Municipio de

Capanema - PR
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77 CAPANEMPA 5>

TERMO DE ABERTURA DE PASTA

CERTIFICO QUE NA DATA DE HOJE, PROCEDO A ABERTURA DA PASTA 05 DO
PREGAO ELETRONICO N° 14/2024, NA PAGINA 2213.

CAPANEMA,07 DE MAIO DE 2024.
BARBARA LUI%A ILKIU
SETOR DE LICITACAO

Avenida Governador Pedro Viriato Parigot de Souza, 1080 — Centro — 85760-000
Fone:(46)3552-1321
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

O, 2214

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situagio do
fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 04.162.170/0001-23 DUNS®: 678583022

Razdo Social: ESTRATTI VEGETALI FARMACIA E MANIPULACAO LTDA
Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 16/08/2024
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

METI: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias ¢ Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servigo Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Automitica: a certidio foi obtida através de integragio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
II - Habilitagdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 23/09/2024 Automitica
FGTS Validade: 11/05/2024 Automatica
. Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 26/10/2024 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal
Receita Estadual/Distrital Validade: 01/05/2024
Receita Municipal Validade: 01/05/2024

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira

Validade: 30/04/2024

Emitido em: 30/04/2024 10:50 1 de 1
CPF: 632 XXX.XXX-68  Nome: ROSELIA KRIGER BECKER PAGANI
Ass:




PR E PR

PREGAO ELETRONICO Ne 14/2024

A PREFEITURA MUNICIPAL DE CAPANEMA

RAZAQ SOCIAL ESTRATTI VEGETALI FARMACIA E MANIPULACAO LTDA
CNPJ: 04.162.170/0001-23
LE: 177.205.647.119
ENDERECO E TELEFONE/FAX AVENIDA WALDIR FELIZOLA DE MORAES, 1211. JARDIM SUMARE (18)
3621-7780/ (18) 3621-8506
CEP: 16015-295
ARAGATUBA-SP
E-MAIL: ESTRATTI@HOTMAIL.COM
RESPONSAVEL PELA ASSINATURA DO | FABIO COSER SILVA
CONTRATO
DADOS BANCARIOS AGENCIA: 3292-1
CONTA CORRENTE: 20.311-4
BANCO DO BRASIL
PORTE: Empresa de Pequeno Porte

DA EMPRESA QUE ASSINARA, CONTRATO OU TERMO EQUIVALENTE;

REPRESENTANTE E CARGO

FABIO COSER SILVA — RESPONSAVEL LEGAL FARMACEUTICO CRF-SP N2
19.093

CARTEIRA DE IDENTIDADE E CPF

RG: 19.947.472-2 SSP/SP / CPF: 137.762.848.54

NACIONALIDADE: ’ BRASILEIRO

ESTADO CIVIL CASADO.

ENDERECO RESIDENCIAL

Rua Bandeirantes, 1293 Bairro: Jardim Sumaré, Cidade: Aragatuba/SP
CEP: 16.015-250

Pelo presente instrumento, a

empresa Estratti Vegetali Farmacia e Manipulagao LTDA,

inscrita no CNPJ sob o n® 04.162.170/0001-23, sediada na Av. Waldir Felizola de Moraes,

n® 1211, B: Jardim Sumaré

em Aracatuba/SP, com o seguinte endereco eletronico:

estratti@hotmail.com, e com o seguinte contato telefonico e WhatsApp: (18) 3621-7780/
9 8106-1576, neste ato representada pelo Sr. Fabio Coser Silva, 137.762.848.54 e RG N°.
19.947.472-2 SSP/SP, em sua fungao de representante Legal Farmacéutico, conforme

atos constitutivos da empresa

OU procuragdo apresentada nos autos, propde fornecer ao

Municipio de Capanema/PR, em estrito cumprimento ao previsto no Edital de Pregdo n?
14/2024 e seus anexos, conforme abaixo discriminado:
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QUANT. |  MARCA | VALORUNIT. | VALOR TOTAL
NIMODIPINO 30 MG 40000 | MANIPULADO | RS$D,75 | R$30.000,00
ESTRATTI VEGETALI

Y

221t

U

IMPOSTOS E FRETE INCLUSOS

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (NOVENTA) DIAS - CONFORME EDITAL
PRAZO DE ENTREGA: 15 (QUINZE) DIAS - CONFORME TERMO DE REFERENCIA
PRAZO DE PAGAMENTO: 15 (QUINZE) DIAS - CONFORME EDITAL.

PRAZO DE VALIDADE DOS MEDICAMENTOS: MINIMO 12 (DOZE) MESES NA ENTREGA

Declara que se obriga a cumprir todos os termos da contratagdo indicadas nos documentos
que compdem o processo de contratagdo.

Declara que pregos ofertados ja estdo inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros, encargos
sociais, trabalhistas e todas as demais despesas necessarias a execugao do objeto da
contratagdo.

ARACATUBA-SP, 29 DE ABRIL DE 2024.

Assinado de forma digital por FABIO COSER
FABIO COSER SILVA:13776284854 SILVA:13776284854
Dados: 2024.04.29 11:27:36 -03'00'

Estratti Vegetali Farmacia e Manipulagdo LTDA
Fabio Coser Silva
Responsavel Legal
CPF N2, 137.762.848.54
RG N2. 19.947.472-2 SSP/SP




ANEXO Il

DECLARACAQ UNIFICADA

PREGAO ELETRONICO N° 014/2024

A PREFEITURA MUNICIPAL DE CAPANEMA - PR

Pelo presente instrumento e para todos os fins de direito, o CONTRATADO, denominada
Estratti Vegetali Farmdcia e Manipulagdo LTDA, inscrita no CNPJ sob o n?
04.162.170/0001-23, sediada na Av. Waldir Felizola de Moraes, n? 1211, B: Jardim
Sumaré em Aragatuba/SP, com o seguinte enderego eletrnico: estratti@hotmail.com,
e com o seguinte contato telefonico e WhatsApp: (18) 3621-7780 / 9 8106-1576, neste
ato representada pelo Sr. Fabio Coser Silva, 137.762.848.54 e RG N2. 19.947.472-2
SSP/SP, em sua fungdo de representante Legal Farmacéutico, conforme atos
constitutivos da empresa OU procuragdo apresentada nos autos, DECLARA:

a)

b

<)

d

e)

gl

a ciéncia e concordancia do licitante com as condigdes contidas no Edital e seus
anexos, de que cumpre plenamente as condigBes e requisitos de participagdo e
de habilitagdo definidos no Edital e anexos, incluindo os definidos no Termo de
Referéncia, se existirem;

a ciéncia e concorddncia do licitante com as obrigagdes e regras de execugio, de
recebimento e de pagamento previstas no Edital e no Termo de Referéncia,
assumindo a responsabilidade de cumpri-las;

a ciéncia de que sobre o valor devido ao Contratado, decorrente da presente
contratagdo, serdo retidos os valores referentes aos tributos incidentes,
conforme o disposto na legislagio.

que o licitante ndo emprega menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno,
perigoso ou insalubre; de que ndo emprega menores de 16 (dezesseis) anos; de
que caso a proponente empregar menores de 16 (dezesseis) anos, estes estdo
contratados na condicdo de jovem aprendiz, nos termos do artigo 79, inciso
XXXl da Constituicdo Federal;

que o licitante e os seus sdcios e/ou administradores ndo se encontre(m), ao
tempo do processo de contratagdo, impossibilitado(s) de participar da
licitagdo/contratagdo em decorréncia de san¢do de impedimento ou de
inidoneidade que Ihe foi imposta por qualquer drgdo publico, de qualquer ente
federado;

que o licitante ndo teve a contratagdo rescindida unilateralmente pela
Administragdo Publica municipal, no ambito do processo de contratagdo anterior
para o mesmo objeto, independentemente do esgotamento dos recursos
administrativos cabiveis, quando aplicada a medida cautelar administrativa
prevista no inciso Il do art. 247 da LCM 14/22;

que o licitante ndo mantém vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica,
financeira, trabalhista ou civil com agente politico ou dirigente do drgdo
interessado na contratagdo ou com agente publico que desempenhe fungio no
respectivo processo de contratagdo ou que atuara na execugdo, controle ou

Avenida Waldir Felizola de Moraes, 1211 - Jardim Sumaré — Aracatuba — SP
Telefone: (18) 3621 7780 / 3621 8506
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Estratti.
egetali

fiscalizagdo da contratacdo, ou que deles seja cénjuge, companheiro ou parente
em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

que o licitante ndo integra um grupo econdmico, de fato ou de direito, com
outro(s) licitante(s) ou contratado(s) deste processo de contratagio;

que o licitante, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagdo do edital, ndo foi
condenado judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho
infantil, por submissao de trabalhadores a condigBes analogas as de escravo ou
por contratacao de adolescentes nos casos vedados pela legislagdo trabalhista.
que inexistem fatos impeditivos para a habilitagdo do licitante no certame e de
que ndo se enquadra em nenhuma das hipoteses de conflito de interesses
previstas na Lei, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores,
durante toda a vigéncia da contratagdo;

que o orgamento e a proposta comercial apresentados pelo licitante neste
processo de contratagdo foram elaborados de forma independente, se aplicavel;
que o licitante ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando
trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos incisos il e IV do
artigo 12 e no inciso Il do artigo 52 da Constituicdo Federal;

que NENHUM sécio efou administrador do licitante exerce cargo ou fungao
publica impeditiva de relacionamento comercial com a Administragdo Publica;
que o licitante ndo contratard empregados com incompatibilidade com as
autoridades contratantes ou ocupantes de cargos de dire¢do ou de
assessoramento, incluindo os respectivos parentes até o terceiro grau, na forma
da Sumula Vinculante n2 13 do STF;

que o licitante e seu(s) sécio(s) ndo se encontram em estado de insolvéncia civil,
faléncia ou recuperacdo judicial ou extrajudicial;

a ciéncia de que sobre o valor devido ao Contratado, decorrente da presente
contratagdo, serdo retidos os valores referentes aos tributos incidentes,
conforme o disposto na legislagao.

ciéncia de que as vedagdes indicadas na alinea “e” também sdo aplicadas:

a. ao licitante que atue em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica,
com o intuito de burlar a efetividade da san¢do a ela aplicada, inclusive a
sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente
comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta da personalidade juridica
do licitante.

b. apessoa juridica licitante que possua como sécio, administrador ou ndo,
a mesma pessoa fisica que seja socia-administradora, ou sdcia
majoritaria, ou sécia exclusiva da pessoa juridica declarada inidénea ou
que for impedida de licitar com a Administragao Publica de qualquer ente
federado;

c. apessoa juridica licitante que possua como socio, administrador ou ndo,
o cdnjuge, o companheiro ou os filhos do sécio administrador, ou do
socio majoritario, ou do sécio exclusivo da pessoa juridica declarada
inidénea ou que for impedida de licitar com a Administragao Publica de
qualquer ente federado.

Il - Para os fins da presente contratagdo, indicamos as seguintes informagdes:

Avenida Waldir Felizola de Moraes, 1211 - Jardim Sumaré - Aragatuba - SP
Telefone: (18) 3621 7780 / 3621 8506

A. Oresponsavel legal da pessoa juridica, a sua qualificagdo completa e a sua fungdo

na empresa;

. em caso de qualguer comunicacdo futura referente e este processo de

contratagdo, bem como em caso de eventual contratagdo, concordo que a
comunicagdo oficial do Municipio seja encaminhada de forma eletrénica, para
0s seguintes enderegos e numeros:

1 - E-mail: estratti@hotmail.com
2 - Telefone: (18) 3621-7780
3 - Whats App: (18) 9 8106-1576

. caso altere os enderegos ou nimeros mencionados acima, serd protocolizado

um pedido de altera¢do junto ao Municipio, sob pena de ser considerada
validamente intimada conforme os dados anteriormente fornecidos.

ARACATUBA-SP, 24 DE ABRIL DE 2024.

sinado de forma digital por FABIO COSER

As
FABIO COSER SILVA:13776284854 siva13776284854

Dados: 2024.04.23 08:52:36 -03'00'

Estratti Vegetali Farmacia e Manipulagdo LTDA
Fabio Coser Silva
Responsavel Legal
CPF N2, 137.762.848.54
RG Ne. 19.947.472-2 SS5P/SP

Avenida Waldir Felizola de Moraes, 1211 - Jardim Sumaré — Aragatuba - 5P
Telefone: (18) 3621 7780 / 3621 8506
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DECLARAGAO DE ENQUADRAMENTO - EPP

ANEXO IV

PREGAO ELETRONICO N2 014/2024
A PREFEITURA MUNICIPAL DE CAPANEMA - PR

Pelo presente instrumento, a empresa Estratti Vegetali Farmdcia e Manipulagdo LTDA, inscrita
no CNPJ sob o n® 04.162.170/0001-23, sediada na Av. Waldir Felizola de Moraes, n? 1211, B:
Jardim Sumaré em Aracatuba/SP, com o seguinte enderego eletrbnico: estratti@hotmail.com, e
com o seguinte contato telefonico e WhatsApp: (18) 3621-7780 / 9 8106-1576, neste ato
representada pelo Sr. Fibio Coser Silva, 137.762.848.54 e RG N2, 19.947.472-2 SSP/SP, em sua
fungdo de representante Legal Farmacéutico, conforme atos constitutivos da empresa OU
procuragdo apresentada nos autos, DECLARA, sob as penas do artigo 299 do Codigo Penal e
demais san¢bes administrativas apliciveis, que se enquadra na situagdo de microempresa,
empresa de pequeno porte ou cooperativa, nos termos da Lei Complementar n2 123/2006, bem
assim que inexistem fatos supervenientes que conduzam ao seu desenquadramento desta

situagao.

Declara, ainda, nos termos do art. 21, §§ 22 a 42, da Lei Complementar Municipal n® 14/2022, a
obtengdo de beneficios legais fica limitada as microempresas e as empresas de pequeno porte
que, no ano-calenddrio de realizagdo da licitagdo, ainda ndo tenham celebrado contratagao(des)
com a Administra¢3o Publica (Unido, Estados, Municipios), cujos valores ja faturados, somados
ao montante que certamente serd faturado, no respectivo ano-calenddrio, ndo extrapolem a

receita bruta maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

Para os fins do disposto no paragrafo anterior, ndo serdo somados como montante que
certamente serd faturado no respectivo ano-calendario, os valores indicados nas contratagbes
publicas que adotarem o sistema de registro de pregos.

Para os fins do disposto acima, as eventuais contratagdes que a empresa possuir com outros
entes federados, com prazo de vigéncia superior a 1 (um) ano, somente foi considerado o valor
anual do contrato para fins de enquadramento nos limites previstos nos paragrafos acima.

ARACATUBA-SP, 24 DE ABRIL DE 2024.

forma digital por FABIO COSER

FABIO COSER SILVA:13776284854 Sumrs7reznass

Dados: 2024.04.23 08:53:37 -03'00'

Estratti Vegetali Farmdcia e Manipulagdo LTDA
Fabio Coser Silva
Responsdvel Legal
CPF N©. 137.762.848.54
RG N®. 19.947.472-2 SSP/SP

Avenida Waldir Felizola de Moraes, 1211 — Jardim Sumaré — Aracatuba — SP
Telefone: (18) 3621 7780 / 3621 8506
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ESTRATTI VEGETALI FARMACIA EMANIPULACAO LTDA

Q REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

m;;’:;;';;m COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO | 50/ -ron

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

|’11'ruu: TO (NOME DE FANTASIA) | ]m
proven
DA ATMDADE ECONGM
47.71-7-02 - Comérci jista de prod farmacéuticos, com manipulagio de férmulas
CODIGO E DESC AS SEC Al
47.71-7-01 - Comérci jista de prodi farmacéuticos, sem manipulagio de férmulas

CODIGO £ DESCRIGAC DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresdria Limitada

3
I I O N I

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
AV WALDIR FELIZOLA DE MORAES | 121 I esm——
CEP BARRODISTRITO MUNCIPIO UF
16.011-058 JDPAULISTA ARACATUBA l I sp
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
l ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR) —|
SITUACAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAD CADASTRAL
ATIVA | | 26/02/2005 I
MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL
Im-unc.\o ESPECIAL I | DATA DA SITUAGAD ESPECIAL j
Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.
Emitido no dia 01/04/2024 4s 08:08:00 (data e hora de Brasilia). Pagina: 111



GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAC PAULO

CERTIDAO SIMPLIFICADA

W/
JUCESP

CERTIFICAMOS QUE AS INFORMAGOES ABAIXO CONSTAM DOS DOCUMENTOS ARQUIVADOS NESTA JUNTA COMERCIAL E SAO VIGENTES

NA DATA DE SUA EXPEDIGAO.

SE HOUVER ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, ESTA CERTIDAO PERDERA SUA VALIDADE.

A AUTENTICIDADE DESTA CERTIDAO E A EXISTENCIA DE ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, SE HOUVER, PODERAO SER CONSULTADAS NO
SITE WWW.JUCESPONLINE SP.GOV.BR, MEDIANTE O CODIGO DE AUTENTICIDADE INFORMADO AO FINAL DO DOCUMENTO.

TRANSFORMADA AUTOMATICAMENTE PARA LTDA - ART. 41 DA LEI 14.195 DE 26/08/2021

NOME COMERCINL

rEST‘RATI'I VEGETALI FARMACIA E MANIPULACAO LTDA LIMITADA UNIPESSOAL
(EPP)

curs BERECO MMERD CoMe EuENTO

04.162.170/0001-23 AVENIDA WALDIR FELIZOLA DE MORAES 1211

] |wracipo w ceP MOEDA | VALOR CAPTTAL

JO PAULISTA ARACATUBA SP 16011-058 88.000,00

COMERCIO VAREJISTA DE

020.111/23-0

ALTERAGAO DE OUTRAS CLAUSULAS CONTRATUAIS/ESTATUTARIAS: CLAUSULA PRIMEIRA DA ADMINISTRACAO,
REMUNERACAQ AOS SOCIOS E OBRIGACOES SOCIAIS. 1.1 A ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE LIMITADA UNIPESSOAL
CABERA AO SOCIO FABIO COSER SILVA, QUALIFICADO NO PREAMBULO DESTE INSTRUMENTO, PARA O QUE ESTA
DISPENSADA DA PRESTACAQ DE CAUCAO. 1.2 A ADMINISTRADORA DA SOCIEDADE LIMITADA UNIPESSOAL COMPETE O USO
DA FIRMA E A REPRESENTACAO DA SOCIEDADE, PODENDO PARA TANTO REALIZAR INDIVIDUALMENTE TODOS OS ATOS
NECESSARIOS OU CONVENIENTES PARA GERENCIAR, DIRIGIR E ORIENTAR OS NEGOCIOS DA SOCIEDADE E OS ASSU
RELACIONADOS A MESMA, PODENDO ABRIR, ENCERRAR E MOVIMENTAR CONTAS BANCARIAS, ASSUMIR OBRIGACOES,
ASSINAR E CELEBRAR CONTRATOS, FIRMAR COMPROMISSOS PROFISSIONAIS DE AMBITO NACIONAL OU INTERNACIONAL,
CONFESSAR DIVIDAS, FAZER ACORDOS, TRANSIGIR, RENUNCIAR, DESISTIR, ADQUIRIR, ALIENAR E ONERAR BENS IMOVEIS,
REPRESENTAR A SOCIEDADE PERANTE TERCEIROS, NO BRASIL OU NO EXTERIOR E PERANTE REPARTICOES PUBLICAS
FEDERAIS, ESTADUAIS, E MUNICIPAIS, AUTARQUIAS, SOCIEDADES DE ECONOMIA MISTA, ESTABELECIMENTOS BANCARIOS,

Documento Gratuito
Proibida a Comercializagio

Pégina 1de 2



INSTITUICOES FINANCEIRAS, CAIXAS ECONOMICAS, E RESPECTIVAS AGENCIAS, FILIAIS, SUCURSAIS OU
CORRESPONDENTES, BEM COMO PARA REPRESENTAR A SOCIEDADE ATIVA E PASSIVAMENTE, EM JUIZO E FORA DELE,
PODENDO AINDA, CONSTITUIR MANDATARIOS E OUTORGAR PROCURACOES COM PODERES ESPECIFICOS. 1.2.1 FACULTA-
SE AO SOCIO UNICO ADMINISTRADOR, NOS LIMITES DE SEUS PODERES, CONSTITUIR PROCURADORES EM NOME DA
‘SOCIEDADE, DEVENDO SER ESPECIFICADOS NO INSTRUMENTO DE MANDATO, OS ATOS E OPERACOES QUE PODERAD
PRATICAR E A DURACAQ DO MANDATO, QUE, NO CASO DE MANDATO JUDICIAL, PODERA SER POR PRAZO INDETERMINADO.
1.3 O SOCIO FABIO COSER SILVA, TERA DIREITO A UMA RETIRADA MENSAL, FIXA, A TITULO DE PRO-LABORE, DENTRO DE
SUAS NECESSIDADES FINANCEIRAS E DAS POSSIBILIDADES DA SOCIEDADE. CLAUSULA SEGUNDA DO DESIMPEDIMENTO 2.
0 SOCIO ADMINISTRADOR DECLARA, SOB AS PENAS DA LEI, NAD ESTAR IMPEDIDO DE EXERCER A ADMINISTRACAO DA
SOCIEDADE POR LEI ESPECIAL, OU EM VIRTUDE DE CONDENACAO CRIMINAL, OU POR SE ENCONTRAREM SOB OS EFEITOS
DELA, A PENA QUE VEDE, AINDA QUE TEMPORARIAMENTE, O ACESSO A CARGOS PUBLICOS; OU CRIME FALIMENTAR, DE
PREVARICACAO, PEITA OU SUBORNO, CONCUSSAQ, PECULATO; QU CONTRA A ECONOMIA POPULAR, CONTRA O SISTEMA
FINANCEIRO NACIONAL, CONTRA AS NORMAS DE DEFESA DA CONCORRENCIA, CONTRA AS R

CONSOLIDAGAO CONTRATUAL DA MATRIZ.

FIM DAS INFORMAGOES PARA NIRE: 35601450077
DATA DA ULTIMA ATUALIZACAO DA BASE DE DADOS: 31/03/2024

| Cariidio centificado por MARIA CRISTINA FREL Secetina Geral ca Jucesp A Junta

| Comemial do Estado de S50 Paio, gamnts 3 sutenticidade deste quan poctal
] P ¢ s0b © nis ‘segunda-feira, 1 de abril de 2024 ks 07 5208
Dounmlldm Péagina 2 de 2
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Sistema Estadual de Vigilincia Sanitiria
Prefeitura Municipal de ARACATUBA

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS 350280401-477-000153-1-8 DATA DE VALIDADE: 10/01 /2025
N° PROCESSO: 2003/006968

N° PROTOCOLO: 2023/054062-ATA DATA DO PROTOCOLO:  07/11/2023
SUBGRUPO. COMERCIO VAREJISTA

AGRUPAMENTO: COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE &71 7102 E&%Enclo VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, COM MANIPULAGAO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

MEDICAMENTO SUJEITO AQ CONTROLE ESPECIAL - MANIPULAR CEFALOSPORINICO, MANIPULAR CEFALOSPORINICO
DETALHE:

RAZAO SOCIAL: T VERIE AL FARMACIA E MANIPULAGAO CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: ESTRATTI VEGETALI

CNPJ / CPF: 04.162.170/0001-23

LOGRADOURO: Rua WALDIR FELIZOLA DE MORAES NUMERO: 1211
COMPLEMENTO:

BAIRRO: JARDIM SUMARE

MUNICIPIO: ARAGATUBA

CEP: 16035-185 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: FABIO COSER SILVA

CPF: 13776284854 CONSELHO REGIONAL: CRF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 19.093 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO: FABIO COSER SILVA

CPF: 13776284854 CONSELHO REGIONAL: crF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 19.093 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ANA LAURA SILVA

CPF: 41807696898 CONSELHO REGIONAL: crRF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 77.432 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: EDHEMARI DE SOUZA MARQUES

CPF: 39452715847 CONSELHO REGIONAL: crF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 69.856 UF: sp
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LICENGA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS: 350280401-477-000153-1-8

DATA DE VALIDADE: 10/01/2025

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

MEDICAMENTO

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAR MEDICAMENTOS

DISPENSAR MEDICAMENTOS
CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
CAPSULA GELATINOSA DURA SOLUGAC ORAL SUSPENSAO ORAL
CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
CHA | SACHET CAPSULA GELATINOSA DURA CREME
POMADA GEL LOGAO
SPRAY PO PARA USO EXTERNO SABONETE MEDICINAL LIQUIDO
SABONETE MEDICINAL SOLIDO SOLUGAO ORAL SOLUGAO USO EXTERNO
SUPOSITORIO SUSPENSAO ORAL UNGUENTO
XAROPE
CATEGORIA: ENTORPECENTES
CAPSULA GELATINOSA DURA
CATEGORIA: FITOTERAPICOS
CAPSULA GELATINOSA DURA CREME POMADA
GEL owuLo SOLUGAO ORAL
XAROPE
CATEGORIA: HORMONIOS
CAPSULA GELATINOSA DURA CREME POMADA
GEL ovuLo SOLUGAO ORAL
XAROPE
CATEGORIA: ONCOLOGICOS / CITOSTATICOS
CAPSULA GELATINOSA DURA POMADA SUSPENSAO ORAL
XAROPE
CATEGORIA: PRODUTOS OFICINAIS
CHA | SACHET CAPSULA GELATINOSA DURA CREME
POMADA GRANULO SPRAY
PO PARA USO EXTERNO SABONETE MEDICINAL LIQUIDO SABONETE MEDICINAL SOLIDO
SOLUGAO ORAL SOLUGAO USO EXTERNO SUSPENSAO ORAL
TINTURA UNGUENTO XAROPE
CATEGORIA: PSICOTROPICOS
CAPSULA GELATINOSA DURA
-

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS: 350280401-477-000153-1-8

DATA DE VALIDADE: 10/01 /2025

O(A) AUTORIDADE SANITARTA DA VIGILANCIA SANITARIA DE ARAGATUBA

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME m)mnuanmio
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
muammm:wmomrmm RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
szmmmmmmmm:mmpmom“om
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA ESCL E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
msmwmnmmmmmmunmmmm EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA MO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ARACATUBA 10/01/2024

LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1704895878254

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na padgina do Sistema de Informacdo em Vigiladncia
Sanitdria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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AUTORIZMS: 0.45393-9 ATTVIDADEACLASSE.
ClO  ALDMENTOS
COSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAQ
MEDIC AMENTOS, INCLUSIVE SUEITOS A CONTROLE B-
m.\sm

ISSN 16777042

Wmﬂ:ﬂ RUA ABRILIO
SOARES, N* 326 BAIRRO: CEP: 04003001 - SAD PAU-
LOSP CNPJ: 00.637.7440001-90 FROCESSO: 25351 4384032014

AUTORIZMS: 7.24908-6 ATIVIDADECLASSE.
€10 ALIMENTOS
COSTERFUMESPRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUREITOS A CONTROLE ES-
DE PLANTAS MEDICTNAIS: MANEPU-
DE PRODUTOS MAGISTRAIS- MANIPULACAD DE
OFICINAIS-

ao
COSPERFUMESPRODUTCS DE HIGIENE AO DE
M -
EMPRESA. drogaria ¢ perfumaria vories farms Nda-me EN-
DERECO: av. o : _-lmi‘“ 13 1T BAIRRO:
o o = TANGU S 16,951, 1600001 -
25351 6029617201 4-89

(=]
DE HIGIENE DISPENSACAO DE
mmmmnm‘nub

T b T T T

ONPE 16,709, 470001 -53
% l'lm’.ll-“

AUTORIZ/MS: 7.09203-7 ATIVIDADEACLASSE:
€10 ALIMENTOS
DE HIGENE DISPENSACAO DE
MEDIC AMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A ES
PECIAL PRESTACAO DE SERVICOS F
EMPRESA: COMERCIAL APARANA LTDA ME

ENDEREQD: RUA NOSSA SENHORA DO AMPARO 113 BAIR-
80 CENBO CIP,_SER . MCAMRANARE ONPI:
25351.669113/201 2-97

Diério Oficial da Unido - Suplemento

€10 ALIMENTOS ETH
DE HIGIENE DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS, SUEIOS A CONTROLE ES-
LTDA - ME EN-
DEREDO: av. gal flores da cunka, Y74 sals 02 BAIRRO: conrs CEP.
- ONPY: 1180209000130 PROCESSO:
2535140588720
AUTORIZ/MS: 067264-1 ATIVIDADECLASSE: COMER-
o :
DE HIGIENE DISPENSACAO DE
AMENTOS, A CONTROLE ES-
PECIAL DISPENSACAO DE AS MEDICINAIS- PRESTA-
CAO DE SERVICOS

BREZOLIN

: AV VILA RICA, 633 BAIRRO: ESTIVA
- TAUBATE/SP CNPL 16,491 633000177 PRO-
CESSO: 26351.003930/2013-99
0.88339-1 ATIVIDADE/CLASSE g

AUTORIZMS:
PULAR INSUMOS.

At 7* Fats Reoluglho entrs em viger na duis de s pu-

JOPE CARLCS MAGALHARS DA ST A MOUTDE D
ANEXO

EMPRESA: bbtm comersial
-—....n-a-nmn-l--—w—m

OTONIMG
s ISe
MOTTS

N* 77, segunda-feira, 25 de abril de 2016

ANEXO
Mmm}otmnm

CEXTRO CEP-
IMJM 01.095.4179001 48 PROCESSO. 29351 9249472016

AUTORIZMS: 1.15361-3 ATIVIDADECTLASSE: MANE
n.mmramm

ME ENDERECO:
RUA NOACR VELOSG, 10 & BATRKO, Gio%on CEP
29122610 - VILA VELHAES CNPJ 0).365.8520001-7 PROCES-
SOr 25351 983229201 6-24
AUTORIZ/MS: 1153723 ATIVIDADECLASSE: MANI-
INSUMOS

aproscatado cadastrado na stonsacho

emproas, cm desscrdo som 4 Revolegho RDXC »* 1772913,
Tl de Emprenan 3

RESOLUCAO - RE N* Late, DE 30 DE ABMIL DE 2016

O Disstor da Aglacia Nacional

i
il

!
Eh

1a Resolugio, de scondo com » Portaria n°. 4 de 12 de
lm-u-ﬁuw-m-w

At T* Esin Resoluglo enirs om vigor ns dats de sua po-

INSE CARLOS MAGALHAES DA SE VA MOUTINHD

Relaténo do Inspegho’] icenga
trariando & RDC o 1772003 « Portaria 34498

Total de Emprosss
RESOLUCAO - RE N* LasK, DE 38 DE ABKIL DE 2016

emu-tn:-u--nv.ah.u.u
comferem 0wt 151, Ml e ot 32, 1, §
Interno sprovado som lermes do Ancxo | da Re-
Qolegide RDC " §1, de 3 d feversien
Dectoris Colegiads -

s
- RDC o* 46, dc 22 dc
A 1" Concsder Removagho de Amonzacho Especal pars
Empras & Meduamoion © lnwsmon Famacsio, comimia mo
anco data Rencdugho
A 2 Eats Resohugho satrs am vigor e data de sus po-

JOSE CARLOS MAGALHAES Do\ S MOUTINHD

Total do Emprosas : 1

Bute docummento pode

Pl sidago 1019201 6842500041

DNocumento mumedo dgtalmenss conforme M o' 2 200-2 de 24082001,

Infrestruters de (b e Peblom Remileras
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01/04/2024, 08:57

Consulta Cadastral

Cadastro de Contribuintes de ICMS - Cadesp

Inicio [— Atos de Oficko Confguragi:

(imerim’]

IE: 177.205.647.119
NP3 04.162.170/0001-23
Mome Empresarial: ESTRATT] VEGETALT FARMACIA E MANIPULACAD LTDA

Matureza Juridica: Sockdade fmpresacia Limitada
Data inicio da Atividade: 01/12/7000
CNP1 da Matriz: 04.162.170/0001-23

Porte: Empresa de Pequenc Porte
Capital Sodak: Rf §8.000,00
Regime Estadual: NORMAL - REGIME PERIGDICD DE APURACAD

Regirme Especial de 1E Onica: o

‘Empresa - Geral

Nome Empresarial: ESTRATT] VEGETALL FARMACIA £ MANIPULACAO (TDA

Sincronsmo Iseniies Ensrga Procuragies Eletrénicas Encerramente

Sttuagho: At
Duta da Inscricho no Estade: 01/12/2000
Ragime Estadunt; £PA
Regime RFB: SN

Data iniclo do regime: 01/01/2024

Especial de IE

Ragime oo
Unica por Municipio:

CHPX: 04.162.170/0001-23
TE: 177.205.647.119
NIRE: 35.6.0145007-7

Data da Inscrigho no Estado: 0112/ 2000
Data Iniclo da JE: 01/12/2000

Data Iniclo da Situagho: 01/12/2000

Formas de Atuagso:

Desde: 01/12/2000

hitps:/Awww cadesp. fazenda.sp.gov.br/(S(qadp:

cPR: 1200 Duta Inido da CPR: 01/01/2024
CPR-ST:

CHAE Principat: 4771-7/02 - Coméndo - Data Inicio do CHAE Prin.: 01/01/2007
cnae anam- - Data Inido do CNAE Sec.: 09/01/2019 g
Py C.

DRT: DRT-09 - ARACATUBA Posto Fiscal: PF-10 - ARACATUBA
CRC: 2SP015160/0-1 CPF/CNPY: 55.753.842/0001-06
Mome: CONRADO CONTABILIDADE F ASSESSORIA EIRELT @
Data [rnicio do Contabilista no 041272019

n



01/04/2024, 08:57 Consulta Completa - Impressio
i Situacio Cadastral: ATIVO
Responsével pela Organizagio Contabil

i CRC do Responsavel: 157180167/0-0 CPF do Responsdvel: 095.521 358-50

Endereco e Contato Preferenciais do Contabilista

Tipo: Comercial

Logradours: RLA REGENTE FELIO

| we: 380 Complemento:

i CEP: 16.010-540 Bairro: CENTRO
Municipio: ARACATUBA UF: 5P
Telefone: (18)3117-7434 Fax:

‘e-mall: conradoSconradocontabilidade.com. be

[ nderacs do
I Logradoura: AVENIDA WALDIR FELIZOLA DE MORAES
Ne: 1211 ‘Complementa:
CEP: 16.015-295 Bairro: JARDIM PAULISTA
Municipio: ARACATUBA UF: 5P
Referéncia:

Data de Inicio do Enderego: 01/12/2000

Telefone 1: (18)623-6577 Telefone 2: (18)624-1450
Fac: e-mail:
co de danci

Logradouro: AVENIDA WALDIR FELIZOLA DE MORAES

w1211 Complemento:

CEP: 16.015-185 Bairro: JARDIM PAULISTA
1 Municipia: ARACATUBA ur: sp
| Referéncia:

VersSi: 4.30.0
Secrataria da Fazenda do Estado de S3o Paulo

3
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ESTRATTI V.EGE.I':A‘U FA?MAE.IA E !\AN.!fE)IACiO LTDA
«3 Cier: ghaee yrosp: 38
P NIRE3sOIAse7T, 3

sas * see  ase

INSTRUMENTO PARTICULAR DE ALTERAGAO DE UMA SOCIEDADE LIMITADA UNIPESSOAL.
For este instrumentc & na melhor forma de direito, a chaxo-assinado:

FABIO COSER SILVA, brasileire, cosado, sob o regime de comurhdo parcial de bens, farmacéutico e
smpresario. nascido em 20/05/1971, poriador da Cédulo de Identidade RG n® 19.947.472-2-887/5P e
do C.PF. n° 137.7562.848-54, residente & domicliade & Ruc Prasidente Bernardes, 482, Aplo 43, Vila
Santo AntEnio, CEP 186015-353, na cidade de Aragatuba, Estado de S&o Paulo.

(iNICO SOCIO do SOCIEDADE UMITADA UNIPESSOAL gue gira scb a denominagGo social de
ESTRATTI VEGETALI FARMACIA E MANIPULAGAO LTDA, com sede na Avenids Wadi Feizola de
Moraes, 1211, JD Poulisia, CEP 14011-058, Aragatuba. Estado de S8&o Pouto, com conirato social
regisirado na JUCESP sob n®. NIRE 35601450077 em sessdo de 11/08/2014, inscrita no CN.P.1. scb o
A0, 04.162.170/0001-23, resoive afterar o SOCIEDADE LIMITADA UNIPESSOAL, que regerse-G pelas
seguintes cidusulas e condicdes:

wan IvHYHY OINFANOD

Clausula Primeira
Do administragdo, remuneragdo aos sécios e obrigagdes socials.

1.1 A cominstrocdo dosociedade fmitada unipesscal coberd co sécio FABIO COSER
SILVA, qualificade ne predmbulo deste inslumenio, parc ¢ gue esia dispensoda da
prestaco de caugdo.

1.2 A adminstrcdorc dosociedade imiloda unipessoal compete © uso da fimo e a
representagde do seciedade. podendo parg tantc reclizar individualmente fodos os atos
necessdrios ou convenientes para gerenciar, dirigir & orenfar os negdcios ca sociedade e 05
assuntos reiccionados & mesma, padendo abrir, encerrar & movimenior confas bancdrias,
assumir origegdes, assinar e celebror contrates, fimmar compremisscs profissioncls de dmbifo
nacional cu iniemacional, confessar dividas, fazer acordos, tronsigi. renunciar, desisti,
adaouiry, olienar @ onarcr bens iméveks, representar a socisdade peranle ferceiros, no Brasi
ou no exterior ¢ perante reparficbes pUblicas federais, estaduais, @ municipais, cutorquias,
sociedodes de economic mista, estabelecimentos bancdrics, instituigdes financeiras, Caixas
Econdmicos, & respectivas agéncias. flick. sucursais ou corespondentes, bem como para
representar o sociedode afiva e passivamente, em juizo e fora dele, podendc ainda,

constituir mandatdrios e aulorgor procuragdes com poderes especificos. f"__)
S =
12,1 Foculiose co sécio Unico administrador, nos limites de seus poderes. conslituir
procurcdoras em rome da sociedade, devendo ser especificados no instumento de l\)
mandgalto, os olos & operogdes que soderdo praticar e a duragéo do mandato, que, o | m
coso de mandato judicial, poderd ser por prazo indetemminado, ()
13 O socio FABIO COSER SILVA, terd dirsito o uma refradc mensal, fixa, a Hiulo de pré-iabore, -

dentro de suas necessidadaes finonceiras e dos posshiidades do sociedade.

Ssia pagina & parte integrante do INSTRUMENTO PARTICULAR DE ALTERACAO DE UMA SOCIEDADE LIMITADA
UNIPESSOAL, denominada ESTRATTI VEGETALI FARMACIA E MANIPULAGAO LTDA, firmado em 15 de L
tevereiro de 2023, ndo podendo ser usada seporadomente. Nt

; g

© presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por SILVIA GUARINON CORREA LODI, em lerga-feira, 28 de fevereiro de 2023 16:21:59 GMT-03:00, CNS; 12.142-6 - OFICIAL DE

8nico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagio no Tabelionato de Notas. Proviments n® 100/2020 CNJ - artigo 22,

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E DE INTERDIGOES E TUTELAS DA SEDE DA COMARCA DE ARA/SP, nos termos da medida provisria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser
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2 C socio administrador deciara, sob as pencs da lei ndo esiar impedido de exercer a
cdminisirog&o da sociedade por lel especial, ou em viude de condenagdo criming, ou por
5¢ encontrarem sob os efeitos dele, o penc que vede, ainda que femporariamente, 0 acesso
¢ cargos publicos: ou crime icimentor, de prevaricacdo, pefa ou subomo, concussdo,
pecuictc: ou confra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra as
nomas de defesc da concoméncia, conlra as relogdes de consumo, 1€ piblica, ou a
propriedade, (arl. 1011 § 1°, iei 10.406/2002).

A vista da modificagdo ora ajustad lick op te contrato social, de acordo coma
seguinte redagdo:
CONTRATO SOCIAL CONSOUDADO
Cldusula Primeira

Da denominagdo, da sede, do prazo de duragdo e do objeto social.

.Y A sociedode. constiuida sob a forma de Scciedede Limitoda Unipessoal, com
preponderancic da pessoa dos sécios @ com ¢ denominag@o ESTRATTI VEGETAL FARMACIA E
MANIPULAGAO LTDA, serd regide por este instrumento constitutivo e considerande a
dispasigo constante do pardgrafo Onico do art. 1.052 de Cédigo Civil e em obediéncic oo
contido na INSTRUGAO NORMATIVA DREI N° 63, DE 11 DE JUNHO DE 2019,

1.2 A Sociedade Limitoda Unipessoal fem sua sede & Avenida Waldir Felizola de Moraes, 1211, JD
Paulista, CEP 16011-058, Arocaluba, Estado de Sdo Paulo, que é seu foro e domiciio.
podendo abrir & encerar filials para consecugdo dos seus obietivos, agéncias e escritdrios,
em gualcuer parte do temitdro nacional.

1.3 A Sociedade Limitada Unipessoal tera prazo de duragdo indeierminado, com inicio de suas
atividades em 31/10/2000.

1.4 A Scciedode Limilado Unipessocl terd por objeto social o explorogdo de: Farmdcla de
manipulacdo de férmulos magistrals e oficinais, alopdticas, cosméticas, filolerdpicos e
produtos naturals, importagdo, exportagdo e comércio.

” paragrofo Unico - O sécic Unico declara expressamente, neste alo, gue explora olividade
econdmica empresarial orgonizade, sendo, porianto, uma sociecade empresdrio, conforme
- tacuitam ¢ arl. 966 capuf - paragrafo Unico e o arl. 982, ambos do Cédige Civil.

2ih Clausvla Segunda
',"'" Do capital social e das quolas sociais
ad
21 O copital social € de RS 83.000,00 [oitentc & oilo mi recis), tolaimente subscriias e
e integralizada pelo sécic em moeda comente do Pals, dividide em 88.000 (oitentc e oito mij}
m gquotas, cado ume no vaior nominal de R 1,00 jum radil), ficando assim diskibuido:

N Esta paging & parte integrante do INSTRUMENTO PARTICULAR DE ALTERACAO DE UMA SOCIEDADE LIMITADA 6\‘1 I
C\) UNIPESSOAL dsnominoda ESTRATTI VEGETALI FARMACIA E MANIPULACAO LTDA, frmado em '5 de
favereiro de 2023, nda pedendo ser usada separadamente.

\‘g 2

digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagdio no Tabelionato de Notas. Provimento n® 10072020 CNJ - artigo 22.
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REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E DE INTERDIGOES E TUTELAS DA SEDE DA COMARCA DE ARA/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosio de 2001, Sua autenticidade deverd ser
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NOME DO EMPREGARI "

PARTICIPACAO

RS

%

FABIO COSER SILVA

100,00 %

TOTAIS

86.000,00

100,00 %

23

32

33

A responsabifidode do sdcio Unico € restrita ao valor de-suos guotas, ndo havendo
responsabiidode  solidério pelos obrigogdes sociols, respondenco, no enionto, pelo
integralizacte do capital social,

Nes fermes do arligo 7° do Lei 13.874 de 20 de selambre de 2019, o seciedade permanecerd
com um sécio por tempo indaterminado.

As guotas socials serdo indivisivels em relogdo & seciedade.

Sobre as quotas acimo, pesa o cléusula resiitive de incomunicabiidode e

impenhorabilidade.

Cldusula Terceira
Da adminislragdo, remuneragdo aos séclos e obrigagbes socials.

A cdminstrogBio dasociedade Emitodo unipessoal cober@ co sécio FABIO COSER
SILVA, qugiificada no preambule deste instumento, para o que estd dispensoda da
prestagdo de caughoe.

A odministradora da sociedode  limitcda unipessoal compete o uso do fima e a
representagdo da sociedade, podendo para lonto reclizor individvalmente fodos os atos
necessarios ou convenientes para gerenciar, dirigir e crientor os negdcios do sociedade e os
assuntos relacionados & mesma, podendo abrir, encerrar @ movimentar contas bancdrias,
assumir obrigagdes, assinar e ceiebrar conlratos, firmar compromissos profissionals de émbito
nacional ou intemacional, confessar dividas, fazer ocordos, transigir, renunciar, desistir,
adquiir, dienar e onercr bens imoveis, representar o sociedade perante terceiros, no Brosi
ou no exterior e peronte reparticBes poblicas federois, estaduois, € municipals, autarquias,
sociedades de economia mista, estabeiecimenios bancdrios, insiituicdes financeiras, Caixas
EconSmicas, e respectivas agéncias, fiicls. sucurscls ou comespondentes, bem come para
represeniar Q sociedode afiva & passivamente, em juizo e forc dele. podendo aindo.
constituir mandatarios e oulorgar procurogdes com poderes especificos.

3.2.1 Foculta-se ao sdcio Cnico administrador, nos miles de seus poderes, consfituir
procuradores em neme do socledade, devendo ser especificodos no insfrumento de
mendato, os atos e operagdes que pederdo praticar e a duragiic do mendato, que, no
caso de mandato judicial, podera ser por prazo indeterminado.

© sdcio FABIO COSER SILVA, terd direito o uma refirada mensdl, fixa, o fituo de pré-iobore,
dentro de suas necessidades financeiras e das possiblidades ¢a seciedade.

Esia pagina é parte infegrante do INSTRUMENTO PARTICULAR DE ALTERACAO DE UMA SOCIEDADE LIMITADA
UNIPESSOAL denominada ESTRATTI VEGETALI FARMACIA E MANIPULAGAO LIDA, frmado em 15 de
fevereiro de 2023, ndo podendo ser usada separadamente.
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Clausula Quarta
Exarcicio sociol e balanco patdmonial

. « & s 8w @@

4.1 Ao témino de ccda exereiciq'soclc.i. 5@'3'1 qe.;!e;z'anro. serd procedido & elaboragto
do inventério, do balango® Patimoniale 4" bdibhcc® de resutado econdmico. cabendo
s6Clo Gnico, 05 lucros ou perdas apuradas.

PARAGRAFO UNICO- Fica osociedade Imilade unipessoal autorizada a levantar balangos ou
volanceles intermedidrios em gqudlquer periode do anc colenddric, observadas os disposicdes
lega’s. podendo inclusive, distrbuir os resultados se houver e se for de interesse do tifular, inclusive a
obrigagde do reposicdo dos lucros, se os mesmos forem distribuides com prejuizo do capital.

Cldusula Quinta
Resolucdo das quotas do sécio Unico em relagdo & sociedade

5.1 Falecende ou interdifacdo o sdcio Unico do sociedade, o empresa continuard suas
afividades com ¢s herdeiros, sucessores e/ou sucessores do incapaz. Ndo sendo possivel ou
inexistindo interesse destes, ¢ voior de seus haveres serd apuraodo kquidado com base no
stuegdo  patimoniol do empresa, a dota da resolugdo, verficada em  balango
especicgmente levantado,

Clausula Sexia
Da dissolugdo e liquidagdo da sociedade

6.1 A Sociedade pocerd ser dissolvide por iniciativa do sécio, gue, nesse hipdtese. reclizard
direlamente a kquidacdo ou indicard um liquidante, ditando-he o forma de liquidocao.
Solvidas as dividas e extintas as obrigagdes da Sociedade, o palrimdnio remanescente serd
infegraimente incorporade co palrimbnio de tituiar.

Cldusula Séfima
Declaragdo de enquadramento

7.1 © sécio Onico de seciedade imitada unipessoal, deciara sob os penas da Lel, que:
a) Se encuadra na condic3o de EMPRESA DE PEQUENC PORTE:
b} C vakr do receita bruta orual do sociedads ndo excederd o limite fixado no inciso Il
go artigo 3° ga Lei Complementar n® 123 de 14/12/2006;
<} N&o se enguodra em guoiquer dos hipdleses de exclusdo relacionadas no § 4° do
artigo 3° da mesma Lei.

Clausula Oitava
Do desimpedimento

8.1 O sécic administroder cecicra, sob as penas da iei. ndo esiar impedido de exercer a
adminkiragdo da socledade por iei especial, ou em virtude de condenagdc crimingl, cu por
se enconirarem sob os efeilos dela, a pena gue vede, ainda que temporariamente, 0 acesso
a cargos publicos; ou crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou sUDOMO, concussdo,
peculaic; ou conira ¢ econcmia popuiar, confra o sislema finenceiro nocional, conira as
nomas de defesc do concoméncia, confra as relcgdes de consumo, fé publico, ou a
propriedode. {art. 1011 § 1°, iei 10.406/2002).
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Aracatuba/SP, 15 de feversiro de 2023,
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Prefeitura Municipal de Aragatuba
SECRETARIA DE PLANEJAMENTO

RUA COELHO NETO. 73 - VILA SAO PAULO CEP: 16015-920 ARAGATUBA - SP

ALVARA DE LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO

Inscricio CCM ... < 50617 Alvara N° 50.617
Razdo | Nome .........:ESTRATTI VEGETALI FARMACIA E MANIPULACAO EIRELI

Pcumrcw wressermasesss 3 04,162,170/0001-23
Insc. Estadual / RG ...: 177.205.647.118
i :AVENIDA WALDIR FELIZOLA DE MORAES, n® 1211

Bairro ... :SUMARE  ARACATUBA-SP CEP. :16015-295

Area Ocupada 16468 m*
Inicio da Atividade .... :3];'11&’000 Processo. : 00021524 de 19/12/2000
Atividade.................COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, SEM

O DE FORMULAS, FARMACIA DE MANIPULACAO DE FORMULAS MAGISTRAIS E
OFICINAIS, ALOPATICAS, COSMETICOS, FITOTERAPICOS E PRODUTOS NATURAIS, IMPORTACAO,
EXPORTAGAO E COMERCIO.

1

A 2/07/2024, CONDICIONADO AO VENCIMENTO DO AUTO DE VISTORIA DO
conpo DE msemos conrome PROCESSO N° 6345 DE 24/01/2020.

HORARIO DE FUNCIONAMENTO T
SEGUNDA A SEXTA-FEIRA DAS 08:00 AS 18:00 HORAS
SABADOS DAS 09:00 AS 16:00 HORAS

Havendo qualquér alterag@o na caracteristica do u&aheledmenloi,;;wra ser comunicada
através de requerimento juntamente com os Documentos Legais.

Preparado por
 Neison Pedon
Dingente Administrative
SMFCRMDTRSCF

_14833%0
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~ Atividade Legislativa | Legislacdo J Q,\ D5 Q=
m

Senado Federal 0@ 2235

Secretaria-Geral da Mesa
Secretaria de Informacado Legislativa

Este texto ndo substitui o original publicado no Diario Oficial.

DECRETO N° 79.094, DE 5 DE JANEIRO DE 1977.

Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
submete a sistema de vigildncia sanitdria os medicamentos,
insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de

. higiene, saneamento e outros.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuigdo que lhe confere o artigo 81, item Ill da
Constituigéo, e, tendo em vista o disposto no artigo 87, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

DECRETA:
TiTULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
perfume e similares, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregédo estética e os demais,
submetidos ao sistema de vigilancia sanitdria somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados,
embalados ou reembalados, importados, exportados, armazenados ou expedidos, obedecido o disposto na Lei
n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento.

Art. 2° Para o exercicio de qualquer das atividades indicadas no artigo 1°, as empresas dependerdo de
autorizagdo especifica do Ministério da Salde e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgéo
competente da Secretaria de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

. Art. 3° Para os efeitos deste Regulamento s&o adotadas as seguintes definigdes:
| - Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Il - Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Il - Insumo Farmacéutico - Droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, ou em seus recipientes.

IV - Correlato - Substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou
de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes e, ainda, os produtos dietéticos,
oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios.

V - Produto Dietético - O tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de pessoas
em condigbes fisiolégicas especiais.

VI - Nutrimento - Substancia constituinte dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas,
gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas.

VIl - Produto de Higiene - O de uso externo, antissético ou néo, destinado ao asseio ou a desinfecgdo
| corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentrificios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes,
desodorantes, produtos para barbear e apés barbear, estipticos e outros.

legis.senado.leg.br/norme/501734/publicacac/15636615 1/28
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s ~ VIl - Perfume - O de composi¢do aromética & base de substancias naturais ou sintéticas.*)}&pzﬁ' Jb
concentragéo e veiculos apropriados, tenha como principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou ambientes,
incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banhos e os odorizantes
de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida.

IX - Cosmeético - O de uso externo, destinado a protegdo ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, cremes para as maos e similares, mascaras faciais,
logbes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logées para as maos, bases de maquilagem e
oleos cosméticos, rouges, blusches, batons, |apis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e similatérios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, fixadores, laqués,
brilhantinas e similares, ténicos capilares, depilatérios ou epilatérios, preparados para unhas e outros.

X - Saneante Domissanitario - Substancia ou preparagdo destinada a higienizagéo, desinfecgdo ou
desinfestag@o domiciliar, em ambientes coletivos ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da
agua, compreendendo:

a) inseticida - destinado ao combate, & prevengdo e ao controle dos insetos em habitagdes, recintos e
lugares de uso publico e suas cercanias.

b) raticida - destinado ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcagodes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagao, que
nao oferegam risco a vida ou a salide do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicado em
conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentagao.

c) desinfetantes - destinado a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

. d) detergentes - destinado a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas e a aplicagéo de
uso doméstico.

X| - Aditivo - Substancia adicionada aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene e similares, com a finalidade de impedir alteragdes, manter, conferir ou intensificar seu
aroma, cor e sabor, modificar ou manter seu estado fisico geral ou exercer qualquer agéo exigida para a
tecnologia de fabricagéo.

XIlI - Matéria-prima - Substéncia ativa ou inativa que se emprega na fabricagdo dos medicamentos e
demais produtos abrangidos por este Regulamento, tanto a que permanece inalterada, quanto a passivel de
modificagdes.

Xl - Produto Semi-elaborado - Substancia ou mistura de substancia ainda sob processo de fabricagéo.

XIV - Rétulo - Identificagdo impressa ou litografada, bem como, dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltdrios ou qualquer
outro protetor de embalagem.

XV - Embalagem - Invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel, ou néo,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, produtos de que trata
este Regulamento.

. XVI - Fabricagao - Todas as operagdes que se fizerem necessarias a obtengéo dos produtos abrangidos
por este Regulamento.

XVII - Registro do Produto - Ato privativo do 6rgdo competente do Ministério da Salde destinado a
comprovar o direito de fabricagdo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976.

XVIII - Autorizagdo - Ato privativo do 6rgdo competente do Ministério da Salde, incumbido da vigilancia
sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissao para que as empresas exergam as
atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

XIX - Licenga - Ato privativo do érgdo de salde competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, contendo permiss@o para o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam qualquer das
atividades a que foi autorizada a empresa.

XX - Relatério - Documento apresentado pela empresa descrevendo os elementos que componham e
caracterizem o produto, e esclarega as suas peculiaridades, finalidades, modo de usar, as indicagdes e contra-
indicagdes, e tudo o mais que possibilite & autoridade sanitaria proferir deciséo sobre o pedido de registro.

XXl - Nome - Designagéo do produto, para distingli-lo de outros, ainda que do mesmo fabricante ou da
mesma espécie, qualidade ou natureza.

XXIl - Marca - Elemento que identifica uma série de produtos de um mesmo fabricante ou que os
distinga dos produtos de outros fabricantes, segundo a legislagédo de propriedade industrial.

legis.senado.leg.br/norma/501734/publicacao/15636615 2/28
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XXIII - Procedéncia - Lugar de produgdo ou industrializacéo do produto. 0 2 07y e
: ; ’ N
XXIV - lote ou Partida - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por este Regu%me:ﬁo,’

que se produz em um ciclo de fabricag&o, cuja caracteristica essencial &€ a homogeneidade.

XXV - Numero do Lote - Designagdo impressa na etiqueta de produtos abrangidos por este
Regulamento, que permita identificar o lote ou partida a que este pertence, e, em caso de necessidade,
localizar e rever todas as operagdes da fabricag&o e inspegéo praticadas durante a produgao.

XXVI| - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a verificar a qualidade de cada lote de
medicamentos e demais produtos abrangidos por este Regulamento, para que satisfagam as normas de
atividade, pureza eficacia e inocuidade.

XXVII - Inspegéo de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir a qualquer momento,
durante o processo de fabricag@o, a producédo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por
este Regulamento, tendo em vista o atendimento das normas sobre atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

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

XXIX - Analise Prévia - A efetuada em determinados produtos sob o regime de vigilancia sanitaria, a fim
de ser verificado se os mesmos podem ser objeto de registro.

XXX - Andlise de Controle - A efetuada em produtos sob o regime de vigilancia sanitaria, apés sua
entrega ao consumo e destinada a comprovar a conformidade do produto com a férmula que deu origem ao
registro.

XXXI - Analise Fiscal - A efetuada sobre os produtos submetidos ao sistema instituido por este
Regulamento, em carater de rotina, para apuragédo de infragdo ou verificagdo de ocorréncia fortuita ou

. eventual.

XXXIl - Orgdo de Vigilancia Sanitaria Competente - Orgéo do Ministério da Saude, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territérios, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos abrangidos por este
Regulamento.

XXXIll - Laboratério Oficial - Laboratério do Ministério da Salde, ou congénere da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Territérios, com competéncia delegada através de convénio, destinado a andlise de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

XXXIV - Empresa - Pessoa natural ou juridica que, segundo as leis vigentes de comércio, explore
atividade econdmica ou industrialize produto abrangido por este Regulamento.

XXXV - Estabelecimento - Unidade da empresa onde se processe atividade enunciada no artigo 1° deste
Regulamento, inclusive a que receba material em sua forma original ou semimanufaturado.

Art. 4° Os produtos de que trata este Regulamento ndo poderdo ter nome ou designagéo que induza a
erro quanto a sua composicgao, finalidade, indicagéo, aplicagdo, modo de usar e procedéncia.

Art. 5° Os medicamentos contendo uma Unica substancia ativa e os imunoterapicos, drogas e insumos
farmacéuticos ndo poderdo ostentar nomes de fantasia.

Art. 6° E vedada a adogdo de nome igual ou assemelhado para produtos de composigédo diferente,
. ainda que do mesmo fabricante, ficando assegurada a prioridade do registro, pela ordem cronolégica da
entrada dos pedidos no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

§ 1° Podera ser aprovado o nome do produto cujo registro for requerido posteriormente, desde que
denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

§ 2° Quando ficar comprovada pelo titular existéncia de marca, caracterizando colidéncia com o nome
de produto anteriormente registrado no Ministério da Salde, a empresa que haja obtido tal registro devera
efetuar a modificagdo do nome colidente, no prazo de 90 (noventa) dias, contado da publicagdo no Diario
Oficial da Unido do respectivo despacho do Diretor do 6rgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministério
da Saude, sob pena de cancelamento do registro.

§ 3° E permitida a mudanga de nome do produto registrado, antes da sua comercializagdo, quando
solicitado pela empresa.

Art. 7° Quando verificado que determinado produto, até entao considerado util, € nocivo a salde ou néo
preenche os requisitos estabelecidos, o 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Salde
exigira a modificagdo devida na férmula de composigdo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens,
sob pena de cancelamento do registro e da apreenséo do produto em todo o territério nacional.

Art. 8° Como medida de segurancga sanitaria e a vista de razbes fundamentadas o ¢érgéo de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Salde, podera, a qualquer momento, suspender a fabricacéo e venda de
qualquer dos produtos de que trata este Regulamento, o qual embora registrado, se torne suspeito de ter
efeitos nocivos a saude humana.
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Paragrafo Unico. O cancelamento do registro previsto neste artigo, pelo érgéo de vigilancia r$22 3 8
competente do Ministério da Saude dependerd do pronunciamento da cmara técnica competente do
Conselho Nacional de Saude, sendo facultado & empresa o direito de produzir provas de carater técnico-
cientifico para demonstrar a improcedéncia da suspeigéo levantada.

Art. 9° Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido pela Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, e por este Regulamento, podera funcionar sem assisténcia e responsabilidade efetivas
de técnico legalmente habilitado.

Art. 10 Independem de licenga para funcionamento os érgéos integrantes da Administragdo Publica ou
entidades por ela instituidas, que exergam atividades abrangidas pela Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976
e regulamentadas por este Decreto, ficando, porém, sujeitos a exigéncias pertinentes as instalagdes, aos
equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11 E vedada a importagdo de qualquer dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria,
para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestagdo favoravel do Ministério da Saude,
através do 6rgao de vigilancia sanitaria competente.

§ 1° Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisigées e doagdes destinadas a pessoas de
direito publico ou de direito privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugdo de
programas nacionais de saude.

§ 2° Excluem-se da vedagdo deste artigo as importagdes de matérias-primas, desde que figurem em
relagdes publicadas pelo érgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, que, para esse fim,
levara em conta a precariedade de sua existéncia no mercado nacional, e seu carater prioritario para a
industria especifica e o atendimento dos programas de satide.

. § 3° Independe de autorizagé@o a importagéo, por pessoas fisicas, dos produtos abrangidos por este
Regulamento, ndo submetidos a regime especial de controle e em quantidade para uso individual, que néo se
destinem a revenda ou comercio.

Art. 12 Os produtos abrangidos pelo regime de vigilancia sanitaria, inclusive os importados, somente
serdo entreguas ao consumidor nas embalagens originais, a ndo ser quando o érgédo de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saulde, autorize previamente a utilizagdo de outras embalagens.

§ 1° Na hipdtese prevista neste artigo in fine, a empresa devera fundamentar o seu pedido com razbes
de ordem técnica, inclusive quando a finalidade vise a facilitar ao pulblico, proporcionando-lhe maior acesso a
produtos de imprescindivel necessidade, com menor dispéndio, desde que garantidas, em qualquer caso, as
caracteristicas que eram asseguradas na forma original, quer através de fracionamento ou de
acondicionamento mais simples.

§ 2° Os medicamentos importados, exceto aqueles cuja comercializagdo no mercado interno dependa
de prescrigdo médica, e os demais produtos abrangidos por este Regulamento, terdo acrescentados nas
embalagens ou rétulos os esclarecimentos em idioma portugués, pertinentes a sua composigao, indicagoes e
modo de usar, e quando for o caso, as contra-indicagées e adverténcias.

§ 3° E permitida a reembalagem no Pais de produtos importados a granel na embalagem original.

Art. 13 As empresas que desejarem cessar a fabricagdo de determinada droga ou medicamento,
. deverdo comunicar esse fato ao dérgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saldde com
antecedéncia minima de 180 (cento e oitenta) dias.

Paragrafo Unico. O prazo a que se refere este artigo podera ser reduzido em virtude de justificativa
apresentada pela empresa, aceita pelo Ministério da Saude.

TITULO Il
DO REGISTRO

Art. 14 Nenhum dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitdria de que trata este
Regulamento, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, antes de registrado no
orgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

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

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

§ 3° O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data da entrega do
requerimento, salvo nos casos de inobservancia da lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, deste
Regulamento ou de outras normas pertinentes.
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§ 4° Os atos referentes ao registro e a sua revalidagdo somente produzirdo efeitos a partir da data)
publicagéo des despachos concessivos no Diario Oficial da Unio. qz 3 !

§ 5° A concesséo do registro e de sua revalidagao, e as anélises prévia e de controle, quando for o caso,
ficam sujeitas ao pagamento de pregos publicos, referidos no artigo 82 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976.

§ 6° A revalidagao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de
validade, e no terceiro ftrimestre do biénio tratando-se de produtos dietéticos, considerando-se
automaticamente revalidado o registro se ndo houver sido proferida decisdo até a data do término do periodo
respectivo.

§ 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagéo ndo tenha sido solicitada no
prazo referido no § 6° deste artigo.

§ B8° Néo sera revalidado o registro do produto sem que fique comprovada a sua industrializagdo no
primeiro periodo de validade.

§ 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a férmula de composigéo do produto,
com a indicagdo das substancias utilizadas, suas dosagens, as respectivas formas de apresentagéo e o
numero de unidades farmacotécnicas.

§ 10 A concesséao do registro e demais atos a ele pertinentes inclusive os de suspenséo e cancelamento
do registro, é de atribuigdo privativa do Diretor do 6rgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da
Saude.

Art. 15 Dependera de prévia e expressa autorizagdo do 6rgédo de vigilancia sanitaria competente do

Ministério da Saude, qualquer modificagdo de formula, alteragdo dos elementos de composigdo ou de seus

. quantitativos, adigdo, subtragdo ou inovagdo introduzida na elaboragdo do produto ou na embalagem,
procedida em tal hipdtese a imediata anotagao do registro.

Art. 16 Os produtos que, na data da vigéncia da lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, se achavam

registrados h& menos de 10 (dez) anos, na forma das normas em vigor, terdo assegurada a respectiva

validade até que se complete aquele periodo, ficando porém obrigados a novo registro, podendo ser mantido o

| mesmo numero, segundo o que dispéem a Lei referida, este Regulamento e demais normas pertinentes, para
| que possam continuar sendo industrializados, expostos a venda e entregues ao consumo.

Paragrafo unico. O prazo assegurado neste artigo & correspondente a 2 (dois) anos, quando se tratar de
produto dietético.

Art. 17 O registro dos produtos submetidos ao sistema de vigilancia sanitéria fica sujeito & observancia
dos seguintes requisitos:

| - Que o produto seja designado por nome que o distinga dos demais do mesmo fabricante e dos da
mesma espécie de outros fabricantes.

Il - Que o produto seja elaborado consoante as normas da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
deste ou de demais Regulamentos da mesma, ou atos complementares.

Il - Que o pedido da empresa ao dirigente do 6rgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da
. Saude, indique os enderegos de sua sede e do estabelecimento de fabricagdo, e seja acompanhado de
relatério, assinado pelo responsavel técnico, contendo:

a) férmula ou férmulas de composigdo correspondendo as formas de apresentagdo do produto, com a
especificagdo das quantidades das substéncias expressas de acordo com o sistema métrico decimal;

b) relagéo completa do nome, sinénimos e quantidades de cada substancia, ativa ou nédo, que figure em
cada unidade de dose;

c) indicagao, finalidade ou uso a que se destine;
d) modo e quantidade a serem usadas, quando for o caso, restrigdes ou adverténcias;

e) descricdo da técnica de controle da matéria-prima e do produto acabado, com as provas de sua
execucao;

f) contra-indicagdes, efeitos colaterais, quando for o caso;
g) as diversas formas de apresentagéo;

h) os demais elementos necessérios, pertinentes ao produto de que se trata, inclusive os de causa e
efeito, a fim de possibilitar a apreciagéo pela autoridade sanitaria.

IV - Comprovacgéo de que a empresa se acha autorizada a funcionar no Pais, na forma do artigo 50 da
Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e deste Regulamento.
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| - V - Comprovagéo de que o estabelecimento de produgéo acha-se devidamente licenciado pelo ér@io c@ 2 4 {)
vigilancia sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal ou dos Territérios.

‘ VI - Comprovagéo de que o estabelecimento de fabricagdo tem assisténcia de técnico responsavel,
legalmente heabilitado para aquele fim.

VIl - Apresentagdo de modelos de rétulos, desenhados e com a indicagéo das dimensdes a serem
adotadas, e das bulas e embalagens, quando for o caso.

VIII - Comprovagao, da existéncia de instalagGes e aparelhagem técnica de equipamentos necesséarios a
linha de industrializagao pretendidas.

IX - Quando o produto depender de andlise prévia, que esta comprove as condigbes sanitarias
indispensaveis a sua utilizagao.

Paragrafo Unico. O disposto no item | deste artigo n&o se aplica aos produtos imunoterapicos, drogas,
insumos farmacéuticos, e medicamentos contendo uma Unica substancia ativa.

TiTULO NI
DO REGISTRO DOS MEDICAMENTOS, DROGAS E INSUMOS FAMACEUTICOS

Art. 18 O registro dos medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou para fins de diagnéstico, além do
atendimento do disposto no artigo 17 e seus itens, fica condicionado a satisfagdo dos seguintes requisitos

especificos:

. | - Que o produto, através de comprovagao cientifica e de anadlise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias.

Il - Tratando-se de produto novo, que sejam apresentadas amplas informagbes sobre a sua composigao
€ 0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinagdo do grau de seguranga e eficacia necessarios.

Ill - Apresentagdo, quando solicitado, de amostras para andlises e experiéncias que sejam consideradas
necessarias pelos 6rgaos competentes do Ministério da Saude.

IV - Quando houver o emprego de substancia nova na composigdo do medicamento, entrega de amostra
respectiva, acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos ou biolégicos que a identifiquem.

V - Na hipétese referida no item IV, quando os métodos indicados exigirem padrbes, reagentes
especiais, meios de cultura, cepas microbioldgicas, e outros materiais especifico, a empresa ficara obrigada a
fornecé-lo ao laboratério oficial de controle competente se julgado necessario.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragéo necessite de aparelhagem técnica
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantem pessoal habilitado ao
seu manuseio ou tem contrato com terceiros para essa finalidade.

Art. 19 Para a concessdo do registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, as
. informacgdes contidas nos respectivos relatérios deverdo ser reconhecidas como cientificamente validas pelo
érgdo competente do Ministério da Saude.

Art. 20 As informagdes descritivas de drogas ou medicamentos serdo apreciadas pela cdmara técnica
competente do Conselho Nacional de Saude e/ou avaliadas em andlises procedidas pelo competente
laboratdrio de controle do Ministério da Saude, em cujas conclusdes se louvara a autoridade sanitaria para
conceder ou denegar o registro.

Art. 21 O registro das drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira, além
das condigbes, exigéncias e procedimentos previstos na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, neste
Regulamento ¢ demais normas pertinentes, dependera da comprovagdo de que ja & registrado no pais de
origem.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto neste artigo deverdo ainda ser comprovadas as indicagoes,
contra-indicagbes e adverténcias apresentadas para efeito de registro no pais de origem, reservando-se ao
Ministério da Salde o direito de proceder as alteragbes que julgue convenientes.

Art. 22 O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos sera cancelado sempre que
efetuada qualquer modificagdo em sua férmula, dosagem, condigdes de fabricagéo e indicagé@o de aplicagdes e
especificagbes enunciadas em bulas, rétulos ou publicidade ndo autorizada pelo Ministério da Salde.

Art. 23 A modificagédo da composigéo, indicagdes terapéuticas ou posologia, e o processo de fabricagéo
de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos registrados dependera de autorizagéo previa do 6rgéo
competente do Ministério da Salde, satisfeitas as seguintes exigéncias:
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Il - Comprovagéo cientifica pertinente ou observagdes clinicas, publicadas em revista indexada 6u de
reconhecida idoneidade.

Il - Literatura pertinente, acompanhada, quando de origem estrangeira, de tradugao integral do trabalho
original.

IV - Se for o caso, justificar a modificagdo de cada forma do produto.

V - Comprovagéo, em se tratando de medicamento de origem estrangeira, das eventuais modificagdes
de formula autorizada.

Art. 24 Somente sera registrado o medicamento cuja preparagdo necessite cuidados especiais de
publicagao, dosagem, esterilizagéo ou conservagéo quando:

| - Tiver em sua composigao substéancia nova.

Il - Tiver em sua composigéo substancia conhecida, a qual seja atribuida aplicagdo nova ou vantajosa
em terapéutica.

Il - Apresentar melhoramento de formula ou forma, sob o ponto de vista farmacotécnico e/ou
terapéutico.

Paragrafo Gnico. E assegurado o direito ao registro de medicamentos similares a outros ja registrados na
forma deste artigo e desde que satisfeitas as demais exigéncias deste Regulamento.

Art. 25 Sera negado o registro de medicamento que ndo contenha em sua composigdo, substancia
reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico e terapéutico.

. § 1° Aplica-se o disposto neste artigo ainda que a forma de apresentagao do produto seja diferente da
de outro anteriormente registrado.

§ 2° A comprovagdo do valor real do produto, sob o ponto de vista clinico e terapéutico do novo
medicamento sera feita no momento do pedido de registro, através de documentagao cientifica idénea que
demonstre a eficacia terapéutica decorrente das modificagbes qualitativas ou quantitativas das substéncias
ativas, que impliguem em inovagéo na elaboragao.

Art. 26 O registro dos soros e vacinas ficara sujeito a comprovagao:

| - Da eficacia, inocuidade e esterilidade do produto, bem como da sua finalidade imunoterapica,
dessensibilizante e pirogénica.

Il - Da concentragdo, identidade, estabilidade e condigdes de conservagdo e outras caracteristicas
inerentes ao produto.

Art. 27 A camara técnica competente do Conselho Nacional de Saude através de Resolugéo,
estabelecera as normas para a elaboragdo do imunoterapico, bem como, sobre a utilizagdo das diversas
substancias passiveis de causar dano a saude, as restrigbes e indicagdes de conteldo obrigatério nas bulas.

Art. 28 Estéo isentos de registro:

’ | - Os produtos de férmula e preparagao fixas, cuja conservagéo seja boa e relativamente longa, cujas
formulas estejam inscritas na Farmacopéia Brasileira, no Codex ou nos formularios aceitos pela Comiss&o de
Revisdo da Farmacopéia do Ministério da Saude, bem como as matérias-primas e insumos inscritos nos
respectivos formularios.

Il - Os produtos equiparados aos de que trata o item anterior, que embora ndo tenham suas férmulas
inscritas na Farmacopéia Brasileira ou no Codex, sejam aprovados pelo érgdo de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude.

Il - Os solutos concentrados que servem para a obtengédo extemporanea de preparagoes farmacéuticas
e industriais.

IV - Os preparados homeopéticos constituidos por simples associagdes de tinturas ou por incorporagao
a substancia solidas.

Paragrafo Unico. O disposto neste artigo n&o exclui a obrigatoriedade para fins de comercializagédo dos
produtos neles referidos, da remessa pela empresa ao Ministério da Salde das informagdes e dos dados
elucidativos sobre os produtos injetaveis.

Art. 29 Nao serdo igualmente objeto de registro os produtos, cujas férmulas sejam de facil manipulagéo
nos laboratérios das farmacias.

Art. 30 Estdo igualmente isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso
experimental sob controle médico, os quais poderdo ser importados mediante expressa autorizagéo do érgéo
de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.
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§ 1° A autorizagdo de que trata este artigo dependerd de prévia aprovagdo do plano de p%uga?tfig

ficando a empresa obrigada a fornecer informagdes periddicas do seu desenvolvimento.

§ 2° A isencgéo prevista neste artigo s6 sera vélida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o qual o produto
ficara sujeito a registro.

Art. 31 E privativa da industria farmacéutica homeopética a fabricagdo da tintura mae (simbolos ¢, ¢,
TM), bem como das altas dinamizagdes, ndo podendo os laboratérios das farmacias homeopéaticas dinamizar
sendo a partir de 0 (Tintura Mae), ou da dinamizagdo inicial até 30C (trigésima centesimal) ou 60D
(sexagésima decimal) para as substancias de alta toxidade.

Art. 32 Os produtos homeopaticos ndo poderdo ter associagdo medicamentosa superior a 5 (cinco)
componentes ativos, e suas dinamizagdes ndo poderéo ir além da 6aC (sexta centesimal).

Art. 33 Para a finalidade de registro do produto homeopatico, deverdao ser obedecidas as codificagbes
homeopaticas, e a Farmacopéia Brasileira no que se refere a denominagdo, nomenclatura homeopatica,
sinonimia, escala e abreviatura, nome tradicional e simbolos.

Art. 34 Sera registrado como medicamento homeopatico o produto cuja féormula é constituida por
substancias de comprovada agéo terapéutica.

TiTULO IV
DO REGISTRO DE CORRELATOS

Art. 35 Os aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia, enfermagem e
atividades afins, bem como na educagéo fisica, embelezamento ou corregéo estética, somente poderdo ser
fabricados ou importados para exposigdo & venda e entrega ao consumo, depois que o ¢6rgdo de vigilancia
competente do Ministério da Salde se pronuncie sobre a obrigatoriedade, ou néo, do registro.

Paragrafo unico. Estdo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata
este artigo, que figurem em relagdes elaboradas pelo érgéao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da
Salde, ficando, porém para os demais efeitos da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e deste
Regulamento, sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Art. 36 O registro dos aparelhos, instrumentos e acessorios de que trata o artigo anterior sera
obrigatério quando a sua utilizagéo dependa de prescrigdo médica, de cuidados especiais de aplicagdo ou da
observacgédo de precaugdes, sem as quais possam produzir danos a satde.

Art. 37 A empresa interessada em fabricar ou importar os aparelhos, instrumentos e acessérios de que
trata o artigo 35, deverd encaminhar junto ao seu requerimento dirigido ao ¢érgdo de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude, relatério descritivo contendo, além dos elementos indicados no artigo 17 e
seus itens, mais os seguintes:

| - Finalidade a que se destina.

Il - Apresentagdo ou forma de apresentagdo comercial do produto.
Il - Voltagem, ciclagem e peso, recomendados, quando for o caso.
IV - Prazo de garantia.

V - Dispositivos de seguranga, se houver necessidade.

VI - Indicagbes e contra-indicagdes.

VIl - Efeitos colaterais e secundarios.

VIIl - Precaugdes e dados sobre toxidade, quando for o caso.

IX - Aplicagdo maxima minima, quando for o caso.

X - Tempo de uso, de exposigdo ou aplicagao.

Xl - Indicagao de uso exclusivo sob prescrigdo médica, quando for o caso.
XIl - Comprovagéo e consideragdes sobre os resultados verificados.

Paragrafo Unico. Devera ser aposto no aparelho, instrumento ou acessério de que trata este artigo,
gravado ou em etiquetas, o nimero do registro no érgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da
Saude, seguido da sigla respectiva, ou os dizeres "Declarado isento de registro pelo Ministério da Saude".

TiTuLov

DO REGISTRO DOS COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES E
OUTROS
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Art. 38 Somente serdo registrados como cosméticos, produtos para a higiene pessoal, perfumes e
outros de natureza e finalidades idénticas, os produtos que se destinem a uso pessoal externo ou em
ambientes, consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifica, sem causar irritagdes a pele,
nem danos a saude.

Art. 39 Além de sujeito as exigéncias do artigo 17 e seus itens, o registro dos produtos referidos no
artigo anterior, dependera da satisfagdo das seguintes exigéncias:

| - Enquadrar-se na relagdo de substéncias indcuas, elaborada pela cdmara técnica competente do
Conselho Nacional de Salude e publicada no Diario Oficial da Unido, a qual contera as especificagdes
pertinente a cada categoria, bem como os insumos, as matérias-primas, os corantes e os solventes permitidos
em sua fabricagao.

Il - Nao se enquadrando na relagéo referida no item |, ter sido reconhecida a inocuidade das respectivas
formulas, em pareceres conclusivos emitidos pelos érgdos competentes de analise e técnico do Ministério da
Saude.

Art. 40 Aplicar-se-a aos cosmeéticos, produtos destinados a higiene pessoal, estipticos, depilatérios e
outros de finalidade idéntica, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica,
as disposigdes proprias ao registro dos medicamentos no que couber.

Art. 41 Somente sera registrado produto referido no artigo 38, que contendo matéria-prima, solvente,
insumo farmacéutico, corante ou outro aditivo, este figure em relagdo elaborada pela camara técnica
competente do Conselho Nacional de Saudde, publicada no Diario Oficial da Unido e desde que ressalvadas
expressamente nos rétulos e embalagens as restricdes de uso em conformidade com a area do corpo em que
deva ser aplicado.

. Art. 42 Os cosméticos e produtos de higiene destinados ao uso infantil ndo poderédo ser apresentados
sob a forma de aerosol, deverdo estar isentos de substéncias causticas ou irritantes e suas embalagens néo
poderdo apresentar partes contundentes.

Art. 43 Os produtos mencionados no artigo 38, apresentados sob a forma de aerosol, somente serdo
registrados mediante o preenchimento dos seguintes requisitos:

| - Se o vasilhame for de vidro envolvido, por material plastico, deve apresentar orificios que possibilitem
a saida do contetdo, no caso de quebrar-se o vidro.

Il - S6 poderéo apresentar-se com premidos os vasilhames dos produtos cujo contetido ndo for superior
a 500 (quinhentos) milimetros.

Ill - Se o propelente usado figurar em relagdo elaborada pela camara técnica competente do Conselho
Nacional de Salde, publicada em Diério Oficial da Unido, destinada a divulgar aqueles cujo emprego possa ser
permitido em aerosois.

Art. 44 Os cosméticos, produtos destinados & higiene pessoal, perfumes e seus congéneres, poderdo
ter alteradas as suas formulas de composigdo, desde que as alteragOes solicitadas pela empresa sejam
aprovadas pelos setores técnicos encarregados, em cujos pronunciamentos se louvara o dirigente do érgéo de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, para proferir a sua deciséo.

. Paragrafo unico. A alteragdo de formula sera averbada junto ao registro respectivo no livro
correspondente, apds a publicagdo do despacho permissivo no Diario Oficial da Unido.

Art. 45 A camara técnica competente do Conselho Nacional de Salde organizara e fara publicar no
Diério Oficial da Unido, a relagdo dos aditivos, corantes, inorganicos e organicos artificiais, incluindo seus sais
e suas lacas, permitidos na fabricagao dos produtos de que trata o artigo 38.

§ 1° Sera excluido da relagdo de que trata este artigo, todo e qualquer corante ou outro aditivo que
venha a revelar evidéncia de toxidade eminente ou em potencial.

§ 2° A exclusdo do corante ou outro aditivo da relagdo mencionada neste artigo implicara na sua
imediata excluséo da férmula do produto, ficando a empresa obrigada a comunicar as substancias que passara
a adotar dentro do prazo de até 30 (trinta) dias, ao 6rgédo de vigildncia sanitaria competente do Ministério da
Salde, contados da data da publicagdo do ato respectivo, no Diario Oficial da Uni&o.

§ 3° A inclusdo ou exclusdo de novos corantes ou de outros aditivos, inclusive os coadjuvantes da
tecnologia de fabricagdo, na relagdo de que trata este artigo constitui ato privativo da cémara técnica
competente do Conselho Nacional de Saude.

§ 4° Para efeito de utilizagdo de novos aditivos, a empresa devera apresentar requerimento ao dirigente
do érgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, que ouvira a cdmara técnica competente
do Conselho Nacional de Salde, acompanhado da documentagdo cientifica, em idioma portugués,
evidenciando a inocuidade dos mesmos e contendo:

| - A indicagdo dos produtos em cuja composigdo devam figurar.
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Il - A indicagéo da natureza quimica de cada qual e a respectiva quantidade. ‘JQ) 2 2 4 1

§ 5° A relagdo de que trata este artigo incluira os limites maximos de impurezas tolerados nos corantes e
em outros aditivos destinados ao emprego nos cosmeticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e seus
congéneres.

Art. 46 Para os efeitos deste Regulamento, incluem-se entre os corantes, os intermediarios de corantes
que tenham esta propriedade manifestada ou desenvolvida por reagbes quimicas ocorridas no local de
aplicagao.

Art. 47 E permitido o emprego dos corantes em misturas ou diluentes apropriados.

Art. 48 Aplicam-se aos produtos de agao exclusivamente repelente, as normas previstas no artigo 45.
Art. 49 Para o fim de registro, os produtos definidos nos itens VII, VIII e IX do artigo 3° compreendem:
| - Produtos de higiene:

a) Sabonetes - destinados a limpeza corporal, com postos de sais alcalinos, acidos graxos ou suas
misturas ou de outros agentes tensoativos ou suas misturas, podendo ser coloridos e/ou perfumados e
apresentados em formas e consisténcias adequadas ao seu uso.

b) Xampus - destinados a limpeza do cabelo e do couro cabeludo por agdo tensoativa ou de absorgao
sobre as impurezas, apresentados em formas e veiculos diversos, podendo ser coloridos e/ou perfumados,
incluidos na mesma categoria dos produtos destinados ao embelezamento do cabelo por agdo enxaguatdria.

c) Deniifricios - destinados a higiene e limpeza dos dentes, dentaduras posticas e da boca,
apresentados em aspecto uniforme e livres de particulas palpaveis na boca, em formas e veiculos condizentes,
. podendo ser coloridos e/ou aromatizados.

d) Enxaguatérios bucais - destinados a higiene momentanea da boca ou a sua aromatizagao.

e) Desodorantes - destinados a combater os odores da transpiragdo, podendo ser coloridos e
perfumados, apresentados formas e veiculos apropriados.

f) Antiperspirantes - destinados a inibir ou diminuir a transpiragdo, podendo ser coloridos e/ou
perfumados, apresentados em formas e veiculos apropriados, bem como, associados aos desodorantes.

g) Cremes para barbear - destinados a preparar os pelos do rosto para o corte, apresentados em formas
e veiculos apropriados, ndo irritantes a pele, de agdo espumigena ou ndo, podendo ser coloridos e
perfumados.

h) Produtos para apos o barbear - destinados a refrescar, desinfetar e amaciar a pele depois de
barbeada, podendo ser apresentados em formas e veiculos apropriados.

Il - Perfumes:

a) Extratos - constituidos pela solugdo ou dispersao de uma composigdo aromatica em concentragéo
minima de 10% (dez por cento) e maxima de 30% (trinta por cento).

b) Aguas perfumadas, aguas de coldnia, logBes e similares - constituidas pela dissolugéo até 10% (dez
por cento) de composigdo aromatica em élcool de diversas graduagdes, ndo podendo ser nas formas sdlidas
nem na de bastao.

c) Perfumes cremosos - semi-sélidos ou pastosos, de composigdo aromatica até a concentragdo de 30%
(trinta por cento), destinados a odorizar o corpo humano.

d) Produtos para banho e similares - destinados a perfumar e colorir a 4gua do banho e/ou modificar sua
viscosidade ou dureza, apresentados em diferentes formas.

e) Odorizantes de ambientes - destinados a perfumar objetos de uso pessoal ou o ambiente por
libertacdo de substancias aromaticas absorvidas em material inerte ou por vaporizagdo, mediante propelentes
adequados.

Il - Cosméticos:

a) Pos faciais - destinados a modificar temporariamente a tonalidade da pele e a uniformizar o seu
aspecto, constituidos essencialmente por substéncias pulverulentas, em veiculos ou formas apropriados,
podendo ser coloridos e perfumados.

b) Talcos - constituidos de substancias pulverulentas contendo essencialmente o minimo de 80%
(oitenta por cento) de talco, podendo ser coloridos e perfumados.

c) Cremes de beleza, cremes para as médos e similares - destinados ao embelezamento da pele, com
finalidade lubrificante, de limpeza, hidratante e de base evanescente, nutriente e de maquilagem, em forma
semi-solida ou pastosa, podendo ser coloridos e perfumados.
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d) Mascaras faciais - destinadas a limpar, amaciar, estimular ou refrescar a pele, constitu
essencialmente de substancias coloidais ou argilosas que aplicadas sobre o roto devem sofrer endurecimento
para posterior remogéo.

e) Logdes de beleza - entre as quais se incluem as solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes
para as maos, bases de maquilagem, e outros destinados a limpar, proteger, estimular, refrescar ou embelezar
a pele, apresentadas em solugdo, suspensdo ou outra qualquer forma liquida ou semiliquida-cremosa,
podendo ser colorida e perfumadas.

f) Rouges (blushes) - destinados a colorir as faces e constituidos de corantes que ndo sejam foto-
sensibilizantes, ndo podendo conter mais do que 2 (dois) p.p.m. de arsénio (As2 03), nem mais do que 20
(vinte) p.p.m. de metais pesados (em Pb), e dispersos em veiculo apropriado, perfumado ou néo,
apresentados em forma adequada.

g) Batons e lapis labiais - destinados a colorir e proteger os labios e ndo podem conter mais do que 2
(dois) p.p.m. de arsénico (em As2 03) nem mais do que 20 (vinte) p.p.m de metais pesados (em Pb).

h) Produtos para a area dos olhos - destinados a colorir ou sombrear os anexos dos olhos, ou seja, a
area abrangida pela circunferéncia formada pelas arcadas supra e infra-orbitarias, incluindo a sobrencelha, a
pele abaixo das sobrancelhas, as palpebras, os cilios, o saco conjuntival do olho e o tecido areolar situado
imediatamente acima da arcada infra-orbitaria, constituidos de pigmentos inorganicos altamente purificados e
corantes naturais ndo foto-sensibilizante, insoltveis em agua e dispersos em veiculo apropriado, apresentados
em forma adequada e ndo podendo conter mais do que 2 (dois) p.p.m de arsénico (em As2 03) nem mais do
que 20 (vinte) p.p.m de metais pesados em Pb.

i) Produtos anti-solares - destinados a proteger a pele contra queimaduras e endurecimento provocado
. pelas radiagbes, diretas ou refletidas, de origem solar ou nao, dermatologicamente inécuos e isentos de
substancias irritantes ou foto-sensibilizantes, e nos quais as substancias utilizadas como protetoras sejam
estaveis e ndo se decomponham sob a agdo direta das radiagdes ultravioletas, por tempo minimo de duas

horas.

j) Produtos para bronzear - destinados a proteger a pele contra queimaduras provocadas pelas
radiagbes diretas ou refletidas, de origem solar ou ndo, sem contudo impedir a agdo escurecedora das
mesmas.

1) Produtos bronzeadores simulatérios - destinados a promover o escurecimento da pele por aplicagéo
externa, independentemente da exposigéo a radiagdes solares e outras, dermatologicamente indcuos e isentos
de substancias irritantes ou foto-sensibilizante.

m) Tinturas capilares - incluidos os xampus e similares, que também apresentem propriedades
modificadoras da cor ou tonalidade, destinadas a tingir o cabelo, de imediato ou progressivamente.

n) Agentes clareadores dos cabelos - destinados a clarear ou descolorar os cabelos.

o) Produtos para ondular os cabelos - destinados a ondular ou frisar os cabelos, de maneira mais ou
menos duradoura, podendo ser coloridos ou perfumados, apresentados em forma e veiculos apropriados cuja
alcalinidade livre ndo exceda 2% (dois por cento) em NH3 e que quando preparados a base de acido
tioglicdlico ou seus derivados, contenham no maximo 10% (dez por cento) de substéncia ativa em acido

. tioglicélico, ndo podendo o seu pH exceder de 10,0 (dez virgula zero).

p) Produtos para alisar ou cabelos - de maneira mais ou menos duradoura, podendo ser coloridos ou
perfumados, apresentados em forma e veiculos apropriados, com caracteristicas iguais aos produtos para
ondulagéo, e conter no maximo 15% (quinze por cento) de substancia ativa em &cido tioglicdlico, ndo podendo
o seu pH exceder de 11,0 (onze virgula zero).

q) Produtos para assentar os cabelos - incluidos as brilhantinas, fixadores, laqués e similares,
apresentados sob diversas formas adequadas, destinados a fixar ou a lubrificar e amaciar os cabelos.

r) Ténicos capilares - destinados a estimular o couro cabeludo, apresentados em forma liquida com
concentragdo variavel de alcool, podendo ser coloridos e perfumados.

s) Depilatérios ou epilatérios - destinados a eliminar os pelos do corpo, quando aplicados sobre a pele,
em tempo n&o superior ao declarado na embalagem, indcuos durante o tempo de aplicagéo e sem causar agéo
irritante & pele, apresentados em formas e veiculos apropriados, hermeticamente fechados.

t) Esmalte, vernizes para unhas, removedores, clareadores, removedores de cuticulas e de manchas de
nicotina, polidcres e outros - destinados ao cuidado e embelezamento das unhas, apresentados em formas e
veiculos apropriados, devendo ser indcuos as unhas e cuticulas, sendo obrigatério para os esmaltes e vernizes
ter a cor estavel, ndo podendo o corante sedimentar-se de maneira irreversivel pelo repouso ou reagir com
outros constituintes da forma.

Art. 50 Os produtos de higiene e cosméticos para uso infantil, além das restrigdes contidas no artigo 42,
para obterem o registro deverao observar os seguintes requisitos:
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| - Talcos - destinados a proteger a pele da crianga, especialmente contra irritagdes e assaduras, podem
ser levemente perfumados, mas ndo poderdo conter corante ou particulas palpaveis, matérias estranhas ou
sujidades.

Il - Oleos - destinados & higiene e a protegdo da superficie cutanea da crianga, podem ser levemente
perfumados, liquidos e a base de substancias graxas de origem natural ou seus derivados, altamente refinados
e sem indicios de acidez, serdo obrigatoriamente transparentes, sem adigdo de corantes, isentos de particulas
estranhas, sujidades em agua, e sem apresentar turbidez a 20°C (vinte graus centigrados).

lll - Logdes - destinadas a limpar, proteger ou refrescar a pele das criangas, serdo apresentadas em
emuls&o ou suspenséo, podendo ser levemente perfumadas.

IV - Xampus - destinados & limpeza do cabelo e do couro cabeludo das criangas, por agéo tensoativa ou
de absorgdo sobre sujidades, podem ser apresentados em forma e veiculos apropriados, mas sem ser
irritantes ao couro cabeludo e aos olhos da crianga, e devem ser facilmente removiveis ap6s a sua aplicagéo e
o pH deve estar compreendido entre os limites de 7,0 (sete virgula zero) e 8,5 (oito virgula cinco).

V - Dentifricios - destinados a higiene dos dentes e da boca, apresentados em forma e veiculos
apropriados, com aspecto uniforme e livres de particulas sensiveis & boca, podendo ser coloridos e/ou
aromatizados, mas sem irritar a mucosa bucal integra, nem prejudicar a constituigdo normal dos dentes da
crianga.

VI - Aguas de colénia e similares - destinados a odorizar o corpo ou objetos de uso pessoal da crianga,
contendo composigbes aromaticas, podem ser apresentadas em diferentes formas segundo seu veiculo ou
excipiente, mas sua concentragdo alcodlica ndo podera exceder de 60% (sessenta por cento), nem a
composigao aromatica de 2% (dois por cento).

. VIl - Sabonetes - destinados a limpeza corporal das criangas, serdo constituidos de sais de acidos
graxos ou suas misturas, ou de outros agentes tensoativos ou suas misturas, podendo ser levemente coloridos
e perfumados, apresentados em formas e consisténcias adequadas e com alcalinidade livre até o maximo de
0,5% (cinco décimos por cento) em NaOH.

Art. 51 A cAmara técnica competente do Conselho Nacional de Saude fara publicar no Diario Oficial da
Unido a relagdo dos propelentes permitidos para uso em aerosois, contendo os produtos de higiene,
cosmeéticos, perfumes e similares.

Art. 52 Nao serao registrados os produtos que contenham substéncias cujo uso continuado possa
causar dano a salde.

Art. 53 Os produtos destinados a ondular cabelos somente serdo registrados se a sua entrega ao
consumo for condicionada ao acompanhamento de substancias neutralizantes indicadas e em quantidade
suficiente para surtir efeito imediatamente apés seu uso.

TiTuLO VI
DO REGISTRO DOS SANEANTES DOMISSANITARIOS

Art. 54 O registro dos saneantes domissanitarios definidos no artigo 3°, item X, alineas a, b, ¢ e d,
. obedecerd além do disposto no artigo 17 e seus itens, as normas especificas quanto & sua natureza e
finalidade.

Art. 55 Somente poderdo ser registrados os inseticidas que:

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

Il - Nao oferegam qualquer possibilidade de risco & saide humana e dos animais domésticos de sangue
quente.

Il - Nao sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 56 Sera negado registro aos inseticidas que ndo obedegam as seguintes formas de apresentagéo:
| - P6 - preparagdes pulverulentas.

Il - Liquido - preparagdes em forma de solugéo, emulso ou suspensdo, destinadas a serem aplicadas
por aspersao.

Ill - Fumigagao - preparagdes a serem aplicadas por volatizagdo ou por combust&o.
IV - Isca - preparagdes de forma variada contendo substancias capazes de atrair insetos.
V - Premido - preparagdes autopropelentes em embalagem apropriada.

§ 1° Os produtos mencionados nos itens I, I, lll, IV e V terdo obrigatoriamente em sua composigéo:
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a) substancia inseticida natural sintética destinada a exercer a agédo impediente ou letal para insetos@@ 2 2 4 7
b) substancias sinérgica ou ativadora natural ou sintética destinada a reforgar a atividade dos inseticidas;

c) outras substéncias que venham a ser autorizadas pela camara técnica competente do Conselho
Nacional de Saude.

§ 2° A concentragdo maxima para cada substancia inseticida ou sinérgica sera fixada em relagdo
elaborada pela cdmara técnica competente do Conselho Nacional de Saude, e publicada no Diario Oficial da
Uniao.

Art. 57 Para o registro dos inseticidas a féormula de composi¢cao deve ser elaborada com vistas as
precaugdes necessarias ao manuseio do produto e o relatério que acompanha o pedido devera indicar:

| - Forma de preparagéo e modo de aplicagéo.
Il - Toxicidade aguda e crénica pelas vias oral, cutédnea e respiratéria, em animais de laboratdrio.
Il - Alteragdes metabdlicas registradas em mamiferos.

IV - Observagdes de casos humanos de envenenamento, principalmente quanto a presenga de sinais e
sintomas precoces ou de alarme.

V - Indicagdes sobre o emprego de antidotos em caso de intoxicagéo, e as medidas a serem adotadas
em caso de acidente.

Paragrafo unico. Nao sera registrada inseticida cuja formula contenha substéncias em concentragéo
superior a que for estabelecida pela camara técnica competente do Conselho Nacional de Salde, para
seguranga de seu emprego.

. Art. 58 Para fins de registro dos inseticidas as substancias componentes das formulas respectivas seréo
consideradas:

| - Solventes e diluentes - quando empregadas como veiculos nas preparagdes inseticidas.
Il - Propelentes - quando atuem como agentes propulsores utilizados nas preparagdes premiadas.

Art. 59 Sera tolerada quando pertencentes a mesma classe, a associagao de inseticidas desde que as
concentragbes dos elementos ativos sejam proporcionalmente reduzidas.

Art 60 As associagdes de inseticidas deveréo satisfazer aos requisitos do artigo 57 e itens Il a IV, quanto
a toxicidade para animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 61 Somente sera registrado inseticida quando se destine:
| - A pronta aplicagéo por qualquer pessoa, para fins domésticos.
Il - A aplicagdo e manipulagéo por pessoa ou organizagdo especializada, para fins profissionais.

Art. 62 Registrar-se-d0 como raticidas as preparagdes cujas formulas de composigdo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associagdo, em concentragdes diversas e sob determinadas formas e tipos
de apresentagdo.

. Art. 63 Podera ser registrado raticida em cuja férmula figurem, além do elemento essencial
representado por substancias naturais ou sintéticas que exergam acéo letal nos roedores, outros elementos
facultativos, a saber:

| - Sinérgico - representado por substancias naturais ou sintéticas que ativem a agéo dos raticidas.

Il - Atraente - representado por substancias que exergam atragdo para ratos, camundongos e outros
roedores.

Art. 64 Para o registro dos raticidas o relatdrio que acompanha o pedido respectivo, devera prever as
precaugdes necessarias a sua aplicag@o, e as medidas terapéuticas a serem adotadas no caso de acidente
tendo em conta:

| - A agdo raticida propriamente dita.
Il - A toxicidade aguda ou crénica, por absorgéo pelas vias respiratérias, para animais de laboratdrio.

Il - Os caminhos metabdlicos em mamiferos e a consequente capacidade de desintoxicagédo do
organismo.

IV - As observacdes de casos de intoxicagdo no homem, principalmente quanto a presenga de sinais e
sintomas precoces de alarme.

V - As indicagdes sobre o emprego de antidoto no caso de intoxicagao.
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Art. 65 Somente sera permitida a venda dos raticidas a granel, para embalagem, as emp@@22 48
habilitadas a exercer essa atividade, na forma prevista no artigo 2° deste Regulamento.

Art. 66 A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficaréo restritas, exclusivamente, aos produtos
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativo das empresas especializadas ou de 6rgéos e
entidades da administragdo publica direta e indireta, o fornecimento e controle da aplicag@o dos classificados
como de alta toxicidade.

Art. 67 Para os fins da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e deste Regulamento s&o equipados
aos produtos saneantes domissanitarios, os detergentes, desinfetantes e respectivos congéneres, destinados
a aplicagé@o em objetos inanimados e em ambientes, sujeitos as mesmas exigéncias e condigdes pertinentes a
registro, industrializagao e entrega ao consumo e fiscalizagéo.

Art. 68 Dentro do prazo de 4 (quatro) anos, contados da vigéncia deste Regulamento fica proibida a
fabricagéo, comercializagdo ou importagdo de saneantes de qualquer natureza, contendo tensoativo anidnico,
nao-biodegradavel.

§ 1° Nao serdo concedidos novos registros nem serdo revalidados os atuais, além do prazo previsto
neste artigo, dos produtos a que se referem.

§ 2° As formulas modificadas serdo submetidas pelas empresas ao ¢rgdo de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Salde, acompanhadas do relatério e obedecidos os requisitos de ordem técnica,
julgados necessarios, mantido o mesmo numero do registro inicial.

Art. 69 Somente serdo registrados desinfetantes de agao destrutiva ou inativa, de uso indiscriminado,
que, satisfagam as exigéncias peculiares que venham a ser fixadas para cada substéancia.

Art. 70 Somente serdo registrados detergentes contendo basicamente agente tensoativo e substéancia

. coadjuvante, tais como espessantes, sinérgicas, solventes, substancias inertes e outras especialmente

formuladas para a remogao de gorduras, 6leos e outras sujidades ou de higienizagdo de objetos e utensilios
domésticos, inclusive pisos e paredes.

TiTULO VII
DO REGISTRO DOS PRODUTOS DIETETICOS

Art. 71 Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestdo oral, desde que néo
enquadrados nas disposigdes do Decreto-lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentos,
cujo uso e venda dependam de prescrigdo médica, tendo como finalidades principais:

| - Suprir necessidades dietéticas especiais.

Il - Suplementar e enriquecer a alimentagdo habitual com vitaminas, aminoacidos, minerais e outros
elementos.

Il - lludir as sensagdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas dietas
de restrigao.

Art. 72 306 seréao registrados como dietéticos os produtos constituidos por:

. I - Alimentos naturais modificados em sua composi¢do ou caracteristicas, quando destinados a
finalidades dietoterapica.

Il - Produtos naturais, ainda que n&o considerados alimentos habituais, contendo nutrientes ou
adicionados deles.

Il - Produtos minerais ou orgénicos, puros ou associados, em condigdes de contribuir para a elaboragéo
de regimes especiais.

IV - Substéancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrigéo.

V - Complementos contendo vitaminas, minerais ou outros nutrientes em quantidades ou limites a serem
estabelecidos pela cAmara técnica competente do Conselho Nacional de Saude.

VI - Outros produtos que, isoladamente ou em associagéo, possam ser caracterizados como dietéticos
pela cdmara técnica competente do Conselho Nacional de Sadde.

Art. 73 Os produtos dietéticos serdo apresentados sob as formas usuais dos medicamentos, observadas
a nomenclatura e as caracteristicas proprias aos mesmos, e, eventualmente, sob as formas de alimento.

Art. 74 Para assegurar a eficiéncia dietética minima e evitar que sejam confundidos com os produtos
terapéuticos, o teor dos componentes dietéticos que justifique sua indicagdo em dietas especiais, devera
obedecer a padrbes universalmente aceitos, e constantes de relagdo elaborada pela camara técnica
competente dc Conselho Nacional de Saude.
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Paragrafo (nico. Nao havendo padrao estabelecido para o fim de que trata este artigo, a conces@oﬁg 2 4 2
registro ficara sujeita, em cada caso, ao prévio pronunciamento da cdmara técnica competente do Conselho
Nacional de Saude.

TiTULO VIII

DA AUTORIZAGCAO DAS EMPRESAS E DO LICENCIAMENTO DOS
ESTABELECIMENTOS

Art. 75 O funcionamento das empresas que exergam atividades enumeradas no artigo 1° dependera de
autorizagdo do 6rgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, a vista do preenchimento dos
seguintes requisitos:

| - Indicagao da atividade industrial respectiva.

Il - Apresentagdo do ato constitutivo, do qual constem expressamente as atividades a serem exercidas e
o representante legal da mesma.

Il - Indicagé@o dos enderegos da sede dos estabelecimentos destinados a industrializagao dos depositos,
dos distribuidcres e dos representantes.

IV - Natureza e espécie dos produtos.
V - Comprovagao da capacidade técnica e operacional.

VI - Indicagdo do responsavel ou responsaveis técnicos, de suas respectivas categorias profissionais e
dos numeros das inscrigdes nas respectivas autarquias profissionais a que se filiem.

. Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo habilitara a empresa a funcionar em todo o
territério nacional e necessitarda ser renovada quando ocorrer alteragdo ou mudanga de atividade
compreendida no ambito deste Regulamento ou mudanga de sdcio, diretor ou gerente que tenha a seu cargo a
representagao legal da empresa.

Art. 76 As empresas que exergam exclusivamente atividades de fracionamento, embalagem e
reembalagem, importagao, exportagao, armazenamento, transporte ou expedigdo dos produtos sob o regime
deste Regulamento, deverdo dispor de instalagdes, materiais, equipamentos, e meios de transporte
apropriados.

Art. 77 O 6rgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Salde expedira documento de
autorizagdo as empresas habilitadas na forma deste Regulamento para o exercicio de atividade enumerada no
artigo 1°.

Art. 78 O licenciamento dos estabelecimentos que exergam atividades de que trata este Regulamento
pelas autoridades dos Estados, do Distrito Federal, e dos Territdrios, dependera do preenchimento dos
seguintes requisitos:

| - Autorizagao de funcionamento da empresa pelo Ministério da Saude.

Il - Existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica indispensaveis e em condigdes
. necessarias a finalidade a que se propde.

Il - Existéncia de meios para a inspegéo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize.

IV - Apresentarem condigdes de higiene, pertinentes a pessoal e material indispensaveis e proprias a
garantir a pureza e eficacia do produto acabado para a sua entrega ao consumo.

V - Existéncia de recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de sua produgéo.

VI - Possuirem meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluigdo decorrente da
industrializagéo procedida, que causem efeitos nocivos a saude.

VIl - Contarem com responsaveis técnicos correspondentes aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. Podera ser licenciado o estabelecimento que néo satisfazendo o requisito do item Il
deste artigo, comprove ter realizado convénio com instituigdo oficial reconhecida pelo Ministério da Saude para
a realizagdo de exames e testes especiais que requeiram técnicas e aparelhagem destinadas ao controle de
qualidade.

Art. 79 Os estabelecimentos terdo licengas independentes, mesmo que se situem na mesma unidade da
federagdo e pertengam a uma s6 empresa.

Art. 80 Os Estados, o Distrito Federal e os Territérios poderdo estabelecer em legislagdo supletiva
condigdes para o licenciamento dos estabelecimentos a que se refere este Regulamento, observados os
seguintes preceitos:
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| - Quando um so estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatdria a existéncia de instalagbes separadas, para a fabricagdo e o acondicionamento dos
materiais, substancias e produtos acabados.

Il - Localizagdo adequada, proibido que se situem em zonas urbanas os que fabriquem produtos
bioldgicos e outros que possam produzir risco de contaminagdo aos habitantes.

Il - Aproveitamento para residéncias ou moradias das suas dependéncias e areas continuas e contiguas
aos locais de industrializagao.

IV - Aprovagdo prévia pelo 6rgdo de saulde local dos projetos e das plantas dos edificios, para a
verificagdo do atendimento dos requisitos estabelecidos pela Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e por
este Regulamento.

V - Instalagdes para o tratamento de agua e esgoto nas industrias que trabalhem com microorganismos
patogénicos.

VI - Comprovagao das medidas adequadas contra a poluigdo ambiental.

Art. 81 Constara expressamente da licenga do estabelecimento quais os produtos que constituirdo a sua
linha de fabricagao.

Art. 82 Os estabelecimentos que fabricarem ou manipularem produtos injetaveis ou outros que exijam
preparo asseético, serao obrigatoriamente dotados de camara ou sala especialmente destinada a essa
finalidade.

Art. 83 Os estabelecimentos fabricantes de produtos biolégicos, tais como soros, vacinas, bacteriéfagos,

hormdnios e vitaminas naturais ou sintéticas, fermentos e outros, deverdo possuir camara frigorifica de

. funcionamento automatico, com capacidade suficiente para assegurar a conservagdo dos produtos e da
matéria-prima passiveis de se alterarem sem essas condigdes.

§ 1° A capacidade da camara frigorifica sera aferida em fungdo da produgéo.

§ 2° As empresas revendedoras de produtos biolégicos ficam obrigadas a conserva-los em
refrigeradores, em conformidade com as indicagdes determinadas pelos fabricantes e aprovadas pelo érgéo de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saulde.

Art. 84 Os estabelecimentos fabricantes de horménios naturais e produtos opoterapicos deverao
proceder a colheita do material necessario, em condigbes técnicas adequadas, no proprio local e logo apés o
sacrificio dos animais.

§ 1° Os estabelecimentos somente poderdo abastecer-se de érgdos dos animais colhidos e mantidos
refrigerados, nas condigdes referidas neste artigo, em matadouros licenciados pelos 6rgdos sanitarios locais.

§ 2° Somente poderdo ser utilizados para a preparagdo de horménios os érgdos que provenham de
animais integralmente sédos, ndo estafados ou emagrecidos, e que néo apresentem sinais de decomposigéo no
momento de sua utilizagao.

Art. 85 Os estabelecimentos produtores de horménios artificiais, além da obrigatoriedade do
fornecimento de equipamentos individuais de protegdo - EIP - destinado ao uso dos empregados, e do

. cumprimento do disposto no item Il do artigo 78, somente poderéo ser licenciados se dispuserem de recinto
préprio e separado para a manipulagdo dos horménios, e para a lavagem diaria dos trajes utilizados durante o
trabalho.

Art. 86 Os estabelecimentos de que trata o artigo 82, deverao, conforme o caso, possuir:
| - Aparelhos de extragéo.

II - Clorimetro ou fotdmetro para dosagem de vitaminas.

Il - Lampadas de luz ultravioleta ou fluorimetro.

IV - Recipientes proprios a conservagdo e acondicionamento das substancias sensiveis a variagdo da
concentragao idnica.

Art. 87 Os estabelecimentos que fabriquem produtos bioldgicos deverdo, ser dotados das seguintes
instalagdes:

| - Biotério para animais inoculados.

Il - Sala destinada & montagem de material e ao preparo do meio de cultura.
Ill - Sala de esterilizagdo e assética.

IV - Forno crematario.

V - Outras que a tecnologia e controle venham a exigir.
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Art. 88 Os estabelecimentos em que sejam produzidos soro antitetanico, vacina anticarbunculo @2 5 11
vacina BCG, deverao ter, completamente isolados de outros servigos de laboratério, para cada, produto:

| - Compartimento especial dotado de utensilios, estufa e demais acessdérios.

Il - Tanque com desinfetantes para imersédo dos vasilhames, depois de utilizados.
Il - Forno e autoclave, exclusivos.

IV - Culturas conservadas em separado das demais culturas de laboratério.

V - Outros meios que a tecnologia e controle venham a exigir.

TiTULO IX
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 89 As empresas que exergam atividades previstas neste Regulamento ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados, suficientes, qualitativa e quantitativamente para a
correspondente cobertura das diversas espécies de produgdo, em cada estabelecimento.

Art. 90 Cabera ao responsavel técnico, além de suas atribuigdes especificas, e a assisténcia efetiva ao
setor de sua responsabilidade, a elaboragdo do relatério a ser submetido ao érgédo de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude, para fins de registro do produto.

Paragrafo unico. O relatério serd datado e assinado pelo responsavel técnico, com a indicagdo do
numero de inscricdo na autarquia profissional a que esteja vinculado.

. Art. 91 No caso de interrupgéo ou cessagéo da assisténcia ao estabelecimento, a responsabilidade do
profissional perdurara por 1 (um) ano, a contar da cessagdo do vinculo, em relagdo aos lotes ou partidas
fabricados sob sua diregdo técnica.

Art. 92 Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis o0s
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa podera responder administrativa e civiimente por infragéo
sanitaria resultante da inobservancia da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, deste Regulamento, ou
demais normas complementares.

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 93 Os rétulos, etiquetas, bulas e demais impressos dos medicamentos, cosméticos que contenham
uma substancia ativa cuja dosagem deva conformar-se com os limites estabelecidos e os desinfetantes cujo
agente ativo deva ser citado pelo nome quimico e sua concentragdo deverdo ser escritos em vernaculo,
conterdo as indicagbes das substéancias da formula, com os componentes especificados pelos nomes técnicos
correntes e as quantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas unidades internacionais.

Paragrafo Unico. E proibida a apresentagdo de desenhos e enfeites de qualquer natureza nos cartuchos,
rétulos e bulas, das drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, ressalvada a reprodugéo do simbolo da

. empresa.

Art. 94 Os dizeres da rotulagem, das bulas, etiquetas, prospectos ou quaisquer modalidades de
impressos referentes aos produtos de que trata este Regulamento, terdo as dimensdes necessarias a facil
leitura visual, observado o limite minimo de um milimetro de altura e redigido de modo a facilitar o
entendimento do consumidor.

§ 1° Os rétulos, as bulas, os impressos, as etiquetas, os dizeres e os prospectos mencionados neste
artigo, conterdo obrigatoriamente:

| - O nome do produto, do fabricante, do estabelecimento de produgédo e o enderego deste.

Il - © niimero do registro precedido da sigla do orgéo de vigilancia sanitéria competente do Ministério da
Saude.

Il - O namero do lote ou partida com a data de fabricagéo.

IV - o peso, volume liquido ou quantidade de unidade, conforme o caso.
V - finalidade, uso e aplicagéo.

VI - O modo de preparar, quando for o caso.

VIl - As precaugdes, os cuidados especiais, e os esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu
manuseio, quando for o caso.
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VIIl - O nome do responsavel técnico, numero de inscrigéo e sigla da respectiva autarquia proﬁssiod& 2 2 5 2

IX - Em se tratando de medicamento importado observar o disposto no § 2° do artigo 12.

§ 2° O rotulo da embalagem dos medicamentos, produtos dietéticos e correlatos, que sé podem ser
vendidos sob prescrigdo médica, deverdo ter uma faixa vermelha em toda a sua extensao, do tergo médio do
rétulo e com largura néo inferior a um tergo da largura total, contendo os dizeres: "VENDA SOB PRESCICAO
MEDICA".

Art. 95 Tratando-se de drogas e medicamentos, os rétulos, bulas e impressos, conterdo ainda as
indicagbes terapéuticas, as contra-indicagdes e efeitos colaterais, e precaugdes, quando for o caso, a
posologia, o modo de usar ou via de administragao, o término do prazo de validade, a exigéncia de receita
médica para a venda, se houver as prescrigdes determinadas na legislagéo especifica quando o produto
estiver submetido a regime especial de controle, e as necessarias ao conhecimento dos médicos, dentistas e
pacientes.

§ 1° As drogas e produtos guimicos e oficinais, destinados ao uso farmacéutico, deverao ostentar nos
rétulos, os dizeres "FARMACOPEIA BRASILEIRA" ou a abreviatura oficial "FARM. BRAS."

§ 2° As contra-indicagdes, precaugdes e efeitos colaterais deverao ser impressos em tipos maiores dos
que os utilizados nas demais indicagdes e em linguagem acessivel ao publico.

§ 3° As drogas e os produtos quimicos e oficinais ndo enquadrados no § 1°, mas, que constem de
farmacopéia estrangeira ou de formularios admitidos pela Comissdo de Revisdo da Farmacopéia do Ministério
da Saude, teréo nos rotulos a indicagéo respectiva.

Art. 96 As bulas dos medicamentos somente poderdo fazer referéncia a agcdo dos seus componentes,
. devendo as indicagdes terapéuticas se limitarem estritamente a repetir as contidas nos termos do registro.

Art. 97 Nos rétulos e bulas dos medicamentos biolégicos vendidos sob receita médica constaréo ainda o
meétodo de dosagem de sua poténcia ou atividade e das provas de eficiéncia, o<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>