PROCESSO SELETIVO N2 025/2015 — HUAPA

O Instituto de Gestao e Humanizagao — IGH, torna publico para conhecimento dos interessados,
que fard realizar Processo Seletivo objetivando o credenciamento de empresa médica para
prestacdo de servicos em UTI, em prol da para unidade hospitalar denominada Hospital de
Urgéncias de Aparecida de Goiania - HUAPA, registrado no CNES sob o n? 5419662, com sede na
sede no Setor Conde dos Arcos, Aparecida de Goiania, Goids, CEP: 749.692-210, e demais
unidades contempladas em contrato publico de gestdo tombado sob o n? 002/2013-SES-GO
firmado com a Secretaria de Saude do Estado de Goids , conforme especificacdes constantes dos
Anexos deste Edital.

ANEXOS:
| - Termo de Referéncia.

Il = Minuta de Contrato.

1. INFORMAGOES PRELIMINARES.
1.1. Entrega de propostas: 13 de novembro de 2015, sexta-feira, as 09:30h.

1.2. Local: Hospital de Urgéncias de Aparecida de Goiania - HUAPA, registrado no CNES sob o
n2 5419662, com sede na Rua Dona Nequita C/ Dao Barbosa, Jardim Ipiranga, Aparecida de
Goiania, Goias, CEP: 74.968-121.

2. DA PARTICIPACAO.

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

2.2. N3o serad admitida neste processo a participacdo de empresas, na qualidade de proponentes,
que:

a) Estejam reunidas em consdércio e sejam controladoras, coligadas ou subsididrias entre si,
qgualquer que seja sua forma de constituicdo;

b) Concordatdrias ou em processo de faléncia, sob concurso de credores, em dissolugdo ou em
liguidacdo;

¢) Que estejam com o direito de licitar e contratar com a Administracdo Publica suspenso, ou que
por esta tenham sido declaradas inidéneas;

d) Estrangeiras que ndo funcionem no Pais.



3. DA PROPOSTA.

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

a) Ser apresentada, impressa, em envelope, lacrado;
b) Conter todos os itens técnicos de acordo com o Termo de Referéncia (Anexo |) e Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 7 de 10 de fevereiro de 2015, com seus respectivos precos, inclusive

todas as despesas, de qualquer natureza, incidentes sobre o objeto deste Processo Seletivo;

c) Conter as especificagdes técnicas dos equipamentos e servicos de forma clara, descrevendo
detalhadamente as caracteristicas técnicas da oferta;

d) As empresas médicas deverdo indicar em sua proposta comercial o quantitativo de pessoal,
qualificacdo, carga horaria e valores (por profissional), responsabilizando-se pelo preenchimento da

escala da unidade.

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

3.2. A Proposta deverd conter ainda:
a) Declaracdo de total conhecimento e concordancia com os termos deste Edital e seus anexos.

b) Identificacdo da proponente, com a indicagdo do nome empresarial, com endereco completo
(incluindo CEP), telefone, fax, CNPJ, endereco eletrénico para contato;

¢) Quaisquer outras informacdes afins que julgar imprescindiveis para a correta analise da
proposta.

3.3. A avaliacdo das propostas serd feita com a observancia no conjunto de melhor técnica e prego
relativos aos servigos e estrutura ofertados.

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

4. DA HABILITACAO.

4.1. Quanto a Habilitacdo Juridica, sera exigida a seguinte documentacao:

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 comprobatdrios de eleicdo de seus administradores devidamente autenticado.

c) Cartdo de CNPJ (Comprovante de inscricdo e situacdo cadastral);
d) Comprovacdo de regularidade da pessoa juridica e seus sdcios perante Conselho de Classe;
4.2. Quanto a Habilitagdao Qualificagao Técnica, sera exigida:

a) Comprovacdo de aptiddo no desempenho do objeto deste Processo Seletivo;



b) Balango contabil e patrimonial;

c) Termo de realizagao de visita técnica.

4.3. Quanto a Regularidade Fiscal, sera exigida a seguinte documentacao:

a) Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ/MF);

b) Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativa ao
domicilio ou sede do proponente, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto

contratual;

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

d) Prova de regularidade relativa a Seguridade Social: Certiddo Negativa de Débito — CND, emitida
pelo Instituto Nacional do Seguro Social — INSS;

e) Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS) e Certiddo de
Regularidade de Fornecedor — CRF, emitida pela Caixa Econdmica Federal.

f) Prova de regularidade perante a Justica do Trabalho (Certiddao Negativa BNDT).

4.4. Os documentos deverdo ser apresentados em original ou por qualquer processo em cdépia
autenticada.

4.5. Os documentos deverdo ser enviados, em envelope lacrado contendo a seguinte identificagao:
INSTITUTO DE GESTAO E HUMANIZAGAO - IGH
PROCESSO SELETIVO N©. 025/2015 - HUAPA
PROPONENTE: RAZAO SOCIAL DA EMPRESA E CNPJ
4.6. A ndo apresentacdo da totalidade dos documentos exigidos no dia 13/11/2015 as 09:30h, ou
ainda a apresentacdo de documentos ou certiddoes vencidas, poderd importar em imediata
inabilitacdo do licitante.

5. DO JULGAMENTO E ANALISE

5.1. O Processo Seletivo sera processado e julgado, e serao classificadas as propostas que estiverem
de acordo com os critérios de avaliacdo constantes deste Processo Seletivo.

5.2. Serdo desclassificadas as propostas de precos:
a) Que ndo atendam as exigéncias deste Processo;
b) Que ndo apresentem os documentos conforme solicitados no item 04 deste Edital;

c) Com precgos excessivos ou manifestamente inexequiveis.



5.3. Serd considerado “melhor preco” proposto aquele que resultar no menor valor GLOBAL para
execucao dos servigos hora licitados, observadas, inclusive, a melhor técnica proposta.

5.4. O IGH se reserva ao direito de realizar, se necessdria, eventual negociacdo para obtencdo de
condicdes mais vantajosas, junto as empresas classificadas.

5.5. A obtencdo de propostas substitutivas mais vantajosas importara na obrigatoriedade de sua
apresentacdo escrita e assinada pelo Proponente, ndo cabendo qualquer direito de reclamacgdo as
demais Licitantes.

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

5.7. O IGH poder3, a qualquer tempo que anteceda a celebracdo do instrumento contratual e a seu
exclusivo critério, cancelar o Processo Seletivo, sem que caibam aos participantes quaisquer
direitos, vantagens ou indenizagdes.

5.8. Apds publicacdo de resultado, serd concedido prazo de 02 (dois) dias Uteis para interposicao de
recurso escrito e protocolado na Diretoria Geral, contendo qualificacdo das partes e razoes
recursais, sendo este julgado pela Diretoria Geral num prazo de até 05 (cinco) dias Uteis, estando a
decisdo disponivel em setor juridico da Unidade.

5.9. Havendo interposicdo recursal, serd automaticamente suspenso o prazo para homologacao
insculpido no art. 6.2, até que haja julgamento do mérito recursal, e confirmag¢do da empresa
vencedora.

6. DO CONTRATO:

6.1. As obrigacdes decorrentes do presente processo seletivo serdao formalizadas através da
assinatura de contrato de prestacdo de servicos, do qual fard parte, independentemente de
transcricdo, o presente Edital, seus anexos e a proposta do Contratado, no que couber.

6.2. Apds a homologacdo da licitacdo, o proponente vencedor sera convocado por escrito, para, no
prazo de até 02 (dois) dias uteis, retirar, assinar e devolver o instrumento contratual.

6.3. A minuta podera, a critério do IGH, ser encaminhada por e-mail.
7. DISPOSICOES GERAIS:

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

7.2. E facultado ao IGH, em qualquer fase do presente Processo Seletivo, promover diligéncias com
o fim de esclarecer ou complementar a instrucao do processo.

7.3. As decisOes referentes a este Processo Seletivo poderdo ser comunicadas aos proponentes por
gualquer meio de comunicacdo que comprove o recebimento ou, ainda, mediante publicacdo no
website http://www.igh.org.br.

7.4. Processo seletivo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da sessdo da
entrega de propostas, podendo o IGH proceder com sua revogacao, anulacdo ou alteracdo, a
gualguer momento, independente de prévia comunica¢do a qualquer parte interessada, sendo que


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

estas, desde ja renunciam a qualquer direito de cobranca de indeniza¢Ges, indenizagcdes morais e
materiais, reparacao de danos ou ressarcimentos de qualquer natureza, seja em esfera judicial ou
extrajudicial.

7.5. A visita técnica ocorrera no dia 10 de novembro de 2015, as 09:00h, no HUAPA, sob
responsabilidade da Diretoria Médica da mencionada unidade hospitalar. Ao término, sera

entregue termo de realizagdo vistoria.

7.6. Os casos ndo previstos nesse Edital serdao decididos exclusivamente pelo Instituto de Gestao e
Humanizagao — IGH.

Goiania/GO, 25 de outubro de 2015.

Paulo Bittencourt — Superintendente



ANEXO |
PROCESSO SELETIVO 025/2015

TERMO DE REFERENCIA:

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 7, 10 DE FEVEREIRO DE 2015

DispGe sobre os requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe
conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.2 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 | da Portaria n2 650 da ANVISA, de 29 de
maio de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 22, lll e IV, do art. 72 da Lei n.2 9.782, de
1999, no art. 35 do Decreto n.2 3.029, de 16 de abril de 2009, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagao da Agéncia, instituido por meio da Portaria n2 422, de 16 de abril de 2008, em reunido
realizada em 09 de outubro de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a defini¢do, a classificacdo, os requisitos
técnicos, de rotulagem e procedimento eletrénico para regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes nos termos desta Resolucao.

Art. 22 Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional as Resolugdes GMC MERCOSUL
N2. 110/94 “Definicdo de Produto Cosméticos”, 07/05 “Classificacdo de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes”, 26/04 “Requisitos Técnicos Especificos para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes”, 36/04 “Rotulagem Obrigatéria Geral para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes”, 36/99 “Rotulagem Especifica para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes” e 24/95 “Requisitos para o Registro de Produtos Cosméticos Mercosul e Extra-Zona e para
Habilitacdo de Empresas Representantes Titulares do Registro no Estado Parte Receptor e
Importadores”.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Secao | Objetivo
Art. 32 Este Regulamento tem como objetivo atualizar os procedimentos necessdrios para a

regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes por meio da simplificacdo de
processos que visa a melhoria da qualidade da informacao e agilidade na analise.



Secdo Il Abrangéncia

Art. 42 Este Regulamento se aplica aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes classificados
como Grau 1 e Grau 2, conforme definicdes constantes do Anexo | e Il desta Resolugdo.

Art. 52 Ficam estabelecidos os requisitos técnicos especificos para produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes, conforme o Anexo Ill desta Resolugao.

Art. 62 Ficam estabelecidos os requisitos adicionais para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes importados no Mercosul e extra-zona, conforme o Anexo |V desta Resolucao.

Art. 72 Ficam estabelecidos os requisitos para a rotulagem obrigatéria geral para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, conforme o Anexo V desta Resolugao.

Art. 82 Ficam estabelecidos os requisitos para a rotulagem especifica de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme o Anexo VI desta Resolucao.

Art. 92 Os produtos com a finalidade de odorizantes de ambientes sao classificados como produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfume Grau 1.

Art. 10. O detentor do produto deve possuir dados comprobatdrios que atestem a qualidade, a
seguranca e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como
os requisitos técnicos estabelecidos no Anexo Ill desta Resolugdo, os quais deverdo ser apresentados
aos 6rgaos de vigilancia sanitaria, sempre que solicitados ou durante as inspecdes. Deve ainda garantir
gue o produto nao constitui risco a salde quando utilizado em conformidade com as instru¢des de uso e
demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade.

Paragrafo Unico. A empresa devera anexar a transacao o Termo de Responsabilidade, devidamente
assinado pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo VII.

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

- Lista de substancias de acao conservante permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes — Resolucdo - RDC n?2 29, de 10 de junho de 2012 e suas atualizacdes;

II-  Lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
- Resolugdo - RDC n2 44, de 9 de agosto de 2012 e suas atualizacses;

lll- Lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem conter
exceto nas condi¢des e com as restricdes estabelecidas - Resolu¢do - RDC n? 03, de 18 de janeiro de
2012 e suas atualizacdes;

IV-  Lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes -
Resolucdo - RDC n2 47, de 16 de marcgo de 2006 e suas atualizacoes;

V- Lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes - Resolucdo - RDC n2 48, de 16 de margo de 2006 e suas atualiza¢des.

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



- N3o conter substancias da Lista Restritiva, constante da Resolucdo - RDC n2 03, de 18 de janeiro de
2012 e suas atualizagdes, que sao especificas para produtos classificados como de Grau 2, excetuando-
se 0s casos em que a presenca da substancia na formulagdo nado altera a finalidade do produto e nao
descaracteriza sua classificagdo como de Grau 1;

II-  N&o conter substancias da Lista de Filtros Ultravioletas para a protecdo da pele contra os efeitos
danosos dos raios solares, constantes da Resolucdo - RDC n2 47, de 16 de margo de 2006 e suas
atualiza¢Ges, uma vez que a presenca dessas substancias caracteriza produto de Grau 2;

Art. 13. N3o serd permitida a embalagem sob a forma de aerossdis para os talcos.

Art. 14. Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de aerossol, sendo de vidro envolvido
por material plastico, deverdo conter pequenos orificios para a saida do conteldo, se quebrar.

Art. 15. Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerossdis ndo poderao ter a
capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros.

Art. 16. O disposto nesta Resolugdo ndo exclui a observancia de outros regulamentos previstos na
legislacdo sanitaria, pertinentes aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 17. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo deve conter
indicacGes e mencdes terapéuticas, nem denominacdes e indicacdes que induzam a erro, engano ou
confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao, finalidade ou seguranca.

Art. 18. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes de Grau 1 e Grau 2 deve
conter o niUmero de Autorizacdao de Funcionamento da empresa — AFE e o nimero do processo na

rotulagem do produto, gerado no sistema da Anvisa, que correspondera ao niumero de registro.

§ 19 Para produtos Grau 1 e Grau 2, isentos de registro, a comercializagdo podera ocorrer apds a
publicidade no portal da Anvisa.

§ 29 Para produtos Grau 2 sujeitos a Registro, a comercializagdo somente podera ocorrer a partir da
concessao do registro publicado em Diario Oficial da Unido.

CAPITULO Il
OUTRAS OBRIGATORIEDADES SOBRE ROTULAGEM

Art. 19. Além das adverténcias dispostas no Anexo VI desta Resolucdo, deverao ser acrescidos, em
carater obrigatério, na embalagem primaria e secundaria, os dizeres especificos destacados abaixo:

- AEROSSOIS: "Evite a inala¢do deste produto".

- 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".



[1l-  AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES: Os rétulos das tinturas e dos
agentes clareadores de cabelos que contenham substancias capazes de produzir intoxicagdes agudas ou
cronicas deverdo conter as adverténcias: "CUIDADO. Contém substancias passiveis de causar irritagdo na
pele de determinadas pessoas. Antes de usar, faca a prova de toque".

IV-  BRONZEADORES SIMULATORIOS: Os rétulos dos produtos destinados a simular o bronzeamento
da pele deverdo conter a adverténcia "Atencado: ndo protege contra a agao solar".

CAPITULO Il
DOS PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO
Secao |
Sistema de Automagao eletronico

Art. 20. Fica instituido procedimento eletronico para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, Grau 1 e Grau 2, junto a Anvisa.

§19 As regulariza¢des sanitdrias para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes passam a
ser realizadas na forma eletrénica, por meio do portal da Anvisa.

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

§32 A publicidade da regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes Grau 2
sujeitos a Registro fica assegurada por meio de publicacao no Diario Oficial da Uniao.

§42 As orientagdes necessarias ao procedimento eletrénico para a regularizagao dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes estao disponiveis no portal eletrénico da Anvisa.

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

Paragrafo unico. O termo de responsabilidade deve ser assinado pelo Responsavel Técnico e pelo
Representante Legal da empresa, complementando toda a documentacédo relativa ao produto.

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

§12 A revalidacdo do processo de regularizacdo do produto devera ser requerida no primeiro semestre
do ultimo ano do quinquénio de validade.

§29 Sera declarada a caducidade do processo cuja revalidacdo ndo tenha sido solicitada no prazo
referido neste artigo.



Art. 23. Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolucdo, as empresas devem possuir
Autorizacdo 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 Licenga junto a
Autoridade Sanitdria competente.

Art. 24. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo sera verificado no estabelecimento produtor
e/ou importador mediante inspecdo realizada pela Autoridade Sanitaria competente.

Secao Il
Mecanismos de Regulariza¢ao de Produtos
Art. 25. Os produtos constantes do Anexo VIl estdo sujeitos ao procedimento de Registro.

§ 12 Os demais produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sdo isentos de registro e estao
sujeitos ao procedimento de comunicagdo prévia a Anvisa.

§ 29 Comunicacdo prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a
intencdo de comercializagdo de um produto isento de registro por meio de notificacao.

§ 32 A necessidade de submeter produtos inovadores, ainda ndo regulamentados, ao procedimento de
registro sera estabelecida em regulamento préprio.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 26. As peticOes de registro ja protocoladas na Anvisa que nao tiveram sua analise concluida e cujas
categorias ndo estdao contempladas no Anexo VIl desta Resolucao estardo isentas de registro e sua
regularizacdo sera divulgada conforme o previsto no pardgrafo 22 do Art. 20.

Art. 27. Os produtos Grau 1 que se encontram notificados conforme Resolugdo RDC n° 343 de 13 de
dezembro de 2005 e produtos Grau 2 registrados conforme a Resolu¢gdo RDC n2 211 de 14 de julho de
2005 deverdo ser recadastrados no sistema de automacdo, no momento em que ocorrer qualquer
alteracdo ou revalidacdo e deverdo atender a todos os requisitos estabelecidos nesta resolucao.

Art. 28. Os produtos regularizados de acordo com as Resolu¢des RDC n2 211 de 14 de julho de 2005,
Resolucdo RDC n° 343 de 13 de dezembro de 2005 e Resolugdao RDC n2 04 de 30 de janeiro de 2014,
poderdo ser comercializados até a validade do produto, desde que devidamente revalidados.

Art. 29. A Anvisa poderd estabelecer outras formas de peticionamento, inclusive em formato nao
eletrénico, segundo interesse da administracao.



Art. 30. O ndo cumprimento do disposto nesta Resolucdo ou nos demais regulamentos relacionados a
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes acarretara o cancelamento da regulariza¢do e sua
divulgacao no sitio da Anvisa, sem prejuizo de outras a¢des ou medidas previstas na legislacdo em
vigor.

Art. 31. A autenticidade e veracidade das informacdes prestadas a Anvisa sdo de responsabilidade do
detentor do registro, sendo que qualquer irregularidade detectada pela ANVISA, em contrariedade ao
disposto na legislacdo sanitaria pertinente, constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, e resultara
no cancelamento do registro ou regularizacdo do produto isento de registro nos termos desta
Resolucao.

Art. 32. Ficam revogadas a Resoluc¢ao da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n? 211, de 14 de julho de
2005 e Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n° 343, de 13 de dezembro de 2005 e Resolugao
da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n? 04, de 30 de janeiro de 2014.

Art. 33. Esta Resolucdo entra em vigor 15 dias a partir da data de sua publicacao.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO |
Defini¢des

| — Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes: sao preparagdes constituidas por substancias
naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, labios, drgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo
exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e
ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

ANEXO Il
Classificacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

1. Definicdo Produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja
formulag¢do cumpre com a definicdo adotada no item | do Anexo | desta Resolucdo e que se caracterizam
por possuirem propriedades basicas ou elementares, cuja comprovacao ndo seja inicialmente necessaria
e ndo requeiram informacgdes detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restricdes de uso, devido
as caracteristicas intrinsecas do produto, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE
PRODUTOS DE GRAU 1" estabelecida no item "I", desta secao.

2. Definicdo Produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja
formulagcdo cumpre com a definicdo adotada no item | do Anexo | desta Resolucdo e que possuem
indicacdes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacdo de seguranca e/ou eficacia, bem como
informacdes e cuidados, modo e restricdes de uso, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE
TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2" estabelecida no item "II", desta secdo.



3.  Oscritérios para esta classificacdo foram definidos em funcdo da probabilidade de ocorréncia de
efeitos ndao desejados devido ao uso inadequado do produto, sua formulagao, finalidade de uso, areas
do corpo a que se destinam e cuidados a serem observados quando de sua utilizagao.

1) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1

1. Agua de coldnia, Agua Perfumada, Perfume e Extrato Aromatico.

2.  Amolecedor de cuticula (ndo caustico).

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/Enxaguatdrio capilar (exceto os com ag¢do antiqueda, anticaspa e/ou
outros beneficios especificos que justifiqguem comprovacao prévia).

8.  Corretivo facial (sem finalidade fotoprotetora).

9. Creme, locdo e gel para o rosto (sem acdo fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de
hidratacao).

10. Creme, logdo, gel e dleo esfoliante ("peeling") mecanico, corporal e/ou facial.
11. Creme, locdo, gel e dleo para as maos (sem acdo fotoprotetora, sem indicacdo de acdo protetora
individual para o trabalho, como equipamento de protec¢ao individual - EPI - e com finalidade exclusiva

de hidratac¢do e/ou refrescancia).

12. Creme, logdo, gel e dleos para as pernas (com finalidade exclusiva de hidratacdo e/ou
refrescancia).

13. Creme, logao, gel e 6leo para limpeza facial (exceto para pele acnéica).

14. Creme, logdo, gel e dleo para o corpo (exceto os com finalidade especifica de acdo antiestrias, ou
anticelulite, sem agdo fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de hidratacdo e/ou refrescancia).

15. Creme, logdo, gel e d6leo para os pés (com finalidade exclusiva de hidratagdo e/ou refrescancia).
16. Delineador para labios, olhos e sobrancelhas.
17. Demaquilante.

18. Dentifricio (exceto os com flior, os com a¢do antiplaca, anticdrie, antitartaro, com indicacdo para
dentes sensiveis e os clareadores quimicos).

19. Depilatério mecanico/epilatoério.

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



21. Desodorante coldnia.

22. Desodorante corporal (exceto desodorante intimo).

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

24. Enxaguatério bucal aromatizante (exceto os com fluor, agdo anti-séptica e antiplaca).
25. Esmalte, verniz, brilho para unhas.

26. Fitas para remoc¢do mecanica de impureza da pele.

27. Fortalecedor de unhas.

28. Kajal.

29. Lapis para labios, olhos e sobrancelhas.

30. Lengo umedecido (exceto os com acdo anti-séptica e/ou outros beneficios especificos que
justifiguem a comprovagao prévia).

31. Locgdo tonica facial (exceto para pele acneica).
32. Mascara para cilios.
33. Mascara corporal (com finalidade exclusiva de limpeza e/ou hidratac&o).

34. Mascara facial (exceto para pele acneica, peeling quimico e/ou outros beneficios especificos que
justifiguem a comprovacgao prévia).

35. Modelador/fixador para sombrancelhas.

36. Neutralizante para permanente e alisante.

37. Pé6 facial (sem finalidade fotoprotetora).

38. Produtos para banho/imers3o: sais, 6leos, capsulas gelatinosas e banho de espuma.

39. Produtos para barbear (exceto os com ag¢do anti-séptica).

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

41. Produtos para pré-barbear (exceto os com ac¢do anti-séptica).

42. Produtos pds-barbear (exceto os com acdo anti-séptica).

43. Protetor labial sem fotoprotetor.



44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

Removedor de esmalte.

Sabonete abrasivo/esfoliante mecanico (exceto os com agdo anti-séptica ou esfoliante quimico).
Sabonete facial e/ou corporal (exceto os com ag¢do anti-séptica ou esfoliante quimico).
Sabonete desodorante (exceto os com agao anti-séptica).

Secante de esmalte.

Sombra para as palpebras.

50 Talco/pd (exceto os com agdo anti-séptica).

Xampu (exceto os com a¢do antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios especificos que

justifiguem a comprovacgao prévia).

52.

Xampu condicionador (exceto os com agdo antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios

especificos que justifiqguem comprovagao prévia).

3. Observacgdo: As exce¢des mencionadas no item "I) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1"
caracterizam os produtos de Grau 2.

)

1.

10.

11.

12.

LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2
Agua oxigenada 10 a 40 volumes (incluidas as cremosas exceto os produtos de uso medicinal).
Antitranspirante axilar.

Antitranspirante pédico.

Ativador/ acelerador de bronzeado.
Batom labial e brilho labial infantil.
Blogueador Solar/anti-solar.

Blush/ rouge infantil.

Bronzeador.

Bronzeador simulatdrio.

Clareador da pele.

Clareador para as unhas quimico.

Clareador para cabelos e pélos do corpo.



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Col6nia infantil.

Condicionador anticaspa/antiqueda.
Condicionador infantil.

Dentifricio anticarie.

Dentifricio antiplaca.

Dentifricio antitartaro.

Dentifricio clareador/ clareador dental quimico.
Dentrifricio para dentes sensiveis.
Dentifricio infantil.

Depilatério quimico.

Descolorante capilar.

Desodorante antitranspirante axilar.
Desodorante antitranspirante pédico.
Desodorante de uso intimo.

Enxaguatdrio bucal antiplaca.
Enxaguatdrio bucal anti-séptico.
Enxaguatdrio bucal infantil.

Enxaguatorio capilar anticaspa/antiqueda.
Enxaguatdrio capilar infantil.
Enxaguatorio capilar colorante / tonalizante.
Esfoliante "peeling" quimico.

Esmalte para unhas infantil.

Fixador de cabelo infantil.

Lencos Umedecidos para Higiene infantil.

Maquiagem com fotoprotetor.



38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

Produto de limpeza/ higienizacdo infantil.

Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.

Produto para area dos olhos (exceto os de maquiagem e/ou acdo hidratante e/ou demaquilante).

Produto para evitar roer unhas.

Produto para ondular os cabelos.

Produto para pele acneica.

Produto para rugas.

Produto protetor da pele infantil

Protetor labial com fotoprotetor.

Protetor solar.

Protetor solar infantil.

Removedor de cuticula.

Removedor de mancha de nicotina quimico.
Repelente de insetos.

Sabonete anti-séptico.

Sabonete infantil.

Sabonete de uso intimo.

Talco/amido infantil.

Talco/p6d anti-séptico.

Tintura capilar temporaria/progressiva/permanente.
Tonico/logdo Capilar.

Xampu anticaspa/antiqueda.

Xampu colorante.

Xampu condicionador anticaspa/antiqueda.



62.

63.

Xampu condicionador infantil.

Xampu infantil.

ANEXO Il

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

Requisitos Obrigatorios

Na empresa a

Apresentar paral

Observagoes

disposicdo  dalautorizacdo de
autoridade comercializacdo
competente do produto
1 Férmula quali-quantitativa X X Com todos seus componentes
especificados por
suas
denominagdes INCI e as
quantidades de cada um
expressas percentualmente (p/p)
através do sistema meétrico
decimal.
2 Funcéo dos ingredientes da X X Citar a funcéo de cada
formula componente na formula.
3 Bibliografia e/ou referéncia dos X X Somente quando 0 componente
ingredientes ndo figura na nomenclatura
INCI ou ndo se enquadra nas
listas de substancias aprovadas,
incluir bibliografia sobre o
mesmo e literatura pertinentes,
inclusive com relacdo a eficacia
e a seguranca.
4 Especificacbes Técnicas X
organolépticas e fisico-quimicas de
matérias primas
5 Especificacfes microbiologicas de X Quando aplicavel.

matérias-primas




6 EspecificacOes técnicas X X

organolépticas e fisico-quimicas do

produto acabado.

7 Especificacfes microbiologicas do X X Quando aplicavel,

produto acabado conforme
legislacdo vigente

8 Processo de Fabricacao X Segundo as Normas de Boas
Préticas de Fabricacdo e
Controle previstas na legislacéo.

9 Especificacdes técnicas do X

material de embalagem

10 Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) |Metodologia e conclusdes que
garantem o prazo de validade
declarado.

11 Sistema de codificacdo de X Informacdo para interpretar

lote

12 Projeto de Arte de Etiqueta ou X X Informagdes de dados

rotulagem conforme legislacdo vigente.

13 Dados comprobatérios dos Sempre que a natureza do

14 Dados de sequranca de uso

15 Finalidade do produto A finalidade a que se destina o

16 Certificado de Venda Livre Conforme legislacao vigente

17 Registro/Autorizacio de Conforme legislacdo vigente.

18 Férmula do produto Caso esta ndo esteja anexa ao

rotulagem conforme legislagéo vigente.

13 Dados comprobatorios dos X Sempre que a natureza do

beneficios atribuidos ao produto
(comprovacao de eficacia)

beneficio do produto justifique
e sempre que conste da

rotulagem.




14 Dados de seguranca de uso X

(comprovacao de seguranga)

15 Finalidade do produto X X A finalidade a que se destina o
produto quando ndo estiver
implicito no nome do mesmo.

16 Certificado de Venda Livre X (original) X (copia  [Conforme legislacdo vigente

consularizado (1) autenticada

)

17 Registro/Autorizacédo de X Conforme legislacéo vigente.

empresa/Certificado de Inscri¢éo do

Estabelecimento

18 Férmula do produto X (original) X (copia |Caso esta ndo esteja anexa ao

importado consularizada autenticada |Certificado de Venda Livre,

) conforme legislagéo vigente.

(1) Certificado de Venda Livre: corresponde ao Certificado de Livre
Comercializacdo outorgado pela Autoridade Sanitaria competente ou por
Organismos Oficialmente Reconhecidos no pais de origem.

ANEXO IV

REQUISITOS ADICIONAIS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES IMPORTADOS MERCOSUL E EXTRA-ZONA

1. Regularizacéo de Produtos

11 As Empresas Responsaveis pela Titularidade dos Registros de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes importados (doravante Empresa Responsavel) deverédo
apresentar a Autoridade Sanitaria uma solicitacdo de Registro de Produto firmada pelo
Representante Legal e pelo Responsavel Técnico, acompanhada, dentre outras, da seguinte
documentacéo:

a) Certificado de Livre Comercializacdo no pais de origem, emitido pela Autoridade
Sanitéaria competente e devidamente consularizado;

b) Caso o Certificado de Livre Comercializacdo ndo contenha a formula quali-quantitativa
esta deve ser juntada, firmada pelo Representante Legal e pelo Responsavel Técnico da
empresa fabricante e devidamente consularizada.



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

12 As Empresas Responsaveis e as Empresas Importadoras deverdo possuir informacéo
adicional a nivel analitico sobre uso e seguranca do produto para fornecer a Autoridade
Sanitaria se assim for requerido.

13 Rétulos, prospectos e embalagem. A documentacdo sera acompanhada do rétulo. Serdo
anexados prospecto e embalagem do produto em questdo quando estes forem utilizados. Essa
documentacdo pode ser apresentada mediante fotocOpias dos mesmos ou indicacdo dos textos
correspondentes. Se o rétulo original ndo contiver a informagdo requerida, serd aceita
adequacdo mediante um sobre-rétulo ou etiqueta que contenha a informacao faltante.

14. Serd declarado que os ingredientes da formulagdo cumprem com a regulamentacédo
sanitaria nacional.

15 O prazo méximo para a Autoridade Sanitaria manifestar-se sobre a regularizagdo dos
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes apresentadas sera de 60 dias.



ANEXOV

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

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

A) OBJETIVO

Estabelecer as informac@es indispensaveis que devem figurar nos rétulos dos Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, concernentes a sua utilizagdo, assim como toda a
indicacdo necessaria referente ao produto.

B) DEFINICOES

1 Embalagem Priméria: envoltério ou recipiente que se encontra em contato direto com os
produtos.

2 Embalagem Secundaria: é a embalagem destinada a conter a embalagem primaria ou as
embalagens primarias.

3 Rotulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados,
decalco sob pressdo ou outros, aplicados diretamente sobre recipientes, embalagens,
involucros, envoltdrios ou qualquer outro protetor de embalagens.

4 Folheto de Instrucdes: texto impresso que acompanha o produto, contendo informacdes
complementares.



5 Nome/Grupo/Tipo: designacdo do produto para distingui-lo de outros, ainda que da mesma empresa
ou fabricante, da mesma espécie, qualidade ou natureza.

6 Marca: elemento que identifica um ou varios produtos da mesma empresa ou fabricante e que 0s
distingue de produtos de outras empresas ou fabricantes, segundo a legislacdo de propriedade
industrial.

7 Origem: lugar de producdo ou industrializacdo do produto.

8 Lote ou Partida: Quantidade de um produto em um ciclo de fabricacdo, devidamente identificado,
cuja principal caracteristica é a homogeneidade.

9 Prazo de Validade: tempo em que o produto mantém suas propriedades, quando conservado na
embalagem original e sem avarias, em condic¢des adequadas de armazenamento e utilizacdo.

10 Titular de registro: pessoa juridica ou denominacdo equivalente definida no ordenamento juridico
nacional que possui registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

11 Elaborador/Fabricante: empresa que possui as instalacbes necessarias para a
fabricacdo/elaboragdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

12 Importador: pessoa juridica ou denominagdo equivalente definida no ordenamento juridico
nacional responsavel pela introducdo em um pais, de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes estrangeiros.

13 NUmero de Registro do Produto: corresponde ao ndmero de identificacdo de empresa e o nimero
de Resolucéo ou Autorizacdo de comercializagdo do produto.

14 Ingredientes/Composi¢do: descricdo qualitativa dos componentes da formula através de sua
designacdo genérica, utilizando a codificacdo de substdncias estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

15 Adverténcias e RestricGes de Uso: sdo as estabelecidas nas listas de substancias quando exigem a
obrigatoriedade de informar a presenca das mesmas no rétulo e aquelas estabelecidas no Anexo V
desta Resolugdo "Regulamento Técnico sobre Rotulagem Especifica para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

C) ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL

REF.

iTEM EMBALAGEM

Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no Priméria e Secundaria
caso de nédo estar implicito no nome.




2 Marca Primaria e Secundaria
3 Numero de registro do produto Secundaria

4 Lote ou Partida Primaria

5 Prazo de Validade Secundaria

6 Conteudo Secundaria

7 Pais de origem Secundaria

8 Fabricante/Importador/Titular Secundaria

9 Domicilio do Fabricante/Importador/Titular Secundaria

10 Modo de Uso (se for o caso) Priméria ou Secundaria
11 Adverténcias e Restri¢cdes de uso (se for o caso) Primaria e Secundaria
12 Rotulagem Especifica Priméria e Secundaria
13 Ingredientes/Composicédo Secundaria

D) OBSERVACOES

1- Quando ndo existir embalagem secundaria toda a informacgdo requerida deve figurar na

Embalagem Primaria.

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

embalagem primaria: - "Ver folheto anexo".

3- Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de adverténcias e restricdes de
uso, as mesmas poderdo figurar em folheto anexo. Devera estar indicado na embalagem

primaria: - "Ver folheto anexo".




ANEXO VI

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM ESPECIFICA PARA
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

a) AEROSSOIS

1 Inflamével. N&o pulverizar perto do fogo;

2 N&o perfurar, nem incinerar;

3 Nao expor ao sol nem a temperaturas superiores a 50° C;
4 Proteger os olhos durante a aplicacéo;

5 Manter fora do alcance de criangas.

b) NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS:
1 Nao aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

2 Manter fora do alcance das criancas.

c) AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES:
1 Pode causar reacdo alérgica. Fazer a Prova de Toque (descrever);

2 Nao usar nos cilios e sobrancelhas;
3 Néo aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

4 Em caso de contato com os olhos, lavar com dgua em abundancia;

5 Manter fora do alcance das criancas.

d) TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO:

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

2 O uso inadequado pode provocar intoxicagdo por absorg¢do de chumbo;
3 Aplicar somente no couro cabeludo (cabelos);

4 Depois do uso, lavar as mdos com agua em abundancia para evitar a ingestdo acidental;



5 Manter fora do alcance das criancas.

e) DEPILATORIOS E EPILATORIOS:
1 Nao aplicar em areas irritadas ou lesionadas;

2 N&o deixar aplicado por tempo superior ao indicado nas instrucées de uso;

3 Nao usar com a finalidade de se barbear;
4 Em caso de contato com os olhos, lavar com 4gua em abundancia;

5 Manter fora do alcance das criancas.

f) DENTIFRICIOS E ENXAGUATORIOS BUCAIS COM FLUOR:

1 Indicar o nome do composto de fltor utilizado e sua concentracdo em ppm (parte por
milhao);

2 Indicar o modo de uso, quando necessario;
3 Néo usar em criancas menores de 06 anos. (Somente para enxaguatorios bucais).

g) PRODUTOS ANTIPERSPIRANTES/ ANTITRANSPIRANTES:
1 Usar somente nas areas indicadas;

2 N4o usar se a pele estiver irritada ou lesionada;
3 Caso ocorra irritagdo e/ou prurido no local da aplicagéo, suspender o uso imediatamente.
h) TONICOS CAPILARES:

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



ANEXO VII

Termo de Responsabilidade

A empresa, (descrever a razdo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria-Anvisa sob numero (descrever 0 nimero de autorizacdo de
funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante
Legal, declara que o produto (descrever a denominacdo do produto e marca) atende aos
regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto
acabado e demais parametros técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricacdo pertinentes a
categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatorios que atestam a seguranca e eficacia
da finalidade proposta do produto, e que este ndo constitui risco a saude quando utilizado em
conformidade com as instruc@es de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do
produto durante o seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que 0 produto atende aos requisitos técnicos
especificos estabelecidos na legislacdo vigente, bem como as listas de substancias, as normas de
rotulagem e a classificacdo correta do produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicacdes e mencdes terapéuticas, nem
denominacdes e indicacBes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia,

origem, composicdo, finalidade ou seguranca.

Declara estar ciente que o produto regularizado esta sujeito a Auditoria, Monitoramento
de mercado e Inspecdo do registro pela autoridade sanitaria competente e sendo constatada
irregularidade, o produto sera cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem perante esse 0rgdo, que a inobservancia ao estabelecido
na regulamentacéo vigente e suas atualizagBes, constitui infracdo sanitéria, ficando os infratores
sujeitos as penalidades previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Técnico




10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

ANEXO VIII

Produtos Grau 2 sujeitos a Registro

Batom labial e brilho labial infantil.

Bloqueador Solar/anti-solar.

Blush/ rouge infantil.

Bronzeador.

Colbnia infantil.

Condicionador infantil.

Dentifricio infantil.

Enxaguatorio bucal infantil.

Enxaguatdrio capilar infantil.

Esmalte para unhas infantil.

Fixador de cabelo infantil.

Lengos umedecidos para higiene infantil.

Produto de limpeza/ higienizagéo infantil.

Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.

Produto protetor da pele infantil.

Protetor solar infantil.

Protetor solar.

Repelente de insetos.

Sabonete infantil.



20.

21.

22.

23.

Talco/amido infantil.

Xampu condicionador infantil.

Xampu infantil.

Gel antisséptico para as m&os.



ANEXO Il
PROCESSO SELETIVO 025/2015

MINUTA DE CONTRATO:

Pelo presente instrumento, de um lado, o INSTITUTO DE GESTAO E HUMANIZACAO - IGH
(doravante designado “Contratante”), inscrito no CNPJ/MF, representado neste ato pelo seu
Superintendente, Paulo Brito Bittencourt, profissdo, Administrador de Empresas e Advogado,
portador do documento de identidade 0354215507 SSP/BA, inscrito no CPF/MF sob o n2
457.702.205-20, residente e domiciliado em Salvador/BA, e, de outro lado, a ,
pessoa juridica de Direito Privado, como sede na , devidamente inscrita no
CNPJ sob n? , heste 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 Prestagdao de Servigos de Empresa Médica
em UTI, fazendo-o reger-se pelas seguintes clausulas e condicoes:

Clausula 1. Premissas.
1.1. S3o premissas influentes e substanciais do presente contrato as seguintes consideragdes:
a) O Contratante € gestor de renomada instituicdo hospitalar que necessita de empresa
médica para servicos em UTI para o Hospital de Urgéncia de Aparecida de Goiania - HUAPA,

conforme edital de PROSEL 025/2015 - HUAPA;

b) Considerando que a presente contratacdo seguiu os tramites prescritos em regulamento
préprio de compras e servigos, inclusive com publicagao de aviso de edital em diario oficial e
jornal de grande circulacao, ambos do Estado de Goias;

c) O Contratado possui comprovada experiéncia no objeto da presente contratacao;

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

e) O Contratado declara ter ciéncia do inteiro teor do contrato de gestdo tombado sob o n2
002/2013-SES-GO com a Secretaria de Saude do Estado de Goias.



Clausula 2. Objeto.

2.1 O presente contrato tem como objeto a prestagdo, pelo Contratado ao Contratante, de
empresa médica especializada em UTI em prol do Contrato de Gestdo tombado sob n2 002/2013-
SES-GO , mediante a remuneracdo aqui estabelecida, servicos esses realizados no Hospital de
Urgéncias de Aparecida de Goiania —HUAPA.

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

3.1 Pela prestacdo dos Servicos o CONTRATANTE pagara a CONTRATADA, o valor de RS
( )

3.2. Em havendo vicio na prestacdo dos servicos, os valores poderao ser retidos, a fim de que, no
prazo de até 30 (trinta) dias a Contratada possa sana-los, sob pena de rescisdo contratual
independente de perdas e danos.

3.3. O pagamento da fatura ocorrerd no dia () ( ) do més subsequente ao inicio da
prestacdo dos servicos, devendo a Contratada apresentar até o dia 12 (primeiro) do més
subsequente a prestacdo dos servicos, nota fiscal e de faturamento a Contratante, devidamente
chancelada pelo Diretoria Geral da Unidade.

3.4. A Nota Fiscal devera ser acompanhada de certiddes que comprovem regularidade fiscal da
Contratada em ambito Federal, Estadual e municipal, Justica do Trabalho, além de certiddes que

comprovem regularidade de contribui¢des relativas a FGTS e INSS.

3.5. O pagamento somente serd efetuado somente mediante crédito em conta bancaria de
titularidade da Contratada, sendo vedada emissao de boletos.

Clausula 4 .Obrigagdes do Contratado.
4.1. Caberd a Contratada, dentre outras obrigacdes 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 a CONTRATANTE sobre a existéncia de problemas que possam
interferir no andamento dos Servicos eventualmente contratados;

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

e) Arcar com custeio de fretes e transportes;



f) Apresentar seus funcionarios e prepostos devidamente identificados e munidos de EPI's
adequados as normativas vigentes do Ministério do Trabalho e Emprego;

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

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

i) Elaborar todas as planilhas e relatérios dos servigos executados;

j) Assumir exclusivamente a responsabilidade pela manutencdo 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
prestacao do servico objeto do presente Contrato, devendo apresentar, de imediato, certiddes
de regularidade fiscal, trabalhista e previdenciaria, sempre que solicitado pelo CONTRATANTE,
sob pena de suspensao do pagamento decorrente das obriga¢des contratuais.

k) Permitir e facilitar a inspe¢ao dos servicos, prestando todas as informacgdes e apresentando
todos os documentos que lhe forem solicitados;

I) Observar e fazer cumprir todas as normas legais relativas as atividades desenvolvidas,
respondendo integralmente por quaisquer prejuizos ocasionados a pacientes e ao Contratante
pela inobservancia dessas obrigacdes;

m) Responder, exclusivamente, pelas a¢cdes e omissOes de seus empregados e prepostos,
indenizando pacientes e o Contratante por eventuais prejuizos que |lhe forem ocasionados
durante o periodo de vigéncia do presente contrato.

n) A Contratada declara ser Unica e exclusivamente responsavel por quaisquer obrigacdes de
natureza civel, trabalhista, previdenciaria e social, que sejam ou venham a ser relacionados,

direta ou indiretamente, aos profissionais a servico do presente contrato, desde que
contratados pela CONTRATADA.

Clausula 5. Obrigagdes do Contratante.

5.1. Caberd ao Contratante, as suas expensas, dentre outras obrigacdes legais e ou constantes do
presente contrato:

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

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



Clausula 6. Vigéncia e Prazo.

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

8§12 Na hipdtese do Contratado pretender descontinuar a prestacdo de servigos no curso da
vigéncia inicial, compromete-se a conceder o mencionado aviso prévio ao Contratante.

6.2. O presente contrato podera ainda ser rescindido, nas seguintes hipdteses:

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

b) Se qualquer das partes se tornar comprovadamente insolvente, requerer recuperac¢ao
judicial ou extrajudicial ou autofaléncia, ou ter a sua faléncia requerida ou decretada;

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

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

6.3. O presente contrato podera ainda ser resolvido:
a) Perda do direito de Gestdo da unidade hospitalar pelo CONTRATANTE.

b) Na superveniéncia de caso fortuito, de forca maior ou fato impeditivo a consecucao dos
objetivos sociais das partes, em razdao de decisao judicial ou por ordem dos poderes publicos
competentes, que inviabilizem a continuidade de execugao do presente contrato.

c) Por exclusivo critério de conveniéncia e oportunidade do CONTRATANTE, a qualquer tempo,
independente de prévia notificacdo, sem que haja aplicacdo de multa ou pagamento de
indenizacdo de qualquer natureza;

6.4. Em qualquer das hipdteses de encerramento do presente contrato serd obrigagdo comum as
partes a realizacdo da devida prestacdo de contas, no prazo maximo de 30 (trinta) dias
subsequentes, abrangendo os aspectos fisicos e financeiros do relacionamento. Nesse sentido,
serd assegurado ao Contratado o direito ao recebimento da remuneragdo correspondente aos
servicos efetivamente até ai prestados, ndo obstante o encerramento do Contrato.



Clausula 7. Das Retengoes.

7.1. O CONTRATANTE poderd reter 30% (trinta por cento) da fatura final, como garantia, na
hipdtese de infracdo contratual e/ou prestacdo de servico 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 possiveis
prejuizos provocados pela CONTRATADA e/ou seus empregados, sendo que as ditas retencGes
ocorrerdo doravante infracdo contratual e prestacdo inadequada dos servicos em
desconformidade com os termos do presente instrumento, apds o envio de notificacdo a
CONTRATADA com escopo de sanar tais irregularidades.

7.2. O CONTRATANTE podera reter a(s) fatura(s) na totalidade na hipdtese de ndo pagamento dos
salarios dos empregados da CONTRATADA que prestem servicos para o CONTRATANTE, somente
liberando os valores retidos na hipdtese de adimplemento dos saldrios ou acordo entre
CONRATADA e CONTRATANTE.

7.3. O CONTRATANTE podera reter a(s) fatura(s), na hipétese de Reclamacdo Trabalhista, em que a
CONTRATADA figure como responsavel principal, soliddria ou subsidiaria, de empregados ou
prestadores de servico da CONTRATADA, até o limite dos valores reclamados na citada acao,
somente liberando os valores retidos na hipdétese de exclusdo da lide ou acordo entre
CONTRATANTE e CONTRATADA.

7.4. O CONTRATANTE poderd reter a(s) fatura(s), na hipdtese de acbes judiciais, em que o
CONTRATANTE figure como responsavel principal, soliddria ou subsididria, oriunda de fatos
praticados por empregados ou prestadores de servico da CONTRATADA, até o limite dos valores
requeridos na citada acdo, somente liberando os valores retidos na hipdtese de exclusdo da lide
ou acordo entre CONTRATANTE e CONTRATADA.

7.5. Os valores retidos ndo sofrerdo nenhum acréscimo, sendo liberados pelos valores histdricos
da retencao.

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

Clausula 8. Da Paralisagao dos Servigos:

8.1. Na hipdtese de ocorrer paralisacdo dos servicos da CONTRATADA, seja a que titulo for, fica,
desde ja, autorizado ao CONTRATANTE vincular-se a outra prestadora de servigos para realizar os
servigos paralisados, desde que seja a CONTRATADA notificada para regularizar a prestagao de
servicos e ndo o faca em até 24 horas.

8.2. Caso o CONTRATANTE tenha que contratar outra empresa para a prestagdo dos servigos
paralisados, conforme autorizado no item acima, arcard a CONTRATADA com os custos da
contratacdo, independente do ressarcimento de indenizacdo por perdas e danos, sejam eles
morais ou materiais.



Clausula 9. Disposi¢Oes Gerais.

9.1. Em decorréncia da presente contratacao, sob qualquer hipétese ou em qualquer situagdo, ndo
se presumira a eventual existéncia, ou se estabelecera a presuncao de qualquer vinculo societario
e ou empregaticio, ou obrigacdes de cardter trabalhista e previdenciario entre as partes, por si,
seus contratados, prepostos e ou empregados, e ndo serao fiadoras das obrigacdes e encargos
trabalhistas e sociais uma da outra, cabendo a cada sociedade a exclusividade e responsabilidade
por tais obrigagdes, inclusive nas esferas civil e penal;

9.2. Cada parte respondera individualmente por quaisquer perdas e danos, materiais ou pessoais,
oriundos de suas respectivas agées ou omissdes, bem como dos profissionais a si vinculados, que
venham a ser causados aos pacientes ou terceiros, sendo de responsabilidade exclusiva e
indelegdvel da parte culpada e causadora do prejuizo responder perante terceiros e a parte
inocente, nas hipdteses capazes de configurar impericia, imprudéncia ou negligéncia, obrigando-
se, a parte culpada a ressarcir a outra parte inocente, se esta vier a ser acionada por acdo ou
omissdo da culpada e causadora do dano.

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

9.4. A CONTRATADA possui inteiro conhecimento de que os servigos prestados pelo
CONTRATANTE integram o patriménio do Estado de Goids , razdo pela qual, o CONTRATANTE ndo
serd responsavel pela quitacdo de faturas emitidas apds eventual rescisdo do Contrato tombado
sob 0 n? 002/2013-SES-GO , devendo a CONTRATADA promover a cobranca / execu¢do em
desfavor do Estado de Goias , ou de qualquer outro que venha a assumir a gestdo do Hospital de
Urgéncias de Aparecida de Goiania.

9.5. A eventual tolerancia a infracdes a qualquer das cldusulas deste instrumento ou o ndo
exercicio de qualquer direito nele previsto constituira liberalidade, ndo implicando em novagao ou
transacao de qualquer espécie.

9.6. Para fins de faturamento serd observado o efetivo inicio da prestagao dos servicos.

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



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 presenca das testemunhas abaixo identificadas
e assinadas, para que se produzam seus juridicos e legais efeitos.

Salvador-BA, de de 2015.

IGH- Contratante

Contratada

Testemunhas:

Nome:

CPF:

Nome:

CPF:



