PREFEITURA DE SAO PAULO

i, PREFEITURA DE SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
¥ SAO PAULO DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS
DA SAUDE SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS

Rua Dr. Siqueira Campos, 172 — Liberdade — CEP 01509-020 — S&o Paulo

EXTRATO

ATA DE REGISTRO DE PRECO n° 308/2025-SMS.G

PROCESSO ADMINISTRATIVO n° 6018.2025/0020595-0

PREGAO ELETRONICO N° 90265/2025/SMS.G

ORGAO GESTOR: SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

DETENTORA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: 17.159.229/0001-76

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA O FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS SOLIDOS DIVERSOS

VIGENCIA: 07/04/2025 A 07/04/2027

ITEM 03 — NITROFURANTOINA EM CAPSULAS OU DRAGEAS COM 100
MG

PRECO UNITARIO: R$0,20 /CAP

MARCA: GENERICO

FABRICANTE: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
EMBALAGEM/APRESENTACAO: CX C/ 280 CAPS

REGISTRO NO M.S: 1.0370.0579.003-9

PROCEDENCIA:NACIONAL

Cédigo Supri: 1106401005800029

CONSUMO MEDIO ESTIMADO

MENSAL \ ANUAL
UNIDADES =
REDE HOSPITALAR 650 7.800
ATENCAO BASICA 74.500 894.000
HMEC 1.000 12.000
HSPM 200 2.400
TOTAL GERAL 76.350 916.200

- DEMAIS ESPECIFICACOES CONFORME PUBLICACAO NO DOC/SP DE
11/04/2025.

-PRORROGADO CONFORME PUBLICACAO EM DOC/SP DE 29/01/2026.
-T.A. DE PRORROGACAO PUBLICADO EM DOC/SP DE 10/02/2026.
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ATA DE REGISTRO DE PRECO n° 308/2025-SMS.G
PROCESSO ADMINISTRATIVO n° 6018.2025/0020595-0
PREGAO ELETRONICO N° 90265/2025/SMS.G

Aos 07 dias do més de abril do ano dois mil e vinte e cinco, no Gabinete da
Secretaria Municipal da Saude — SMS, situado na Rua Dr. Siqueira de Campos, 176
— 5% andar — Liberdade — Sao Paulo, Capital, CEP: 01509-020, de um lado, a
PREFEITURA DE SAO PAULO, através da SECRETARIA MUNICIPAL DA
SAUDE, pelo Diretor da Divisdo de Suprimentos, senhor APARECIDO DUARTE DE
OLIVEIRA, por forca da delegacdo conferida pela Portaria n°® 890/13-SMS.G, de 30
de maio de 2013, doravante designada, simplesmente, SMS, e, de outro, a empresa
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, CNPJ 17.159.229/0001-76, com sede
na VP 7D Modulo 11 Quadra 13 - Daia, Anapolis/GO, CEP 75132-140, telefone 62-
3310-2037/ 62-981732019, e-mail licitacaol@teuto.com.br , vencedora e
adjudicataria do PREGAO ELETRONICO suprarreferido, neste ato representada
pela sua procuradora, senhora Caroline Lopes de Freitas, RG. 4.082.300 SSP/GO,
CPF 983.502.931-87, domiciliada no Jardim Progresso, Anapolis/GO, doravante
denominada, simplesmente, DETENTORA, face homologagdo do PE
90265/2025/SMS na plataforma de compras COMPRASGOV em 27/03/2025,
resolvem firmar o presente instrumento, objetivando registrar o preco do material
discriminado na clausula segunda, em conformidade com os termos do Edital do
Pregdo e seus Anexos e a proposta da DETENTORA, que integram o presente
instrumento para todos os efeitos legais, bem como as seguintes clausulas

s:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1. Constitui objeto desta Ata o REGISTRO DE PRECOS PARA O
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS SOLIDOS
DIVERSOQOS, descritos e especificados no Anexo | do Edital do Pregdo n°
90265/2025/SMS, cujos termos sao parte integrantes deste instrumento, nas
condi¢cbes a seguir ajustadas:
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CLAUSULA SEGUNDA - DO PRECO

2.1 O preco registrado nesta Ata refere-se ao seguinte item:

ITEM 03 — NITROFURANTOINA EM CAPSULAS OU DRAGEAS COM 100 MG
PRECO UNITARIO: R$0,20 /CAP

MARCA: GENERICO

FABRICANTE: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
EMBALAGEM/APRESENTACAO: CX C/ 280 CAPS

REGISTRO NO M.S: 1.0370.0579.003-9

PROCEDENCIA:NACIONAL

Caédigo Supri: 1106401005800029

2.2 O preco a ser pago pelo fornecimento realizado sera aquele registrado neste
instrumento, independentemente da data da entrega do objeto.

2.3 O preco registrado compreendera todos 0s custos necessarios a execucao do
objeto desta Ata de Registro de Preco, incluso frete até os locais de entrega.

CLAUSULA TERCEIRA — DO REAJUSTE DE PRECO

3.1 Os precos registrados e o0s contratos deles decorrentes poderdo ser
reajustados ap6s 1 (um) ano da data base fixada na Ata de Registro de
Precos.

3.2  Os precos registrados poderao ser adequados pela Comissdo de Revisdo de
Precos e Pedido de Reequilibrio Econdmico-Financeiro nos termos da
Portaria 083/2023/SMS.G, em funcéo da dinamica do mercado, com elevacao
ou redugéao de seu respectivo valor.

CLAUSULA QUARTA — VALIDADE DO REGISTRO DE PRECO

4.1. O prazo de vigéncia da presente Ata de Registro de Precos € de um ano,
prorrogavel por até igual periodo, nos termos do art. 99 do Decreto Municipal
n°® 62.100/2022, mediante o cumprimento satisfatorio das obrigacbes da
Detentora, bem como afericdo de vantagem técnica/econémica mediante
pesquisa mercadolégica.

4.1.1. O atendimento do item 4.1, nas hip6teses em que 0s contratos
decorrentes da utilizagdo de Ata de RP onerarem dotag&o orgamentaria
referente a transferéncia de recursos de outro ente federativo, fica
condicionada a observacao da legislacéo do respectivo 6rgéao.
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CLAUSULA QUINTA - DAS CONDICOES DE FORNECIMENTO E DO PRAZO DE
ENTREGA
O consumo médio estimado dos materiais, cujos precos sao registrados nesta
Ata, esta distribuido, pela ordem, entre as seguintes unidades requisitantes:

5.1.

CONSUMO MEDIO ESTIMADO

MENSAL \ ANUAL
UNIDADES =
REDE HOSPITALAR 650 7.800
ATENCAO BASICA 74.500 894.000
HMEC 1.000 12.000
HSPM 200 2.400
TOTAL GERAL 76.350 916.200

5.2 Os materiais deverdo ser entregues pela DETENTORA nos seguintes
enderecos:

UNIDADE SOLICITANTE ENDERECO TELS. (11)

REDE AUTARQUIA Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP gg;gggi ;

HOSPITALAR |HOSPITALAR MUNICIPAL | CEP.: 05346-000

3768-4797

A'[EN(;AO ALMOXARIFADO Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP gg;gggi ;
BASICA CENTRAL SMS-3 CEP.: 05346-000 37684797

. . 3572-1752 /

COVISA COVISA é‘é;?%ggfé_%t%”aguarelsp 3572-1704 |
" 3768-4797

HMEC HMME DR. MARIO DE Av. Dep. Emilio Carlos, 3100 3986-1120 /
MORAES A. DA SILVA CEP 02720-200 3389-1085

HOSPITAL DO . 3397-8074 |/

HSPM SERVIDOR PUBLICO AN SRS SR I'R-13200-1229
MUNICIPAL ’ 3397-7721

Prg. Anhanguera (CEMACAS) — Awv.
SECRETARIA DO VERDE . . 3917.8873
SVMA E MEIO AMBIENTE Fortunata Tadiello Natucci, alt 300 / 3885-6669
Estr. de Perus, 268 — Anhanguera
5.3 A presente Ata de Registro de Precos nao obriga a Administracao a firmar as

contratacdes de que dela poderdo avir, facultada a realizacdo de licitacao
especifica para a aquisicdo pretendida, devidamente justificada, sendo
assegurada & DETENTORA a preferéncia em igualdade de condi¢des.

5.3.1 As unidades requisitantes deverdo certificar-se da conveniéncia de
utilizarem a presente ata de registro de preco, realizando prévia
pesquisa dos precos correntes no mercado para fornecimento do
produto, nas mesmas condi¢des previstas neste instrumento.
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O contrato de fornecimento, apenas estara caracterizado ap6s o recebimento
pela DETENTORA das ordens de fornecimento, emitidas pelas unidades
requisitantes, as quais deverdo ter sido precedidas da emissdo da
competente nota de empenho apds a publicacdo do despacho autorizatério no
D.O.C.

5.4.1 Quando cabivel a lavratura de termo de contrato, a DETENTORA
devera passar recibo na coépia, enviada via e-mail, que
necessariamente lhe acompanhard, devolvendo-a também através de
e-mail, no prazo de 03 (trés) dias Uteis, a unidade requisitante para que
seja juntada aos autos.

A entrega da nota de empenho e a assinatura do termo contratual (quando
este for exigivel) ficardo condicionadas a apresentacao, pela DETENTORA,
dos seguintes documentos, devidamente atualizados:

5.5.1 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, mediante a
apresentacdo de Certiddo Conjunta de Débitos relativos a Tributos
Federais e a Divida Ativa da Uniéo;

5.5.2 Certificado de regularidade de situacdo perante o Fundo de Garantia
do Tempo de Servigo — FGTS;

5.5.3 Comprovacdo da inexisténcia de registro em nome da empresa junto
ao CADIN — Cadastro Informativo Municipal.

Caso necesséario, a DETENTORA deve atualizar suas informacgdes no
cadastro de credores do municipio em tempo habil para emissdo da Nota de
Empenho.

A requisicdo de compra e a ARP poderdo ser canceladas e o fornecedor
penalizado, em caso de demora na atualizacdo da documentacdo ou na
regularizacdo de qualquer situacdo impeditiva a realizacdo da compra.

A partir da notificacdo formal, por meio eletronico, informando a possibilidade
de cancelamento da requisicdo de compra e da ARP, a DETENTORA tera
dois dias uteis para regularizacdo da documentacao;

A DETENTORA estaré obrigada a atender a todas as ordens de fornecimento,
expedidas durante a vigéncia da presente Ata de Registro de Preco, mesmo
gue a respectiva entrega esteja prevista para data posterior a de seu termo
final;

As ordens de fornecimento, juntamente com as notas de empenho, seréo
enviadas via e-mail, contendo data de expedicdo, quantidade pretendida,
preco unitario e total, local e prazo para entrega, carimbo e assinatura do
responsavel pela unidade requisitante;
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5.10.1 Ao receber a ordem de fornecimento e a nota de empenho, via e-mail,
a DETENTORA deverd delas passar recibo nas copias que
necessariamente lhe acompanharédo, devolvendo-as também através
de e-mail, NA_ MESMA DATA DO RECEBIMENTO, a unidade
requisitante para que seja juntada aos autos dos processos de
requisicéo e de liquidagao e pagamento.

A DETENTORA é responsavel por garantir as condicbes necessarias para
recebimento por meio eletrébnico das Ordens de Fornecimento, Notas de
Empenho e documentos equivalentes, atualizando seu endereco eletronico
sempre que necessario;

O prazo méximo para entrega do produto ser4d de 10 (dez) dias uteis,
contados a partir do dia util seguinte ao envio da Ordem de Fornecimento por
meio eletrébnico a DETENTORA;

5.12.1 0 descumprimento do prazo estipulado no item 5.12 dara ensejo a
aplicacao das multas contratualmente previstas;

A entrega do objeto na unidade requisitante devera ser acompanhada de nota
fiscal ou nota fiscal fatura, bem como da coépia reprogréfica da ordem de
fornecimento e da nota de empenho;

As notas fiscais deverdo conter os niumeros dos lotes correspondentes a cada
entrega, bem como a marca e o nome do fabricante do produto.

As unidades requisitantes ndo poderdo receber produto diferente daquele
objeto do registro de preco, sob pena de responsabilidade de quem tiver dado
causa ao fato.

Constatadas irregularidades no objeto entregue, a unidade requisitante
podera:

BN

5.16.1 Se disser respeito a especificacdo, rejeita-lo no todo ou em parte,
determinando sua substituicdo ou rescindindo a contratacdo, sem
prejuizo das penalidades cabiveis;

5.16.1.1 Na hipotese de substituicdo, a DETENTORA devera fazé-la
em conformidade com a indicagéo da Administragéo, no prazo
méaximo de 05 (cinco) dias, contados da notificagdo por
escrito;

5.16.2 Se disser respeito a diferenca de quantidade ou de partes, determinar
sua complementacdo ou rescindir a contratacdo, sem prejuizo das
penalidades cabiveis;
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5.16.2.1 Na hipétese de complementacdo, a DETENTORA devera fazé-
la em conformidade com a indicacdo da Administragdo, no prazo
maximo de 05 (cinco) dias, contados da notificacdo por escrito,
mantido o preco inicialmente contratado.

O recebimento do objeto dar-se-a definitivamente, no prazo de 5 (cinco) dias
Uteis, contados a partir da entrega da fatura ou de documento equivalente,
uma vez verificado o atendimento integral da quantidade e das especificacfes
contratadas, mediante termo de recebimento definitivo ou recibo, firmado pelo
servidor responsavel.

O recebimento do material pelo o6rgdo requisitante ndo exclui a
responsabilidade civil do fornecedor por vicios de quantidade ou qualidade do
produto verificadas posteriormente, garantindo-se ao 6rgao requisitante as
faculdades previstas no art. 18 da Lei n® 8.078/90.

As embalagens deverdo ser acondicionadas conforme praxe do fabricante,
trazendo impressa a indicacdo quantitativa, qualitativa, nimero de lote, data
de fabricacéo e prazo de validade.

Os pedidos de prorrogacédo de prazo de entrega somente serdo analisados
pela Administracdo caso sejam requeridos até a data final prevista para a
entrega e desde que estejam instruidos com as devidas justificativas e
comprovacao.

5.20.1 Os pedidos instruidos em condi¢cdes diversas das previstas
anteriormente serdo indeferidos de pronto.

CLAUSULA SEXTA — DA FORMA DE PAGAMENTO

6.1

6.2

O prazo de pagamento sera de 30 (trinta) dias, contados da data final do
adimplemento de cada fornecimento.

Em havendo atraso no pagamento, por culpa exclusiva da SMS, os valores
devidos serdo acrescidos da respectiva compensacao financeira, mediante
requerimento expresso da DETENTORA, nos termos da Portaria SF n°® 05 de
05 de janeiro de 2012.

6.2.1 Para fins de calculo da compensacdo financeira de que trata o
subitem 6.2, o valor do principal devido sera reajustado utilizando-se
o indice oficial de remuneracéo basica da caderneta de poupanca e
de juros simples no mesmo percentual de juros incidentes sobre a
caderneta de poupanca para fins de compensacao da mora (TR +
0,5% “pro-rata tempore”), observando-se, para tanto, o periodo
correspondente a data prevista para o pagamento e aguela data em
gue o pagamento efetivamente ocorreu.
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Para processar-se 0 pagamento, a DETENTORA devera submeter a unidade
requisitante a competente nota fiscal, acompanhada, cépia reprogréfica da
nota de empenho e da respectiva ordem de fornecimento.

6.3.1 Nas hipoteses em que a DETENTORA deva proceder a ajustes da
documentacdo necessaria ao pagamento, o prazo sera interrompido
e reiniciard a partir da data em que se der a regularizacéo.

O pagamento sera retido se houver pendéncias no CADIN.

Estando em termos a documentacdo apresentada, o pagamento devido sera
depositado na conta corrente que a DETENTORA devera manter no BANCO
DO BRASIL, conforme estabelecido no Decreto n® 51.197, de 22 de janeiro de
2010.

6.5.1 Em sendo a unidade requisitante entidade autarquica, a forma de
pagamento serd a eleita pela administracéo indireta.

CLAUSULA SETIMA — DAS OUTRAS OBRIGACOES DA DETENTORA

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

A DETENTORA responsabilizar-se-4 por todos os prejuizos que porventura
ocasione a SMS ou a terceiros, em razdo da execucdo dos fornecimentos
decorrentes da presente Ata.

Por ocasido da entrega na unidade requisitante os produtos devem
apresentar validade equivalente a pelo menos 2/3 (dois ter¢cos) do prazo de
validade total. Na hipétese de absoluta impossibilidade de cumprimento desta
condicdo, devidamente justificada e previamente avaliada pela instancia
gestora das Atas de Registro de Precos — Divisdo de Suprimentos / SMS-3, a
Secretaria podera, excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o
fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata substituicdo, a vista da
inviabilidade de utilizacdo dos materiais no periodo de validade.

A DETENTORA estara obrigada a atender a todos os pedidos efetuados
durante a vigéncia da presente Ata de Registro de Preco, ainda que o
fornecimento decorrente esteja previsto para ocorrer apés o término de sua
vigéncia.

A DETENTORA sera responsavel pela seguranca do trabalho de seus
empregados, em especial durante o transporte e descarga dos materiais.

A DETENTORA devera arcar com todos os encargos de sua atividade, sejam
eles trabalhistas, sociais, previdenciarios, fiscais ou comerciais.

A DETENTORA estara obrigada a comparecer, sempre que solicitada, a sede
da Unidade Requisitante, a fim de receber instrucdes, participar de reunibes
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ou para qualquer outra finalidade relacionada ao cumprimento de suas
obrigacdes.

A DETENTORA devera comunicar a SMS.3/Setor de Atas toda e qualquer
alteracao nos seus dados cadastrais, para atualizacéo.

DETENTORA deveréa observar todas as normas legais vigentes, obrigando-se
a manter, durante o prazo de vigéncia da presente Ata e dos respectivos
contratos, todas as condicbes de habilitacdo e de participacdo exigidas no
procedimento licitatorio que precedeu a celebracao deste ajuste.

Reserva-se o direito a Unidade Requisitante de solicitar a qualquer momento
amostras para andlise, se e somente se, houver queixa técnica ou suspeita de
irregularidade, a fim de comprovar a qualidade do produto contratado,
subsidiando assim a opc¢do de andlise. O fornecedor devera arcar com 0s
custos da analise, em laboratério da REBLAS (Rede Brasileira de
Laboratorios Analiticos em Saude), caso o medicamento ofertado apresente
suspeita de irregularidade. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes
para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da analise for
desfavoravel, ou seja, diferente das especificacbes prometidas pelo
fabricante. Todo produto considerado impréprio ao uso serd encaminhado a
Vigilancia Sanitaria para a inutilizacdo nos termos legais.

CLAUSULA OITAVA — DAS PENALIDADES

8.1

8.2

Sao aplicaveis as sanc¢bes e procedimentos previstos no Titulo 1V, Capitulo |
da Lei Federal n® 14.133/21 e Secédo XI do Decreto Municipal n° 62.100/22.

8.1.1 As penalidades sO deixardo de ser aplicadas nas seguintes
hipoteses:

a) comprovacao, anexada aos autos, da ocorréncia de for¢ca maior
impeditiva do cumprimento da obrigacao; e/ou,

b) manifestacdo da unidade requisitante, informando que o
ocorrido derivou de fatos imputaveis exclusivamente a
Administracao.

Ocorrendo recusa da adjudicataria em retirar/receber a nota de empenho,
dentro do prazo estabelecido neste Edital, sem justificativa aceita pela
Administragdo, garantido o direito prévio de citacdo e da ampla defesa, seréo
aplicadas:

a) Multa no valor de 20% (vinte por cento) do valor do ajuste se firmado
fosse;
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b) Pena de impedimento de licitar e contratar pelo prazo de até 3 (trés)
anos com a Administracdo Publica, a critério da Prefeitura;

8.2.1 Incidird nas mesmas penas previstas neste subitem a empresa que
estiver impedida de firmar o ajuste pela ndo apresentacdo dos
documentos necessarios para tanto.

A licitante que ensejar o retardamento da execugéo do certame, inclusive em
razdo de comportamento inadequado de seus representantes, deixar de
entregar ou apresentar documentacéo falsa exigida neste edital, ndo mantiver
a proposta/lance, comportar-se de modo inidéneo, fizer declaracédo falsa ou
cometer fraude fiscal, se microempresa ou pequena empresa nao regularizar
a documentacao fiscal no prazo concedido para este fim, garantido o direito
prévio de citacdo e da ampla defesa, serdo aplicadas as penalidades referidas
nas alineas “a” e “b” do subitem 8.2 ou declaracao de inidoneidade para licitar
ou contratar, a depender da natureza e gravidade da infracdo cometida e
peculiaridades do caso em concreto.

As penalidades poderdo ainda ser aplicadas em outras hipéteses, nos termos
da Lei, garantido o direito prévio de citacdo e da ampla defesa, sendo que
com relacdo a multas serdo aplicadas como segue:

8.4.1 Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do ajuste, por
inexecucao total do objeto.

8.4.2 Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor da parcela inexecutada,
por inexecuc¢ao parcial do ajuste.

8.4.3 Multa de 1,0% (um por cento) sobre o valor do material ndo entregue
por dia de atraso, inclusive nas hipéteses de fixacdo de prazo para
substituicdo ou complementacao, limitada a demora até o maximo
de 19 (dezenove) dias do prazo fixado, apds restard configurada
inexecucao do ajuste, parcial ou total a depender se o0 atraso se deu
em parte ou no todo.

8.44 Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor do material entregue em
desacordo com as especificagfes do edital e do ajuste, sem prejuizo
de sua substituicdo, no prazo estabelecido.

8.4.5 Multa de 2% (dois por cento) sobre o valor do ajuste, por
descumprimento de qualquer das obrigacdes decorrentes do ajuste,
nao previstas nas demais disposi¢des desta clausula.

8.4.6 Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do contrato, por
rescisao do ajuste decorrente de culpa da Contratada.
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8.5 As sancdes sao independentes e a aplicacdo de uma nado exclui a das outras,
guando cabiveis.

8.6 Das decisbes de aplicacdo de penalidade, cabera recurso nos termos dos
artigos 166 e 167 da Lei Federal n°® 14.133/2021, observados os prazos nele
fixados, que devera ser dirigido a SMS-3 - Diretoria de Suprimentos, Rua Dr.
Siqueira Campos, 176, 52 andar, Liberdade, Cep 01509-020 — S&o Paulo —
SP, e protocolizado nos dias Uteis, das 08h00 as 17h00.

8.6.1 N&o serdo conhecidos recursos enviados pelo correio, telex, fac-
simile, correio eletrbnico ou qualquer outro meio de comunicacao,
se, dentro do prazo previsto em lei, a pega inicial original ndo tiver
sido protocolizada.

8.6.2 Caso a Contratante releve justificadamente a aplicacdo da multa ou
de qualquer outra penalidade, essa tolerancia ndo podera ser
considerada como modificadora de qualquer condicdo contratual,
permanecendo em pleno vigor todas as condi¢des deste Edital.

8.7 Os procedimentos de aplicacdo das penalidades de impedimento de licitar e
contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar serdo
conduzidos por comissao, nos termos do artigo 158, “caput” e § 1°, dafLei
Federal n® 14.133, de 2021

8.8  S&o aplicaveis a presente licitacdo e ao ajuste dela decorrente no que cabivel
for, inclusive, as san¢des penais estabelecidas na Lei Federal n° 14.133/2021.

CLAUSULA NONA — DO CANCELAMENTO DA PRESENTE ATA

9.1 A presente Ata de Registro de Preco podera ser cancelada, de pleno direito,
pela SMS, assegurado o contraditéorio e a ampla defesa, quando a
DETENTORA:

9.1.1 Descumprir as condicOes estabelecidas no presente instrumento ou
normas legais aplicaveis a espécie;

9.1.2 Nao firmar os contratos de fornecimentos ou deixar de dar
recebimento a nota de empenho e ordem de fornecimento nos prazos
previstos;

9.1.3 N&o aceitar reduzir o preco registrado na hipétese deste tornar-se
superior aos praticados no mercado;

9.1.4 Porrazbes de interesse publico, devidamente motivadas e justificadas
pela Administracéo;
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9.3
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9.1.5 Deixar de possuir qualquer das condicdes de habilitacdo e ou de
participagéo exigidas na licitagao;

9.1.6 Der causa a rescisao administrativa dos ajustes decorrentes da Ata de
Registro de Precos.

A comunicacado do cancelamento do preco registrado, nas hipéteses previstas
nesta clausula, sera feita pessoalmente ou por correspondéncia com aviso de
recebimento.

Esta Ata de Registro de Preco podera ser rescindida nas hipoteses de
rescisao dos contratos em geral, com as consequéncias legalmente previstas.

9.3.1 A Ata de Registro de Preco também podera ser rescindida na
hiptese de caracterizacdo superveniente da prestacdo de trabalho
nas condicbes aludidas no 81° do art. 1° da Lei municipal n°
15.944/2013.

CLAUSULA DECIMA - DAS DISPOSICOES GERAIS

10.1

10.2

Para a execucdo desta Ata de Registro de Precos, nenhuma das partes
podera oferecer, dar ou se comprometer a dar a quem quer que seja, ou
aceitar ou se comprometer a aceitar de quem quer que seja, tanto por conta
prépria quanto por intermédio de outrem, qualquer pagamento, doacéao,
compensacao, vantagens financeiras ou nado financeiras ou beneficios de
gualquer espécie que constituam pratica ilegal ou de corrupcéo, seja de forma
direta ou indireta quanto ao objeto deste contrato, ou de outra forma a ele nao
relacionada, devendo garantir, ainda, que seus prepostos e colaboradores
ajam da mesma forma.

Fica eleito o foro da comarca do Municipio de S&o Paulo para dirimir as
eventuais controvérsias decorrentes do presente ajuste.

E por estarem de acordo, as partes Contratantes, foi por mim, Ana Lucia Fernandes
da Silva, lavrado o presente instrumento, que lido e achado conforme, é assinado
em duas vias de igual teor.

APARECIDO DUARTE DE Assinado de forma digital por

APARECIDO DUARTE DE

OLIVEIRA:26385015300 0| jveIRA:26385015300

APARECIDO DUARTE DE OLIVEIRA
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

DETENTORA:
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Assinado de forma digital por CAROLINE LOPES DE
CAROLINE LOPES DE FREITAS:98350293187  FReITAS:98350293187

Dados: 2025.04.07 11:57:19 -03'00'

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Nome: Caroline Lopes de Freitas

R.G: 4.082.300 SSP/GO

CPF: 983.502931-87

Testemunhas:

ANA LUC|A Assinado de forma digital por ANA

LUCIA FERNANDES DA SILVA

FERNANDES DA SILVA Dados: 2025.04.08 10:48:51 -03'00'

1) Nome: Ana Lucia Fernandes da Silva
R.G: 19.221.161-4

MARlLlA Assinado de forma digital por

MARILIA FERNANDA COSTA

FERNANDA COSTA Dados: 2025.04.08 10:49:07 -03'00'
2) Nome: Marilia Fernanda Costa

R.G:26.398.100
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ANEXO — |

Termo de Referéncia
ESPECIFICACOES TECNICAS E CONDICOES DE FORNECIMENTO

REGISTRO DE PRECOS PARA O FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS SOLIDOS DIVERSOS

ITEM 03 — NITROFURANTOINA EM CAPSULAS OU DRAGEAS COM 100 MG
Nitrofurantoina em capsulas ou drageas com 100 mg, embaladas em blister ou strip,
conforme constar no registro do produto. A embalagem devera trazer externamente
os dados de identificacdo, nimero de lote, data de fabricacdo e data de validade..
Cédigo Supri: 1106401005800029

EMBALAGEM

1. Os produtos deverdo estar acondicionados em embalagens resistentes, lacradas
e que garantam a sua integridade até a utilizacdo; em conformidade com as
caracteristicas aprovadas pela Anvisa.

2. Os itens deverdao cumprir com a RDC n° 768/2022 ou suas atualizacdes, que
define as regras para a rotulagem de medicamentos.

3. Em consonancia com a forma farmacéutica pretendida, os medicamentos deveréo
estar acondicionados em embalagens secundérias (caixas de embarque) com as
seguintes limitacdes de unidades: comprimidos, capsulas e drdgeas com no maximo
600 unidades. Granulados e envelopes com no maximo 100 unidades.

CONDICOHES GERAIS:

1. Tratando-se o0 objeto pretendido, de item integrante da PRT SVS/MS
344/1998 - Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos
a controle especial, a empresa proponente devera apresentar a Autorizacao
Especial de Funcionamento (AE), emitida pela pelo 6rgdo competente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/ MS.

2. A empresa proponente devera estar em consonancia com a Lei n°® 5991/1973
ou suas atualizac¢des, que dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias. Devera apresentar consonancia com a Lei n°® 6360/1976 ou
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suas atualizacdes, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam

sujeitos os Medicamentos, as Drogas, o0s Insumos Farmacéuticos e

Correlatos, Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras

Providéncias. Devera apresentar consonancia com o Decreto n® 8077/2013

ou suas atualizacfes, que regulamenta as condicbes para o funcionamento

de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, o registro, controle e

monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a

Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e d& outras providéncias.

3. A empresa proponente devera estar em consonancia com a RDC n° 430/2020
ou suas atualizacbes, que define as Boas Praticas de Distribuicéo,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

4. A proponente devera comprovar a regularidade do produto na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, através de coOpia autenticada do
Registro ou da Isencéo, ou de Notificacdo ou Cadastramento, ou ainda, se for
0 caso, comprovar que o produto ndo esta sob controle sanitario. Para
comprovacdo também serdo aceitos prints de paginas do sitio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, que estardo sujeitos a confirmacéo
pela Comissdo Permanente de Licitacdo.

5. Em caso de embalagem hospitalar, os medicamentos deverdo ser
acompanhados de bulas em quantidades suficientes para dispensacdo aos
usuarios dos servicos de saude em cumprimento a Lei Municipal n°® 14.413 de
31 de maio de 2007. Para tanto, cada frasco, bisnaga, adesivo, frasco-
ampola, blister, strip ou estojo devera vir acompanhado de bula. Em razdo da
dispensacdo por prescricdo e ndo por menor unidade (frasco, bisnaga,
adesivo, frasco-ampola, blister, strip ou estojo), para entrega efetiva das bulas
de cada compra em embalagem hospitalar, todos os medicamentos deveréo
acompanhar no ato da entrega de 30% de bulas sobre o quantitativo total de
unidades de dispensacéao.

5.1 Tratando-se de medicamento sujeito a registro junto a Anvisa/MS, este
deverd estar em concordancia com a RDC n° 753/2022 ou suas
atualizacdes, que versa sobre o registro de medicamentos de uso humano
com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como
novos, inovadores, genéricos e similares; bem como a RDC n° 47/2009 ou
suas atualizacoes, que define as regras para as bulas de medicamentos.

5.2 Tratando-se de medicamento de baixo risco, sujeito a notificacao
simplificada, este devera estar congruente com a RDC n°® 576/2021 e IN n°
106/2021 ou suas atualizacoes.

6. O medicamento ofertado dever& contar com produ¢do congruente com a RDC
n° 658/2022 ou suas atualizacdes, que define as Diretrizes Gerais de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

7. Tratando-se de medicamento classificado como antimicrobianos de uso sob
prescricdo, isolados ou em associagdo, este devera estar em consonancia
com a RDC n° 471/2021 ou suas atualizacbes que define os critérios para a
prescricdo, dispensacao, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos
a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob
prescricdo, isoladas ou em associacdo, listadas em Instrugdo Normativa
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especifica e IN n® 244/2023 ou suas atualizagdes, que define a lista de
substéancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescrigcéo,
isoladas ou em associacao.

8. Tratando-se de medicamento sujeito a controle especial, este devera estar
congruente com a PRT SVS/MS 344/1998 ou suas atualizacbes -
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial e PRT SVS/MS 06/1999 ou suas atualizagcdes, que aprova a
Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n.° 344 de 12 de maio de 1998 que
instituiu o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

9. Tratando-se de medicamento especifico, este devera estar consonante com a
RDC n° 24/2011 e IN n° 09/2016 ou suas atualizacbes, que versam sobre o
registro de medicamentos especificos e as bulas padronizadas de
medicamentos especificos.

10.0 produto deverd ter garantia contra defeitos de fabricacéo.

11.Em caso de suspeita de desvio de qualidade ou suspeita de irregularidade o
fornecedor devera arcar com 0s custos da analise, em laboratorios de
controle de qualidade acreditados junto ao Instituto de Pesquisas
Tecnolégicas (IPT) ou INMETRO ou Rede Brasileira de Laboratorios
Analiticos de Saude (REBLAS). Os laudos emitidos serdo considerados
suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da
analise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificacbes definidas pelo
fabricante

12.0 produto fornecido pelas empresas vencedoras da(s) licitacdo(6es), devem
apresentar em suas embalagens primarias e/ ou secundarias a expressao
PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO, conforme o Art.7° da Portaria n°
2814/1998 do Ministério da Saude e RDC n° 768/2022 ou suas atualizacdes.

13.0 produto devera atender a Lei n° 8078/90 (Cdédigo de Defesa do
Consumidor) e as demais legislacdes pertinentes.

14.Em atendimento a RDC n° 625/2022 e suas atualiza¢fes, que versa sobre 0s
requisitos minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas
detentoras de registros de medicamentos, de comunicagao da implementacéo
da acdo de recolhimento de medicamentos as autoridades sanitarias
competentes e aos consumidores, em hipétese de indicios suficientes ou
comprovacdo de desvio de qualidade que representem risco, agravo oOu
consequéncia a saude, bem como por ocasido de cancelamento de registro
relacionado a seguranca e eficacia;, cabera a contratada proceder com a
imediata comunicacdo a contratante.

15.Por ocasido da entrega, os produtos devem apresentar validade equivalente a
pelo menos 2/3 (dois ter¢os) do prazo de validade total, ndo devendo esta ser
inferior a 1 ano. Na hipotese de absoluta impossibilidade de cumprimento
desta condicdo, devidamente justificada e previamente avaliada pela Diviséo
de Suprimentos SMS; a Secretaria podera, excepcionalmente, admitir a
entrega, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata
substituicdo, a vista da inviabilidade de utilizacdo dos medicamentos no
periodo de validade.
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16.0s medicamentos adquiridos pela Secretaria Municipal da Saude deverao ser
acompanhados de laudos de analise do fabricante para cada lote entregue e
sempre que necessario, a unidade requisitante podera solicitar as
especificacdes técnicas do produto estabelecidas pelo fabricante como
padrao de qualidade do medicamento.

17.As notas fiscais deverdo conter todos os niumeros de lotes correspondentes
as entregas.

18.Serd de responsabilidade da Contratada a apresentacdo da tecnologia
proposta as equipes de saude da Contratante; mediante requisicdo e
anuéncia emitida pela Comissdo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude
(CATS).

NAO SERAO ACEITAS PROPOSTAS DE PRODUTO MANIPULADO PARA
OS ITENS DESTE PROCESSO.

LOCAIS DAS ENTREGAS

UNIDADE SOLICITANTE ENDERECO TELS. (11)
REDE AUTARQUIA Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP gg;gggi ;
HOSPITALAR |HOSPITALAR MUNICIPAL | CEP.: 05346-000
3768-4797
ATEN(;AO ALMOXARIFADO Av. Jaguaré, 818 — Jaguaré/SP gg;gggi ;
BASICA CENTRAL SMS-3 CEP.: 05346-000 3768.4797
] ] 3572-1752 /
COVISA COVISA é‘é;?%‘é%;eé_%%% ~ Jaguaré/Sp 3572-1704 /
B 3768-4797
HMEC HMME DR. MARIO DE Av. Dep. Emilio Carlos, 3100 3986-1120 /
MORAES A. DA SILVA CEP 02720-200 3389-1085
HOSPITAL DO . 3397-8074 /
HSPM SERVIDOR PUBLICO gégt‘:grmfs’ ‘g‘g'CCEipogggz‘?é%%o IR 13200-1229/
MUNICIPAL ' 3397-7721
Prg. Anhanguera (CEMACAS) — Av.
SECRETARIA DO VERDE . ; 3917.8873
SVMA E MEIO AMBIENTE Fortunata Tadiello Natucci, alt 300 / 3885-6669
Estr. de Perus, 268 — Anhanguera
CONSUMO MEDIO ESTIMADO
MENSAL ANUAL
UNIDADES |
ITEM 03
REDE HOSPITALAR 650 7.800
ATENCAO BASICA 74.500 894.000
HMEC 1.000 12.000
HSPM 200 2.400
TOTAL GERAL 76.350 916.200
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: 17.159.229/0001-76

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Unido (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Publica em processos de
execugao fiscal, ou objeto de decisao judicial que determina sua desconsideragao para fins de
certificagdo da regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragio direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagcido desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 14:19:41 do dia 25/02/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 24/08/2025.

Cddigo de controle da certidao: F100.8357.AE49.EAA8

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricao: 17.159.229/0001-76
Razao

Social:
Endereco: VLA VP 7D S N MODULO 11 Q13 / DISTRITO AGROINDUST / ANAPOLIS /
GO / 75132-140

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO SA

A Caixa Econdomica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuigbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:23/03/2025 a 21/04/2025

Certificagdo Niumero: 2025032300460200250026

Informacao obtida em 01/04/2025 10:14:09

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br




- ﬂ, PREFEITURA DA CIDADE DE

SAO PAULO

CADASTRO INFORMATIVO MUNICIPAL - CADIN

Comprovante de I nexisténcia de Registros

N&o foram encontradas pendéncias inscritas no Cadastro Informativo Municipal — CADIN para Pessoa
Juridica abaixo qualificada na data e hora indicada:

CNPJ Raiz: 17.159.229/0000-00 Data: 07/04/2025
Razao Social: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A Hora: 13:02:01

NUmero de Controle: 2025-0407-0241-2506

Artigo 7° da Lei Municipal n® 14.094, de 06 de dezembro de 2005: "A inexisténcia de registro no CADIN
MUNICIPAL né&o configura reconhecimento de regularidade de situagédo, nem elide a apresentacédo dos
documentos exigidos em lei, decreto e demais atos normativos."

Este comprovante é expedido gratuitamente. Sua autenticidade podera ser confirmada no Portal CADIN
da Secretaria Municipal Fazenda do Municipio de Sao Paulo, no endereco:
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cadin/ por meio do c6digo: 2025-0407-0241-2506.

07/04/2025 13:02:01 Péagina 1 de 1



GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA, AMBIENTAL E SAUDE DO TRABALHADOR

AV. 136, QD. F44, LT. 22/24, EDIFICIO CESAR SEBBA, SETOR SUL
GOIANIA - GO, CEP: 74093-250

ALVARA DE LICENCA SANITARIA N° 20250355972

RAZAO SOCIAL: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - INDUSTRIA

CNPJ: 17.159.229/0001-76

ENDERECO: VIELA VP 7D QD:13 N° SN COMPLEMENTO: MODULO 11

BAIRRO: DISTRITO AGROINDUSTRIAL DE ANAPOLIS CEP: 75132-140
MUNICIPIO: ANAPOLIS UF: GO
REPRESENTANTE(S) LEGAL(IS): MARCELO LEITE HENRIQUE (***.029.906-**).

A SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA, AMBIENTAL E SAUDE DO TRABALHADOR - GO CONCEDE
ALVARA DE LICENCA SANITARIA AO ESTABELECIMENTO EVIDENCIADO NESTE DOCUMENTO, DE ACORDO COM
A LEGISLACAO VIGENTE, TENDO EM VISTA SUA REGULARIZAGCAO FUNCIONAL PARA A(S) ATIVIDADE(S)
INDICADA(S) ABAIXO:

FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO (ARMAZENAR: INSUMO E MEDICAMENTO, INSUMO E MEDICAMENTO
SOB CONTROLE ESPECIAL, COMPARTILHAMENTO DE FABRICAGAO COM COSMETICOS, PRODUTOS DE PERFUMARIA E DE HIGIENE
PESSOAL, COMPARTILHAMENTO DE FABRICAGAO COM MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA, COMPARTILHAMENTO DE FABRICAGAO
COM OUTROS PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE, COMPARTILHAMENTO DE FABRICAGAO COM PRODUTOS
PARA SAUDE, DISTRIBUIR: INSUMO E MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, MEDICAMENTO, EMBALAR: INSUMO.E MEDICAMENTO,
INSUMO E MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, EXPEDIR: INSUMO E MEDICAMENTO, EXPORTAR: INSUMO E MEDICAMENTO, INSUMO E
MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, FABRICAR: MEDICAMENTO, MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, IMPORTAR: INSUMO E
MEDICAMENTO, INSUMO E MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, PRODUZIR: MEDICAMENTO, REEMBALAR: INSUMO E MEDICAMENTO
SOB CONTROLE ESPECIAL, TRANSPORTAR: INSUMO E MEDICAMENTO, INSUMO E MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL)
RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S): CLAUDIO ANTONIO D ABADIA - 2784, ANDREIA CAVALCANTE DA SILVA - 2659, POLLYANA RAQUEL FONSECA
RODRIGUES - 6063.

GOIANIA, 17 de marc¢o de 2025.

Cadigo de Controle: 387bc4a7-bcc9-42db-89d3-8286420220c8

. ESTE ALVARA TEM VALIDADE POR 12 MESES A PARTIR DA DATA DE SUA LIBERAQAO, EM 17/03/2025, REFERENTE AO ALVARA N° 20250355972.
. ESTE ALVARA SANITARIO E VALIDO ATE A DATA DE 17/03/2026.

. A TAXA DE ALVARA SANITARIO FOI PAGA ATRAVES DO DARE N° 253859 de 07/02/2025.

. ESTE ALVARA DEVERA SER AFIXADO EM LOCAL VISIVEL DO ESTABELECIMENTO.

. EM RAZAO DO INTERESSE PUBLICO, ESTE ALVARA PODERA, A QUALQUER TEMPO, SER REVOGADO/CANCELADO.

. A AUTENTICIDADE DO ALVARA SANITARIO DEVERA SER CONSTATADA NO ENDERECO https:extranet.saude.go.gov.br/sinavisa-publico/.

OUAWNPE




N° 141, segunda-feira, 25 de julho de 2016

ORANGE HEALTH / PHYTONUTRE / PROMEL / SER BEM
SIDNEY OLIVEIRA / VIDEIRA 7 / VILA ERVAS / VITAMED
V7 / SCHRAIBER / NUTRACOM / VITA BLUE

NATUREMAXX / GREEN NUTRI / OH2 NUTRITION / INFINITY
NUTRITION

SAUDE & SABOR / SEVERAL / NATUBRAS / FLORA NATU-
RIS

KFG / CONLIFE / C & S CONCEPT / SOROCAPS

ECOFITUS / JP PEREIRA / NUTRASCIENCE / INTEGRALNA-
TUS

NUTRENDS / KRESS / SAEDRA / MACROPHYTOS

LIFECAPS / DOCTOR BERGER / LUCIOMED / MARIOL
NUTRITICARE / PROZIS FOOD / VITALLNUTRI / ISOVITAL
VAI COM TUDO / REVIMED / SAUDE & VIDA / PROZIS
LABS

TAK / HERBAMED / PHYTOMARE / NATUMED

NATUCLIN / BRIFARM / BELFARMA / BIOLIFE

MCG LABORATORIOS

4045 Registro de Alimentos com Alegagdes de Propriedade Funcional
e/ou de Saude - NACIONAL

Em desacordo com a Legislagdo vigente

OLEO DE PEIXE EM CAPSULAS SABOR CEREJA SOROCA-

25351.744014/2015-99 000000000

METALICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE

AMUR / CATARINENSE / CINTRAFLORA / DOVALLE
FITOPLANT / HERBANUTRI / INTEGRALMEDICA / JP PEREI-
RA

KRESS / LIFECAPS / LUCIOMED / MARIOL

NASCI / NUTRITICARE / ORANGE HEALTH / PHYTONUTRE
PROMEL / SAEDRA / SER BEM / SIDNEY OLIVEIRA

TAK / VIDEIRA 7 / VILA ERVAS / VITALLNUTRI

VITAMED / V7 / HERBAMED / PHYTOMARE

PROZIS LABS / PROZIS FOOD / SCHRAIBER / NATUMED
NUTRACOM / NATUCLIN / VITA BLUE / NATUREMAXX
BRIFARM / GREEN NUTRI / DOCTOR BERGER / OH2 NU-
TRITION

NUTRASCIENCE / INTEGRALNATUS / INFINITY NUTRITION /
SAUDE & SABOR

SEVERAL / NATUBRAS / FLORA NATURIS / KFG
MACROPHYTOS / BELFARMA / BIOLIFE / MCG LABORATO-
RIOS

CONLIFE / ECOFITUS / ISOVITAL / VAI COM TUDO
REVIMED / SAUDE & VIDA / C & S CONCEPT / NUTRENDS
SOROCAPS

4045 Registro de Alimentos com Alegagdes de Propriedade Funcional
e/ou de Satde - NACIONAL

GERENCIA-GERAL DE TOXOLOGIA
RESOLUCAO - RE N° 1.957, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicologica de pro-
dutos agrotoxicos, componentes ¢ afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da analise.

Art. 2° A publicagdo do extrato deste informe de avaliagao
toxicologica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos orgaos responsaveis pelas areas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO

ANEXO
GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS
PROCESSO
EMPRESA
CNPJ

MARCA COMERCIAL
CODIGO DE ASSUNTO

CLASSIFICACAO

25351.302590/2006-57

CONSAGRO AGROQUIMICA LTDA.

07.273.677/0001-42

STREAK TECNICO ) -

5049 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE
FABRICANTE EM PRODUTO TECNICO, EXPEDIENTE
1969920/16-4 )

CLASSE TIT - MEDIANAMENTE TOXICO

25000.036224/96-60

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA.

47.180.625/0001-46

GALLANT R

5001 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA RECLASSIFICA-
CAO TOXICOLOGICA, EXPEDIENTE 1140010/14-2

CLASSE I - EXTREMAMENTE TOXICO

25351.004952/00-07

Diario Oficial da Unido - suplemento

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA.
47.180.625/0001-46

PULSOR 240 SC _ ) .

5008 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE
FORMULACAO, EXPEDIENTE 0940922/15-0

CLASSE II - ALTAMENTE TOXICO

25000.009513/93-61

SYNGENTA PROTEGAO DE CULTIVOS LTDA.
60.744.463/0001-90

SPECTRO

5008 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGCAO DE
FORMULACAO, EXPEDIENTE 0691471/15-3

CLASSE TIT - MEDIANAMENTE TOXICO

RESOLUCAO - RE N° 1.958, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
bui¢des que lhe foram conferidas pela Portarm n° 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54 §1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Reprovar os atos de avaliagdo toxicologica de pro-
dutos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da analise.

Art. 2° A publicagdo do extrato deste informe de avaliagido
toxicologica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos orgdos responsaveis pelas areas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislagio vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO

ANEXO
GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
INDEFERIMENTOS
PROCESSO
EMPRESA
CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

25001.001353/87

BASF S.A.

48.539.407/0001-18

TRIONA

5008 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGCAO DE
FORMULACAO, EXPEDIENTE 0926734/14-4

RESOLUCAO - RE N° 1.959, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar, no ambito da Anvisa, a avaliagdo de re-
siduos dos produtos agrotoxicos, componentes e afins, conforme re-
lagdo anexa.

Art. 2° A publicagao do extrato desta avaliagdo de residuos
ndo exime a requerente do cumprimento das demais avaliagdes pro-
cedidas pelos orgdos responsaveis pelas areas de agricultura e de
meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais, aplicavel ao
objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicag@o.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO

ANEXO
GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS
PROCESSO
EMPRESA
CNPJ

MARCA COMERCIAL
CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE

25351.534321/2008-10 )

AGROVANT COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA.
05.830.454/0001-03

FORTUNA 800 WP ) .

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE
CULTURAS, EXPEDIENTE 1761650/16-6

RESOLUCAO - RE N° 1.960, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
bui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicologica de pro-
dutos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da analise, em cumprimento a decisdo judicial
proferida nos autos da agdo ordinaria n® 9923-11.2016.4.01.3400 que
determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicologica do
produto FIRMEZA.

R
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Art. 2° A publicagdo do extrato deste informe de avaliagao
toxicoldgica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos orgdos responsaveis pelas areas de agri-
cultura ¢ de meio ambiente, conforme legislagao vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacao.

)
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DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO

ANEXO
GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS
PROCESSO
EMPRESA
CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

CLASSIFICACAO

25351.738877/2011-16 ,

IHARABRAS S.A. INDUSTRIA QUIMICAS

61.142.550/0001-30

FIRMEZA

5002 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM INGREDIENTE
ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS

CLASSE I - EXTREMAMENTE TOXICO

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO - RE N° 1.966, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A 60659463002992
COLECALCIFEROL

SANY D 25351.546447/2015-66 11/2020

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
1326770/16-1 | N

(10228 ESPECIFICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA -
1249718/16-5 - 25351.310692/2013-12)

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
1106722/15-5 N N
(1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL - 0482648/14-5 - 25351.310692/2013-12)
1.0573.0481.011-7 24 Meses

7000 UI COM REV CT BL AL PLAS BCO X 4

SANY D 7000 N i

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
1326770/16-1 N

(10228 ESPECIFICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA -
1249718/16-5 - 25351.310692/2013-12)

1.0573.0481.005-2 24 Meses

5000 UI COM REV CT BL AL PLAS BCO X 8

SANY D 5000

1.0573.0481.006-0 24 Meses

5000 UI COM REV CT BL AL PLAS BCO X 30

SANY D 5000

1.0573.0481.007-9 24 Meses

7000 UI COM REV CT BL AL PLAS BCO X 8

SANY D 7000

1.0573.0481.008-7 24 Meses

7000 UI COM REV CT BL AL PLAS BCO X 30

SANY D 7000

ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 33150764000112
TELMISARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA 25351.649523/2015-
48 07/2021

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0927505/15-
3

1.0492.0236.001-4 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 15
1.0492.0236.002-2 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0492.0236.003-0 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0492.0236.004-9 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 90
1.0492.0236.005-7 24 Meses

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,

pelo codigo 10102016072500011

Documento assinado digitalmente conforme MP n*® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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1.0583.0800.018-5 24 Meses

40 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
1.0583.0800.019-3 24 Meses

40 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0583.0800.020-7 24 Meses

40 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 40
1.0583.0800.021-5 24 Meses

40 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.0583.0800.022-3 24 Meses

40 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0800.023-1 24 Meses

40 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1.0583.0800.024-1 24 Meses

40 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
clortalidona 25351.300586/2015-45 07/2021

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0431343/15-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 199284/02-
8 - 25351.213161/2002-82)

1.0583.0801.001-6 24 Meses

12.5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0583.0801.002-4 24 Meses

12.5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.0583.0801.003-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.0583.0801.004-0 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0583.0801.005-9 36 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0583.0801.006-7 36 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.0583.0801.007-5 24 Meses

12.5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB FRAC)
1.0583.0801.008-3 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB FRAC)
1.0583.0801.009-1 36 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 (EMB FRAC)
1.0583.0801.010-5 36 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB FRAC)
1.0583.0801.011-3 24 Meses

12.5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 75 (EMB HOSP)
1.0583.0801.012-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 75 (EMB HOSP)
1.0583.0801.013-1 36 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 75 (EMB HOSP)
atenolol 25351.324293/2015-53 07/2021

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0465067/15-1

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 062227/00-
3 - 25351.014731/00-66)

1.0583.0802.001-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
1.0583.0802.002-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28

1.0583.0802.003-8 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.0583.0802.004-6 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

1.0583.0802.005-4 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 300 (EMB HOSP)
1.0583.0802.006-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.0583.0802.007-0 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

1.0583.0802.008-9 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 300 (EMB HOSP)
1.0583.0802.009-7 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1.0583.0802.010-0 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
1.0583.0802.011-9 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 300 (EMB HOSP)
1.0583.0802.012-7 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

1.0583.0802.013-5 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60

1.0583.0802.014-3 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 300 (EMB HOSP)
1.0583.0802.015-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 28

1.0583.0802.016-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

1.0583.0802.017-8 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60

1.0583.0802.018-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 300 (EMB HOSP)
1.0583.0802.019-4 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0802.020-8 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0802.021-6 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0802.022-4 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 300 (EMB HOSP)
1.0583.0802.023-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)
1.0583.0802.024-0 24 Meses
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50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)
1.0583.0802.025-9 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)
NITRATO, DE MICONAZOL 25351.382350/2006-28 01/2022

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2030416/16-1

1.0583.0536.001-6 24 Meses

20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G

1.0583.0536.002-4 24 Meses

20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G

1.0583.0536.003-2 24 Meses

20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 28 G

1.0583.0536.004-0 24 Meses

20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G

Instituto Terapéutico Delta Ltda. 33173097000274

CARBONATO DE CALCIO + COLECALCIFEROL

OSSOTRAT - D 25351.011215/01-51 09/2016

10167 ESPECIFICO ALTERACAO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUCAO 0435911/15-9

10199 ESPECIFICO - ALTERACAO MODERADA DE EXCIPIEN-
TE 0434829/15-0

10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E
METODOS ANALITICOS 0435912/15-7

1.0440.0121.001-4 24 Meses

600 MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 60
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
00394502007157

CITRATO DE SILDENAFILA 25351.068508/2014-78 07/2021
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0093572/14-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0334948/14-
9 - 25351.243430/2014-85)

1.2625.0101.001-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.2625.0101.002-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.2625.0101.003-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.2625.0101.004-1 24 Mes:

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90
1.2625.0101.005-8 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB FRAC)
1.2625.0101.006-6 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
1.2625.0101.007-4 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
VALERATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE GENTAMI-
CINA + TOLNAFTATO + CLIOQUINOL
TETRADERM 25000.004375/96-95 09/2017

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 0179618/12-6 . ~ )
1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E ME-
TODOS ANALITICOS 0765831/15-1

1.0370.0231.001-1 24 Meses
0,50 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BG AL X 20 G
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA
CETOCORT 25000.011928/97-83 11/2017

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 0322790/12-1

1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E ME-
TODOS ANALITICOS 0464248/12-1

1.0370.0246.001-1 24 Meses
20 MG + 0,5 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
1.0370.0246.002-1 24 Meses
20 MG + 0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
FLUCONAZOL 25351.036455/01-03 03/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 1988997/16-6

1.0370.0354.001-9 24 Meses

150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 1
1.0370.0354.002-7 24 Meses

150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 2
1.0370.0354.003-5 24 Meses

150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB
FRAC)

1.0370.0354.004-3 24 Meses

150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB

HOSP)
1.0370.0354.005-1 24 Meses

150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB
HOSP) )

NITROFURANTOINA

NITROFURANTOINA 25351.801570/2010-36 03/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2045837/16-1

1.0370.0579.001-2 24 Meses

100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0370.0579.002-0 24 Meses

100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 140 (EMB

1,0370.0579.003-9 24 Meses
100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB
HOSP) |

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699
CLORPROPAMIDA

DIABINESE 25992.015828/58 12/2019

10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANALISE 1990371/16-5

N° 141, segunda-feira, 25 de julho de 2016

1.0216.0010.008-1 24 Meses

250 MG COM CT BL AL PLAS INC X 14

1.0216.0010.009-8 24 Meses

250 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28

1.0216.0010.010-1 24 Meses

250 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7 N

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
05044984000126

OXALATO DE ESCITALOPRAM

ESTALOX 25351.078622/2016-60 07/2021

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
1786301/16-5

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 296359/09-
1 - 25351.706688/2009-11)

1.6773.0423.001-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
1.6773.0423.002-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.6773.0423.003-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.6773.0423.004-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.6773.0423.005-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.6773.0423.006-7 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
1.6773.0423.007-5 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
1.6773.0423.008-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
1.6773.0423.009-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.6773.0423.010-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.6773.0423.011-3 24 Mes

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.6773.0423.012-1 24 Mes:

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.6773.0423.013-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
1.6773.0423.014-8 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
1.6773.0423.015-6 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
1.6773.0423.016-4 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.6773.0423.017-2 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.6773.0423.018-0 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.6773.0423.019-9 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
1.6773.0423.020-2 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
VALSARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA

VALSACOR HCT 25351.145300/2011-42 01/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2042342/16-0

1.6773.0360.001-4 24 Meses

80 MG + 12,5 COM REV CL BL AL AL X 15
1.6773.0360.002-2 24 Meses

80 MG + 12,5 COM REV CL BL AL AL X 30
1.6773.0360.003-0 24 Meses

80 MG + 12,5 COM REV CL BL AL AL X 60 EMB HOSP
1.6773.0360.004-9 24 Meses

80 MG + 12,5 COM REV CL BL AL AL X 90 EMB HOSP
1.6773.0360.005-7 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.6773.0360.006-5 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.6773.0360.007-3 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60 EMB HOSP
1.6773.0360.008-1 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 90 EMB HOSP
1.6773.0360.009-1 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.6773.0360.010-3 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.6773.0360.011-1 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60 EMB HOSP
1.6773.0360.012-1 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 90 EMB HOSP
1.6773.0360.013-8 24 Meses

160 MG + 12.5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.6773.0360.014-6 24 Meses

160 MG + 12.5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.6773.0360.015-4 24 Meses

160 MG + 12.5 MG COM REV CT BL AL AL X 60 EMB HOSP
1.6773.0360.016-2 24 Meses

160 MG + 12.5 MG COM REV CT BL AL AL X 90 EMB HOSP
valsartana + hidroclorotiazida 25351.168207/2011-10 01/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2042322/16-5

1.6773.0361.001-1 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.6773.0361.002-8 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.6773.0361.003-6 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60 EMB HOSP
1.6773.0361.004-4 24 Meses

CLONE

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,

pelo codigo 10102016072500014

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manuten¢do da regularizagdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7°, III, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentacao
necessaria para a manutencao da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passara a ter validade de 5 (cinco) anos ap6s a primeira renovagado e de 10 (dez) anos apos
a segunda renovacao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutengdo da regulariza¢do dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificacdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaragao de interesse na continuidade da comercializagao dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializacdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagao
resultara no cancelamento da regulariza¢ao do produto.

§3° O responsavel pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticdo de renovagao de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peticao, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou iseng¢@o, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracdo, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentacdo comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada justificativa de nao
comercializacdo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabrica¢do descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestacao de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poder4d, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizacdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagdo de qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO III
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovacao do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolu¢dao da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagoes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da tltima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As petigdes de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolucao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteracao:

AT 12 e

1. nos momentos da solicitacdo de registro ou isengdo de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 107, de 5 de
setembro de 2016;

IIT - o art. 37 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos Il € V e o pardgrafo tnico do art. 18 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°e 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicacgao.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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