
PROCESSO SELETIVO Nº 025/2015 – HUAPA 

 

O Instituto de Gestão e Humanização – IGH, torna público para conhecimento dos interessados, 
que fará realizar Processo Seletivo objetivando o credenciamento de empresa médica para 
prestação de serviços em UTI, em prol da para unidade hospitalar denominada Hospital de 
Urgências de Aparecida de Goiânia - HUAPA, registrado no CNES sob o nº 5419662, com sede na 

sede no Setor Conde dos Arcos, Aparecida de Goiânia, Goiás, CEP: 749.692 -210, e demais 
unidades contempladas em contrato público de gestão tombado sob o nº 002/2013-SES-GO 

firmado com a Secretaria de Saúde do Estado de Goiás , conforme especificações constantes dos 
Anexos deste Edital. 

 

ANEXOS: 

I - Termo de Referência.  

II – Minuta de Contrato. 

 

1. INFORMAÇÕES PRELIMINARES. 

1.1. Entrega de propostas: 13 de novembro de 2015, sexta-feira, às 09:30h. 

1.2. Local: Hospital de Urgências de Aparecida de Goiânia - HUAPA, registrado no CNES sob o 

nº 5419662, com sede na Rua Dona Nequita C/ Dao Barbosa, Jardim Ipiranga, Aparecida de 
Goiânia, Goiás, CEP: 74.968-121. 

2. DA PARTICIPAÇÃO. 

2.1. Podem participar do presente Processo Seletivo os interessados que atendam a todas as 
condições e exigências deste Edital. 

2.2. Não será admitida neste processo a participação de empresas, na qualidade de proponentes, 
que: 

a) Estejam reunidas em consórcio e sejam controladoras, coligadas ou subsidiárias entre si, 
qualquer que seja sua forma de constituição; 

b) Concordatárias ou em processo de falência, sob concurso de credores, em dissolução ou em 
liquidação; 

c) Que estejam com o direito de licitar e contratar com a Administração Pública suspenso, ou que 
por esta tenham sido declaradas inidôneas; 

d) Estrangeiras que não funcionem no País. 

 

 



3. DA PROPOSTA. 

3.1. A Proposta deve ser enviada nos termos exigidos neste Edital, redigida com clareza, em língua 
portuguesa, devendo ainda necessariamente: 

a) Ser apresentada, impressa, em envelope, lacrado; 

b) Conter todos os itens técnicos de acordo com o Termo de Referência (Anexo I) e Resolução da 
Diretoria Colegiada - RDC nº 7 de 10 de fevereiro de 2015, com seus respectivos preços, inclusive 
todas as despesas, de qualquer natureza, incidentes sobre o objeto deste Processo Seletivo; 

c) Conter as especificações técnicas dos equipamentos e serviços de forma clara, descrevendo 
detalhadamente as características técnicas da oferta; 

d) As empresas médicas deverão indicar em sua proposta comercial o quantitativo de pessoal, 
qualificação, carga horária e valores (por profissional), responsabilizando-se pelo preenchimento da 
escala da unidade. 

e) O prazo de validade da proposta, não inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data de sua 
entrega. 

3.2. A Proposta deverá conter ainda: 

a) Declaração de total conhecimento e concordância com os termos deste Edital e seus anexos. 

b) Identificação da proponente, com a indicação do nome empresarial, com endereço completo 
(incluindo CEP), telefone, fax, CNPJ, endereço eletrônico para contato; 

c) Quaisquer outras informações afins que julgar imprescindíveis para a correta análise da 
proposta. 

3.3. A avaliação das propostas será feita com a observância no conjunto de melhor técnica e preço 
relativos aos serviços e estrutura ofertados. 

3.4. Serão desclassificadas as propostas elaboradas em desacordo com este Edital. 

4.  DA HABILITAÇÃO. 

4.1. Quanto à Habilitação Jurídica, será exigida a seguinte documentação: 

a) Cédula de identidade do representante legal da empresa devidamente autenticada; 

b) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, acompanhado 
dos documentos comprobatórios de eleição de seus administradores devidamente autenticado. 

c) Cartão de CNPJ (Comprovante de inscrição e situação cadastral); 

d) Comprovação de regularidade da pessoa jurídica e seus sócios perante Conselho de Classe; 

4.2. Quanto à Habilitação Qualificação Técnica, será exigida: 

a) Comprovação de aptidão no desempenho do objeto deste Processo Seletivo; 



b) Balanço contábil e patrimonial; 

 

c) Termo de realização de visita técnica.  

4.3. Quanto à Regularidade Fiscal, será exigida a seguinte documentação: 

a) Prova de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica (CNPJ/MF);  

b) Prova de inscrição no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativa ao 
domicílio ou sede do proponente, pertinente ao seu ramo de atividade e compatível com o objeto 
contratual; 

c) Prova de regularidade perante a Fazenda Federal, Estadual e Municipal do domicílio ou sede do 
proponente, ou outra equivalente, na forma da lei; 

d) Prova de regularidade relativa à Seguridade Social: Certidão Negativa de Débito – CND, emitida 
pelo Instituto Nacional do Seguro Social – INSS; 

e) Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Serviço (FGTS) e Certidão de 
Regularidade de Fornecedor – CRF, emitida pela Caixa Econômica Federal. 

f) Prova de regularidade perante a Justiça do Trabalho (Certidão Negativa BNDT). 

4.4. Os documentos deverão ser apresentados em original ou por qualquer processo em cópia 
autenticada. 

4.5. Os documentos deverão ser enviados, em envelope lacrado contendo a seguinte identificação: 

INSTITUTO DE GESTÃO E HUMANIZAÇÃO – IGH 

PROCESSO SELETIVO Nº. 025/2015 - HUAPA 

PROPONENTE: RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA E CNPJ 

4.6. A não apresentação da totalidade dos documentos exigidos no dia 13/11/2015 às 09:30h, ou 
ainda a apresentação de documentos ou certidões vencidas, poderá importar em imediata 
inabilitação do licitante. 

5. DO JULGAMENTO E ANÁLISE 

5.1. O Processo Seletivo será processado e julgado, e serão classificadas as propostas que estiverem 
de acordo com os critérios de avaliação constantes deste Processo Seletivo. 

5.2. Serão desclassificadas as propostas de preços: 

a) Que não atendam às exigências deste Processo; 

b) Que não apresentem os documentos conforme solicitados no item 04 deste Edital; 

c) Com preços excessivos ou manifestamente inexequíveis. 



5.3. Será considerado “melhor preço” proposto àquele que resultar no menor valor GLOBAL para 
execução dos serviços hora licitados, observadas, inclusive, a melhor técnica proposta. 

 

5.4. O IGH se reserva ao direito de realizar, se necessária, eventual negociação para obtenção de 
condições mais vantajosas, junto às empresas classificadas. 

5.5. A obtenção de propostas substitutivas mais vantajosas importará na obrigatoriedade de sua  
apresentação escrita e assinada pelo Proponente, não cabendo qualquer direito de reclamação às 
demais Licitantes. 

5.6. O IGH publicará em seu website institucional (http://www.igh.org.br) a empresa vencedora. 

5.7. O IGH poderá, a qualquer tempo que anteceda a celebração do instrumento contratual e a seu 
exclusivo critério, cancelar o Processo Seletivo, sem que caibam aos participantes quaisquer 
direitos, vantagens ou indenizações. 

5.8. Após publicação de resultado, será concedido prazo de 02 (dois) dias úteis para interposição de 
recurso escrito e protocolado na Diretoria Geral, contendo qualificação das partes e razões 
recursais, sendo este julgado pela Diretoria Geral num prazo de até 05 (cinco) dias úteis, estando a 
decisão disponível em setor jurídico da Unidade. 

5.9. Havendo interposição recursal, será automaticamente suspenso o prazo para homologação 
insculpido no art. 6.2, até que haja julgamento do mérito recursal, e confirmação da empresa 
vencedora. 

6. DO CONTRATO: 

6.1. As obrigações decorrentes do presente processo seletivo serão formalizadas através da 
assinatura de contrato de prestação de serviços, do qual fará parte, independentemente de 
transcrição, o presente Edital, seus anexos e a proposta do Contratado, no que couber. 

6.2. Após a homologação da licitação, o proponente vencedor será convocado por escrito, para, no 
prazo de até 02 (dois) dias úteis, retirar, assinar e devolver o instrumento contratual. 

6.3. A minuta poderá, à critério do IGH, ser encaminhada por e-mail. 

7.  DISPOSIÇÕES GERAIS: 

7.1 É assegurado ao IGH, o direito de revogar ou anular, no todo ou em parte, o presente processo 
seletivo, dando ciência aos participantes, na forma da legislação vigente. 

7.2. É facultado ao IGH, em qualquer fase do presente Processo Seletivo, promover diligências com 
o fim de esclarecer ou complementar a instrução do processo. 

7.3. As decisões referentes a este Processo Seletivo poderão ser comunicadas aos proponentes por 
qualquer meio de comunicação que comprove o recebimento ou, ainda, mediante publicação no 
website http://www.igh.org.br. 

7.4. Processo seletivo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da sessão da 
entrega de propostas, podendo o IGH proceder com sua revogação, anulação ou alteração, a 
qualquer momento, independente de prévia comunicação a qualquer parte interessada, sendo que 

http://www.igh.org.br/


estas, desde já renunciam a qualquer direito de cobrança de indenizações, indenizações morais e 
materiais, reparação de danos ou ressarcimentos de qualquer natureza, seja em esfera judicial ou 
extrajudicial. 

7.5. A visita técnica ocorrerá no dia 10 de novembro de 2015, às 09:00h, no HUAPA, sob 
responsabilidade da Diretoria Médica da mencionada unidade hospitalar. Ao término, será 
entregue termo de realização vistoria. 

7.6. Os casos não previstos nesse Edital serão decididos exclusivamente pelo Instituto de Gestão e 
Humanização – IGH. 

Goiânia/GO, 25 de outubro de 2015.  

________________________________ 

Paulo Bittencourt – Superintendente 

 



ANEXO I 

PROCESSO SELETIVO 025/2015  

TERMO DE REFERÊNCIA: 

 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 7, 10 DE FEVEREIRO DE 2015 

 

Dispõe sobre os requisitos técnicos para a regularização de produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfumes e dá outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe 
conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §§ 1° e 3° 
do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650 da ANVISA, de 29 de 
maio de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 
1999, no art. 35 do Decreto n.º 3.029, de 16 de abril de 2009, e o Programa de Melhoria do Processo de 
Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de 2008, em reunião 
realizada em 09 de outubro de 2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor- 
Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definição, a classificação, os requisitos 
técnicos, de rotulagem e procedimento eletrônico para regularização de produtos de higiene pessoal, 
cosméticos e perfumes nos termos desta Resolução. 

Art. 2º Este Regulamento incorpora ao ordenamento jurídico nacional as Resoluções GMC MERCOSUL 
Nº. 110/94 “Definição de Produto Cosméticos”, 07/05 “Classificação de Produtos de Higiene Pessoal, 
Cosméticos e Perfumes”, 26/04 “Requisitos Técnicos Específicos para Produtos de Higiene Pessoal, 
Cosméticos e Perfumes”, 36/04 “Rotulagem Obrigatória Geral para Produtos de Higiene Pessoal, 
Cosméticos e Perfumes”, 36/99 “Rotulagem Específica para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e 
Perfumes” e 24/95 “Requisitos para o Registro de Produtos Cosméticos Mercosul e Extra-Zona e para 
Habilitação de Empresas Representantes Titulares do Registro no Estado Parte Receptor e 
Importadores”. 

CAPÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

Seção I Objetivo 

Art. 3º Este Regulamento tem como objetivo atualizar os procedimentos necessários para a 
regularização de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes por meio da simplificação de 
processos que visa a melhoria da qualidade da informação e agilidade na análise. 

 

 



Seção II Abrangência 

Art. 4º Este Regulamento se aplica aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes classificados 
como Grau 1 e Grau 2, conforme definições constantes do Anexo I e II desta Resolução. 

Art. 5º Ficam estabelecidos os requisitos técnicos específicos para produtos de higiene pessoal, 
cosméticos e perfumes, conforme o Anexo III desta Resolução. 

Art. 6º Ficam estabelecidos os requisitos adicionais para produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfumes importados no Mercosul e extra-zona, conforme o Anexo IV desta Resolução. 

Art. 7º Ficam estabelecidos os requisitos para a rotulagem obrigatória geral para produtos de higiene 
pessoal, cosméticos e perfumes, conforme o Anexo V desta Resolução. 

Art. 8º Ficam estabelecidos os requisitos para a rotulagem específica de produtos de higiene pessoal, 
cosméticos e perfumes, conforme o Anexo VI desta Resolução. 

Art. 9º Os produtos com a finalidade de odorizantes de ambientes são classificados como produtos de 
higiene pessoal, cosméticos e perfume Grau 1. 

Art. 10. O detentor do produto deve possuir dados comprobatórios que atestem a qualidade, a 
segurança e a eficácia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como 
os requisitos técnicos estabelecidos no Anexo III desta Resolução, os quais  deverão ser apresentados 
aos órgãos de vigilância sanitária, sempre que solicitados ou durante as inspeções. Deve ainda garantir 
que o produto não constitui risco à saúde quando utilizado em conformidade com as instruções de uso e 
demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu período de validade. 

Parágrafo único. A empresa deverá anexar à transação o Termo de Responsabilidade, devidamente 
assinado pelo Responsável técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo VII. 

Art. 11. Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem atender ao disposto: 

I- Lista de substâncias de ação conservante permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos 
e perfumes – Resolução - RDC nº 29, de 10 de junho de 2012 e suas atualizações; 

II- Lista de substâncias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes 
- Resolução - RDC nº 44, de 9 de agosto de 2012 e suas atualizações; 

III- Lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes não devem conter 
exceto nas condições e com as restrições estabelecidas - Resolução - RDC nº  03, de 18 de janeiro de 
2012 e suas atualizações; 

IV- Lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes - 
Resolução - RDC nº 47, de 16 de março de 2006 e suas atualizações; 

V- Lista de substâncias que não podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e 
perfumes - Resolução - RDC nº 48, de 16 de março de 2006 e suas atualizações. 

Art. 12. Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, classificados como Grau 1, devem 
obedecer ao disposto na regulamentação vigente e também aos seguintes critérios: 



I- Não conter substâncias da Lista Restritiva, constante da Resolução - RDC nº 03, de 18 de janeiro de 
2012 e suas atualizações, que são específicas para produtos classificados como de Grau 2, excetuando-
se os casos em que a presença da substância na formulação não altera a finalidade do produto e não 
descaracteriza sua classificação como de Grau 1; 

II- Não conter substâncias da Lista de Filtros Ultravioletas para a proteção da pele contra os efeitos 
danosos dos raios solares, constantes da Resolução - RDC nº 47, de 16 de março de 2006 e suas 
atualizações, uma vez que a presença dessas substâncias caracteriza produto de Grau 2; 

Art. 13. Não será permitida a embalagem sob a forma de aerossóis para os talcos. 

Art. 14. Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de aerossol, sendo de vidro envolvido 
por material plástico, deverão conter pequenos orifícios para a saída do conteúdo,  se quebrar. 

Art. 15. Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerossóis não poderão ter a 
capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros. 

Art. 16. O disposto nesta Resolução não exclui a observância de outros regulamentos previstos na 
legislação sanitária, pertinentes aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. 

Art. 17. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes não deve conter 
indicações e menções terapêuticas, nem denominações e indicações que induzam a erro, engano ou 
confusão quanto à sua procedência, origem, composição, finalidade ou segurança. 

Art. 18. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes de Grau 1 e Grau 2 deve 
conter o número de Autorização de Funcionamento da empresa – AFE e o número do processo na 
rotulagem do produto, gerado no sistema da Anvisa, que corresponderá ao número de registro. 

§ 1º Para produtos Grau 1 e Grau 2, isentos de registro, a comercialização poderá ocorrer após a 
publicidade no portal da Anvisa. 

§ 2º Para produtos Grau 2 sujeitos a Registro, a comercialização somente poderá ocorrer a partir da 
concessão do registro publicado em Diário Oficial da União. 

 

CAPÍTULO II 

OUTRAS OBRIGATORIEDADES SOBRE ROTULAGEM 

Art. 19. Além das advertências dispostas no Anexo VI desta Resolução, deverão ser acrescidos, em 
caráter obrigatório, na embalagem primária e secundária, os dizeres  específicos destacados abaixo: 

I- AEROSSÓIS: "Evite a inalação deste produto". 

II- NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS: "Este preparado somente 
deve ser usado para o fim a que se destina, sendo PERIGOSO para qualquer outro uso". 

 

 



III- AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES: Os rótulos das tinturas e dos 
agentes clareadores de cabelos que contenham substâncias capazes de produzir intoxicações agudas ou 
crônicas deverão conter as advertências: "CUIDADO. Contém substâncias passíveis de causar irritação na 
pele de determinadas pessoas. Antes de usar, faça a prova de toque". 

IV- BRONZEADORES SIMULATÓRIOS: Os rótulos dos produtos destinados a simular o bronzeamento 
da pele deverão conter a advertência "Atenção: não protege contra a ação solar". 

 

CAPÍTULO III 

DOS PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZAÇÃO 

Seção I 

Sistema de Automação eletrônico 

Art. 20. Fica instituído procedimento eletrônico para a regularização de produtos de higiene pessoal, 
cosméticos e perfumes, Grau 1 e Grau 2, junto à Anvisa. 

§1º As regularizações sanitárias para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes passam a 
ser realizadas na forma eletrônica, por meio do portal da Anvisa. 

§2º A publicidade da regularização de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes Grau 1 e 
Grau 2 isentos de registro fica assegurada por meio de divulgação no portal da Anvisa. 

§3º A publicidade da regularização de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes Grau 2 
sujeitos a Registro fica assegurada por meio de publicação no Diário Oficial da União. 

§4º As orientações necessárias ao procedimento eletrônico para a regularização dos produtos de 
higiene pessoal, cosméticos e perfumes estão disponíveis no portal eletrônico da Anvisa. 

Art. 21. Os documentos gerados ao final do procedimento eletrônico devem ser mantidos na empresa. 

Parágrafo único. O termo de responsabilidade deve ser assinado pelo Responsável Técnico e pelo 
Representante Legal da empresa, complementando toda a documentação relativa ao produto. 

Art. 22. A regularização de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes Grau 1 e Grau 2 tem 
validade de 5 (cinco) anos e poderá ser revalidado por períodos iguais e sucessivos. 

§1º A revalidação do processo de regularização do produto deverá ser requerida no primeiro semestre 
do último ano do quinquênio de validade. 

§2º Será declarada a caducidade do processo cuja revalidação não tenha sido solicitada no prazo 
referido neste artigo. 

 

 



Art. 23. Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolução, as empresas devem possuir 
Autorização de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja 
comercializar (produto de higiene pessoal, cosmético e/ou perfume) e devem possuir Licença junto à 
Autoridade Sanitária competente. 

Art. 24. O cumprimento das Boas Práticas de Fabricação será verificado no estabelecimento produtor 
e/ou importador mediante inspeção realizada pela Autoridade Sanitária competente. 

 

Seção II 

Mecanismos de Regularização de Produtos 

Art. 25. Os produtos constantes do Anexo VIII estão sujeitos ao procedimento de Registro. 

§ 1º Os demais produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes são isentos de registro e estão 
sujeitos ao procedimento de comunicação prévia à Anvisa. 

§ 2º Comunicação prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a 
intenção de comercialização de um produto isento de registro por meio de notificação. 

§ 3º A necessidade de submeter produtos inovadores, ainda não regulamentados, ao procedimento de 
registro será estabelecida em regulamento próprio. 

 

CAPÍTULO IV 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

 

Art. 26. As petições de registro já protocoladas na Anvisa que não tiveram sua análise concluída e cujas 
categorias não estão contempladas no Anexo VIII desta Resolução estarão isentas de registro e sua 
regularização será divulgada conforme o previsto no parágrafo 2º do Art. 20. 

Art. 27. Os produtos Grau 1 que se encontram notificados conforme Resolução RDC n° 343 de 13 de 
dezembro de 2005 e produtos Grau 2 registrados conforme a Resolução RDC nº 211 de 14 de julho de 
2005 deverão ser recadastrados no sistema de automação, no momento em que ocorrer qualquer 
alteração ou revalidação e deverão atender a todos os requisitos estabelecidos nesta resolução. 

Art. 28. Os produtos regularizados de acordo com as Resoluções RDC nº 211 de 14 de julho de 2005, 
Resolução RDC n° 343 de 13 de dezembro de 2005 e Resolução RDC nº 04 de 30 de janeiro de 2014, 
poderão ser comercializados até a validade do produto, desde que devidamente revalidados. 

Art. 29. A Anvisa poderá estabelecer outras formas de peticionamento, inclusive em formato não 
eletrônico, segundo interesse da administração. 

 



Art. 30. O não cumprimento do disposto nesta Resolução ou nos demais regulamentos relacionados a 
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes acarretará o cancelamento da regularização e sua 
divulgação no sítio da Anvisa, sem prejuízo de outras  ações  ou medidas previstas na legislação em 
vigor. 

Art. 31. A autenticidade e veracidade das informações prestadas à Anvisa são de responsabilidade do 
detentor do registro, sendo que qualquer irregularidade detectada pela ANVISA, em contrariedade ao 
disposto na legislação sanitária pertinente, constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 
de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis, e resultará 
no cancelamento do registro ou regularização do produto isento de registro nos termos desta 
Resolução. 

Art. 32. Ficam revogadas a Resolução da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC nº 211, de 14  de julho de 
2005 e Resolução da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n° 343, de 13 de dezembro de 2005 e Resolução 
da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC nº 04, de 30 de janeiro de 2014. 

Art. 33. Esta Resolução entra em vigor 15 dias a partir da data de sua publicação. 

 

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA 

ANEXO I 

Definições 

I – Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes: são preparações constituídas por substâncias 
naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, 
unhas, lábios, órgãos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo 
exclusivo ou principal de limpá-los, perfumá-los, alterar sua aparência e ou corrigir odores corporais e 
ou protegê-los ou mantê-los em bom estado. 

ANEXO II 

Classificação de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes 

1. Definição Produtos Grau 1: são produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja 
formulação cumpre com a definição adotada no item I do Anexo I desta Resolução e que se caracterizam 
por possuírem propriedades básicas ou elementares, cuja comprovação não seja inicialmente necessária 
e não requeiram informações detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restrições de uso, devido 
às características intrínsecas do produto, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE 
PRODUTOS DE GRAU 1" estabelecida no item "I", desta seção. 

2. Definição Produtos Grau 2: são produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja 
formulação cumpre com a definição adotada no item I do Anexo I desta Resolução e que possuem 
indicações específicas, cujas características exigem comprovação de segurança e/ou eficácia, bem como 
informações e cuidados, modo e restrições de uso, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE 
TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2" estabelecida no item "II", desta seção. 

 



3. Os critérios para esta classificação foram definidos em função da probabilidade de ocorrência de 
efeitos não desejados devido ao uso inadequado do produto, sua formulação, finalidade de uso, áreas 
do corpo a que se destinam e cuidados a serem observados quando de sua utilização. 

I) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1 

1. Água de colônia, Água Perfumada, Perfume e Extrato Aromático. 

2. Amolecedor de cutícula (não cáustico). 

3. Aromatizante bucal. 

4. Base facial/corporal (sem finalidade fotoprotetora). 

5. Batom labial e brilho labial (sem finalidade fotoprotetora). 

6. Blush/Rouge (sem finalidade fotoprotetora). 

7. Condicionador/Creme rinse/Enxaguatório capilar (exceto os com ação antiqueda, anticaspa e/ou 
outros benefícios específicos que justifiquem comprovação prévia). 

8. Corretivo facial (sem finalidade fotoprotetora). 

9. Creme, loção e gel para o rosto (sem ação fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de 
hidratação). 

10. Creme, loção, gel e óleo esfoliante ("peeling") mecânico, corporal e/ou facial. 

11. Creme, loção, gel e óleo para as mãos (sem ação fotoprotetora, sem indicação de ação protetora 
individual para o trabalho, como equipamento de proteção individual - EPI - e com finalidade exclusiva 
de hidratação e/ou refrescância). 

12. Creme, loção, gel e óleos para as pernas (com finalidade exclusiva de hidratação e/ou 
refrescância). 

13. Creme, loção, gel e óleo para limpeza facial (exceto para pele acnéica). 

14. Creme, loção, gel e óleo para o corpo (exceto os com finalidade específica de ação antiestrias, ou 
anticelulite, sem ação fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de hidratação e/ou refrescância). 

15. Creme, loção, gel e óleo para os pés (com finalidade exclusiva de hidratação e/ou refrescância). 

16. Delineador para lábios, olhos e sobrancelhas. 

17. Demaquilante. 

18. Dentifrício (exceto os com flúor, os com ação antiplaca, anticárie, antitártaro, com indicação para 
dentes sensíveis e os clareadores químicos). 

19. Depilatório mecânico/epilatório. 

20. Desodorante axilar (exceto os com ação antitranspirante). 



21. Desodorante colônia. 

22. Desodorante corporal (exceto desodorante íntimo). 

23. Desodorante pédico (exceto os com ação antitranspirante). 

24. Enxaguatório bucal aromatizante (exceto os com flúor, ação anti-séptica e antiplaca). 

25. Esmalte, verniz, brilho para unhas. 

26. Fitas para remoção mecânica de impureza da pele. 

27. Fortalecedor de unhas. 

28. Kajal. 

29. Lápis para lábios, olhos e sobrancelhas. 

30. Lenço umedecido (exceto os com ação anti-séptica e/ou outros benefícios específicos que 
justifiquem a comprovação prévia). 

31. Loção tônica facial (exceto para pele acneica). 

32. Máscara para cílios. 

33. Máscara corporal (com finalidade exclusiva de limpeza e/ou hidratação). 

34. Máscara facial (exceto para pele acneica, peeling químico e/ou outros benefícios específicos que 
justifiquem a comprovação prévia). 

35. Modelador/fixador para sombrancelhas. 

36. Neutralizante para permanente e alisante. 

37. Pó facial (sem finalidade fotoprotetora). 

38. Produtos para banho/imersão: sais, óleos, cápsulas gelatinosas e banho de espuma. 

39. Produtos para barbear (exceto os com ação anti-séptica). 

40. Produtos para fixar, modelar e/ou embelezar os cabelos: fixadores, laquês, reparadores de pontas, 
óleo capilar, brilhantinas, mousses, cremes e géis para modelar e assentar os cabelos, restaurador 
capilar, máscara capilar e umidificador capilar. 

41. Produtos para pré-barbear (exceto os com ação anti-séptica). 

42. Produtos pós-barbear (exceto os com ação anti-séptica). 

43. Protetor labial sem fotoprotetor. 

 

 



44. Removedor de esmalte. 

45. Sabonete abrasivo/esfoliante mecânico (exceto os com ação anti-séptica ou esfoliante químico). 

46. Sabonete facial e/ou corporal (exceto os com ação anti-séptica ou esfoliante químico). 

47. Sabonete desodorante (exceto os com ação anti-séptica). 

48. Secante de esmalte. 

49. Sombra para as pálpebras. 

50. 50 Talco/pó (exceto os com ação anti-séptica). 

51. Xampu (exceto os com ação antiqueda, anticaspa e/ou outros benefícios específicos que 
justifiquem a comprovação prévia). 

52. Xampu condicionador (exceto os com ação antiqueda, anticaspa e/ou outros benefícios 
específicos que justifiquem comprovação prévia). 

3. Observação: As exceções mencionadas no item "I) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1" 
caracterizam os produtos de Grau 2. 

II) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2 

1. Água oxigenada 10 a 40 volumes (incluídas as cremosas exceto os produtos de uso medicinal). 

2. Antitranspirante axilar. 

3. Antitranspirante pédico. 

4. Ativador/ acelerador de bronzeado. 

5. Batom labial e brilho labial infantil. 

6. Bloqueador Solar/anti-solar. 

7. Blush/ rouge infantil. 

8. Bronzeador. 

9. Bronzeador simulatório. 

10. Clareador da pele. 

11. Clareador para as unhas químico. 

12. Clareador para cabelos e pêlos do corpo. 

 

 



13. Colônia infantil. 

14. Condicionador anticaspa/antiqueda. 

15. Condicionador infantil. 

16. Dentifrício anticárie. 

17. Dentifrício antiplaca. 

18. Dentifrício antitártaro. 

19. Dentifrício clareador/ clareador dental químico. 

20. Dentrifrício para dentes sensíveis. 

21. Dentifrício infantil. 

22. Depilatório químico. 

23. Descolorante capilar. 

24. Desodorante antitranspirante axilar. 

25. Desodorante antitranspirante pédico. 

26. Desodorante de uso íntimo. 

27. Enxaguatório bucal antiplaca. 

28. Enxaguatório bucal anti-séptico. 

29. Enxaguatório bucal infantil. 

30. Enxaguatório capilar anticaspa/antiqueda. 

31. Enxaguatório capilar infantil. 

32. Enxaguatório capilar colorante / tonalizante. 

33. Esfoliante "peeling" químico. 

34. Esmalte para unhas infantil. 

35. Fixador de cabelo infantil. 

36. Lenços Umedecidos para Higiene infantil. 

37. Maquiagem com fotoprotetor. 

 

 



38. Produto de limpeza/ higienização infantil. 

39. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos. 

40. Produto para área dos olhos (exceto os de maquiagem e/ou ação hidratante e/ou demaquilante). 

41. Produto para evitar roer unhas. 

42. Produto para ondular os cabelos. 

43. Produto para pele acneica. 

44. Produto para rugas. 

45. Produto protetor da pele infantil 

46. Protetor labial com fotoprotetor. 

47. Protetor solar. 

48. Protetor solar infantil. 

49. Removedor de cutícula. 

50. Removedor de mancha de nicotina químico. 

51. Repelente de insetos. 

52. Sabonete anti-séptico. 

53. Sabonete infantil. 

54. Sabonete de uso íntimo. 

55. Talco/amido infantil. 

56. Talco/pó anti-séptico. 

57. Tintura capilar temporária/progressiva/permanente. 

58. Tônico/loção Capilar. 

59. Xampu anticaspa/antiqueda. 

60. Xampu colorante. 

61. Xampu condicionador anticaspa/antiqueda. 

 

 

 



62. Xampu condicionador infantil. 

63. Xampu infantil. 

ANEXO III 

Requisitos Técnicos específicos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes 

 
 

Requisitos Obrigatórios 
 

Na empresa à 

disposição da 

autoridade 

competente 

 

Apresentar para 

autorização de 

comercialização 

do produto 

 

Observações 

 

1 Fórmula quali-quantitativa 
 

X 
 

X 
 

Com todos seus componentes 

especificados por

 suas 

denominações INCI e  as 

quantidades de cada um 

expressas percentualmente (p/p) 

através do sistema métrico 

decimal. 

 

2 Função dos ingredientes da 

fórmula 

 

X 
 

X 
 

Citar a função de cada 

componente na fórmula. 

 

 

3 Bibliografia e/ou referência dos 

ingredientes 

 

X 
 

X 
 

Somente quando o componente 

não figura na nomenclatura 

INCI ou não se enquadra nas 

listas de substâncias aprovadas, 

incluir bibliografia sobre o 

mesmo e literatura pertinentes, 

inclusive com relação a eficácia 

e a segurança. 

 

4 Especificações Técnicas 

organolépticas e físico-químicas de 

matérias primas 

 

X 
  

 

5 Especificações microbiológicas de 

matérias-primas 

 

X 
  

Quando aplicável. 



 

6 Especificações técnicas 

organolépticas e físico-químicas do 

produto acabado. 

 

X 
 

X 
 

 

7 Especificações microbiológicas do 

produto acabado 

 

X 
 

X 
 

Quando aplicável,

 conforme 

legislação vigente 
 

8 Processo de Fabricação 
 

X 
  

Segundo as Normas de Boas 

Práticas de Fabricação e 

Controle previstas na legislação. 

 

9 Especificações técnicas do 

material de embalagem 

 

X 
  

 

10 Dados de estabilidade 
 

X (completo) 
 

X (resumo) 
 

Metodologia e conclusões que 

garantem o prazo de validade 

declarado. 

 

11 Sistema de codificação de 

lote 

 

X 
  

Informação para interpretar o sistema de codificação. 

 

12 Projeto de Arte de Etiqueta ou 
 

X 
 

X 
 

Informações de dados e advertências  referentes  ao  produto 

 

rotulagem   conforme legislação vigente. 

 

13 Dados comprobatórios dos 

benefícios atribuídos ao produto 

(comprovação de eficácia) 

 

X 

  

Sempre que a natureza do 

benefício do produto justifique 

e sempre que conste da 

rotulagem. 

 

14 Dados de segurança de uso 

(comprovação de segurança) 

 

X 

  

 

15 Finalidade do produto 

 

X 

 

X 

 

A finalidade a que se destina o 

produto quando não  estiver 

implícito no nome do mesmo. 
 

16 Certificado de Venda Livre 

consularizado (1) 

 

X (original) 

 

X (cópia 

autenticada) 

 

Conforme legislação vigente 

 

17 Registro/Autorização de 

empresa/Certificado de Inscrição 

do Estabelecimento 

 

X 

  

Conforme legislação vigente. 

 

18 Fórmula do produto 

importado consularizada 

 

X (original) 

 

X (cópia 

autenticada) 

 

Caso esta não esteja anexa ao 

Certificado de Venda Livre, 

conforme legislação vigente. 
rotulagem   conforme legislação vigente. 

 

13 Dados comprobatórios dos 

benefícios atribuídos ao produto 

(comprovação de eficácia) 

 

X 
  

Sempre que a natureza do 

benefício do produto justifique 

e sempre que conste da 

rotulagem. 



 

14 Dados de segurança de uso 

(comprovação de segurança) 

 

X 
  

 

15 Finalidade do produto 
 

X 
 

X 
 

A finalidade a que se destina o 

produto quando não  estiver 

implícito no nome do mesmo. 

 

16 Certificado de Venda Livre 

consularizado (1) 

 

X (original) 
 

X (cópia 

autenticada

) 

 

Conforme legislação vigente 

 

17 Registro/Autorização de 

empresa/Certificado de Inscrição do 

Estabelecimento 

 

X 
  

Conforme legislação vigente. 

 

18 Fórmula do produto 

importado consularizada 

 

X (original) 
 

X (cópia 

autenticada

) 

 

Caso esta não esteja anexa ao 

Certificado de Venda Livre, 

conforme legislação vigente. 

 

(1) Certificado de Venda Livre: corresponde ao Certificado de Livre 

Comercialização outorgado pela Autoridade Sanitária competente ou por 

Organismos Oficialmente Reconhecidos no país de origem. 

 

ANEXO IV 

 

REQUISITOS ADICIONAIS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, 

COSMÉTICOS E PERFUMES IMPORTADOS MERCOSUL E EXTRA-ZONA 

 

1. Regularização de Produtos 

 

1.1. As Empresas Responsáveis pela Titularidade dos Registros de Produtos de Higiene 

Pessoal, Cosméticos e Perfumes importados (doravante Empresa Responsável) deverão 

apresentar à Autoridade Sanitária uma solicitação de Registro de Produto firmada pelo 

Representante Legal e pelo Responsável Técnico, acompanhada, dentre outras, da seguinte 

documentação: 

 

a) Certificado de Livre Comercialização no país de origem, emitido pela Autoridade 

Sanitária competente e devidamente consularizado; 

 

b) Caso o Certificado de Livre Comercialização não contenha a fórmula quali-quantitativa 

esta deve ser juntada, firmada pelo Representante Legal e pelo Responsável Técnico da 

empresa fabricante e devidamente consularizada. 
 



c) Comprovante do pagamento das taxas estabelecidas pela Autoridade Sanitária; 
 

1.2. As Empresas Responsáveis e as Empresas Importadoras deverão possuir informação 

adicional a nível analítico sobre uso e segurança do produto para fornecer à Autoridade 

Sanitária se assim for requerido. 
 

1.3. Rótulos, prospectos e embalagem. A documentação será acompanhada do rótulo. Serão 

anexados prospecto e embalagem do produto em questão quando estes forem utilizados. Essa 

documentação pode ser apresentada mediante fotocópias dos mesmos ou indicação dos textos 

correspondentes. Se o rótulo original não contiver a informação requerida, será aceita 

adequação mediante um sobre-rótulo ou etiqueta que contenha a informação faltante. 
 

1.4. Será declarado que os ingredientes da formulação cumprem com a regulamentação 

sanitária nacional. 
 

1.5. O prazo máximo para a Autoridade Sanitária manifestar-se sobre a regularização dos 

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes apresentadas será de 60 dias. 



 

ANEXO V 

 

Requisitos para rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes 

 

REGULAMENTO TÉCNICO SOBRE ROTULAGEM OBRIGATÓRIA GERAL PARA 

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES 
 

A) OBJETIVO 
 

Estabelecer as informações indispensáveis que devem figurar nos rótulos dos Produtos de 

Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, concernentes a sua utilização, assim como toda a 

indicação necessária referente ao produto. 
 

B) DEFINIÇÕES 
 

1 Embalagem Primária: envoltório ou recipiente que se encontra em contato direto com os 

produtos. 
 

2 Embalagem Secundária: é a embalagem destinada a conter a embalagem primária ou as 

embalagens primárias. 
 

3 Rótulo: identificação impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados, 

decalco sob pressão ou outros, aplicados diretamente sobre recipientes, embalagens, 

invólucros, envoltórios ou qualquer outro protetor de embalagens. 
 

4 Folheto de Instruções: texto impresso que acompanha o produto, contendo informações 

complementares. 



5 Nome/Grupo/Tipo: designação do produto para distinguí-lo de outros, ainda que da mesma empresa 

ou fabricante, da mesma espécie, qualidade ou natureza. 

 

6 Marca: elemento que identifica um ou vários produtos da mesma empresa ou fabricante e que os 

distingue de produtos de outras empresas ou fabricantes, segundo a legislação de propriedade 

industrial. 

 

7 Origem: lugar de produção ou industrialização do produto. 

 

8 Lote ou Partida: Quantidade de um produto em um ciclo de fabricação, devidamente identificado, 

cuja principal característica é a homogeneidade. 

 

9 Prazo de Validade: tempo em que o produto mantém suas propriedades, quando conservado na 

embalagem original e sem avarias, em condições adequadas de armazenamento e utilização. 

 

10 Titular de registro: pessoa jurídica ou denominação equivalente definida no ordenamento jurídico 

nacional que possui registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos  e  Perfumes. 
 

11 Elaborador/Fabricante: empresa que possui as instalações necessárias para a 

fabricação/elaboração de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. 

 

12 Importador: pessoa jurídica ou denominação equivalente definida no ordenamento jurídico 

nacional responsável pela introdução em um país, de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e 

Perfumes estrangeiros. 

 

13 Número de Registro do Produto: corresponde ao número de identificação de empresa e o número 

de Resolução ou Autorização de comercialização do produto. 

 

14 Ingredientes/Composição: descrição qualitativa dos componentes da fórmula através de sua 

designação genérica, utilizando a codificação de substâncias estabelecida pela Nomenclatura 

Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI). 

 

15 Advertências e Restrições de Uso: são as estabelecidas nas listas de substâncias quando exigem a 

obrigatoriedade de informar a presença das mesmas no rótulo e aquelas  estabelecidas no Anexo V 

desta Resolução "Regulamento Técnico sobre Rotulagem Específica para Produtos de Higiene 

Pessoal, Cosméticos e Perfumes". 

C) ROTULAGEM OBRIGATÓRIA GERAL 

 

 

REF. 
 

ÍTEM 
 

EMBALAGEM 

 

1 
 

Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no  

caso de não estar implícito no nome. 

 

Primária e Secundária 



 

2 
 

Marca 
 

Primária e Secundária 

 

3 
 

Número de registro do produto 
 

Secundária 

 

4 
 

Lote ou Partida 
 

Primária 

 

5 
 

Prazo de Validade 
 

Secundária 

 

6 
 

Conteúdo 
 

Secundária 

 

7 
 

País de origem 
 

Secundária 

 

8 
 

Fabricante/Importador/Titular 
 

Secundária 

 

9 
 

Domicílio do Fabricante/Importador/Titular 
 

Secundária 

 

10 
 

Modo de Uso (se for o caso) 
 

Primária ou Secundária 

 

11 
 

Advertências e Restrições de uso (se for o caso) 
 

Primária e Secundária 

 

12 
 

Rotulagem Específica 
 

Primária e Secundária 

 

13 
 

Ingredientes/Composição 
 

Secundária 

 

 

D) OBSERVAÇÕES 
 

1- Quando não existir embalagem secundária toda a informação requerida deve figurar na 

Embalagem Primária. 
 

2- O Modo de Uso poderá figurar em folheto anexo. Neste caso deverá indicar-se na 

embalagem primária: - "Ver folheto anexo". 
 

3- Quando a embalagem for pequena e não permitir a inclusão de advertências e restrições de 

uso, as mesmas poderão figurar em folheto anexo. Deverá estar indicado na embalagem 

primária: - "Ver folheto anexo". 

 

 



 

ANEXO VI 
 

REGULAMENTO TÉCNICO SOBRE ROTULAGEM ESPECÍFICA PARA  

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES 
 

a) AEROSSÓIS 
 

1 Inflamável. Não pulverizar perto do fogo; 

2 Não perfurar, nem incinerar; 

3 Não expor ao sol nem à temperaturas superiores a 50º C; 

4 Proteger os olhos durante a aplicação; 

5 Manter fora do alcance de crianças. 
 

b) NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS: 

1 Não aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado; 

2 Manter fora do alcance das crianças. 
 

c) AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES: 

1 Pode causar reação alérgica. Fazer a Prova de Toque (descrever); 

2 Não usar nos cílios e sobrancelhas; 
 

3 Não aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado; 
 

4 Em caso de contato com os olhos, lavar com água em abundância; 

5 Manter fora do alcance das crianças. 

d) TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO: 

1 Não aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado; 

2 O uso inadequado pode provocar intoxicação por absorção de chumbo; 

3 Aplicar somente no couro cabeludo (cabelos); 

4 Depois do uso, lavar as mãos com água em abundância para evitar a ingestão acidental;  

 

 



5 Manter fora do alcance das crianças. 

 

e) DEPILATÓRIOS E EPILATÓRIOS: 
 

1 Não aplicar em áreas irritadas ou lesionadas; 
 

2 Não deixar aplicado por tempo superior ao indicado nas instruções de uso; 

3 Não usar com a finalidade de se barbear; 

4 Em caso de contato com os olhos, lavar com água em abundância;  

5 Manter fora do alcance das crianças. 

 

f) DENTIFRÍCIOS E ENXAGUATÓRIOS BUCAIS COM FLÚOR: 
 

1 Indicar o nome do composto de flúor utilizado e sua concentração em ppm (parte por 

milhão); 
 

2 Indicar o modo de uso, quando necessário; 
 

3 Não usar em crianças menores de 06 anos. (Somente para enxaguatórios bucais). 
 

g) PRODUTOS ANTIPERSPIRANTES/ ANTITRANSPIRANTES:  

1 Usar somente nas áreas indicadas; 

2 Não usar se a pele estiver irritada ou lesionada; 
 

3 Caso ocorra irritação e/ou prurido no local da aplicação, suspender o uso imediatamente. 
 

h) TÔNICOS CAPILARES: 
 

1 Em caso de eventual irritação do couro cabeludo, suspender o uso.



 

                         ANEXO VII 

 

Termo de Responsabilidade 

 
 

A empresa, (descrever a razão social da empresa), devidamente autorizada pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa sob número (descrever o número de autorização de 

funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsável Técnico e pelo seu Representante 

Legal, declara que o produto (descrever a denominação do produto e marca) atende aos 

regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto  

acabado e demais parâmetros técnicos relativos às Boas Práticas de Fabricação pertinentes à 

categoria do produto. 

 

A empresa declara que possui dados comprobatórios que atestam a segurança e eficácia 

da finalidade proposta do produto, e que este não constitui risco à saúde quando utilizado em 

conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do 

produto durante o seu período de validade. 

 

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos 

específicos estabelecidos na legislação vigente, bem como às listas de substâncias, às normas de 

rotulagem e à classificação correta do produto. 

 

Declara que a rotulagem não contém indicações e menções terapêuticas, nem 

denominações e indicações que induzam a erro, engano ou confusão quanto à sua procedência, 

origem, composição, finalidade ou segurança. 

 

Declara estar ciente que o produto regularizado está sujeito à Auditoria, Monitoramento 

de mercado e Inspeção do registro pela autoridade sanitária competente e sendo constatada 

irregularidade, o produto será cancelado, sem prejuízo das responsabilidades civil,  

administrativa e penal cabíveis. 

 

Os abaixo-assinados assumem perante esse órgão, que a inobservância ao estabelecido 

na regulamentação vigente e suas atualizações, constitui infração sanitária, ficando os infratores 

sujeitos às penalidades previstas em Lei. 

Data 

 

______ 

Representante Legal 

 

___________________ 

Responsável Técnico 

 

 

 

 

 



ANEXO VIII 

 

Produtos Grau 2 sujeitos a Registro 

 

1. Batom labial e brilho labial infantil. 
 

2. Bloqueador Solar/anti-solar. 
 

3. Blush/ rouge infantil. 
 

4. Bronzeador. 

 

5. Colônia infantil. 
 

6. Condicionador infantil. 
 

7. Dentifrício infantil. 
 

8. Enxaguatório bucal infantil. 
 

9. Enxaguatório capilar infantil. 
 

10. Esmalte para unhas infantil. 
 

11. Fixador de cabelo infantil. 
 

12. Lenços umedecidos para higiene infantil. 
 

13. Produto de limpeza/ higienização infantil. 
 

14. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.  

 

15. Produto protetor da pele infantil. 
 

16. Protetor solar infantil. 
 

17. Protetor solar. 
 

18. Repelente de insetos. 
 

19. Sabonete infantil. 



 

20. Talco/amido infantil. 
 

21. Xampu condicionador infantil. 
 

22. Xampu infantil. 
 

23. Gel antisséptico para as mãos. 

 

 

 

 

 

 

 



ANEXO II  

PROCESSO SELETIVO 025/2015  

MINUTA DE CONTRATO: 

 

Pelo presente instrumento, de um lado, o INSTITUTO DE GESTÃO E HUMANIZAÇÃO – IGH 
(doravante designado “Contratante”), inscrito no CNPJ/MF, representado neste ato pelo seu 
Superintendente, Paulo Brito Bittencourt, profissão, Administrador de Empresas e Advogado, 
portador do documento de identidade 0354215507 SSP/BA, inscrito no CPF/MF sob o nº 
457.702.205-20, residente e domiciliado em Salvador/BA, e, de outro lado, a _________________, 
pessoa jurídica de Direito Privado, como sede na ___________________, devidamente inscrita no 
CNPJ sob nº _________________, neste ato por seu representante abaixo assinado e identificado, 
(doravante designada “Contratada”), mediante consenso que entre si mutuamente aceitam e 
outorgam, resolvem celebrar o presente Contrato de Prestação de Serviços de Empresa Médica 
em UTI, fazendo-o reger-se pelas seguintes cláusulas e condições: 

 

Cláusula 1. Premissas. 

1.1. São premissas influentes e substanciais do presente contrato as seguintes considerações: 

a) O Contratante é gestor de renomada instituição hospitalar que necessita de empresa 

médica para serviços em UTI para o Hospital de Urgência de Aparecida de Goiânia - HUAPA, 

conforme edital de PROSEL 025/2015 - HUAPA; 

b) Considerando que a presente contratação seguiu os tramites prescritos em regulamento 

próprio de compras e serviços, inclusive com publicação de aviso de edital em diário oficial e 
jornal de grande circulação, ambos do Estado de Goiás; 

c) O Contratado possui comprovada experiência no objeto da presente contratação; 

d) O Contratado tem interesse em assistir o Contratante em suas necessidades conforme as 
tratativas mantidas com a mesma; 

e) O Contratado declara ter ciência do inteiro teor do contrato de gestão tombado sob o nº 

002/2013-SES-GO com a Secretaria de Saúde do Estado de Goiás. 

 

 

 



Cláusula 2. Objeto. 

2.1 O presente contrato tem como objeto a prestação, pelo Contratado ao Contratante, de 
empresa médica especializada em UTI em prol do Contrato de Gestão tombado sob nº 002/2013-
SES-GO , mediante a remuneração aqui estabelecida, serviços esses realizados no Hospital de 
Urgências de Aparecida de Goiânia –HUAPA. 

 

Cláusula 3. Do valor do contrato e prazo para pagamento. 

3.1 Pela prestação dos Serviços o CONTRATANTE pagará à CONTRATADA, o valor de R$ 
(____________________________) 

3.2. Em havendo vício na prestação dos serviços, os valores poderão ser retidos, a fim de que, no 
prazo de até 30 (trinta) dias a Contratada possa saná-los, sob pena de rescisão contratual 
independente de perdas e danos. 

3.3. O pagamento da fatura ocorrerá no dia (__) (______) do mês subsequente ao início da 
prestação dos serviços, devendo a Contratada apresentar até o dia 1º (primeiro) do mês 
subsequente a prestação dos serviços, nota fiscal e de faturamento à Contratante, devidamente 
chancelada pelo Diretoria Geral da Unidade.  

3.4. A Nota Fiscal deverá ser acompanhada de certidões que comprovem regularidade fiscal da 
Contratada em âmbito Federal, Estadual e municipal, Justiça do Trabalho, além de certidões que 
comprovem regularidade de contribuições relativas a FGTS e INSS. 

3.5. O pagamento somente será efetuado somente mediante crédito em conta bancária de 
titularidade da Contratada, sendo vedada emissão de boletos. 

 

Cláusula 4 .Obrigações do Contratado. 

4.1. Caberá a Contratada, dentre outras obrigações legais e ou constantes do presente contrato: 

a) Cumprir rigorosamente os ditames da proposta comercial data de _____________, que 
integra o presente instrumento; 

b) Comunicar prontamente à CONTRATANTE sobre a existência de problemas que possam 
interferir no andamento dos Serviços eventualmente contratados; 

d) Fornecer todos os equipamentos, materiais e insumos necessários ao cumprimento do 
objeto do Contrato; 

e) Arcar com custeio de fretes e transportes; 

 



f) Apresentar seus funcionários e prepostos devidamente identificados e munidos de EPI`s 
adequados às normativas vigentes do Ministério do Trabalho e Emprego; 

g)  Manter o sigilo administrativo, comercial e financeiro do CONTRATANTE; 

h) Responsabilizar-se pela imediata substituição de profissional, caso haja requerimento 
expresso da Contratante; 

i) Elaborar todas as planilhas e relatórios dos serviços executados;  

j) Assumir exclusivamente a responsabilidade pela manutenção da regularidade de documentos 
perante as esferas Federal, Estadual e Municipal, devendo pagar, nos respectivos vencimentos, 
os tributos e encargos, incidentes ou que venham a incidir, direta ou indiretamente, sobre a 
prestação do serviço objeto do presente Contrato, devendo apresentar, de imediato, certidões 
de regularidade fiscal, trabalhista e previdenciária, sempre que solicitado pelo CONTRATANTE, 
sob pena de suspensão do pagamento decorrente das obrigações contratuais. 

k) Permitir e facilitar a inspeção dos serviços, prestando todas as informações e apresentando 
todos os documentos que lhe forem solicitados; 

l) Observar e fazer cumprir todas as normas legais relativas às atividades desenvolvidas, 
respondendo integralmente por quaisquer prejuízos ocasionados a pacientes e ao Contratante 
pela inobservância dessas obrigações; 

m) Responder, exclusivamente, pelas ações e omissões de seus empregados e prepostos, 
indenizando pacientes e o Contratante por eventuais prejuízos que lhe forem ocasionados 
durante o período de vigência do presente contrato. 

n) A Contratada declara ser única e exclusivamente responsável por quaisquer obrigações de 
natureza cível, trabalhista, previdenciária e social, que sejam ou venham a ser relacionados, 
direta ou indiretamente, aos profissionais à serviço do presente contrato, desde que 
contratados pela CONTRATADA. 

 

Cláusula 5. Obrigações do Contratante. 

5.1. Caberá ao Contratante, às suas expensas, dentre outras obrigações legais e ou constantes do 
presente contrato: 

a) Remunerar o Contratado, na forma estabelecida na cláusula 3; 

b) Promover as facilidades necessárias para o livre acesso dos profissionais do Contratado às 
suas instalações, desde quando devidamente identificados; 

 

 



Cláusula 6. Vigência e Prazo. 

6.1. O presente contrato vigorará pelo prazo de 12 (doze) meses a contar da assinatura do 
presente instrumento, podendo ser prorrogado por igual período mediante celebração de termo 
aditivo. 

§1º Na hipótese do Contratado pretender descontinuar a prestação de serviços no curso da 
vigência inicial, compromete-se a conceder o mencionado aviso prévio ao Contratante. 

6.2. O presente contrato poderá ainda ser rescindido, nas seguintes hipóteses: 

a) Se qualquer das partes ceder ou transferir o presente contrato à terceiros, sem a prévia 
anuência da outra parte, por escrito; 

b) Se qualquer das partes se tornar comprovadamente insolvente, requerer recuperação 
judicial ou extrajudicial ou autofalência, ou ter a sua falência requerida ou decretada; 

c) Deixar, qualquer das partes, de cumprir, ou mesmo cumprir irregularmente, cláusulas 
contratuais, prazos e especificações; 

d) Também será causa de rescisão motivada o inadimplemento contratual por descumprimento 
de quaisquer obrigações previstas nesse contrato, por quaisquer das partes, que não seja 
sanado no prazo estabelecido em notificação encaminhada nesse sentido pela parte lesada, 
prazo esse não inferior a 10 (dez) nem superior a 30 (trinta) dias. 

6.3. O presente contrato poderá ainda ser resolvido: 

a) Perda do direito de Gestão da unidade hospitalar pelo CONTRATANTE. 

b) Na superveniência de caso fortuito, de força maior ou fato impeditivo à consecução dos 
objetivos sociais das partes, em razão de decisão judicial ou por ordem dos poderes públicos 
competentes, que inviabilizem a continuidade de execução do presente contrato. 

c) Por exclusivo critério de conveniência e oportunidade do CONTRATANTE, a qualquer tempo, 
independente de prévia notificação, sem que haja aplicação de multa ou pagamento de 
indenização de qualquer natureza; 

6.4. Em qualquer das hipóteses de encerramento do presente contrato será obrigação comum às 
partes a realização da devida prestação de contas, no prazo máximo de 30 (trinta) dias 
subsequentes, abrangendo os aspectos físicos e financeiros do relacionamento. Nesse sentido, 
será assegurado ao Contratado o direito ao recebimento da remuneração correspondente aos 
serviços efetivamente até aí prestados, não obstante o encerramento do Contrato. 

 

 

 



Cláusula 7. Das Retenções. 

7.1. O CONTRATANTE poderá reter 30% (trinta por cento) da fatura final, como garantia, na 
hipótese de infração contratual e/ou prestação de serviço inadequada pela CONTRATADA, 
incluindo-se também as multas contratuais e quaisquer outros valores que porventura seja devido 
pela CONTRATADA ao CONTRATANTE, ou ainda como forma de ressarcimento de possíveis 
prejuízos provocados pela CONTRATADA e/ou seus empregados, sendo que as ditas retenções 
ocorrerão doravante infração contratual e prestação inadequada dos serviços em 
desconformidade com os termos do presente instrumento, após o envio de notificação à 
CONTRATADA com escopo de sanar tais irregularidades. 

7.2. O CONTRATANTE poderá reter a(s) fatura(s) na totalidade na hipótese de não pagamento dos 
salários dos empregados da CONTRATADA que prestem serviços para o CONTRATANTE, somente 
liberando os valores retidos na hipótese de adimplemento dos salários ou acordo entre 
CONRATADA e CONTRATANTE. 

7.3. O CONTRATANTE poderá reter a(s) fatura(s), na hipótese de Reclamação Trabalhista, em que a 
CONTRATADA figure como responsável principal, solidária ou subsidiária, de empregados ou 
prestadores de serviço da CONTRATADA, até o limite dos valores reclamados na citada ação, 
somente liberando os valores retidos na hipótese de exclusão da lide ou acordo entre 
CONTRATANTE e CONTRATADA. 

7.4. O CONTRATANTE poderá reter a(s) fatura(s), na hipótese de ações judiciais, em que o 
CONTRATANTE figure como responsável principal, solidária ou subsidiária, oriunda de fatos 
praticados por empregados ou prestadores de serviço da CONTRATADA, até o limite dos valores 
requeridos na citada ação, somente liberando os valores retidos na hipótese de exclusão da lide 
ou acordo entre CONTRATANTE e CONTRATADA. 

7.5. Os valores retidos não sofrerão nenhum acréscimo, sendo liberados pelos valores históricos 
da retenção. 

7.6. Rescindido o contrato nos termos do presente instrumento, perde a CONTRATADA a favor do 
CONTRATANTE, as importâncias retidas, além de responder pelas perdas e danos que resultarem 
da infração ou prestação inadequada do contrato. 

Cláusula 8. Da Paralisação dos Serviços: 

8.1. Na hipótese de ocorrer paralisação dos serviços da CONTRATADA, seja a que título for, fica, 
desde já, autorizado ao CONTRATANTE vincular-se à outra prestadora de serviços para realizar os 
serviços paralisados, desde que seja a CONTRATADA notificada para regularizar a prestação de 
serviços e não o faça em até 24 horas. 

8.2. Caso o CONTRATANTE tenha que contratar outra empresa para a prestação dos serviços 
paralisados, conforme autorizado no item acima, arcará a CONTRATADA com os custos da 
contratação, independente do ressarcimento de indenização por perdas e danos, sejam eles 
morais ou materiais. 

 



Cláusula 9. Disposições Gerais. 

9.1. Em decorrência da presente contratação, sob qualquer hipótese ou em qualquer situação, não 
se presumirá a eventual existência, ou se estabelecerá a presunção de qualquer vínculo societário 
e ou empregatício, ou obrigações de caráter trabalhista e previdenciário entre as partes, por si, 
seus contratados, prepostos e ou empregados, e não serão fiadoras das obrigações e encargos 
trabalhistas e sociais uma da outra, cabendo a cada sociedade a exclusividade e responsabilidade 
por tais obrigações, inclusive nas esferas civil e penal; 

9.2. Cada parte responderá individualmente por quaisquer perdas e danos, materiais ou pessoais, 
oriundos de suas respectivas ações ou omissões, bem como dos profissionais a si vinculados, que 
venham a ser causados aos pacientes ou terceiros, sendo de responsabilidade exclusiva e 
indelegável da parte culpada e causadora do prejuízo responder perante terceiros e à parte 
inocente, nas hipóteses capazes de configurar imperícia, imprudência ou negligência, obrigando-
se, a parte culpada a ressarcir à outra parte inocente, se esta vier a ser acionada por ação ou 
omissão da culpada e causadora do dano. 

9.3. A CONTRATADA concorda em manter regularmente os serviços prestados, ainda que haja 
atraso em pagamento de fatura por prazo não superior a 60 (sessenta) dias. 

9.4. A CONTRATADA possui inteiro conhecimento de que os serviços prestados pelo 

CONTRATANTE integram o patrimônio do Estado de Goiás , razão pela qual, o CONTRATANTE não 
será responsável pela quitação de faturas emitidas após eventual rescisão do Contrato tombado 
sob o nº 002/2013-SES-GO , devendo a CONTRATADA promover a cobrança / execução em 

desfavor do Estado de Goiás , ou de qualquer outro que venha a assumir a gestão do Hospital de 
Urgências de Aparecida de Goiânia. 

9.5. A eventual tolerância a infrações a qualquer das cláusulas deste instrumento ou o não 
exercício de qualquer direito nele previsto constituirá liberalidade, não implicando em novação ou 
transação de qualquer espécie. 

9.6. Para fins de faturamento será observado o efetivo inicio da prestação dos serviços. 

9.7. Fica eleito o foro da Comarca de Salvador-BA como o único competente para o exercício e 
cumprimento dos direitos e obrigações decorrentes do presente instrumento, renunciando as 
partes a qualquer outro, por mais privilegiado que seja, independentemente dos seus atuais ou 
futuros domicílios. 

 

 

 

 



E por estarem assim justas e contratadas as partes assinam o presente instrumento em 02 (duas) 
vias de igual teor e forma e para o mesmo fim, na presença das testemunhas abaixo identificadas 
e assinadas, para que se produzam seus jurídicos e legais efeitos. 

 

 

 

Salvador-BA, _________de ___________________de 2015. 

 

________________________________________________ 

IGH- Contratante 

_________________________________________________ 

Contratada 

 

Testemunhas: 

 

1. _______________________________________________________ 

Nome: 

CPF: 

2. _______________________________________________________ 

 Nome: 

 CPF: 

 
 


