 e 7.3, deste edital,
conforme o disposto no art. 34, da Lei 11.488, de 15 de junho de 2007, desde
que também apresentem, fora dos envelopes, no momento do credenciamento,
declaragédo, firmada por contador, de que se enquadram no limite de receita
referido acima.

4 - DO RECEBIMENTO E ABERTURA DOS ENVELOPES:

4.1. No dia, hora e local, mencionados no preambulo deste edital, na presenca
das licitantes e demais pessoas presentes a sessao publica do pregdo, o
pregoeiro, inicialmente, recebera os envelopes n° 01 - PROPOSTA e 02 -
DOCUMENTACAO.

4.2. Uma vez encerrado o prazo para a entrega dos envelopes acima referidos,
ndo seri aceita a participacdo de nenhuma licitante retardataria.

4.3. O pregoeiro realizard o credenciamento das interessadas, as quais deverao:
a) comprovar, por meio de instrumento proprio, poderes para formulagdo de
ofertas e lances verbais, bem como para a préatica dos demais atos do certame;
b) apresentar, ainda, declaragdo de que cumprem plenamente os requisitos de

habilitagdo.



5 - PROPOSTA DE PRECO:

5.1. A proposta, cujo prazo de validade é fixado pela Administracdo em 60 dias,
deveri ser apresentada em folhas sequencialmente numeradas e rubricadas,
sendo a ultima datada e assinada pelo representante legal da empresa, ser
redigida em linguagem clara, sem rasuras, ressalvas ou entrelinhas, e devera
conter:

a) razéo social da empresa;

b) proposta financeira, mencionando o prego dos lotes, objeto desta licitagdo,
onde deverdo estar incluidos todos o0s custos com material, mao-de-obra,
inclusive o BDI, (impostos, taxas, contribuicbes sociais, lucro do
empreendimento, etc);

Observagdo: Serdo considerados, para fins de julgamento, os valores constantes
no prego até, no méximo, duas casas decimais ap6s a virgula, sendo

desprezadas as demais, se houver, também em eventual contratacdo.

6 - DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS:

6.1. Verificada a conformidade com o0s requisitos estabelecidos neste edital, a
autora da oferta de valor mais baixo e as das ofertas com precos até 10% (dez
por cento) superiores aquela poderdo fazer novos lances, verbais e sucessivos,
na forma dos itens subsequentes, até a proclamacéo da vencedora.

6.2. Nado havendo, pelo menos, 03 (trés) ofertas nas condi¢des definidas no
subitem anterior, poderdo as autoras das melhores propostas, até 0 maximo de
03 (trés), oferecer novos lances, verbais e sucessivos, quaisquer que sejam 0S
precos oferecidos em suas propostas escritas.

6.3. No curso da sessao, as autoras das propostas que atenderem aos requisitos
dos itens anteriores serdo convidadas, individualmente, a apresentarem novos
lances, verbais e sucessivos, em valores distintos e decrescentes, a partir do
autora da proposta classificada em segundo lugar, até a proclamacdo da
vencedora.

6.4. Caso duas ou mais propostas iniciais apresentem precos iguais, sera
realizado sorteio para determinagdo da ordem de oferta dos lances.

6.5. A oferta dos lances devera ser efetuada no momento em que for conferida a
palavra a licitante, obedecida a ordem prevista nos itens 6.3 e 6.4.

6.5.1. Dada a palavra a licitante, esta dispora de 60s (sessenta segundos) para
apresentar nova proposta.

6.6. E vedada a oferta de lance com vista ao empate.

6.6.1. A diferenca entre cada lance ndo poderd ser inferior a R$ 0,01 (um
centavo).

6.7. Nao podera haver desisténcia dos lances ja ofertados, sujeitando-se a

proponente desistente as penalidades constantes no item 12 deste edital.



6.8. O desinteresse em apresentar lance verbal, quando convocada pelo
pregoeiro, implicarA na exclusdo da licitante da etapa competitiva e,
consequentemente, no impedimento de apresentar novos lances, sendo mantido
0 ultimo preco apresentado pela mesma, que serd considerado para efeito de
ordenacgéo das propostas.

6.9. Caso ndo seja ofertado nenhum lance verbal, serd verificada a conformidade
entre a proposta escrita de menor preco unitario e o valor estimado para a
contratacdo, podendo o pregoeiro negociar diretamente com a proponente para
que seja obtido prego melhor.

6.10. O encerramento da etapa competitiva dar-se-4 quando, convocadas pelo
pregoeiro, as licitantes manifestarem seu desinteresse em apresentar novos
lances.

6.11. Encerrada a etapa competitiva e ordenadas as ofertas, de acordo com o
menor preco apresentado, o pregoeiro verificara a aceitabilidade da proposta de
valor mais baixo, comparando-a com os valores consignados em planilha de
custos, decidindo motivadamente a respeito.

6.12. A classificacdo dar-se-& pela ordem crescente de precos propostos e
aceitiveis. Sera declarada vencedora a licitante que ofertar o menor preco
unitario, desde que a proposta tenha sido apresentada de acordo com as
especificacOes deste edital e seja compativel com o preco de mercado.

6.13. Serdo desclassificadas as propostas que:

a) ndo atenderem as exigéncias contidas no objeto desta licitaco;

b) contiverem opc¢des de pregos alternativos;

c) forem omissas em pontos essenciais, de modo a ensejar duvidas;

d) se oponham a qualquer dispositivo legal vigente, bem como as que néo
atenderem aos requisitos do item 5;

e) apresentarem pre¢cos manifestamente inexequiveis.

Observagdo: Quaisquer insergdes na proposta que visem modificar, extinguir ou
criar direitos, sem previsdo no edital, serdo tidas como inexistentes,
aproveitando-se a proposta no que nao for conflitante com o instrumento
convocatorio.

6.14. Nao serdo consideradas, para julgamento das propostas, vantagens nao
previstas no edital.

6.15. Encerrada a sesséo de lances, sera verificada a ocorréncia do empate ficto,
previsto no art. 44, 82°, da Lei Complementar 123/06, sendo assegurada, como
critério do desempate, preferéncia de contratacdo para as microempresas, as
empresas de pequeno porte e as cooperativas que atenderem ao item 3.5.1,

deste edital.



6.15.1. Entende-se como empate ficto aquelas situagcbes em que as propostas
apresentadas pela microempresa e pela empresa de pequeno porte, bem como
pela cooperativa, sejam superiores em até 5% (cinco por cento) & proposta de
menor valor.

6.16. Ocorrendo o empate, na forma do item anterior, proceder-se-a4 da
seguinte forma:

a) A microempresa, a empresa de pequeno porte ou a cooperativa
detentora da proposta de menor valor sera convocada para apresentar, no prazo
de 5 (cinco) minutos, nova proposta, inferior aquela considerada, até entdo, de
menor preco, situagdo em que sera declarada vencedora do certame.

b) Se a microempresa, a empresa de pequeno porte ou a cooperativa,
convocada na forma da alinea anterior, ndo apresentar nova proposta, inferior a
de menor preco, sera facultada, pela ordem de classificacdo, as demais
microempresas, empresas de pequeno porte ou cooperativas remanescentes,
que se enquadrarem na hipotese do item 6.15.1 deste edital, a apresentacdo de
nova proposta, no prazo previsto na alinea a deste item.

6.17. Se nenhuma microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativa,
satisfizer as exigéncias do item 6.16 deste edital, serd declarado vencedor do
certame o licitante detentor da proposta originariamente de menor valor.

6.18. O disposto nos itens 6.15 a 6.17, deste edital, ndo se aplica as hipoteses
em que a proposta de menor valor inicial tiver sido apresentada por
microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativa.

6.19. Da sessdo publica do pregdo sera lavrada ata circunstanciada, contendo,
sem prejuizo de outros, o registro das licitantes credenciadas, as propostas
escritas e verbais apresentadas, na ordem de classificacdo, a analise da
documentacéo exigida para habilitacdo e os recursos interpostos.

6.20. A sessdo publica ndo sera suspensa, salvo motivo excepcional, devendo
todas e quaisquer informagdes acerca do objeto serem esclarecidas previamente
junto ao setor de Compras e LicitagBes deste Municipio, conforme subitem 13.1
deste edital.

6.21. Caso haja necessidade de adiamento da sess&o publica, sera marcada nova
data para continuagdo dos trabalhos, devendo ficar intimadas, no mesmo ato, as

licitantes presentes.

7 - DA HABILITACAO:
7.1. Para fins de habilitacdo neste pregéo, o licitante devera apresentar, dentro
do ENVELOPE N° 02, os seguintes documentos:



7.1.1 declaragdo que atende ao disposto no artigo 7.°, inciso XXXIIl, da

Constituicado Federal, conforme o modelo do Decreto Federal n.” 4.358-02;

7.1.2 - HABILITACAO JURIDICA:

a) registro comercial no caso de empresa individual;

b) prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ/MF);

c) ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado,
em se tratando de sociedades comerciais, e, no caso de sociedade por agdes,
acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores;

d) decreto de autorizagédo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira
em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento

expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

7.1.3 - REGULARIDADE FISCAL:

a) prova de inscricdo no Cadastro de Contribuintes do Estado ou do Municipio,
se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de
atividades;

b) prova de regularidade quanto aos tributos administrados pela Secretaria da
Receita Federal do Brasil - RFB e quanto & Divida Ativa da Unido administrada
pela Procuradoria Geral da Fazenda Nacional - PGFN (Certiddo Conjunta
Negativa);

c) prova de regularidade com a Fazenda Estadual, relativa ao domicilio ou sede
do licitante;

d) prova de regularidade com a Fazenda Municipal, relativa ao domicilio ou sede
do licitante;

e) prova de regularidade relativa a Seguridade Social (CND/INSS), demonstrando
situacdo regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos em lei;

f) prova de regularidade (CRF) junto ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico
(FGTS);

7.1.4 - QUALIFICACAO TECNICA:
a) Conforme Lei 8.666/93, Art.30, IV “prova de atendimento de requisitos
previstos em lei especial, quando for o caso” (VER ANEXO V).



7.1.5 - QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA:

a) Balanco patrimonial e demonstragfes contabeis do ultimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentados na forma da lei, com a indicacdo do n.° do Livro Diéario,
nimero de registro na Junta Comercial e numeragdo das folhas onde se
encontram os langamentos, que comprovem a boa situagdo financeira da
empresa, cujos indices minimos aceitaveis serdo apurados pela aplicacdo da
seguinte formula:

INDICES DE AVALIACAO DA CAPACIDADE FINACEIRA RELATIVA:

AC-DA

LIQUIDEZ CORRENTE = ILC = = PESO: 0,3

PC

AC-DA+ARLP
LIQUIDEZ GERAL = ILG = = PESO: 0,2
PC + PELP

AP
GRAU DE IMOBILIZACAO = IGI = = PESO: 0,1

PL - DA + REF

PC
ENDIVIDAMENTO DE CURTO PRAZO = IEC = = PESO: 0,2
PL — DA + REF
PC + PELP

ENDIVIDAMENTO GERAL= IEG= = PESO:0,2

PL — DA + REF

INDICE DE AVALIACAO DA CAPACIDADE FINANCEIRA ABSOLUTA:
1)Capacidade de contratagédo: ICC = ( K*PL) * (n) PESO: K =10

MCE + PO 12

IDENTIFICAGAO DOS TERMOS DAS FORMULAS:

AC= Ativo Circulante = K= fator de rotag&o anual do Patriménio Liquido

DA= Despesas Antecipadas de Curto Prazo MCE= Montante dos contratos a

executar, apurados no quadro “D” do formulario RCL

ARLP= Ativo Realizavel a Longo Prazo PO= Prec¢o Orgado constante do Edital
do certame que interessar ao licitante

AP= Ativo Permanente n= Prazo em meses estipulado para a execugao
das obras e servigos em licitagéo

PC= Passivo Circulante

PELP= Passivo Exigivel a Longo Prazo

PL= Patriménio Liquido

REF= Resultados de Exercicios Futuros

Notas:

1)A classificagdo dos grupos de contas deve obedecer aos Principios

Fundamentais e as Normas Brasileiras de Contabilidade;
2) As Notas Explicativas integram as Demonstra¢cfes Contabeis;



3) O peso dos indices corresponde ao grau de importancia que os mesmo tém
na avaliacdo da capacidade financeira relativa aos licitantes;

4) O indice da Capacidade de Contratacdo — ICC, quando igual ou superior a
1,0 (um ), indica que a empresa tem capacidade financeira absoluta para
participar do certame,;

5) O valor de “k” é 10 (dez) e corresponde a rotagdo anual do Patrimdnio
Liquido, calculada com base na receita operacional liquida, de uma amostra

de empresas do ramo de construcao.

Observacdo: E vedada substituicdo do balanco por balancete ou balango
provisorio, podendo aquele ser atualizado por indices oficiais quando encerrado

h& mais de 03 (trés) meses da data de apresentacdo da proposta.

b) certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da
sede da pessoa juridica, em prazo ndo superior a 90 (noventa) dias da data

designada para a apresenta¢cdo do documento;

7.2. Para as empresas cadastradas no Municipio, a documentagdo podera ser
substituida pelo seu Certificado de Registro de Fornecedor, desde que seu
objetivo social comporte o objeto licitado e o registro cadastral esteja no prazo
de validade.

Observagdo: Caso algum dos documentos fiscais obrigatdrios, exigidos para
cadastro esteja com o prazo de validade expirado, a licitante devera regulariza-
lo no 6rgdo emitente do cadastro ou anexa-lo, como complemento ao
certificado apresentado, sob pena de inabilitagéo.

7.3 A microempresa e a empresa de pequeno porte, bem como a cooperativa
que atender ao item 3.5.1, que possuir restricdo em qualquer dos documentos
de regularidade fiscal, previstos no item 7.1.3, deste edital, tera sua habilitagdo
condicionada a apresentacdo de nova documentacdo, que comprove a sua
regularidade em dois dias Uteis, a da sessdo em que foi declarada como
vencedora do certame.

7.3.1 O prazo de que trata o item anterior podera ser prorrogado uma unica
vez, por igual periodo, a critério da Administracdo, desde que seja requerido
pelo interessado, de forma motivada e durante o transcurso do respectivo prazo.
7.3.2 Ocorrendo a situacdo prevista no item 7.3, a sessdo do pregdo seréa
suspensa, podendo o pregoeiro fixar, desde logo, a data em que se dara
continuidade ao certame, ficando os licitantes ja intimados a comparecer ao ato

publico, a fim de acompanhar o julgamento da habilitacdo.



7.3.3 O beneficio de que trata o item 7.3 ndo eximird a microempresa, a
empresa de pequeno porte e a cooperativa, da apresentacdo de todos os
documentos, ainda que apresentem alguma restrigéo.

7.3.4 A nao regularizacdo da documentacgdo, no prazo fixado no item 7.3,
implicara na inabilitagdo do licitante e a adogdo do procedimento previsto no
item 8.2, sem prejuizo das penalidades previstas no item 12.1, alinea a, deste
edital.

7.4. O envelope de documentacdo que ndo for aberto ficara em poder do
pregoeiro pelo prazo de 30 (trinta) dias, a contar da homologagédo da licitagéo,
devendo a licitante retira-lo, apds aquele periodo, no prazo de 5 (cinco) dias,

sob pena de inutilizagdo do envelope.

8 - DA ADJUDICACAO:

8.1. Constatado o atendimento das exigéncias fixadas no edital, a licitante que
ofertar o menor preco seré declarada vencedora, sendo-lhe adjudicado o objeto
do certame.

8.2. Em caso de desatendimento as exigéncias habilitatorias, o pregoeiro
inabilitara a licitante e examinard as ofertas subsequentes e qualificacdo das
licitantes, na ordem de classificacao e, assim, sucessivamente, até a apuracédo de
uma que atenda ao edital, sendo a respectiva licitante declarada vencedora,
ocasido em que o pregoeiro podera negociar diretamente com a proponente
para que seja obtido pregco melhor.

8.3. Encerrado o julgamento das propostas e da habilitagcdo, o pregoeiro
proclamara a vencedora e, a seguir, proporcionara as licitantes a oportunidade
para manifestarem a intengcdo de interpor recurso, esclarecendo que a falta
dessa manifestacdo expressa, imediata e motivada, importaria na decadéncia do

direito de recorrer por parte da licitante.

9 - DOS RECURSOS ADMINISTRATIVOS:

9.1. Tendo a licitante manifestado motivadamente, na sessao publica do pregéo,
a intencdo de recorrer, esta terA o prazo de 03 (trés) dias corridos para
apresentacdo das razdes de recurso.

9.2. Constara na ata da sessao a sintese das razfes de recurso apresentadas,
bem como o registro de que todas as demais licitantes ficaram intimadas para,
querendo, manifestarem-se sobre as razdes do recurso no prazo de 03 (trés)
dias corridos, apds o término do prazo da recorrente, proporcionando-se, a
todas, vista imediata do processo.

9.3. A manifestagdo expressa da intengdo de interpor recurso e da motivagao, na

sessdo publica do pregéo, sdo pressupostos de admissibilidade dos recursos.



9.4. O recurso sera dirigido a autoridade superior, por intermédio daquela que
praticou o ato recorrido, a qual poder4, no prazo de 5 (cinco) dias uteis,
reconsiderar sua decisdo ou fazé-lo subir, acompanhado de suas raz0es,
devendo, neste caso, a decisdo ser proferida dentro do prazo de 5 (cinco) dias
Gteis, contado da subida do recurso, sob pena de responsabilidade daquele que

houver dado causa a demora.

10 - DOS PRAZOS DA GARANTIA:

10.1 Esgotados todos os prazos recursais, a Administracdo, no prazo de 05
(cinco) dias, convocara a vencedora para assinar o contrato, sob pena de decair
do direito & contratacdo, sem prejuizo das san¢des previstas neste edital.

10.2 O prazo de que trata o item anterior poderad ser prorrogado, uma vez e
pelo mesmo periodo, desde que seja requerido de forma motivada e durante o
transcurso do respectivo prazo.

10.3 O prazo de vigéncia do contrato serd de 12 meses, a contar de sua
assinatura, podendo ser prorrogado, a critério da Administracdo e com a
anuéncia da contratada, nos termos do art. 57, inciso Il da Lei n® 8.666-93.

10.4 No prazo de 05 (cinco) dias, a contar da celebragdo do contrato, a
contratada devera apresentar garantia, numa das formas previstas no art. 56, 8§
1°, da Lei n°® 8.666-93, no valor correspondente a 10% (dez por cento) da

contratagéo.

11 - DO PAGAMENTO:

11.1. O pagamento serd efetuado de acordo com o cronograma financeiro da
Administracdo, ocorrendo no prazo de 05 dias Uteis, a contar do recebimento da
fatura acompanhada da planilha de medicdo, aprovada pelo servidor responséavel
pela fiscalizagdo do contrato (como especificado nos pedidos dos diversos
setores envolvidos) e pelo Secretario Municipal de Administracdo.

11.2. Ocorrendo atraso no pagamento, os valores serdo corrigidos
monetariamente pelo IGPM/FGV do periodo, ou outro indice que vier a substitui-
lo, e a Administragdo compensara a contratada com juros de 0,5% ao més, pro
rata.

11.4 Serédo processadas as retencdes previdenciarias nos termos da legislacéo
que regula a matéria.

11.5 A nota fiscal/fatura emitida pelo fornecedor devera conter, em local de facil
visualizagdo, a indicacdo do niumero do processo e 0 numero do pregéo, a fim
de acelerar o tramite de recebimento do material e posterior liberacdo do

documento fiscal para pagamento.



12 - DAS PENALIDADES:

12.1 Pelo inadimplemento das obrigagdes, seja na condi¢cdo de participante do
pregdo ou de contratante, as licitantes, conforme a infrac@o, estardo sujeitas as
seguintes penalidades:

a) deixar de apresentar a documentacdo exigida no certame: suspensdo do
direito de licitar e contratar com a Administragdo pelo prazo de 2 anos e multa
de 10% sobre o valor estimado da contratacao;

b) manter comportamento inadequado durante o pregdo: afastamento do
certame e suspensdo do direito de licitar e contratar com a Administracdo pelo
prazo de 2 anos;

c) deixar de manter a proposta (recusa injustificada para contratar): suspensao
do direito de licitar e contratar com a Administracdo pelo prazo de 5 anos e
multa de 10% sobre o valor estimado da contratagao;

d) executar o contrato com irregularidades, passiveis de correcdo durante a
execucdo e sem prejuizo ao resultado: adverténcia;

e) executar o contrato com atraso injustificado, até o limite de 15 (quinze) dias,
apOs 0s quais sera considerado como inexecuc¢do contratual: multa diaria de
0,5% sobre o valor atualizado do contrato;

f) inexecugao parcial do contrato: suspenséo do direito de licitar e contratar com
a Administracdo pelo prazo de 3 anos e multa de 8% sobre o valor
correspondente ao montante ndo adimplido do contrato;

g) inexecucéo total do contrato: suspensdo do direito de licitar e contratar com a
Administragdo pelo prazo de 5 anos e multa de 10% sobre o valor atualizado do
contrato;

h) causar prejuizo material resultante diretamente de execucdo contratual:
declaracdo de inidoneidade cumulada com a suspensdo do direito de licitar e
contratar com a Administracdo Publica pelo prazo de 5 anos e multa de 10 %
sobre o valor atualizado do contrato.

12.2 As penalidades seréo registradas no cadastro da contratada, quando for o
caso.

12.3 Nenhum pagamento sera efetuado pela Administracdo enquanto pendente
de liquidagdo qualquer obrigacdo financeira que for imposta ao fornecedor em
virtude de penalidade ou inadimpléncia contratual.

13 - DAS DISPOSICOES GERAIS:

13.1. Quaisquer informacdes ou duvidas de ordem técnica, bem como aquelas
decorrentes de interpretagdo do edital, deverdo ser solicitadas por escrito, ao
Municipio de lavras do Sul, setor de Compras e Licitagcfes, sito na Rua Cel. Meza,
n° 373, ou pelo telefone/fax 55 3282 1267, no horario compreendido entre as

oito e



quatorze horas, preferencialmente, com antecedéncia minima de 03 (trés) dias
da data marcada para recebimento dos envelopes.

13.2. Os questionamentos recebidos e as respectivas respostas com relagdo ao
presente Pregdo encontrar-se-8o a disposi¢cdo de todos os interessados no
Municipio, setor de Compras e Licitacdes.

13.3 Ocorrendo decretagcédo de feriado ou qualquer fato superveniente que
impeca a realizacdo de ato do certame na data marcada, a data constante deste
edital sera transferida, automaticamente, para o primeiro dia 0til ou de
expediente normal subsequente ao ora fixado.

13.4. Para agilizagédo dos trabalhos, solicita-se que as licitantes facam constar
na documentacdo o seu endereco, e-mail e os nimeros de fax e telefone.

13.5. Todos os documentos exigidos no presente instrumento convocatorio
poderdo ser apresentados em original ou por qualquer processo de copia
autenticada, por tabelido ou por servidor, ou, ainda, publicagcdo em 6rgdo da
imprensa oficial.

13.6 As copias extraidas da internet dos documentos referidos nos item 7.1.3,
alineas b, c e d, serdo tidas como originais apds terem a autenticidade de seus
dados e certificagdo digital conferidos pela Administragéo.

13.7. A proponente que vier a ser contratada ficard obrigada a aceitar, nas
mesmas condi¢Bes contratuais, os acréscimos ou supressfes que se fizerem
necessarios, por conveniéncia da Administracdo, dentro do limite permitido pelo
artigo 65, 8§ 1°, da Lei n° 8.666-93, sobre o valor inicial contratado.

13.8. ApOs a apresentagdo da proposta, ndo cabera desisténcia, salvo por
motivo justo decorrente de fato superveniente e aceito pelo pregoeiro.

13.9. A Administracdo podera revogar a licitacdo por razdes de interesse
publico, devendo anula-la por ilegalidade, em despacho fundamentado, sem a
obrigacéo de indenizar (art. 49 da Lei Federal n° 8.666-93).

13.10. Fica eleito o Foro da Comarca de Lavras do Sul para dirimir quaisquer
litigios oriundos da licitacdo e do contrato dela decorrente, com expressa
rendncia a outro qualquer, por mais privilegiado que seja.

Lavras do Sul, 27 de maio de 2011.

Marco Antonio Moreira dos Santos.

Secretario de Administracao.



PREGAO PRESENCIAL n° 17/2011

TERMO DE REFERENCIA

ANEXO |

Inicio da Sesséo de Disputa: __/_ /2011.

Local: Municipio de LAVRAS DO SUL

1. Objeto: Sistema de Registro de Precos para possivel aquisicdo de

Materiais de Limpeza e Higiene para diversas Secretarias e setores,
para possiveis aquisi¢cdes pelo periodo de um ano.
. Justificativa: Necessita-se registrar pregos de materiais de limpeza ja que
se fazem necessérios para a manutencdo dos prédios diversos da
Administracdo municipal, inclusive escolas que mantém acesso semanal de
alunos que devem ter suas salas e banheiros em bom estado de limpeza e
higiene. O processo por Pregédo/Registro de Precos é feito para agilizar o
processo de compras, sendo que, com 0S precos registrados, ndo hé
necessidade de licitagdo na ocasiéo da compra propriamente dita.
. Prazo de Entrega: Entrega parcial, quando da necessidade de aquisigédo. Os
materiais deverdo ser entregues em 05 (cinco) dias, a contar do recebimento
da Nota de Empenho com as quantidades a serem entregues definidas pelos
setores de origem dos pedidos, pela secretaria competente, conforme sua
necessidade.
4. Local de entrega: Secretaria Municipal de Obras e Transportes, no
ENDERECO: Rua Alexandre Silveira, S/N, préximo ao Hospital, para o
responsavel pelo almoxarifado, que contatara as demais Secretaria
participantes do processo licitatério:

Pagamento: O pagamento deverd ser feito em depdsito

bancario, na conta devidamente identificada pela empresa na Proposta Financeira
da empresa e/ou na Nota Fiscal emitida por ocasido da entrega, e sera efetuado até

0 5° dia do més subsequente apos o recebimento da Nota/Fatura.

Fiscais do Processo e Futuros contratos:.
Secretaria de Educacao e Cultura: Ane Rose Lopes da Silva
Creche Municipal: Ane Rose Lopes da Silva

Secretaria de Saude: Denise La-Rocca de Carvalho

Secretaria de Administracdo (Agéncia SINE/FGTAS/ Setor de Identificacao): Elcenira Oliveira Alves
Secretaria de Administracdo — prédio central — Maria Marta Bastos

5. Especificagdes e Quantidades:

Lote 01 — Sabdo em p6 embalagem de 1Kg, que limpe, perfume e contenha

branqueador.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 300 kg SMEC

Item 02 200 kg CRECHE
Item 03 20 kg SAUDE

Item 04 02 kg SINE/FGTAS
Item 05 48 kg DAS

Item 06 24 kg Admin.




Lote 02 — Sabdo em Barra com no minimo 200g, de boa qualidade, fragréncia

limao.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 1.500 unidades SMEC
Item 02 50 unidades CRECHE
ltem 03 12 Unidades DAS

ltem 04 12 Unidades Admin.

Lote 03 — Detergente Liquido, em embalagens plasticas de 500 ml, de boa
qualidade, com acgéo forte bactericida e germicida, que limpe, perfume e

desinfete, para uso geral.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 500 unidades SMEC
Iltem 02 150 unidades CRECHE
Item 03 10 Unidades Admin.

Lote 04 — Sacos de Lixo com capacidade para 100 litros, de boa qualidade,

(com 10 unidades cada pacote).

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 200 pacotes SMEC
Item 02 40 pacotes CRECHE
ltem 03 10 Pacotes ADmin.

Lote 05 — Sacos de Lixo com capacidade para 50

(com 10 unidades cada pacote).

litros, de boa qualidade,

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 200 pacotes SMEC

Iltem 02 40 pacotes CRECHE
ltem 03 50 pacotes SAUDE

Item 04 04 pacotes SINE/FGTAS
Item 05 10 Pacotes Admin.

Lote 06 — Sacos de Lixo com capacidade para 30 litros, de boa qualidade,

(com 10 unidades cada pacote).

N.° item Descricao

Secretaria

ltem 01 50 pacotes

CRECHE

Lote 07 — Sacos de Lixo com capacidade para 15 litros, de boa qualidade,

(com 10 unidades cada pacote).

N.° item Descricao

Secretaria

Item 01 48 Pacotes

DAS

Lote 08 — Alvejante em embalagens de 1 litro cada.

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 1.000 litros SMEC

ltem 02 100 litros SAUDE

ltem 03 06 litros SINE/FGTAS
ltem 04 48 litros DAS

Item 05 48 Litros Admin.

Lote 09 — Luvas, domésticas, latex natural, forrad

as, no Tamanho P.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 80 pares SMEC
Item 02 30 pares CRECHE
ltem 03 15 pares SAUDE
ltem 04 02 Pares Admin.




Lote 10 — Luvas, domésticas, latex natural, forradas, no Tamanho M.

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 80 pares SMEC
Item 02 30 pares CRECHE
Item 03 12 Pares DAS

Lote 11 — Luvas

, domésticas, latex natural, forrad

as, no tamanho G.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 80 pares SMEC
Item 02 02 Pares Admin.

Lote 12 — Saco branco de tecido de algodao (alvejado) para limpeza.

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 500 unidades SMEC

ltem 02 35 unidades CRECHE
ltem 03 10 unidades SINE/FGTAS
ltem 04 06 Unidades Admin.

Lote 13 — Saco de tecido de algodao (ndo alvejad

0) para limpeza.

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 48 unidades SAUDE
ltem 02 06 Unidades Admin.

Lote 14 — Limpa Vidros, com alcool, que limpe e dé brilho, de boa qualidade,

em frascos de 500ml.

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 300 frascos SMEC

Item 02 160 frascos CRECHE
Item 03 12 frascos SAUDE

ltem 04 02 frascos SINE/FGTAS
Item 05 10 frascos Admin.

Lote 15 — Vassoura, em nylon, com cabo de madeira, forrado e de boa

gualidade.

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 80 unidades SMEC
Item 02 07 unidades CRE,CHE
Item 03 06 unidades SAUDE
Item 05 06 Unidades Admin.

Lote 16 — Esponja para lougas, dupla face, medindo 110 x 75 x 20mm, de boa

gualidade.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 150 unidades SMEC

ltem 02 50 unidades CRECHE
Item 03 06 unidades SAUDE
Item 04 04 unidades SINE/FGTAS
Item 05 48 Unidades DAS

ltem 06 06 Unidades ADmin.




Lote 17 — Alcool 96°c, sendo em embalagens de 1 litro.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 200 litros SMEC

Item 02 20 litros SAUDE

Lote 18 —  Alcool etilico hidratado, 92,8%, em frascos de 1 litro,
acondicionados em caixas com capacidade para 12 unidades.
N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 40 litros CRECHE
Iltem 02 10 LITROS SINE/FGTAS
ltem 03 12 LITROS DAS

Lote 19—  Alcool gel, em embalagem de 500g, de boa qualidade.
N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 30 unidades CRECHE
Item 02 06 Unidades DAS

Item 03 02 Unidades Admin.

Lote 20 — Sabonete 90 gramas.

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 150 unidades SMEC

ltem 02 10 unidades SINE/FGTAS
Item 03 24 Unidades DAS

Item 04 10 Unidades Admin.

Lote 21 — Sabonete Liquido (Litro).

N.° item Descricao Secretaria
ltem 02 01 Litro Admin.

Lote 22 — Sabonete Infantil, 80 gramas, de boa qualidade, perfumado e suave,

para bebés.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 100 UNIDADES CRECHE
Lote 23 — Sabonete 125 gramas.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 15 UNIDADES SAUDE
Lote 24 — Desinfetante (frascos de 2 litros), para uso geral, que limpe e
desinfete, com prazo de validade de no minimo 6 meses.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 500 FRASCOS SMEC

ltem 02 75 FRASCOS CRECHE
ltem 03 50 FRASCOS SAUDE
ltem 04 12 FRASCOS SINE/FGTAS
ltem 05 24 FRASCOS DAS

ltem 06 24 FRASCOS Admin.




Lote 25 — Pade Lixo, de plastico.

N.° item

Descricao

Secretaria

Item 01

20 unidades

SMEC

Lote 26 — Lustra Moveis, em embalagens com 200 ml de boa qualidade, com
prazo de validade de no minimo 6 meses.

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 100 unidades SMEC

Item 02 20 unidades CRECHE
Item 03 12 unidades SAUDE
ltem 04 03 unidades SINE/FGTAS
Item 05 20 Unidades Admin.

Lote 27 — Papel Higiénico 40 metros, de cor branca, de boa qualidade, (em

fardos contendo 16 pacotes com 04 rolos cada pacote).

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 100 fardos SMEC

ltem 02 25 fardos CRECHE
ltem 03 11 fardos SAUDE
ltem 04 03 fardos SINE/FGTAS
ltem 05 12 Fardos Admin.
Lote 28 — Rodos de borracha.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 30 unidades SMEC
Lote 29 — Palhas de a¢o (Esfregéo de ago)

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 150 unidades SMEC
Item 02 16 unidades CRECHE
Lote 30 — Lixeira de plastico (de 10 litros)

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 50 UNIDADES SMEC
Item 02 06 Unidades Admin.
Lote 31 — Lixeira de plastico com pedal 20 litros

N.° item Descricao Secretaria
Item 01 05 UNIDADES SAUDE

Lote 32 — Cera liquidaincolor, em frascos de 750ml cada, de boa qualidade.

N.° item Descricao Secretaria
ltem 01 500 unidades SMEC
Item 02 100 unidades CRECHE




Processo 26/2011

PREGAO PRESENCIAL n° 17/2011
ANEXO 11

DECLARACAO

A empresa

, CPF
(cargo na empresa: Diretor ou Sécio-Gerente).
DECLARA, para fins de direito, na qualidade de PROPONENTE da Licitag&o
instaurada pelo MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL , Processo Modalidade
PREGAO PRESENCIAL n° 17/2011, que n&o foi declarada INIDONEA para

licitar com o PODER PUBLICO em qualquer de suas esferas.

através de seu representante legal, Sr.(a)

Por ser a expressao da verdade, firma a presente.

....................... de oo, de 2011

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 PRESENCIAL n° 17/2011

ANEXO 111

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 Licitacdo instaurada pelo MUNICIPIO DE LAVRAS DO
SUL, na modalidade PREGAO PRESENCIAL n°17/2011, 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 XXXIII, da Constituicdo Federal.

Por ser a expressao da verdade, firma a presente.

, de de 2011.

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 autenticacéo)



ANEXO IV

MINUTA ATA REGISTRO DE PRECOS

- ATA DE REGISTRO DE PRECOS —
PREGAO PRESENCIAL 17/2011

A0S ...... dias do més de ................ de 2011, presentes de um lado o
MUNICIPIO DE LAVRAS DO SUL neste ato representado pelo Prefeito Municipal,
doravante denominado MUNICIPIO, e de outro a EMPreSa ..ocvvvnveeeieeeiiiiaanee ,
representada pelo ........ccccceceeveeniiienennnn. ,comsede na .........coee.... , CNPJ
................................ , Simplesmente denominada FORNECEDOR, firmam a presente
ATA DE REGISTRO DE PRECO(S), e homologada as fls. ...., referente a Pregao
Presencial n°® 17/2011 Para Sistema de Registro de Precos para possivel aquisicdo
de Materiais de Limpeza para Secretarias Diversas, para possiveis aquisicdes no
exercicio de 2011., em Conformidade com a Lei n°® 10.520, de 17 de julho de 2002
e nos termos da Lei 8.666/93, com suas altera¢cdes e Decreto Municipal n°
4.686/2007 consoante as seguintes cldusulas e condi¢fes:
CLAUSULA | - DO OBJETO
1. O objeto da presente Ata € o Registro dos Precos de Aquisi¢cdo de Material de
consumo diverso (material necessério para o desenvolvimento das atividades de
elaboracéo de alimentacao escolar na rede publica municipal) para atender as
necessidades de Secretarias Diversas, , conforme descri¢do constante do
Processo 26/2011 Pregéo Presencial n.° 17/2011.
CLAUSULA 1l - DO PRECO
1. O preco devera ser fixo, equivalente ao de mercado na data da apresentacéo da
proposta.
2. Os precos propostos serdo considerados completos e abrangem todos os tributos
(impostos, taxas, emolumentos, contribuigdes fiscais e parafiscais), fornecimento de
mao-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 Il - DO REAJUSTE DA ATUALIZACAO DOS PRECOS
1. Os contratos oriundos do Registro de Pregcos poderao ter seus pregos
reajustados pelo IGPM ou pelo indice que lhe vier a substituir apos 12 (doze) meses
a contar da data de apresentag&o da proposta.
2. Os precos registrados, quando sujeitos a controle oficial, poder&o ser reajustados
nos termos e prazos fixados pelo 6rgéo controlador.
3. O beneficiério do registro, em fun¢éo da dindmica do mercado podera solicitar a
atualizacdo dos precos vigentes através de solicitagéo formal & Autoridade
Competente desde que acompanhada de documentos que comprovem a
procedéncia do pedido, tais como: lista de precos dos fabricantes, notas fiscais de
aquisicdo dos produtos, matérias-primas, componentes ou de outros documentos.
4. A atualizacdo ndo poderd ultrapassar o preco praticado no mercado e devera
manter a diferenga percentual apurada entre o preco originalmente constante da
proposta e o preco de mercado vigente & época.
5. O pedido de atualizac@o dos precos aos precos praticados no mercado podera
acarretar pesquisa de precgos junto aos demais fornecedores com precos
registrados podendo ocorrer substituicdo na ordem classificatoria de fornecedor
devido a obrigatoriedade legal de aquisi¢éo pelo menor preco.



6. O procedimento para eventuais solicitagdes de alteragao 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 redugdo dos pregos
registrados, garantida a prévia defesa do beneficiario do registro, e de conformidade
com os parametros de pesquisa do mercado realizada ou quando alteragdes
conjunturais provocarem a reducdo dos precos praticados no mercado nacional
e/ou internacional, sendo que o novo preco fixado sera vélido a partir da publicacdo
na Imprensa Oficial de LAVRAS DO SUL.

CLAUSULA IV - DOS PRAZOS

1. O FORNECEDOR poderd ser convocado a firmar as
contratacdes decorrentes do registro de precos no prazo de 5 (cinco) dias Uteis a
contar do dia seguinte ao recebimento da convocacdo expedida pela 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 pregos sera de 12 (doze)
meses oficiais, contado da assinatura da presente ata.

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

CLAUSULA V - DOS PAGAMENTOS

1. O pagamento de cada compra sera efetuado em até o 5° dia
do més subsequente apds o recebimento da Nota/Fatura .

2. No caso de atraso no pagamento, o valor podera ser
corrigido e o indice de atualizagédo 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 extincdo do IGPM seré utilizado outro indice que
0 Governo Federal determinar para substitui-lo.

3. A contratada suportard o 6nus decorrente do atraso, caso
as Notas Fiscais/Faturas contenham vicios ou incorre¢fes que impossibilitem o
pagamento.

CLAUSULA VI - DA CONTRATACAO

1. A existéncia de precos registrados ndo obriga o MUNICIPIO
a firmar as contratacdes que deles poderdo advir, sem que caiba direito a
indenizacdo de qualquer espécie. Fica facultada a utilizacdo de outros meios,
respeitada a legislagéo pertinente as licitagdes e ao Sistema de Registro de Pregos,
assegurando-se ao beneficiario do registro preferéncia em igualdade de condicdes,
de acordo com o Decreto Municipal n° 4.686/2007.



2. As obrigagdes decorrentes do fornecimento de bens
constantes do registro de precos a serem firmadas entre 0 MUNICIPIO DE LAVRAS
DO SUL e o FORNECEDOR seréo formalizadas através de contrato, observando-
se as condigOes estabelecidas no Edital, seus anexos e na legislagao 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 obrigac¢des futuras, nos termos do 8
4°, do artigo 62, da Lei 8.666/93.

4. Na hipétese do FORNECEDOR primeiro classificado ter seu
registro cancelado, ndo assinar, poderdo ser convocados os fornecedores
remanescentes, na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas
condicbes 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 condi¢cdes estabelecidos no
Edital, o MUNICIPIO podera comprar de mais de um fornecedor registrado,
segundo a ordem de classificacdo, desde que razbBes de interesse publico
justifiguem e que o primeiro classificado ndo possua capacidade de fornecimento
compativel com o solicitado pelo MUNICIPIO, observadas as condi¢ées do Edital e
0 preco registrado.

6. Os pedidos de fornecimento deveréo ser formalizados pelas
Secretarias do Municipio.

7. As regras estabelecidas nesta Ata de Registro de Pregos
serdo o regramento das obrigagdes contratuais decorrentes da Nota de Empenho
(Contrato).

8.  Aslicitantes classificadas no Registro de Precos deveréo
atender o contratado constante na Nota de Empenho, independente do valor, sob
pena de penalizagéo.

CLAUSULA VIl - 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
Administracdo para recebimento do objeto contratado. (Neste caso a servidora Rita
Helena Barboza Freitas)

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 ser& de 05 (cinco) dias Uteis, contado do recebimento provisorio.

4. Caso o produto ndo corresponda ao exigido pelo Edital,
consoante subitem anterior, o FORNECEDOR devera providenciar, no prazo
maximo de até 7 (sete) dias, a sua substituicdo visando ao atendimento das
especificagdes, sem prejuizo da incidéncia das san¢des 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 SANCOES ADMINISTRATIVAS



1. A recusa injustificada das empresas com propostas
classificadas na licitagdo e indicadas para registro dos respectivos pregos em
assinar a Ata do Registro de Precos, ensejard a aplicacdo das penalidades
enunciadas no art. 87 da Lei Federal 8.666/93, com as altera¢gdes nela introduzidas
pela Lei Federal 8.883/94, a critério da Administracéo.

2. Pela inexecugcdo total ou parcial de cada ajuste
(representado por Nota de Empenho), a Administracdo podera aplicar, as
Detentoras da Ata, as seguintes penalidades, sem prejuizo das demais sanc¢des
legalmente estabelecidas:

2.1 MULTA

2.1.1 por atraso superior a 5 (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 o sexto dia
de atraso até o efetivo cumprimento da obrigagéo, limitado a trinta dias;

2.1.2 em caso de inexecugdo parcial ou de qualquer outra
irregularidade do objeto podera ser aplicada multa de 10%(dez por cento) calculada
sobre o valor da Nota de Empenho;

2.1.3 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
inexecugdao total, calculada sobre o valor da contratacéo;

2.1.4 a penalidade pecuniaria prevista nesta clausula sera
calculada sobre o valor contratado e descontada dos pagamentos eventualmente
devidos pela Administragdo ou pode ser inscrita, para cobranca como divida ativa
do Municipio, na forma da Lei.

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

3. A ocorréncia das hipéteses previstas nos subitens 2.1.2 e
2.1.3 desta Clausula, além da aplicacdo da multa poderéo ser aplicadas sangdes
previstas nos incisos Il e IV do artigo 87, da Lei 8666/93, conforme segue:

3.1 Suspensédo de participar de licitagdo e impedimento de
contratar com a Administragéo pelo prazo de 1 (um) ano no caso de inexecugéo
parcial do contrato;

3.2 Suspensédo de participar de licitagdo e impedimento de
contratar com a Administragdo pelo prazo de 2 (dois) anos no caso de inexecugéo
total do contrato;

3.3 Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar com a
Administracdo publica enquanto perdurarem o0s motivos de determinantes da
punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo apdés o ressarcimento da
Administracdo dos prejuizos resultantes da inexecugé&o parcial ou total do Contrato.
CLAUSULA IX - DA RESCISAO CONTRATUAL

1. Poderao ser motivo de resciséo contratual as

hipo6teses elencadas no art. 78 da Lei 8.666/93.

2. Caso o MUNICIPIO néo se utilize prerrogativa de rescindir o



contrato, a seu exclusivo critério, poderd suspender a execugdo e/ou sustar o
pagamento das faturas, até que o FORNECEDOR cumpra integralmente a condi¢do
contratual infringida, sem prejuizo da incidéncias das sancdes previstas no Edital,
no Decreto Municipal N° 4.686//2007 na Lei 8.666/93 e no Cbdigo de Defesa do
Consumidor (Lei 8.078/90).

3. A rescisdo podera ser unilateral, amigavel (resiligdo) ou
judicial, nos termos e condigOes previstas no art. 79 da Lei 8.666/93.

4. O FORNECEDOR reconhece os direitos do MUNICIPIO nos
casos de rescisao previstas nos arts. 77 e 80 da Lei 8.666/93.

CLAUSULA X - DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRECOS

1. O registro do FORNECEDOR podera ser cancelado,
garantida prévia defesa, no prazo de cinco (5) dias uteis, a contar do recebimento
da notificacdo, nas seguintes hipéteses:

| - pelo MUNICIPIO, quando:
a) o FORNECEDOR né&o cumprir as exigéncias contidas no
Edital ou Ata de Registro de Precos;

b) o FORNECEDOR, injustificadamente, deixar de firmar a Ata
de Registro de Precos e/ou o contrato decorrente do registro de precos;

c) o FORNECEDOR der causa a rescisdo administrativa, de
contrato decorrente do Registro de Pregos, por um dos motivos elencados no art. 78
e seus incisos da Lei n° 8.666/93, alterada pela Lei n® 8.883, de 06 de julho de
1994,

d) os pregos registrados se apresentarem superiores aos
praticados pelo mercado;

e) por razdes de interesse publico, devidamente
fundamentado, na forma do inciso Xll, do art. 78 da Lei 8.666/93, e alteragOes
posteriores.

Il - pelo FORNECEDOR, quando, mediante solicitagdo por
escrito, comprovar estar impossibilitado de cumprir as exigéncias do instrumento
convocatorio que deu origem ao Registro de Precos.

2. O cancelamento sera precedido de processo administrativo
a ser examinado pelo 6rgdo gerenciador, sendo que a decisdo final deverd ser
fundamentada.

3. A comunicagdo do cancelamento do registro do
FORNECEDOR, nos casos previstos no inciso | do item 1, sera feita por escrito,
juntando-se o comprovante de recebimento.

4. No caso do FORNECEDOR encontrar-se em lugar
ignorado, incerto ou inacessivel, a comunicacdo sera feita por publicagdo na
imprensa oficial do Municipio, considerando-se cancelado o registro do
FORNECEDOR, a partir do quinto dia util, contado da publicacéo.

5. A solicitagdo do FORNECEDOR para cancelamento do
Registro de Prec¢o, ndo o desobriga do fornecimento dos produtos, até a decisdo
final do 6rgdo gerenciador, a qual devera ser prolatada no prazo maximo de trinta
dias, facultada a Administracao a

aplicacéo das penalidades previstas no instrumento convocatorio.

6. Enquanto perdurar o cancelamento poderéo ser realizadas
novas licitagbes para aquisicéo de bens constantes do registro de pregos.
CLAUSULA Xl - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E DA AUTORIZACAO
PARA AQUISICOES DE BENS COM PRECOS REGISTRADOS

1. Servirdo de cobertura as contratacGes oriundas da Ata de



Registro de Pregos os recursos orcamentarios das Secretarias Diversas, indicadas
na requisicéo de despesa, quando da efetiva compra.

2. As aquisicbes do objeto da presente Ata de Registro de
Precos serdo autorizadas, caso a caso, pelo Exmo. Sr. Prefeito Municipal ou a
guem delegar competéncia.
CLAUSULA XII - DO FORO

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

CLAUSULA XIII - DAS DISPOSIGCOES FINAIS

1. Integram esta Ata, o Edital Pregéo Presencial 17/2011 para
Registro de Precos e a proposta da empresas conforme tabela abaixo, classificada
em 1° lugar, nos LOTES da licitagéo.

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 aplicaveis. Subsidiariamente, aplicar-se-&o os principios gerais do
Direito.

LAVRAS DO SUL ...... de .......... de 2011.
Paulo Alcides Vidal de Souza

Prefeito Municipal

Empresa Detentora do Prego Registrado
(Futura contratada)



ANEXO V

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976
(Publicado no D.O.U. de 24.9.1976, pag. 12647)

Disp@e sobre a vigilancia sanitéria a
que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, 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 |
Disposic¢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 nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcéo estética e outros adiante definidos.

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

localizem.
Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas
nos incisos |, Il, I, IV, V e VIl do Art.4 da Lei nimero 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 condices fisioldgicas
especiais;

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

lll - Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, anti-sépticos ou
nédo, destinados ao asseio ou a desinfec¢édo corporal, compreendendo os
sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes,
desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;
IV - Perfumes: Produtos de composi¢do aromética obtida a base de
substancias naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos
apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagcdo 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 protec¢éo ou
ao embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais,
talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais,
logbes de beleza, solugbes
leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as maos, bases de maquilagem
e 6leos cosmeéticos, ruges, blushes, batons, |apis labiais, preparados anti-
solares, bronzeadores e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar



cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, locbes
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 lhes conferir cor e, em
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutanea e
anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitarios: Substancias ou preparacdes
destinadas a higienizacéo, desinfec¢do 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 prevencéo e ao controle dos
insetos em habitagdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;
b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros
roedores, em domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico,
contendo substancias ativas, isoladas ou em associac¢ao, que néo oferecam
risco avida ou a satde do homem e dos animais Uteis de sangue quente,
guando aplicados em conformidade com as recomendagdes contidas em sua
apresentacéo;

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

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de
recipientes e vasilhas, e a aplicag6es de uso doméstico. VIl - Rétulo:
Identificag&o impressa ou litografada, bem como os
dizeres pintados ou gravados a fogo, presséo ou decalco, aplicados
diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios, cartuchos
ou qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: Invdlucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei;
X - Registro: Inscrigdo, em livro préprio apds o despacho concessivo
do dirigente do 6rgdo do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos
produtos de que trata esta Lei, com a indicagdo do nome, fabricante, da
procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

XI - Fabricag&o: Todas as operagdes que se fazem necessarias para a
obtencéo dos produtos abrangidos por esta Lei;

Xl - Matérias-Primas: Substancias ativas ou inativas que se
empregam na fabricagdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos
por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrer modificagdes;

XIII - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto
abrangido por esta Lei, que se produz em um ciclo de fabrica¢éo, e cuja
caracteristica essencial é a homogeneidade;

XIV - Namero do Lote: Designacéo impressa na etiqueta de um
medicamento e de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o
lote ou a partida a que pertengam e, em caso de necessidade, localizar e rever
todas as operacdes de fabricagéo e inspec¢éo praticadas durante a producao;
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 satisfagam as normas de atividade,
pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-Elaborado: Toda a substancia ou mistura de
substancias ainda sob o processo de fabricagéo;

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

XVIII — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitéria;(Reda¢éo dada pela Lei n°® 9.787, de 10 de



fevereiro de 1999)
XIX — Denominagcdo Comum Internacional (DCI) — denominacéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organiza¢do Mundial de Saude;(Redacédo dada pela Lei n°®9.787, de 10 de
fevereiro
de 1999) XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagao terapéutica, e que
€ equivalente ao medicamento registrado no orgéo federal responséavel pela
vigilancia sanitéria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca; (NR)( redacao dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).
Paragrafo Unico. No caso de medicamentos genéricos importados,
cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do pais, devem ser
apresentados o0s ensaios de dissolugdo comparativos entre o medicamento-
teste, o medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e o0 medicamento de referéncia nacional.” (NR)(redacdo dada
pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)
XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto
de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiével,
geralmente produzido apds a expira¢do ou renuncia da protegdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficicia, seguranga
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;(Redagé&o
dada pela Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no
orgéo federal responséavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao 6rgéo federal competente, por ocasido do registro;(Redagéo dada pela
Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

XXl — Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente,
os mesmos efeitos de eficacia e seguranca;(Redacédo dada pela Lei n° 9.787, de 10
de fevereiro de 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 comparéavel biodisponibilidade, quando estudados sob
um mesmo desenho experimental;(Redagéo dada pela Lei n®9.787, de 10 de
fevereiro
de 1999)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extenséo de
absor¢éo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentragao/tempo na
circulagdo sistémica ou sua excregéo na urina.( Redacéo dada pela Lei n® 9.787,
de 10 de fevereiro de 1999) Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil no
poderédo conter
substancias causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes
contundentes e ndo poderao ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 5°- Os produtos de que trata esta Lei ndo poder&o ter nomes ou
designagdes que induzam a erro. (Redacao dada pela Lei n® 6.480, de 1° de
dezembro
de 1977.)
§ 1° E vedada a adogdo 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 o 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 designagé&o do produto, no prazo de 90 (noventa)
dias da data da publicac@o do despacho no Diario Oficial da Uni&do, sob pena
de indeferimento do registro.

§ 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, 0s medicamentos
contendo uma Unica substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do
Ministério da Salde, e os imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos
deveréo ser identificados pela denominagéo constante da Farmacopéia
Brasileira, ndo podendo, em hipotese alguma, ter nomes ou designagdes de
fantasia. (Acrescentado pela Lei n°® 6.480, de 1° de dezembro de 1977.)
Art. 6° A comprovacao de que determinado produto, até entéo
considerado util, € nocivo a saude ou ndo preenche requisitos estabelecidos em
lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificacdo da formula de sua composicao 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 Gnico. E atribuicio exclusiva do Ministério da Salde o
registro e a permisséo do uso dos medicamentos, bem como a aprovagao ou
exigéncia de modificagdo dos seus componentes.

Art. 7° Como medida de seguranca sanitéria e a vista de razfes
fundamentadas do 6rgdo competente, podera o Ministério da Saude, a
qualguer momento, suspender a fabricagéo e venda de qualquer dos produtos
de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos
nocivos a saude 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 licenga para funcionamento os
estabelecimentos abrangidos por esta Lei integrantes da Administragéo
Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias
pertinentes as instalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislacao
em vigor, é obrigatéria a comunicagéo, pelos 6rgédos referidos neste artigo, ao
Ministério da Saude, da existéncia ou instalacdo de estabelecimentos de que
trata a presente Lei.

Art. 10. E vedada a importagdo 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
aquisicbes ou doagBes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja
quantidade e qualidade possam comprometer a execugao 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 serdo entregues ao consumo nas
embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da
Saude.

8 1° Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do
Governo Federal, de producgéo e distribuicdo de medicamentos a populagéo
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 redugao dos custos.

§ 2° Os produtos importados, cuja comercializacdo no mercado
interno independa de prescricdo médica, terdo acrescentados, na rotulagem,
dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composigéo, suas



indicacdes e seu modo de usar.

TITULO I
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 Saude.
8 1° O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco)
anos e podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o
ndmero do registro inicial.

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

8§ 3° O registro sera 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.

8§ 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacao do registro somente
produzirdo efeitos a partir da data da publicagcdo no Diario Oficial da Uni&o.
8 5° A concesséo do registro e de sua revalidacéo, e as andlises prévia
e de controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos
publicos, referido no Art.82.

8 6° A revalidacao do registro devera ser requerida no primeiro
semestre do ultimo ano do quinquénio de validade, considerando-se
automaticamente revalidado, independentemente de deciséo, se ndo houver
sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja
revalidagéo ndo tenha sido solicitada no prazo referido no § 6 deste artigo.
8§ 8° N&o seré revalidado o registro do produto que néo for
industrializado no primeiro periodo de validade.

§ 9° Constaréa obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a
formula da composi¢édo do produto, com a indicacdo dos ingredientes
utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13. Qualquer modificagdo de formula, alteracdo de elementos de
composic¢éo ou de seus quantitativos, adi¢cdo, subtragcdo ou inovagéo
introduzida na elaboracéo do produto, dependera de autorizagéo prévia e
expressa do Ministério da Saude e seré desde logo averbada no registro.
Art. 14. Ficam excluidos, das exigéncias previstas nesta Lei, 0s
nomes ou designacdes de fantasia dos produtos licenciados e industrializados
anteriormente a sua vigéncia. (Redacao dada pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro
de
1977.)

Art. 15. O registro dos produtos de que trata esta Lei ser4 negado
sempre que ndo atendidas as condigdes, as exigéncias e 0s procedimentos para
tal fim previstos em Lei, regulamento ou instru¢cédo do 6rgdo competente.
TITULO 1Nl
Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas ou mesmo para fins de diagnéstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias regulamentares préprias, aos
seguintes requisitos especificos:
| - que o produto obedeca ao disposto no Art.5, e seus paragrafos;
(Redacéo dada pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977)

Il - que o produto, através de comprovacdao cientifica e de analise,
seja reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessérias;

lll - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas



informagdes sobre a sua composi¢éo e 0 seu uso, para avaliagéo de sua
natureza e determinagéo do grau de seguranca e eficacia necessarios;

IV - apresentacgdo, quando solicitada, de amostra para analises e
experiéncias que sejam julgadas necessérias pelos 6rgaos competentes do
Ministério da Saude;

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

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragéo
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.

Paragrafo Unico. (Revogado pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro de 1977).
Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado
sempre que ndo atendidas as condigdes, as exigéncias e os procedimentos para
tal fim previstos em lei, regulamento ou instrucao do érgao competente.
Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos
de procedéncia estrangeira dependera, além das condicdes, das exigéncias e
dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovagao de
que ja é registrado no pais de origem.

8§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste
artigo, devera ser apresentada comprovacao de registro em vigor, emitida
pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridade
sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. § 2° No ato do registro de medicamento
de procedéncia estrangeira,

a empresa fabricante devera apresentar comprovag¢ao do cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacao, reconhecidas no ambito nacional.(NR)(redacao
dada pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

Art. 19. Seré cancelado o registro de drogas, medicamentos e
insumos farmaceéuticos, sempre que efetuada modificacdo n&o autorizada em
sua férmula, dosagem, condi¢des de fabricacéo, indicacédo de aplicagdes e
especificagcdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.
Paragrafo Unico. Havendo necessidade de serem modificadas a
composicao, posologia ou as indicagdes terapéuticas do produto farmacéutico
tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente permissao ao
Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento
desta Lei.

Art. 20. Somente sera registrado 0 medicamento cuja preparagao
necessite cuidados especiais de purificacdo, dosagem, esterilizagdo ou
conservagao, quando:
| - tiver em sua composigao substancia nova;

Il - tiver em sua composi¢do substancia conhecida, a qual seja dada
aplicagcédo nova ou vantajosa em terapéutica,

Il - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de
vista farmacéutico e/ou terapéutico.

Paragrafo Unico. Nao podera ser registrado o medicamento que ndo
tenha em sua composi¢é@o substancia reconhecidamente benéfica do ponto de
vista clinico ou terapéutico." (Redacéo dada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos
similares a outros j& registrados, desde que satisfacam as exigéncias
estabelecidas nesta Lei.

8§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais,
consideram-se registrados apés decorrido o prazo de cento e vinte dias,
contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se até entdo néo tiver
sido indeferido.

§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a
satisfacdo, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo



podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§ 3° O registro, concedido nas condi¢fes dos paragrafos anteriores,
perdera a sua validade, independentemente de notificacdo ou interpelagéo, se o
produto ndo for comercializado no prazo de um ano apés a data de sua
concesséo, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitéria,
mediante justificagé@o escrita de iniciativa da empresa interessada. 8§ 4° O pedido de
novo registro do produto podera ser formulado dois
anos apos a verificagdo do fato que deu causa a perda da validade do
anteriormente concedido, salvo se nao for imputavel a empresa interessada.

8§ 5° As disposigdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados
e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul -
MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se corresponderem
a similar nacional ja registrado.(Redac¢éo dada pela 9.782, de 26 de janeiro de
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 nUmero
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais,
regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, SO
serdo registrados se, além do atendimento das condi¢des, das exigéncias e do
procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e
sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da
Saude.

Art. 23. Estéo isentos de registro:
| - os produtos cujas férmulas estejam inscritas na Farmacopéia
Brasileira, no codex ou nos formularios aceitos pelo Ministério da Saude;

Il - os preparados homeopéaticos constituidos por simples associa¢des
de tinturas ou por incorporacao a substancias soélidas;
lll - os solutos concentrados que sirvam para a obtengéo
extemporanea de preparagdes farmacéuticas e industriais, considerados
produtos oficinais;

IV - os produtos equiparados aos oficinais, cujas formulas ndo se
achem inscritas na Farmacopéia ou nos formularios, mas sejam aprovados e
autorizados pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. O disposto neste artigo ndo exclui a obrigatoriedade,
para a comercializagéo dos produtos nele referidos, do encaminhamento, pela
empresa, ao Ministério da Saude, das informacdes e dos dados elucidativos
sobre o0s solutos injetaveis.

Art. 24. Estéo igualmente isentos de registro os medicamentos novos,
destinados exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo,
inclusive, ser importados mediante expressa autorizagdo do Ministério da
Saude.

Paragrafo Unico. A isengéo prevista neste artigo so seré vélida 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 acessoérios usados em medicina,
odontologia e atividades afins, bem como nas de educacéo fisica,
embelezamento ou correcao estética, somente poderdo ser fabricados, ou
importados, para entrega ao consumo e exposi¢cdo a venda, depois que 0
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nédo do registro.
8§ 1° Estaré&o dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou
acessorios de que trata este artigo, que figurem em relacées 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 prescrevera as condi¢des, as exigéncias
e os 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 serdo 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, higiénica ou odorifera, sem causar irritagdes a
pele nem danos a saude.

Art. 27. Além de sujeito, as exigéncias regulamentares préprias, o
registro dos cosmeéticos, dos produtos destinados a higiene pessoal, dos
perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da satisfacdo das
seguintes exigéncias:
| - enquadrar-se na relacdo de substancias declaradas indcuas,
elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude e publicada no
Diario Oficial da Unido, a qual contera as especificacfes pertinentes a cada
categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes,
aos solventes e aos demais permitidos em sua fabricac¢éo;

Il - ndo se enquadrando na relagéo referida no inciso anterior, terem
reconhecida a inocuidade das respectivas férmulas, em pareceres conclusivos,
emitidos pelos 6rgdos competentes, de analise e técnico, do Ministério da
Saude.

Parégrafo Unico. A relagdo de substancias a que se refere o inciso |
deste artigo podera ser alterada para exclus@o 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 cosméticos, produtos destinados & 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¢do matéria-prima, solvente, corante ou insumos
farmacéuticos, constantes da relac@o elaborada pelo érgdo competente do
Ministério da Saude, publicada no Diario Oficial da Unido, desde que
ressalvadas expressamente nos rotulos e embalagens as restricbes de uso,
quando for o caso, em conformidade com a area do corpo em que deva ser
aplicado.

Parégrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os
produtos referidos no Art.26 s6 seréo registrados se obedecerem aos padroes
técnicos aprovados pelo Ministério da Salude e as demais exigéncias e normas
especificas.

Art. 30. Os cosmeéticos, produtos de higiene pessoal de adultos e
criancas, perfumes e congéneres poderao ter alteradas suas féormulas de
composicdo desde que as alteragdes sejam aprovadas pelo Ministério da
Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31. As alteragBes de férmula serdo objeto de averbagéo no
registro do produto, conforme se dispuser em regulamento.

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

8§ 1° Sera excluido da relacao a que se refere este artigo todo e
qualquer corante que apresente toxicidade ativa ou potencial.

§ 2° Alincluséo e excluséo de corantes e suas decorréncias
obedeceréo a disposi¢des constantes do regulamento.

TITULO VI
Do Registro dos Saneantes Domissanitarios



Art. 33. O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e
detergentes obedecerd ao disposto em regulamento e em normas
complementares especificas.

Art. 34. Somente poderao 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 & saude humana e a
dos animais domésticos de sangue quente, nas condi¢des de uso previstas;
IIl - n8o sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.

Art. 35. Somente seréo registrados os inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no regulamento desta
Lei;

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

[l - cuja férmula de composicao atenda as precaucdes necessarias,
com vistas ao seu manuseio e as medidas terapéuticas em caso de acidente,
para a indispenséavel preservagdo da vida humana, segundo as instru¢des do
Ministério da Saude.

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

Art. 36. Para fins de registros dos inseticidas, as substancias
componentes das formulas respectivas seréo consideradas:
| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas
preparagdes inseticidas;

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

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

Art. 38. Seré permitida a associacdo de inseticidas, que deveréo ter,
guando da mesma classe, as concentragdes dos elementos ativos reduzidas
proporcionalmente.

Art. 39. As associagbes de inseticidas deverao satisfazer aos
requisitos dispostos no Art.35 e seu paragrafo Gnico, quanto a toxicidade para
animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40. O registro dos inseticidas sé sera permitido quando se
destine:
| - & pronta aplicagé@o por qualquer pessoa, para fins domésticos;

Il - a aplicacdo e manipulac@o por pessoa ou organiza¢ao
especializada para fins profissionais.
Art. 41. Registrar-se-d80 como raticidas as preparagdes cujas férmulas
de composicao incluam substancias ativas, isoladas ou em associacao, em
concentragdes diversas e sob determinadas formas e tipos de apresentagéo.
Paragrafo Unico. As associa¢des de substancias raticidas da mesma
classe deverdo ser reduzidas proporcionalmente as concentragées de seus
principios ativos.
Art. 42. Aplica-se ao registro das preparagdes e substancias raticidas
o disposto nesta Lei, fixando-se em regulamento e em instru¢cdes do Ministério
da Saude 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 instrugdes expedidas pelo Ministério da
Saude.

Art. 44. Para os fins desta Lei, sédo equiparados aos produtos
domissanitarios os detergentes e desinfetantes e respectivos congéneres,
destinados a aplicacdo em objetos inanimados e em ambientes, ficando
sujeitos &s mesmas exigéncias e condi¢cdes no concernente ao registro, a
industrializag&o, entrega ao consumo e fiscalizagéo.



Art. 45. A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficaréo
restritas, exclusivamente, aos produtos classificados como de baixa e média
toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgéos e
entidades da Administragdo Publica Direta e Indireta o fornecimento e
controle da aplicacéo dos classificados como de alta toxicidade.

TITULO VII
Do Registro dos Produtos Dietéticos

Art. 46. Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a
ingestdo oral, que, ndo enquadrados nas disposi¢des do Decreto-Lei nimero
986, de 21 de outubro de 1969, e seus 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 alimentagéo habitual com vitaminas,

aminoacidos, minerais e outros elementos;
[ll - ailudir as sensac¢des 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¢ao ou
caracteristicas;
Il - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos
habituais, contendo nutrimentos
ou adicionados deles; Ill - produtos minerais ou organicos, puros ou associados,
em
condic¢des de contribuir para a elaboragéo de regimes especiais;
IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo,
destinadas a dietas de restricéo;

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 Saude.

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 préprias aos mesmos.

Art. 49. Para assegurar a eficiéncia dietética minima necesséria 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 padrbes aceitos internacionalmente, conforme
relagbes elaboradas pelo Ministério da Saude.

8 1° N&o havendo padréo estabelecido para os fins deste artigo, a taxa
de nutrimentos dos produtos dietéticos dependera de pronunciamento do
Ministério da Saude.

§ 2° A proporgéao de vitaminas a adicionar aos produtos
correspondera aos padrdes estabelecidos pelo Ministério da Saude.

TITULO VIII
Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos
Estabelecimentos

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizacdo do Ministério da Saude, a vista da indicagéo da
atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovacédo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras
exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo
Ministério.



Paragrafo Unico. A autorizag@o de que trata este artigo sera valida
para todo o territério nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer
alteracdo ou inclusdo de atividade ou mudanga do sdcio ou diretor que tenha a
seu cargo a representacao legal da empresa.

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exer¢gam as atividades de que trata esta Lei,
dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério
da Saulde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as
exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrugdes 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
a mesma empresa.

Art. 52. A legislacéo local supletiva fixard as exigéncias e condi¢es
para o licenciamento dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados
0S seguintes preceitos:
| - quando um so estabelecimento industrializar ou comercializar
produtos de natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatoria a existéncia de
instalacdes separadas para a fabricacéo e o acondicionamento dos materiais,
substancias e produtos acabados;

Il - localizagdo adequada das dependéncias e proibigéo de residéncias
ou moradia nos imoéveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

lll - aprovagéo prévia, pelo 6rgdo de saude estadual dos projetos e
das plantas dos edificios e fiscalizagdo da respectiva observancia.

TITULO IX
Da Responsabilidade Técnica

Art. 53. As empresas que exergam 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 produgdo, em cada estabelecimento.

Art. 54. Caber4 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 prestacao de assisténcia ao
estabelecimento, ou este deixe de funcionar, perdurara por um ano, a contar da
cessacdo, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos até entdo
praticados.

Art. 56. Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive
penais, de que sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e administrativos, a
empresa responderd 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 0s prospectos referentes aos
produtos de que trata esta Lei.

"Paragrafo Unico. Além do nhome comercial ou marca, 0s
medicamentos deverao obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput
deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominagao
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominacdo Comum
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior a metade
do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca."(NR)
(Paréagrafo acrescentado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)



Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagdo e meio de
comunicagao, dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser
promovida ap0ds autorizagdo do Ministério da Saude, conforme se dispuser em
regulamento.

8 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro
produto com a exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou
odontolégica, a propaganda ficara restrita a publica¢cdes que se destinem
exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-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 poderéo constar de rotulagem ou de propaganda dos
produtos de que trata esta Lei designagdes, nomes geogréficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indica¢des que possibilitem interpretagéo falsa,
erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢cao ou
qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possuam.

TITULO XI
Das Embalagens

Art. 60. E obrigatdria a aprovacéo, pelo Ministério da Satde,
conforme se dispuser em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e
utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias que, em
contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a sadde.
§ 1° Independeréo de aprovagao as embalagens destinadas ao
acondicionamento de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos
de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que ndo contenham
internamente substancia capaz de alterar as condi¢des de pureza e eficacia do
produto.

§ 2° N&o seré 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.

8§ 3° A aprovacéo do tipo de embalagem seré precedida de analise
prévia, quando for o caso.

TITULO XII
Dos Meios de Transporte

Art. 61° Quando se tratar de produtos que exijam condi¢cdes especiais
de armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverao
ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento e conservagéo
capazes de assegurar as condi¢des de pureza, seguranca 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 deveréo ter asseguradas as condi¢des de
desinfeccao e higiene necessarias a preservacdo da saude humana.

TITULO Xl
Das InfragGes e Penalidades

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

| - que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que



modifique seu valor terapéutico ou a finalidade a que se destine;

II - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte,
elemento integrante de sua composi¢cdo normal, ou substituido por outro de
qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada

substancia estranha a sua composigéo, de modo que esta se torne diferente da
férmula constante do registro;
[l - cujo volume n&o corresponder a quantidade aprovada; IV - quando suas
condi¢des de pureza, qualidade e autenticidade ndo
satisfizerem as exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outro Cadigo
adotado pelo Ministério da Saude.

Parégrafo unico. Ocorrendo alteracdo pela acdo do tempo, ou causa
estranha a responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta obrigada a
retirar imediatamente o produto do comércio, para corre¢ao ou substituicao,

sob pena de incorrer em infracao sanitéria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto

de higiene, cosmético, perfume ou similar, quando:

| - for apresentado com indicagdes que induzam a erro, engano ou

confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composi¢do ou finalidade;

Il - ndo observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e

em regulamento, ou as especificagdes contidas no registro;

[l - tiver modificadas a natureza, composic¢ao, as propriedades ou
caracteristicas que constituirem as condi¢Bes do seu registro, por efeito da
adicdo, reducao ou retirada de matérias-primas ou componentes.
Parégrafo Unico. Incluem-se no que dispde este artigo 0os insumos
constituidos por matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, de natureza
quimica, bioquimica ou bioldgica, de origem natural ou sintética, ou qualquer
outro material destinado a fabricagdo, manipulacéo e ao beneficiamento dos
produtos de higiene, cosméticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizagio 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 colocag&o de novas datas ou o
reacondicionamento em novas embalagens de produtos cujo prazo de validade
haja expirado, excetuados o0s 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 sanitéria, ficando
sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei
ndmero 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominagdes
civis e penais cabiveis. (Obs: D.L. n° 785, de 25/08/69 - revogado pela Lei n° 6.437
de
20/08/77)

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 nimero
785, de 25 de agosto de 1969, configuram infraces graves ou gravissimas, nos
termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as san¢des indicadas
naquele diploma legal: (Obs: D.L. n° 785, de 25/08/69 - revogado pela Lei n°
6.437 de 20/08/77)
| - 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 autorizagao
respectivos;

Il - alterar processo de fabricag@o de produtos, sem prévio
assentimento do Ministério da Salde;

[ll - vender ou expor a venda produto cujo prazo de validade esteja



expirado;

IV - apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja
expirado ou reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados 0s soros
terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responsével técnico
legalmente habilitado;

VI - utilizar, na preparacdo de hormdnios, 6rgdos de animais que nao
estiverem sdos, ou que apresentarem sinais de decomposi¢éo no momento de
serem manipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados ou
emagrecidos;

VIl - revender produto bioldgico ndo guardado em refrigerador, de
acordo com as indicagdes determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo
Ministério da Saude;

VIl - aplicar raticidas cuja agdo se produza por gas ou vapor, em
galerias, bueiros, pordes, sétdos ou locais de possivel comunicagcdo com
residéncias ou locais frequentados por seres humanos ou animais Uteis.

TITULO XIV
Da Fiscalizacao

Art. 68. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer
produto de que trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro, 0s
correlatos, os estabelecimentos de fabricagao, distribuicdo, armazenamento e
venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos.
Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a acéo de vigilancia a
propaganda dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicagéao, a
publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A acao fiscalizadora é da competéncia:
| - do 6rgéo federal de saude: a) quando o produto estiver em transito de uma para
outra unidade
federativa, em estrada, via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de
orgaos federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exportado;
¢) quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle,
prévia e fiscal.

Il - do 6rgéo de saude estadual, dos Territorios ou do Distrito
Federal:

a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao
consumo na &rea de jurisdigéo
respectiva;

b) quanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos
industriais ou de comércio;

C) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de
sua area jurisdicional;

d) quando se tratar de colheita de amostras para andlise fiscal.

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

Art. 70. A acao de vigilancia sanitaria se efetuard permanentemente,
constituindo atividade rotineira dos 6rgdos da saude.

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

Art. 72. A apuracao das infragdes, nos termos desta Lei, far-se-a
mediante apreensdo de amostras e interdigdo do produto ou do
estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° A comprovacao da infragdo dara motivo, conforme o caso, a
apreensdo e inutilizacao do produto, em todo o territério nacional, ao



cancelamento do registro e a cassacao da licenca do estabelecimento, que sé
se tornaréo efetivos apds a publicagdo da decisdo condenatdria irrecorrivel no
Diario Oficial da Uni&o.
§ 2° Dardo igualmente motivo a apreenséo, interdi¢céo e inutilizacao
as alteragdes havidas em decorréncia de causas, circunstancias e eventos
naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria, deterioracdo ou
contaminagdo dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a saulde.
Art. 73. Para efeito de fiscaliza¢@o sanitaria, os ensaios destinados a
verificacdo da eficiéncia da formula serdo realizados consoante as normas
fixadas pelo Ministério da Saude. Art. 74. Nao poderdo ter exercicio em 6rgaos de
fiscalizacdo sanitéria
e laboratérios de controle, servidores publicos que sejam sécios, acionistas ou
interessados, por qualquer forma, de empresas que exer¢cam 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 Saude baixara 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 e a
fiscalizagéo da produgéao.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinarédo
as especificacdes de qualidade das matérias-primas e dos produtos semi-
elaborados utilizados na fabricacdo dos medicamentos, bem como as
especificagdes de qualidade destes, e descreverdo com preciséo os critérios
para a respectiva aceitagao.

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

Art. 77. A inspecéo da producdo de medicamentos tera em vista,
prioritariamente, 0s seguintes aspectos:
| - afabricacdo, 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 inspecéo dos
produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-
primas e aos sistemas de inspec¢éo 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 producgédo de
medicamentos devera possuir departamento técnico de inspec¢éo de qualidade,
que funcione de forma autdnoma em sua esfera de competéncia, com a
finalidade de verificar a qualidade das matérias- primas ou substancias, vigiar
0s aspectos qualitativos das operagdes de fabricagdo e a estabilidade 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
laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato.

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

Parégrafo Unico. As mudancas operadas na qualidade dos
medicamentos e qualquer alterac&o de suas caracteristicas fisicas seréo
investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serédo objeto das
medidas corretivas cabiveis.



~ TITULO XVI
Dos Orgdos de Vigilancia Sanitaria

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

| - no plano federal, pelo Ministério da Saude, na forma da legislacdo
e dos regulamentos;
Il - nos Estados, Territdrios e no Distrito Federal, através de seus
orgédos proprios, observadas as normas federais pertinentes e a legislacéo local
supletiva.

TITULO XVII
Das Disposi¢cdes Finais e Transitérias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta
Lei terdo o prazo de 12 (doze) meses para as alteragdes e adaptacdes
necessarias ao cumprimento do que nela se dispde.

Art. 82. (Revogado pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais seréo
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 aplicagéo das demais
normas a que estejam sujeitas as atividades nela enquadradas, em relagéo a
aspectos objeto de legislagcéo especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no Art.1°, regidos por normas
especiais, aplicam-se, no que couber, as disposi¢oes 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 baixaré o regulamento e atos necessarios
ao exato cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico. Enquanto nao forem baixados o regulamento e atos
previstos neste artigo, continuardo em vigor os atuais que n&o conflitarem com
as disposicoes desta Lei.

Art. 88. Esta Lei entrara em vigor 95 (noventa e cinco) dias depois de
sua publicagdo, revogadas as disposicdes em contrario.

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