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R
eabertura de ocorrência

Inform
ações encam

inhadas com
 sucesso!

R
essaltam

os que se trata de um
a intenção de reabertura de ocorrência de reclam

ação.
A

guarde nosso contato com
 o resultado da análise de seu pedido_ 

M
ensagem

registrada:

Bom
 dia, (icem

os o registro do protocolo 60301914 pelo canal SU
PO

R
TE B

B
, referente a reclam

ação de instabilidade do portal licitaçdes-e, dente de urna fxitação a qual participam
os e não tirem

os com
o registrar recurso na lir 

+ção
I0754879 justam

ente pelo problem
a no sistem

a. Foi solicitado nos protocolos 60302431 e 60312926 através do canal do SAC
, o envio deste relato no protocolo 60301914 por e-m

aìl, porém
 os M

andantes inform
aram

 que não havia a
possibilidade de envio por e-m

ail. Por este m
otim

 com
o não conseguim

os resolução do problem
a estam

os contatando o portal da O
UVIDO

RIA, para que seja realizado o envio do protocolo 60301914 por e-m
all:

alces andm
_accorsl@

m
acrosul.com

 / rm
acrosul@

m
acrosul.com

 / jdulto@
m

acrosul.com

N
úm

ero do Protocolo 0, gerado às 11:39:15 do dia 0410412019.

Fechar
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ILU
STR

ÍSSIM
O

 SEN
H

O
R

 PREG
O

EIRO
 D

A PR
EFEITU

R
A M

U
N

IC
IPAL D

E
JO

IN
VILLE

ESTAD
O

 D
E SAN

TA C
ATAR

IN
A

ED
ITAL SEI N

° 3079056/2019 — SES.U
C

C
.ASU

PR
EG

ÃO
 ELETR

Ô
N

IC
O

 N
° 013/2019

N
Ú

M
ER

O
 D

O
 PR

EG
ÃO

 JU
N

TO
 AO

 BAN
C

O
 D

O
 BR

ASIL: 753140

A em
presa COINTER M

ATERIAL M
ÉDICO HOSPITALAR LTDA, sediada na Rua

Tupy, no 1723, Bairro Nova Brasília, na cidade de Joinville/SC, inscrita no CNPJ n°

03.800317/0001-09, vem
 respeitosam

ente à presença de Vossa Senhoria,

através de sua representante legal, com
 respaldo na Constituição Federal, Lei no

8.666/93, Lei n.o 10.520/02 e dem
ais legislações aplicáveis ao presente,

apresentar recurso adm
inistrativo em

 face do não atendim
ento editalício das

em
presas 

A
LFA

 M
ED

 SISTEM
AS M

ED
IC

O
S LTD

A
, TEKM

AR
KET IN

D
U

STR
IA

C
O

M
ER

C
IO

 E
 SER

VIC
O

S LTD
A

, AG
U

AM
ED

 C
O

M
ER

C
IO

 D
E EQ

U
IPAM

EN
TO

S

H
O

SPITALAR
ES E

 O
D

 e a M
ED

IC
ALW

AY EQ
U

IPAM
EN

TO
S M

ED
IC

O
S LTD

A, no

LO
TE 2 do anexo 1, do Pregão em

 epígrafe, pelas razões de fato e de direito a

seguir delineadas.

1. 
D

O
S FATO

S
A Adm

inistração Pública tem
 a liberdade de escolha do m

om
ento da

realização da licitação, assim
 com

o do seu objeto, da especificação de condições
de execução, 

das condições de pagam
ento, dentre outras, porém

 essa
discricionariedade deverá ser exercida no m

om
ento preparatório e inicial da

licitação.
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Sendo assim
, foi elencado no anexo I, do edital em

 com
ento, os itens que

o 
órgão 

necessita 
fazer 

a 
aquisição, 

especificando 
em

 
cada 

item
 

as
características que o produto deverá possuir.

O
corre 

que 
as 

em
presas 

acim
a 

citadas 
não 

se 
em

basaram
 

nas

especificações elencadas no Lote 2, conform
e se pode verificar abaixo, para

ofertar seus produtos.

A
 em

presa ora vencedora: ALFA M
ED

 SISTEM
AS M

ED
IC

O
S LTD

A,

cotou o Lote 02 — M
ED

ID
O

R
 D

E SIN
AIS VITAIS da m

arca: ALFAM
ED

 — m
odelo:

Vita200e, qual não atende a solicitação do edital, com
o segue.

D
escrição do edital: 

(...) "O
 EQ

U
IPAM

EN
TO

 N
ÃO

 D
EVE EXIG

IR

N
EN

H
U

M
 

TIPO
 

D
E 

M
ATER

IAL 
D

ESC
AR

TÁVEL 
PAR

A 
AFER

IÇ
ÃO

 
D

E

N
EN

H
U

M
 D

O
S S

IN
A

IS
,"(...)

O
 m

odelo Vita200e possui term
ôm

etro com
 ponteiras descartáveis, a

consulta poderá ser feita em
 seu próprio Site: http://w

w
w

.alfam
ed.com

/m
onitor-

m
ultiparam

etro-vita-200.htm
l , sendo assim

 não atende ao solicitado em
 edital.

A
 em

presa 2
' colocada: 

TEKM
AR

KET IN
D

U
STR

IA C
O

M
ER

C
IO

 E

SER
VIC

O
S LTD

A, cotou o Lote 02 — M
ED

ID
O

R
 D

E SIN
AIS VITAIS da

m
arca: 

TO
TH

 LIFEC
AR

E — m
odelo: SM

AR
T C

H
EC

K, qual não atende a

solicitação do edital, com
o segue.

D
escrição do edital: "M

ED
ID

O
R

 D
E SIN

AIS V
ITA

IS
,"(...)

O
 registro na anvisa N

° 81658400001 e C
lassificação de R

isco: III - ALTO

R
ISC

O
 , está descrito ao seu produto SM

AR
T C

H
EC

K - M
onitor de Sinais Vitais,

ou seja, equipam
entos com

 a descrição de m
onitor destinam

-se especificam
ente

à m
onitoração constante do paciente, que caracterizam

 risco im
ediato à vida do

paciente. N
o caso do edital solicitar M

edidor de sinais vitais classificado na

classe de risco II — M
ÉD

IO
 R

ISC
O

, indica que o equipam
ento destina-se ao

diagnóstico direto/triagem
 rápida. Está claro que foi oferecido um

 m
onitor e não

m
edidor de sinais vitais, descrição essa de equipam

entos distintos do solicitado
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em
 edital. A

s inform
ações de classificação de risco foram

 consultadas na página
10 da R

ESO
LU

Ç
ÃO

 D
A D

IR
ETO

R
IA C

O
LEG

IAD
A — R

D
C

 N
° 185, D

E 22 D
E

O
U

TU
BR

O
 D

E 2001(*); AN
EXO

 II, C
LASSIFIC

AÇ
ÃO

, R
EG

R
A 10, LETR

A C
).

A
 em

presa 3
a colocada: AG

U
AM

ED
 C

O
M

ER
C

IO
 D

E
 EQ

U
IPAM

EN
TO

S

H
O

S
P

ITA
LA

R
E

S
 E

 O
D

, cotou a m
arca G

EN
ER

AL M
ED

ITEC
H

 - M
O

D
ELO

 G
3F,

não atende a solicitação do edital, com
o segue.

D
escrição do edital: (..) "M

EM
Ó

R
IA PAR

A AR
M

AZEN
AM

EN
TO

 D
E N

O

M
ÍN

IM
O

 40 M
E

D
ID

A
S

,"(..)

O
 m

odelo G
3F só arm

azena tendências não possui m
em

ória das 40

m
edidas, 

a 
consulta 

poderá 
ser 

feita 
em

 
seu 

próprio 
Site:

http://w
w

w
.endobrax.com

. br/índex. php?route=product/prod uct&path=64&produ 

ct id=51 

A
 em

presa 4a colocada: M
ED

IC
ALW

AY EQ
U

IPAM
EN

TO
S M

ED
IC

O
S

LTD
A

, cotou a m
arca M

IN
D

R
AY - M

O
D

ELO
 VS-900, qual não atende a

solicitação do edital, com
o segue.

D
escrição do edital: 

(..) "O
 EQ

U
IPAM

EN
TO

 N
ÃO

 D
EVE EXIG

IR

N
EN

H
U

M
 

TIPO
 

D
E 

M
ATER

IAL 
D

ESC
AR

TÁVEL 
PAR

A 
AFER

IÇ
ÃO

 
D

E

N
EN

H
U

M
 D

O
S S

IN
A

IS
,"(..)

O
 m

odelo 
VS-900 possui term

ôm
etro com

 m
aterial descartável, a

consulta 
poderá 

ser 
feita 

em
 

seu 
próprio 

Site:

https://m
edicalw

ay. com
. br/prod uto/m

onitor-de-sinais-vitais-vs-900-m
 indrav/

II. 
D

A
 V

IN
C

U
LA

Ç
Ã

O
 AO

 E
D

ITA
L

M
arçal 

Justen 
Filho 

explana 
que 

a 
com

petência 
discricionária 

da

Adm
inistração se exaure com

 a elaboração do edital. Instaurada a licitação, o

edital vincula a Adm
inistração Pública, o que está expressam

ente previsto no

artigo 41 da Lei n° 8.666/93.

Í>
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Em
 se tratando de licitações vigora em

 nossa legislação o princípio da
vinculação ao instrum

ento convocatório, sendo esse um
 princípio fundam

ental
que deve ser respeitado e praticado pela adm

inistração pública, assim
 com

o
pelos licitantes, não podendo a m

esm
a estabelecer, no decurso do processo,

critérios novos que não estão previstos inicialm
ente neste.

A C
onstituição prevê no artigo 37, C

aput, o princípio específico que rege
as aquisições governam

entais, com
o pode-se observar, Ipsis litteris:

Art. 37. 
A adm

inistração pública direta e indireta de
qualquer dos Poderes da U

nião, dos Estados, do D
istrito

Federal e dos M
unicípios obedecerá aos princípios de

legalidade, 
im

pessoalidade, 
m

oralidade, 
publicidade 

e
eficiência [...]

O
 art. 3°, da Lei 8.666/93 e suas m

odificações, englobando a base dos
princípios fundam

entais da C
onstituição Federal, que assim

 explicita:

A licitação destina-se a garantir a observância do princípio
constitucional da isonom

ia e a selecionar a proposta m
ais

vantajosa 
para 

a 
Adm

inistração 
e 

a 
prom

oção 
do

desenvolvim
ento nacional sustentável e será processada e

julgada em
 

estrita conform
idade com

 os 
princípios

básicos da legalidade, da im
pessoalidade, da igualdade, da

publicidade, da probidade adm
inistrativa, da vinculação ao

instrum
ento convocatório, do julgam

ento objetivo e dos
que lhe são correlatos.

A Adm
inistração deve cum

prir o exigido no instrum
ento convocatório.

Trata-se de princípio basilar do D
ireito Adm

inistrativo, conform
e segue nos

artigos 41, 44, 45 e 48 da Lei 8.666/93:

Art. 41. A Adm
inistração não pode descum

prir as norm
as

e condições 
do edital, ao qual se acha estritam

ente
vinculada.

"Art. 44. N
o julgam

ento das propostas, a com
issão levará

em
 consideração os critérios objetivos definidos no

edital ou convite, os quais não devem
 contrariar as norm

as e
princípios estabelecidos por esta lei.

D



C
N

P
J: 03.800.317/0001-09 

I .E
: 254.038.220

R
. Tupy, 1723 

1 
C

E
P

: 89.214-505 
1 Joinville SC

 
1 

47 3433-2065
w

w
w

.cointer.com
.br 

1 
cointer(afflointer.com

.br 

"Art. 
45. O

 julgam
ento das propostas será objetivo,

devendo a com
issão de licitação ou o responsável pelo

convite realizá-lo em
 conform

idade com
 os tipos de licitação,

os critérios estabelecidos no ato convocatório e de acordo
com

 os fatores exclusivam
ente nele referidos, de m

aneira a
possibilitar sua aferição pelos licitantes e pelos órgãos de
controle.

"Art. 48. Serão desclassificadas:

I- as propostas que não atendam
 às exigências do ato

convocatório da licitação.

O
 S

TJ adotou o entendim
ento de que a C

om
issão de Licitação não possui

discricionariedade para se afastar das regras constantes do corpo do E
dital,

devendo acom
panhar o que nele estiver escrito, com

o revela o julgado a seguir

transcrito:

AD
M

IN
ISTR

ATIVO
. 

LIC
ITAÇ

ÃO
. 

D
ESC

U
M

PR
IM

EN
TO

 
D

E
R

EG
R

A 
PR

EVISTA 
N

O
 

ED
ITAL 

LIC
ITATÓ

R
IO

. 
A

R
T.41,

C
APU

T, 
D

A 
LEI 

N
° 8.666/93. 

VIO
LAÇ

ÃO
. 

D
EVER

 
D

E
O

BSER
VÂN

C
IA D

O
 ED

ITAL. (STJ, i
a T., R

Esp 421.946/D
F,

R
el. M

in. Francisco Falcão, j. 07.02.2006, D
J 06.03.2006, p.

163.)

E
 Leciona José dos S

antos C
arvalho Filho que:

A 
vinculação 

ao 
instrum

ento 
convocatório 

é 
garantia 

do
adm

inistrador e dos adm
inistrados. Significa que as regras

traçadas para o procedim
ento devem

 ser fielm
ente observadas

por todos. Se a regra fixada não é respeitada, o procedim
ento

se 
torna 

inválido 
e 

suscetível 
de 

correção 
na 

via
adm

inistração ou judicial. O
 princípio da vinculação tem

extrem
a im

portância. Por ele, evita-se a alteração de critérios de
julgam

ento, além
 de dar a certeza aos interessados do que

pretende a Adm
inistração. E

 se evita, finalm
ente, qualquer

brecha que provoque violação à m
oralidade adm

inistrativa, à
im

pessoalidade e à probidade adm
inistrativa. [...]

P
ortanto, deve a A

dm
inistração P

ública se am
parar pelas regras que a

própria definiu para o presente processo licitatório, para que este não se torne

nulo ou passível de análise judicial.

III. 
D

O
S

 P
E

D
ID

O
S
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D
iante dos fatos apresentados e baseando-se na finalidade básica

da licitação, onde seleciona a "proposta m
ais vantajosa para Adm

inistração

Pública 
e 

que 
atenda 

ao 
solicitado 

no 
edital", 

solicitam
os 

a

D
ESC

LASSIFIC
AÇ

ÃO
 das em

presas acim
a m

encionadas no Lote 02 — por não

atender a especificação do edital.

R
equer que seja dada providência ao presente R

ecurso, pela C
om

issão

de Licitação por ser um
 princípio de justiça.

N
estes term

os,
pede deferim

ento.

Joinville/S
C

, 05 de A
bril de 2019.

C
ointer M

aterial M
édico H

ospitalar Ltda
Egidio D

agios Junior
Sócio-gerénte

R
G

 n° 2.234.873 SSP/D
F

C
PF 794.424.559-15

ri53 800 317/0001-651
COIhiTER M

ATE4IAL M>`•DICO
HOSPITALAR LTDA.

RtN', TUPY, 1.723
NOVA BRASÍLIA - CEP G

9214-505

L
 

JOINVILLE • SANTA CATPAINA 
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A
D

V
E

R
TÊ

N
C

IA
Este texto não substitui o publicado no D

iário O
ficial da U

nião

M
in

isté
rio

 da S
aúde

A
gência N

acional de V
igilância S

anitária

R
ESO

LU
Ç

ÃO
 D

A D
IR

ETO
R

IA C
O

LE
G

IA
D

A
 -
 R

D
C

 N
° 185, D

E 22 D
E

O
U

TU
BR

O
 D

E 2001(*)Aprova o regulam
ento técnico que

consta no anexo desta resolução,
que trata 

do 
registro, 

alteração,
revalidação 

e 
cancelam

ento 
do

registro de produtos m
édicos na

agência 
nacional 

de 
vigilância

sanitária - anvisa.

A D
iretoria C

olegiada da Agência N
acional de Vigilãncia Sanitária, no uso da

atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do R
egulam

ento da AN
VISA aprovado pelo

D
ecreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em

 reunião realizada em
 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedim
entos para registro de produtos

"correlatos" de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setem
bro de 1976, o D

ecreto n.° 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria C

onjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a R
esolução G

M
C

 n° 40/00 do M
ercosul,

que trata do registro de produtos m
édicos,

adota 
a 

seguinte 
R

esolução 
de 

D
iretoria 

C
olegiada 

e 
eu 

D
iretor-Presidente,

determ
ino a sua publicação.

Art. 1° Aprovar o R
egulam

ento Técnico que consta no anexo desta R
esolução, que

trata do registro, alteração, revalidação e cancelam
ento do registro de produtos m

édicos na
Agência N

acional de Vigilãncia Sanitária - AN
VISA .

Parágrafo único. O
utros produtos para saúde, definidos com

o "correlatos" pela Lei n°
6.360/76 e D

ecreto n° 79.094/77, equiparam
-se aos produtos m

édicos 
para fins 

de
aplicação desta R

esolução, excetuando-se os reagentes para diagnóstico de uso in-vitro.

Art. 2° O
 fabricante ou im

portador de produto m
édico deve apresentar à AN

VISA os
docum

entos para registro, alteração, revalidação ou cancelam
ento do registro, relacionados

nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do R
egulam

ento anexo a esta R
esolução.

§ 1° As seguintes inform
ações, previstas nos docum

entos referidos neste artigo, além
de apresentadas em

 texto, devem
 ser entregues em

 m
eio eletrônico para disponibilização

pela AN
VISA em

 seu "site" na rede m
undial de com

unicação:

a) D
ados do fabricante ou im

portador e dados do produto, indicados no Form
ulário

contido no Anexo III.A do R
egulam

ento Técnico;

b) R
ótulos e instruções de uso, descritos no Anexo 111.13 do R

egulam
ento Técnico.



§ 2° O
 distribuidor de produto m

édico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a im

portador para fins de apresentação da docum
entação referida neste

artigo.Art. 3° O
 fabricante ou im

portador de produtos dispensados de registro, que figurem
em

 relações elaboradas pela AN
VISA, conform

e previsto na Lei n° 6.360/76 e D
ecreto n°

79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agência, apresentando, além
 da taxa de

vigilância sanitária correspondente, as inform
ações requeridas no § 1° do Art. 2° desta

R
esolução.

Parágrafo único. A alteração, revalidação ou cancelam
ento do cadastro de produto

referido neste artigo, deve adotar os m
esm

os procedim
entos previstos nos itens 9, 10, 11 e

13 da Parte 3 do R
egulam

ento anexo a esta R
esolução, estando sujeito às disposições das

Partes 4 e 5 deste R
egulam

ento.

Art. 4° N
o caso de equipam

ento m
édico, o fabricante ou im

portador deve fixar de
form

a indelével em
 local visível na parte externa do equipam

ento, no m
ínim

o as seguintes
inform

ações de rotulagem
:

a) identificação do fabricante (nom
e ou m

arca);

b) identificação do equipam
ento (nom

e e m
odelo com

ercial);

c) núm
ero de série do equipam

ento;

d) núm
ero de registro do equipam

ento na AN
VISA.

Art. 5° As petições de registro, isenção, alteração, revalidação ou cancelam
ento de

registro 
protocoladas 

na AN
VISA 

até 
30 

(trinta) 
dias 

da 
data 

de 
publicação desta

R
esolução, estão sujeitas às disposições da Portaria C

onjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria
SVS n° 543/97.

Parágrafo único. A petição de revalidação de registro de produto m
édico protocolada

após os 30 (trinta) dias referidos neste artigo, deve adequar as inform
ações do processo

original às disposições desta R
esolução e às prescrições de regulam

ento técnico específico
para o produto, publicado durante a vigência de seu registro.

Art. 6° Esta R
esolução de D

iretoria C
olegiada entrará em

 vigor na data de sua
publicação.

Art. 7° Fica revogada a Portaria C
onjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a

Portaria SVS n° 543, de 29 de outubro de 1997, após 30 (trinta) dias da publicação desta
R

esolução.
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PAR
TE 1 - Abrangência e D

efinições

1. As disposições des 
-1ocum

ento seio aplicáveis ;;os fabricantes e im
portadores de

produtos m
édicos.



2. A classificação, os procedim
entos e as especificações descritas neste docum

ento,
para fins de registro, se aplicam

 aos produtos m
édicos e seus acessórios, segundo definido

no Anexo I.

3. Para os propósitos deste docum
ento, são adotadas as definições estabelecidas em

seu Anexo I.

4. Este docum
ento não é aplicável a produtos m

édicos usados ou recondicionados.

PAR
TE 2 - C

lassificação

1. O
s produtos m

édicos, objeto deste docum
ento, estão enquadrados segundo o

risco íntrínsico que representam
 à saúde do consum

idor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas C

lasses I, ll, III ou IV. Para enquadram
ento do produto m

édico em
 um

a
destas classes, devem

 ser aplicadas as regras de classificação descritas no Anexo II deste
docum

ento.

2. E
m

 caso de dúvida na classificação resultante da aplicação das regras descritas
no Anexo II, será atribuição da AN

VISA o enquadram
ento do produto m

édico.

3. As regras de classificação descritas no Anexo II deste docum
ento, poderão ser

atualizadas de acordo com
 os procedim

entos adm
inistrativos adotados pela AN

VISA, tendo
em

 conta o progresso tecnológico e as inform
ações de eventos adversos ocorridos com

 o
uso ou aplicação do produto m

édico.

PAR
TE 3 - Procedim

entos para R
egistro

1. É obrigatório o registro de todos produtos m
édicos indicados neste docum

ento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estão isentos de registro os produtos m
édicos subm

etidos a pesquisa clínica,
cum

pridas as disposições legais da autoridade sanitária com
petente para realização desta

atividade, estando proibida sua com
ercialização e/ou uso para outros fins.

3. Estão isentas de registro as novas apresentações constituídas de um
 conjunto de

produtos m
édicos registrados e em

 suas em
balagens individuais de apresentação íntegras,

devendo conter no róti lo e/ou instruções de uso as inform
ações de registro dos produtos

m
édicos correspondentes.

4. A AN
VISA concederá o registro para fam

ília de produtos m
édicos.

5. O
s fabricantes ou im

portadores para solicitarem
 o registro de produtos m

édicos
enquadrados 

nas 
classes 

II, 
III 

e 
IV, 

devem
 

apresentar 
à 

AN
VISA, 

os 
seguintes

docum
entos:

a) C
om

provante dE pagam
ento da ta; a de vigilância sanitária correspondente.

b) Inform
ações para identificação do 

3bricante ou im
portador e seu produto m

édico,
descritas nos Anexos III.A, III.B e III.0 d€ ;te docum

ento, declaradas e assinadas pelo
responsável legal e pelo responsável técnico

c) C
ópia de autorização do fabricante 

)u exportador no exterior, para o im
portador

com
ercializar 

seu 
produto 

m
édico 

no 
Pa"s 

Q
uando 

autorizado 
pelo 

exportador, 
o

im
portador deverá dem

onstrar i
 relação com

 :rci»l entre o exportador e o fabricante.

o



d) Para produtos m
édicos im

portados, com
provante de registro ou do certificado de

livre com
ércio ou docum

ento equivalente, outorgado pela autoridade com
petente de países

onde o produto m
édico é fabricado e/ou com

ercializado.

e) 
C

om
provante 

de 
cum

prim
ento 

das 
disposições 

legais 
determ

inadas 
nos

regulam
entos técnicos, na form

a da legislação da AN
VISA que regulam

enta os produtos
m

édicos.

6. O
s fabricantes ou im

portadores que solicitarem
 o registro de produtos m

édicos
enquadrados na classe I, devem

 apresentar à AN
VISA os docum

entos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A AN
VISA avaliará a docum

entação apresentada para registro, alteração ou
revalidação do registro e se m

anifestará através de publicação no D
iário O

ficial da U
nião -

D
O

U
.8. A avaliação da docum

entação será realizada nos prazos e condições legais
previstas na legislação sanitária.

9. Para solicitar a alteração do registro de produto m
édico, o fabricante ou im

portador
deve apresentar no m

ínim
o o docum

ento requerido no item
 5(a), Anexo III.A preenchido e

dem
ais docum

entos exigidos para o registro original do produto, cuja inform
ação foi

m
odificada.

10. Para solicitar a revalidação do registro de produto m
édico, o fabricante ou

im
portador deve apresentar o docum

ento requerido no item
 5(a), assim

 com
o o Anexo III.A

preenchido. Esta inform
ação deverá ser apresentada no prazo previsto pela legislação

sanitária, o que não interrom
perá a com

ercialização do produto até o vencim
ento de seu

registro.11. O
 fabricante ou im

portador detentor do registro de produto m
édico, pode solicitar

o cancelam
ento do registro m

ediante a apresentação do Anexo III.A preenchido.

12. Está isento de registro o acessório produzido por um
 fabricante exclusivam

ente
para integrar produto m

édico de sua fabricação já registrado e cujo relatório técnico (Anexo
III.C

) do registro destr 
produto, contenha inform

ações sobre este acessório. O
s novos

acessórios poderão s ïr anexados ao registro original, detalhando os fundam
entos de seu

funcionam
ento, ação f conteúdo, na form

a do item
 9 da Parte 3 deste docum

ento.

13. O
 registro de produtos de saúde terá validade por 5 (cinco) anos, podendo ser

revalidado sucessivam
ente por igual período.

PAR
TE 4 - C

onform
id id

e
 às Inform

ações

1. Q
ualquer alteração realizada pelo i2bricante ou im

portador nas inform
ações

previstas neste regulam
ento, referidas no item

 3 da Parte 3 deste docum
ento, deve ser

com
unicada à 

.N
VISA dentro de 30 (trinta) ,'ias úteis, na form

a do item
 9 da Parte 3 deste

docum
ento.

2. Toda com
unicação ou publicidade do 

)roduto m
édico veiculada no m

ercado de
consum

o, 
deve guardar estrita concordância ,;om

 as 
inform

ações apresentadas pelo
fabricante ou im

portador à AN
VISA.

PAR
TE 5 - Sanções Adm

inistrativas

1. C
om

o m
edida de ação sanitária e a lista de razões fundam

entadas, a AN
VISA

suspenderá o registro de produto m
édico no! 

3
so

s em
 que:



a) for suspensa, por razão de segurança devidam
ente justificada, a validade de

qualquer um
 dos docum

entos referidos no item
 5 da Parte 3 deste docum

ento;

b) for com
provado o não cum

prim
ento de qualquer exigência da Parte 4 deste

regulam
ento;

c) o produto estiver sob investigação pela autoridade sanitária com
petente, quanto a

irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricação, que represente risco à
saúde do consum

idor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidam
ente justificada.

2. A AN
VISA cancelará o registro do produto m

édico nos casos em
 que:

a) 
for 

com
provada 

a 
falsidade de 

inform
ação 

prestada 
em

 
qualquer 

um
 dos

docum
entos a que se refere o item

 5 da Parte 3 deste regulam
ento, ou for cancelado algum

daqueles docum
entos pela AN

VISA;

b) for com
provada pela AN

VISA de que o produto ou processo de fabricação pode
apresentar risco à saúde do consum

idor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensão do registro de produto m
édico será publicada no D

iário O
ficial da

U
nião - D

O
U

 pela AN
VISA e será m

antida até a solução do problem
a que ocasionou a

sanção e sua anulação será com
unicada através do D

O
U

.

4. O
 cancelam

ento do registro de produto de saúde será publicado no D
O

U
 pela

AN
VISA.

AN
EXO

 I

D
EFIN

IÇ
Õ

ES

As definições seguintes aplicam
-se exclusivam

ente a este docum
ento, podendo ter

significado distinto em
 outro contexto.

01 - Acessório: Produto fabricado exclusivam
ente com

 o propósito de integrar um
produto 

m
édico, 

outorgando 
a 

esse 
produto 

um
a 

função 
ou 

característica 
técnica

com
plem

entar.

02 - C
onsum

idor: Pessoa física que utiliza um
 produto m

édico com
o destinatário final.

03 - Fabricante: Q
ualquer pessoa que projeta, fabrica, m

onta ou processa no País um
produto 

m
édico acabado, 

incluindo terceiros 
autorizados 

para esterilizar, 
rotular 

e/ou
em

balar este produto.

04 - Fam
ília de produtos m

édicos: C
onjunto de produtos m

édicos, onde cada produto
possui as características técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do R

elatório Técnico
(Anexo III.C

) sem
elhantes.

05 - Instruções de uso: M
anuais, prospectos e outros docum

entos que acom
panham

o produto m
édico, contendo inform

ações técnicas sobre o produto.

06 - Im
portador: Pessoa jurídica, pública ou privada, que desenvolve atividade de

ingressar no País produ o m
édico fabricado fora do m

esm
o.

07 - Instrum
ent; 

cirúrgico reutilizável: Instrum
ento destinado a uso cirúrgico para

cortar, furar, serrar, frisar, raspar, gram
pear, retirar, pinçar ou realizar qualquer outro

procedim
ento sim

ilar, sem
 cc nexão com

 qualquer produto m
édico ativo e que pode ser

reutilizado após ser subm
etido a procedim

entos apropriados.



08 - Lote: Q
uantidade de um

 produto m
édico elaborada em

 um
 ciclo de fabricação ou

esterilização, cuja característica essencial é a hom
ogeneidade.

09 - O
perador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um

 produto
m

édico.10 - O
rifício do corpo: Q

ualquer abertura natural do corpo hum
ano, incluindo a

cavidade ocular ou qualquer abertura artificialm
ente criada tal com

o um
 estom

a.

11 - Pesquisa clínica: Investigação utilizando seres hum
anos, destinada a verificar o

desem
penho, segurança e eficácia de um

 produto par saúde, na form
a da legislação

sanitária que dispõe sobre esta m
atéria.

12 - Prazos: Transitório: Até 60 m
inutos de uso contínuo.

C
urto prazo: Até 30 dias de uso contínuo.

Longo prazo: M
aior que 30 dias de uso contínuo.

13 - Produto m
édico: Produto para a saúde, tal com

o equipam
ento, aparelho,

m
aterial, artigo ou sistem

a de uso ou aplicação m
édica, odontológica ou laboratorial,

destinado à prevenção, diagnóstico, tratam
ento, reabilitação ou anticoncepção e que não

utiliza m
eio farm

acológico, im
unológico ou m

etabólico para realizar sua principal função em
seres hum

anos, podendo entretanto ser auxiliado em
 suas funções por tais m

eios.

13.1 - Produto m
édico ativo: Q

ualquer produto m
édico cujo funcionam

ento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de potência distinta da gerada pelo corpo
hum

ano ou gravidade e que funciona pela conversão desta energia. N
ão são considerados

produtos m
édicos ativos, os produtos m

édicos destinados a transm
itir energia, substâncias

ou outros elem
entos entre um

 produto m
édico ativo e o paciente, sem

 provocar alteração
significativa.

13.2 - Produto m
édico ativo para diagnóstico: Q

ualquer produto m
édico ativo,

utilizado isoladam
ente ou em

 com
binação com

 outros produtos m
édicos, destinado a

proporcionar inform
ações para a detecção, diagnóstico, m

onitoração ou tratam
ento das

condições fisiológicas ou de saúde, enferm
idades ou deform

idades congênitas.

13.3 - Produto m
édico ativo para terapia: Q

ualquer produto m
édico ativo, utilizado

isoladam
ente ou em

 com
binação com

 outros produtos m
édicos, destinado a sustentar,

m
odificar, 

substituir 
ou 

restaurar 
funções 

ou 
estruturas 

biológicas, 
no 

contexto 
de

tratam
ento ou alívio de um

a enferm
idade, lesão ou df 'ficiência.

13.4 - Produto m
édico de uso único: Q

ualc uer )roduto m
édico destinado a ser usado

na prevenção, diagnóstico, terapia, reabilitação 
)•J anticoncepção, utilizável som

ente um
a

vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto m
édico im

plantável: Q
ua quer produto m

(''dico projetado para ser
totalm

ente introduzido no corpo hum
ano ou p ºra

 substituir um
 9 superfície epitelial ou

ocular, por m
eio de intervenção cirúrgica, e d 3

stin
a

d
o

 a perrr anecer no local após a
intervenção. Tam

bém
 é considerado um

 produto m
édico im

plantável, qualquer produto
m

édico destinado a ser parcialm
ente introduzid ) io

 corpo hum
ano através de intervenção

cirúrgica e perm
anecer após esta intervenção po 

m
g

o
 prazo

13.6 - Produto m
édico invasivo: Produto , nédico qi e penetra total ou parcialm

ente
dentro do corpo hum

ano, seja através de um
 o

-'fício do corpo ou através da superfície
corporal.

rJ



13.7 - Produto m
édico invasivo cirurgicam

ente: Produto m
édico invasivo que penetra

no interior do corpo hum
ano através da superfície corporal por m

eio ou no contexto de um
a

intervenção cirúrgica.

14 - R
esponsável legal: Pessoa física com

 poderes suficientes para representar um
fabricante ou im

portador, seja em
 virtude de caráter societário ou por delegação.

15 - R
esponsável técnico: Profissional de nível superior, capacitado nas tecnologias

que com
põem

 o produto, 
responsável pelas inform

ações técnicas apresentadas pelo
fabricante ou im

portador e pela qualidade, segurança e eficácia do produto com
ercializado.

16 - R
ótulo: Identificação im

pressa aplicada diretam
ente sobre a em

balagem
 do

produto m
édico.

17 - Sistem
a circulatório central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulm

onares, aorta
ascendente, artérias coronárias, artéria carótida prim

itiva, artéria corótida interna, artéria
carótida 

externa, 
artérias 

cerebrais, 
tronco 

braquiocefálico, 
veias 

cardíacas, 
veias

pulm
onares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistem
a nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e m

edula espinal.

AN
EXO

 II

C
LASSIFIC

AÇ
ÃO

I. Aplicação

1. A aplicação das regras de classificação deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos m

édicos.

2. Se um
 produto m

édico se destina a ser usado em
 com

binação com
 outro produto

m
édico, as regras de classificação serão aplicadas a cada um

 dos produtos m
édicos

separadam
ente. O

s acessórios serão classificados por sí m
esm

os, separadam
ente dos

produtos m
édicos com

 os quais são utilizados.

3. O
s suportes lógicos (softw

are) que com
andam

 um
 produto m

édico ou que tenham
influência em

 seu uso, se enquadrarão autom
aticam

ente na m
esm

a classe.

4. Se um
 produto m

édico não se destina a ser utilizado exclusiva ou principalm
ente

em
 um

a parte específica do corpo, deverá ser considerado para sua classificação seu uso
m

ais crítico.

5. Se a um
 m

esm
o produto m

édico são aplicáveis várias regras, considerando o
desem

penho atribuído pelo fabricante, se aplicarão as regras que conduzam
 a classificação

m
ais elevada.

6. Para fins da aplicação desta classificação de produtos m
édicos à legislação

aprovada anteriorm
ente a este docum

ento, se procederá da seguinte form
a :

a)C
lasse 1 anterior corresponde à C

lasse I deste docum
ento;

b)C
lasse 2 anterior corresponde à C

lasse II deste docum
ento;

c)C
lasse 3 anterior corresponde às C

lasse; III e IV deste docum
ento.

II. R
egras



1. Produtos M
édicos N

ão-Invasivos

R
egra 1

Todos produtos m
édicos não invasivos estão na classe I, exceto aqueles aos quais

se aplicam
 as regras a seguir.

R
egra 2

Todos produtos m
édicos não-invasivos destinados ao arm

azenam
ento ou condução

de 
sangue, 

fluidos 
ou 

tecidos 
corporais, 

líquidos 
ou 

gases 
destinados 

a 
perfusão,

adm
inistração ou introdução no corpo, estão na C

lasse II:

a)se puderem
 ser conectados a um

 produto m
édico ativo da C

lasse II ou de um
a

C
lasse superior;

b)se forem
 destinados a condução, arm

azenam
ento ou transporte de sangue ou de

outros fluidos corporais ou arm
azenam

ento de órgãos, partes de órgãos ou tecidos do
corpo;em

 todos outros casos pertencem
 à C

lasse I.

R
egra 3

Todos produtos m
édicos não-invasivos destinados a m

odificar a com
posição quím

ica
ou biológica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros líquidos destinados a
introdução no corpo, estão na C

lasse III, exceto se o tratam
ento consiste de filtração,

centrifugação ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem
 à C

lasse II.

R
egra 4

Todos produtos m
édicos não-invasivos que entrem

 em
 contato com

 a pele lesada:

a) enquadram
-se na C

lasse I se estão destinados a ser usados com
o barreira

m
ecânica, para com

pressão ou para absorção de exsudados;

b) enquadram
-se na C

lasse III se estão destinados a ser usados principalm
ente em

feridas que tenham
 produzido ruptura da derm

e e que som
ente podem

 cicatrizar por
segunda intenção;

c) enquadram
-se na C

lasse II em
 todos outros casos, incluindo os produtos m

édicos
destinados principalm

ente a atuar no m
icro-entorno de um

a ferida.

2. Produtos M
édicos Invasivos

R
egra 5

Todos produtos m
édicos invasivos aplicáveis aos orifícios do corpo, exceto os

produtos m
édicos invasivos cirurgicam

ente, que não sejam
 destinados a conexão com

 um
produto m

édico ativo:

a) enquadram
-se na C

lasse I se forem
 destinados a uso transitório;

b) enquadram
-se na C

lasse II se forem
 destinados a uso de curto prazo, exceto se

forem
 usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o tím

pano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram

-se na C
lasse I;



c) enquadram
-se na C

lasse III se forem
 destinados a uso de longo prazo, exceto se

forem
 usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o tím

pano ou
na 

cavidade nasal 
e não forem

 absorvíveis 
pela m

em
brana m

ucosa, 
nestes casos

enquadram
-se na C

lasse II.

Todos produtos m
édicos invasivos aplicáveis aos orifícios do corpo, exceto os

produtos m
édicos invasivos cirurgicam

ente, que se destinem
 a conexão com

 um
 produto

m
édico ativo da C

lasse II ou de um
a C

lasse superior, enquadram
-se na C

lasse II.

R
egra 6

Todos produtos m
édicos invasivos cirurgicam

ente de uso transitório enquadram
-se

na C
lasse II, exceto se:

a) se destinarem
 especificam

ente ao diagnóstico, m
onitoração ou correção de

disfunção cardíaca ou do sistem
a circulatório central, através de contato direto com

 estas
partes do corpo, nestes casos enquadram

-se na C
lasse IV;

b) forem
 instrum

entos cirúrgicos reutilizáveis, nestes casos enquadram
-se na C

lasse
I;

c) se destinarem
 a fornecer energia na form

a de radiações ionizantes, caso em
 que

enquadram
-se na C

lasse III;

d) se destinarem
 a exercer efeito biológico ou a ser totalm

ente ou em
 grande parte

absorvidos, nestes casos pertencem
 à C

lasse III;

e) se destinarem
 a adm

inistração de m
edicam

entos por m
eio de um

 sistem
a de

infusão, quando realizado de form
a potencialm

ente perigosa, considerando o m
odo de

aplicação, neste caso enquadram
-se na C

lasse III.

R
egra 7

Todos produtos m
édicos invasivos cirurgicam

ente de uso a curto prazo enquadram
-

se na C
lasse II, exceto no caso em

 que se destinem
:

a) especificam
ente ao diagnóstico, m

onitoração ou correção de disfunção cardíaca
ou do sistem

a circulatório central, através de contato direto com
 estas partes do corpo,

nestes casos enquadram
-se na C

lasse IV; ou

b) especificam
ente a ser utilizados em

 contato direto com
 o sistem

a nervoso central,
neste caso enquadram

-se na C
lasse IV

; ou

c) a adm
inistrar energia na form

a de radiações ionizantes, neste caso enquadram
-se

na C
lasse III; ou

d) a exercer efeito biológico ou a ser totalm
ente ou em

 grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram

-se na C
lasse IV; ou

e) a sofrer alterações quím
icas no organism

o ou para adm
inistrar m

edicam
entos,

excluindo-se os produtos m
édicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste

caso pertencem
 à C

lasse III.

R
egra 8



Todos 
produtos 

m
édicos 

im
plantáveis 

e 
os 

produtos 
m

édicos 
invasivos

cirurgicam
ente de uso a longo prazo enquadram

-se na C
lasse III, exceto no caso de se

destinarem
:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem
 à C

lasse II;

b) a ser utilizados em
 contato direto com

 o coração, sistem
a circulatório central ou

sistem
a nervoso central, neste caso pertencem

 à C
lasse IV;

c) a produzir um
 efeito biológico ou a ser absorbidos, totalm

ente ou em
 grande parte,

neste caso pertencem
 à C

lasse IV;

d) a sofrer um
a transform

ação quím
ica no corpo ou adm

inistrar m
edicam

entos,
exceto se forem

 destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem
 à C

lasse
IV.

3. R
egras Adicionais Aplicáveis a Produtos M

édicos Ativos

R
egra 9

Todos produtos m
édicos ativos para terapia destinados a adm

inistrar ou trocar
energia enquadram

-se na C
lasse II, exceto se suas características são tais que possam

adm
inistrar ou trocar energia com

 o corpo hum
ano de form

a potencialm
ente perigosa,

considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicação da energia, neste caso
enquadram

-se na C
lasse III.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou m
onitorar o funcionam

ento de
produtos m

édicos ativos para terapia enquadrados na C
lasse III ou destinados a influenciar

diretam
ente no funcionam

ento destes produtos, enquadram
-se na C

lasse III.

R
egra 10

O
s produtos m

édicos ativos para diagnóstico ou m
onitoração estão na C

lasse II:

a) caso se destinem
 a adm

inistrar energia a ser absorvida pelo corpo hum
ano, exceto

os produtos m
édicos cuja função seja ilum

inar o corpo do paciente no espectro visível;

b) caso se destinem
 a produzir im

agens "in-vivo" da distribuição de radiofárm
acos;

c) caso se destinem
 ao diagnóstico direto ou a m

onitoração de processos fisiológicos
vitais, a não ser que se destinem

 especific m
ente à m

onitoração de parâm
etros fisiológicos

vitais, cujas variações possam
 resultar e ,i risco im

ediato à vida do paciente, tais com
o

variações no funcionam
ento cardíaco, da resi iração ou da atividade do sistem

a nervoso
central, neste caso pertencem

 à C
lasse III.

O
s produtos m

édicos ativos destinados a em
itir radiações ionizantes, para fins

radiodiagnósticos ou radioterapêuticos, incluindo 
os produtos destinados a controlar ou

m
onitorar tais produtos m

édicos ou que influer ;iam
 diretam

ente no funcionam
ento destes

produtos, enquadram
-se na C

lasse III.

R
egra 11

Todos produtos m
édicos ativos def t nados a adm

inistrar m
edicam

entos, fluidos
corporais ou outras substâncias do organ s no ou a extraí-los deste, enquadram

-se na
C

lasse II, a não ser que isto seja realizado c s form
a potencialm

ente perigosa, considerando
a natureza das substâncias, a parte do corp ) envolvida e o m

odo de aplicação, neste caso
enquadram

-se na C
lasse III.

P



R
egra 12

Todos os dem
ais produtos m

édicos ativos enquadram
-se na C

lasse I.

4. R
egras Especiais

R
egra 13

Todos produtos m
édicos que incorporem

 com
o parte integrante um

a substância, que
utilizada separadam

ente possa ser considerada um
 m

edicam
ento, e que possa exercer

sobre o corpo hum
ano um

a ação com
plem

entar à destes produtos, enquadram
-se na

C
lasse IV.

R
egra 14

Todos 
produtos 

m
édicos 

utilizados 
na 

contracepção 
ou 

para 
prevenção 

da
transm

issão de doenças sexualm
ente transm

issíveis, enquadram
-se na C

lasse III, a não ser
que 

se 
trate 

de 
produtos 

m
édicos 

im
plantáveis 

ou 
de 

produtos 
m

édicos 
invasivos

destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem
 à classe IV.

R
egra 15

Todos produtos m
édicos destinados especificam

ente a desinfectar, lim
par, lavar e, se

necessário, hidratar lentes de contato, enquadram
-se na C

lasse III.

Todos produtos m
édicos destinados especificam

ente a desinfectar outros produtos
m

édicos, enquadram
-se na C

lasse II.

Esta regra não se aplica aos produtos destinados à lim
peza de produtos m

édicos,
que não sejam

 lentes de contato, por m
eio de ação física.

R
egra 16

O
s produtos m

édicos não-ativos destinados especificam
ente para o registro de

im
agens radiográ1icas para diagnóstico, enquadram

-se na C
lasse II.

R
egra 17

Todos produtos m
édicos que utilizam

 tecidos de origem
 anim

al ou seus derivados
tornados inertes, enquadram

-se na C
lasse IV, exceto quando tais produtos estejam

destinados unicam
ente a entrar em

 contato com
 a pele intacta.

R
egra 18

N
ão obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram

-se na
C

lasse III.
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AN
EXO

 III.B

IN
FO

R
M

AÇ
Õ

ES D
O

S R
Ó

TU
LO

S E IN
STR

U
Ç

Õ
ES D

E
 U

SO
 D

E PR
O

D
U

TO
S

M
ÉD

IC
O

S

1.R
equisitos G

erais

1.1. As inform
ações que constam

 no rótulo e nas instruções de uso devem
 estar

escritas no idiom
a português.

1.2. Todos os produtos m
édicos devem

 incluir em
 suas em

balagens as instruções de
uso. Excepcionalm

ente, estas instruções podem
 não estar incluídas nas em

balagens dos
produtos enquadrados nas C

lasses I e II, desde que a segurança de uso destes produtos
possa ser garantida sem

 tais instruções.

1.3. As inform
ações necessárias para o uso correto e seguro do produto m

édico
devem

 figurar, sem
pre que possível e adequado, no próprio produto e/ou no rótulo de sua

em
balagem

 individual, ou, na inviabilidade disto, no rótulo de sua em
balagem

 com
ercial. Se

não for possível em
balar individualm

ente cada unidade, estas inform
ações devem

 constar
nas instruções de uso que acom

panham
 um

 ou m
ais produtos m

édicos.

1.4. Q
uando apropriado, as inform

ações podem
 ser apresentadas sob a form

a de
sím

bolos e/ou cores. O
s sím

bolos e cores de identificação utilizados, devem
 estar em

conform
idade com

 os regulam
entos ou norm

as técnicas. C
aso não existam

 regulam
entos

ou norm
as, os sím

bolos e cores devem
 estar descritos na docum

entação que acom
panha o

produto m
édico.

1.5. Se em
 um

 regulam
ento técnico específico 1e um

 produto m
édico houver

necessidade de inform
ações com

plem
entares devido à especificidade do produto, estas

devem
 ser incorporadas ao rótulo ou às instruções de uso, conform

e aplicável.

2. R
ótulos

O
 m

odelo do rótulo deve conter as seguinte 3 inform
ações:

2.1 A razão social e endereço do fabri, ante e do im
portador, conform

e o caso.



2.2 As inform
ações estritam

ente necessárias para que o usuário possa identificar o
produto m

édico e o conteúdo de sua em
balagem

;

2.3 Q
uando aplicável, a palavra "Estéril";

2.4 O
 código do lote, precedido da palavra "Lote", ou o núm

ero de série, conform
e o

caso;

2.5 C
onform

e aplicável, data de fabricação e prazo de validade ou data antes da qual
deverá ser utilizado o produto m

édico, para se ter plena segurança;

2.6 Q
uando aplicável, a indicação de que o produto m

édico é de uso único;

2.7 As condições especiais de arm
azenam

ento, conservação e/ou m
anipulação do

produto m
édico;

2.8 As instruções para uso do produto m
édico;

2.9 Todas as advertências e/ou precauções a serem
 adotadas;

2.10 Q
uando aplicável, o m

étodo de esterilização;

2.11 N
om

e do responsável técnico legalm
ente habilitado para a função;

2.12 N
úm

ero de registro do produto m
édico, precedido da sigla de identificação da

AN
VISA.

3. Instruções de U
so

O
 m

odelo das instruções de uso deve conter as seguintes inform
ações, conform

e
aplicáveis:

3.1 As inform
ações indicadas no item

 2 deste anexo (rótulo), exceto as constantes
nas alíneas 2.4 e 2.5;

3.2 O
 desem

penho previsto nos R
equisitos G

erais da regulam
entação da AN

VISA
que dispõe sobre os R

equisitos Essenciais de Segurança e Eficácia de Produtos M
édicos,

bem
 com

o quaisquer eventuais efeitos secundários indesejáveis;

3.3 C
aso um

 produto m
édico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para

funcionar 
de 

acordo 
com

 
a 

finalidade 
prevista, 

devem
 

ser 
fornecidas 

inform
ações

suficientem
ente detalhadas sobre suas características para identificar os produtos que

podem
 ser utilizados com

 este produto, para que se obtenha um
a com

binação segura;

3.4 Todas 
as 

inform
ações que possibilitem

 
com

provar se um
 

produto m
édico

encontra-se bem
 instalado e pode funcionar corretam

ente e em
 com

pleta segurança, assim
com

o as inform
ações relativas à natureza e freqüência das operações de m

anutenção e
calibração a serem

 realizadas de form
a a garantir o perm

anente bom
 funcionam

ento e a
segurança do produto;

3.5 Inform
ações úteis para evitar determ

inados riscos decorrentes da im
plantação de

produto m
édico;

3.6 
Inform

ações 
relativas 

aos 
riscos de 

interferência 
recíproca 

decorrentes da
presença do produto m

édico em
 investigações ou tratam

entos específicos;



3.7 As instruções necessárias em
 caso de dano da em

balagem
 protetora da

esterilidade de um
 produto m

édico esterilizado, e, quando aplicável, a indicação dos
m

étodos adequados de reesterilização;

3.8 C
aso o produto m

édico seja reutilizável, inform
ações sobre os procedim

entos
apropriados 

para 
reutilização, 

incluindo a lim
peza, desinfecção, 

acondicionam
ento e,

conform
e o caso, o m

étodo de esterilização, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
com

o quaisquer restrições quanto ao núm
ero possível de reutilizações.

C
aso o produto m

édico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instruções relativas
à lim

peza e esterilização devem
 estar form

uladas de form
a que, se forem

 corretam
ente

executadas, 
o 

produto 
satisfaça 

os 
requisitos 

previstos 
nos 

R
equisitos 

G
erais 

da
regulam

entação da AN
VISA que dispõe sobre os R

equisitos Essenciais de Segurança e
Eficácia de Produtos M

édicos;

3.9 Inform
ação sobre tratam

ento ou procedim
ento adicional que deva ser realizado

antes de se utilizar o produto m
édico (por exem

plo, esterilização ou m
ontagem

 final, entre
outros).3.10 C

aso um
 produto m

édico em
ita radiações para fins m

édicos, as inform
ações

relativas à natureza, tipo, intensidade e distribuição das referidas radiações, devem
 ser

descritas.

As instruções de uso devem
 incluir inform

ações que perm
itam

 ao pessoal m
édico

inform
ar 

ao 
paciente 

sobre 
as 

contra-indicações 
e 

as 
precauções 

a 
tom

ar. 
Essas

inform
ações devem

 conter, especificam
ente:

3.11 As precauções a adotar em
 caso de alteração do funcionam

ento do produto
m

édico;3.12 As precauções a adotar referentes à exposição, em
 condições am

bientais
razoavelm

ente previsíveis, 
a cam

pos 
m

agnéticos, 
a 

influências 
elétricas 

externas, a
descargas eletrostáticas, à pressão ou às variações de pressão, à aceleração e a fontes
térm

icas de ignição, entre outras;

3.13 Inform
ações adequadas sobre o(s) m

edicam
ento(s) que o produto m

édico se
destina a adm

inistrar, incluindo quaisquer restrições na escolha dessas substâncias;

3.14 As precauções a adotar caso o produto m
édico apresente um

 risco im
previsível

específico associado à sua elim
inação;

3.15 O
s m

edicam
entos incorporados ao produto m

édico com
o parte integrante deste,

conform
e o item

 7.3 da regulam
entação da AN

VISA que dispõe sobre os R
equisitos

Essenciais de Segurança e Eficácia de Produtos de Saúde;

3.16 O
 nível de precisão atribuído aos produtos m

édicos de m
edição.

AN
EXO

 III.0

R
ELATÓ

R
IO

 TÉC
N

IC
O

1. O
 relatório técnico deve conter as seguintes inform

ações:

1.1. D
escrição detalhada do produto m

édico, incluindo os fundam
entos de seu

funcionam
ento e sua ação, seu conteúdo ou com

posição, quando aplicável, assim
 com

o
relação dos acessórios destinados a integrar o produto;



1.2. Indicação, finalidade ou uso a que se destina o produto m
édico, segundo

indicado pelo fabricante;

1.3. Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecim
entos

sobre o uso do produto m
édico, assim

 com
o seu arm

azenam
ento e transporte;

1.4. Form
as de apresentação do produto m

édico;

1.5. D
iagram

a de fluxo contendo as etapas do processo de fabricação do produto
m

édico com
 um

a descrição resum
ida de cada etapa do processo, até a obtenção do

produto acabado;

1.6. D
escrição da eficácia e segurança do produto m

édico, em
 conform

idade com
 a

regulam
entação da AN

VISA que dispõe sobre os R
equisitos Essenciais de Eficácia e

Segurança de Produtos M
édicos. N

o caso desta descrição não com
provar a eficácia e

segurança do produto, a AN
VISA solicitará pesquisa clínica do produto.

2. N
o caso de registro de produto m

édico enquadrado na C
lasse I, o R

elatório
Técnico deve conter as inform

ações previstas do item
 1.1 a 1.4 deste Anexo.

(*)R
epublicada por ter saído com

 incorreção no original, no D
.O

.U
. n° 204, de 24-10-

2001, Seção 1, pág. 54.

S
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R
E

P
Ú

B
LIC

A
 FE

D
E

R
A

TIV
A

 D
O

 B
R

A
S

IL
E

S
TA

D
O

 D
E

 S
A

N
TA

 C
A

TA
R

IN
A

 -
 C

O
M

A
R

C
A

 D
E

 JO
IN

V
ILLE

2°. TABELIO
N

ATO
 D

E N
O

TAS / 3°. O
FÍC

IO
 D

E PR
O

TESTO
 D

E TÍTU
LO

S
Titular: 

R
U

TH
 SILVA -

 TABELIÃ

R
. D

o
n

a
 F

ra
n

cisca
, 363, C

e
n

tro
, Jo

in
ville

/S
C

, 
89.201-250 - F

one/F
ax: 47-3422.6968

C
E

R
TID

Ã
O

 D
E

 P
R

O
C

U
R

A
Ç

Ã
O

C
 E

R
T

I F I C
 O

, que revendo o arquivo deste 2° O
fício de N

otas, verifiquei guie às
fls. 100/100V

 do Livro n° 429, consta um
 instrum

ento de Procuração do seguinte
teor: "P

R
O

C
U

R
A

Ç
Ã

O
 P

Ú
B

LIC
A

 B
A

S
TA

N
TE

 Q
U

E
 F

A
Z

: C
O

IN
TER

 M
A

TE
R

IA
L

M
É

D
IC

O
 H

O
S

P
ITA

LA
R

 LTD
A

.; na form
a abaixo: 

S
A

IB
A

M
 quantos que este público instrum

ento de procuração bastante virem
, que

aos dois (02) dias do m
ês de agosto (08) do ano de dois m

il e dezessete (2017),
neste Tabelionato de N

otas, sito na R
ua D

ona Francisca, n° 363, C
entro, nesta

cidade de Joinville, E
stado de Santa C

atarina, com
pareceu perante m

im
, Tabeliã,

com
o outorgante: C

O
IN

TER
 M

A
TE

R
IA

L M
E

D
IC

O
 H

O
S

P
ITA

LA
R

 LTD
A

., pessoa
jurídica de direito privado, inscrita no C

N
PJ/M

F sob n° 03.800.317/0001-09, com
sede 

na 
R

ua 
Tupy, 

n° 
1723, 

Bairro 
N

ova 
Brasília, 

Joinville/SC
, 

neste 
ato

representada por seu sócio adm
inistrador, E

G
ID

IO
 D

A
G

IO
S

 JU
N

IO
R

, brasileiro,
casado, em

presário, portador da C
édula de Identidade R

.G
. n° 2.234.873 SSP/D

F,
inscrito no C

P
F/M

F sob o n° 794.424.559-15, residente e dom
iciliado na R

ua G
erald

A
m

o D
refhal, n° 155, B

airro N
ova Brasília, Joinville/SC

; reconhecidos com
o os

próprios por m
im

, através dos docum
entos apresentados, do que dou fé. E, pelo

sócio adm
inistrador da em

presa outorgante, m
e foi dito que, por este público

instrum
ento 

e 
na 

m
elhor 

form
a 

de 
direito, 

nom
eia 

e 
constitui sua 

bastante
procuradora: D

A
N

IE
LE

 D
A

G
IO

S
, brasileira, 

solteira, 
m

aior, 
gerente 

financeira,
portadora da C

édula de Identidade R
.G

. n° 3.812.248-7 SSP/PR
, inscrita no C

PF/M
F

sob o n° 717.941.589-87, residente e dom
iciliada na R

ua C
oion, n° 100, Ap. 201,

B
airro G

lória, Joinville/SC
; a quem

 concede os m
ais am

plos e ilim
itados poderes

para o fim
 especial de representá-lo na Adm

inistração da firm
a outorgante, podendo

abrir e m
ovim

entar contas correntes em
 quaisquer estabelecim

entos bancários,
principalm

ente, B
anco do B

rasil S/A, Banco Itaú S/A, ltaú U
nibanco S/A, Banco

S
antander S/A, por m

eio eletrônico, por m
eio de cartão m

agnético, por m
eio de

cheques, recibos e ordens de pagam
ento, em

itir, endossar, assinar e descontar
cheques, fazer depósitos e retiradas, solicitar saldos e extratos, requisitar talões de
cheques, pagar e receber contas, cobrar am

igável ou judicialm
ente tudo o que for

devido, em
itir notas prom

issórias, em
itir, endossar, aceitar duplicatas e cam

biais,
descontar, caucionar e entregar para cobrança bancária duplicatas, assinando os
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P
arágrafo Ú

nico: A
 responsabilidade técnica, quando exigida pela legislação vigente, para

qualquer 
atividade 

constante 
do 

objeto 
social, 

ficará 
a 

cargo 
de profissional legalm

ente
habilitado, sócio quotista ou não.

C
L

Á
U

S
U

L
A

 Q
U

A
R

T
A

 - N
A

T
U

R
E

Z
A

 JU
R

ÍD
IC

A
 E

 R
E

S
P

O
N

S
A

B
ILID

A
D

E
A

 sociedade é do tipo em
presária lim

itada, sendo a responsabilidade de cada sócio, restrita ao
valor 

de suas 
quotas, m

as 
todos respondem

 solidariam
ente pela integralização do capital,

conform
e consta no art. 1.052 do C

ódigo C
ivil.

C
L

Á
U

S
U

L
A

 Q
U

IN
T

A
 - IN

ÍC
IO

 D
E

 A
T

IV
ID

A
D

E
S

 E
 P

R
A

Z
O

 D
E

 D
U

R
A

Ç
Ã

O
A

s atividades da em
presa tiveram

 seu início em
 22 de M

aio de 2000 e funcionará por tem
po

indeterm
inado.

C
L

Á
U

S
U

L
A

 S
E

X
T

A
 - C

A
P

IT
A

L
 S

O
C

IA
L

O
 capital social é de R

$ 40.000,00 (quarenta m
il reais) correspondente a 40.000 (quarenta m

il)
quotas, de R

S
 1,00 (hum

 real) cada urna, totalm
ente subscrito e integralizado, na data de

31/12/2000, em
 m

oeda corrente nacional, assim
 distribuído entre os sócios:

S
ócios

Q
tde. Q

uotas
V

a
lo

r (R
S

)
E

G
ID

IO
 D

A
G

IO
S

 JU
N

IO
R

36.000
36.000,00

90%

D
IO

N
E

 V
IE

IR
A

 N
O

V
A

E
S

 D
A

G
IO

S
4.000

4.000,00
10%

T
o

ta
l

40.000
40.000,00

100%

C
L

Á
U

S
U

L
A

 S
É

T
IM

A
 — D

E
LIB

E
R

A
Ç

Õ
E

S
 S

O
C

IA
IS

D
ependem

 da deliberação dos sócios, além
 de outras m

atérias indicadas na le
i:

a) 
M

odificação do contrato social;
b) 

Incorporação, fusão e dissolução da sociedade;
c) 

C
essação do estado de liquidação;

d) 
D

esignação e destituição de adm
inistradores;

e) 
R

em
uneração dos adm

inistradores;
f) 

R
ecuperação Judicial;

g) 
A

provação das contas da adm
inistração e distribuição de lucros

h) 
N

om
eação e destituição de liquidantes e julgam

ento de suas contas
i) 

Q
ualquer assunto constante da ordem

 do dia.

P
arágrafo P

rim
eiro: Para a aprovação das m

atérias relativas aos itens "a
", "b" e 

são

necessários votos correspondentes, no m
ínim

o, a%
 (três quartos) do capital social.

P
arágrafo S

egundo: Para a aprovação das m
atérias relativas aos itens "d

", "e
" e 

são

necessários votos correspondentes a m
ais da m

etade do capital social.

P
arágrafo T

erceiro: P
ara a aprovação dos dem

ais casos previstos neste contrato e na Lei, é

necessária a m
aioria dos votos dos presentes.
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C
LÁ

U
S

U
LA

 O
IT

A
V

A
 — D

A
 R

E
U

N
IÃ

O
 D

E
 S

Ó
C

IO
S

A
s deliberações dos sócios, obedecido ao disposto no art. 1.010 do C

ódigo C
ivil, serão tom

adas

em
 reunião, devendo ser convocada pelo A

dm
inistrador nos casos previstos neste contrato e na

Lei.

P
arágrafo P

rim
eiro: Tem

 tam
bém

 com
petência para expedir o ato convocatório:

a) 
Q

ualquer sócio, se os adm
inistradores, transcorridos m

ais de sessenta dias, ainda não

convocaram
 a assem

bléia prevista nesse contrato;
b) 

S
ócio ou sócios titulares de m

ais de 20%
 (vinte por cento) do capital social, se os

adm
inistradores, transcorridos oito dias, não atenderam

 ao pedido de realizar a convocação

por eles form
ulada, desde que devidam

ente fundam
entada;

P
arágrafo S

egundo: O
s 

sócios 
serão convocados para a reunião por carta com

 aviso de

recebim
ento, m

ensagens eletrônicas, pessoalm
ente pelos A

dm
inistradores, ou qualquer outra

form
a inequívoca que leve ao conhecim

ento dos m
esm

os.

P
arágrafo Terceiro: A

 convocação deve anteceder em
, no m

ínim
o, 08 (oito) dias a realização da

reunião.

P
arágrafo Q

uarto: Ficam
 dispensadas as form

alidades de convocação previstas neste contrato e

no artigo 1.152, § 3° do C
ódigo C

ivil, quando todos os sócios com
parecerem

 ou se declararem
,

por escrito, cientes do local, data, hora e ordem
 do dia.

P
arágrafo Q

uinto: A
 reunião torna-se dispensável quando todos os sócios decidirem

, por escrito,.

sobre a m
atéria que seria objeto dela.

P
arágrafo S

exto: A
s deliberações tom

adas em
 reunião e de conform

idade com
 a Lei e o presente

contrato, vinculam
 todos os sócios, ainda que ausentes ou dissidentes.

P
arágrafo S

étim
o: O

s docum
entos referidos no item

 "g
" da C

láusula sétim
a deverão ser postos,

por escrito, e com
 prova do respectivo recebim

ento, à disposição dos sócios que não exerçam
 a

adm
inistração em

 até 30 (trinta) dias antes da data m
arcada para a reunião.

P
arágrafo O

itavo: A
 reunião dos sócios instala-se com

 a presença, em
 prim

eira convocação, de

qualquer núm
ero de sócios presentes.

P
arágrafo N

ono: O
 sócio pode ser representado na reunião por outro sócio ou por advogado,

m
ediante outorga de m

andato com
 poderes específicos para o ato, devendo o m

esm
o ser levado a

registro, juntam
ente com

 a ata_

P
arágrafo D

ez: N
ão é perm

itido ao sócio, por si ou na condição de m
andatário, votar m

atéria

que lhe diga respeito diretam
ente.
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á

 vo,
oo)

P
arágrafo O

nze: A
 reunião será dirigida por um

 sócio, escolhido entre os presentes, que será 
c> á

denom
inado coordenador, ao qual caberá lavrar a ata com

 o resum
o das decisões tom

adas na 
1--1

reunião. 
z
 0

-1 O
rn

m

P
arágrafo D

oze: A
 ata será assinada pelos sócios e adm

inistradores participantes da reunião, 
ó

 g
ficando dispensado o Livro de R

egistro.
C

r

iá
~

P
arágrafo Treze: A

 cópia da ata, nos 20 (vinte) dias subseqüentes à reunião, será levada a 
N

 y

arquivo e averbação junto à Junta C
om

ercial do E
stado.

—
.

C
D  o C

L

P
arágrafo Q

uatorze: A
 reunião dos sócios se realizará um

a vez por ano, em
 até quatro m

eses 
m

seguintes ao térm
ino do exercício social, com

 objetivo de: 
Q

co
a) 

Tom
ar as contas dos adm

inistradores e deliberar sobre o balanço patrim
onial e o de 

—
resultado econôm

ico; 
c
 rt

b) 
D

esignar adm
inistradores, quando for necessário; 

G
 O

'

c) 
Tratar de qualquer outro assunto constante na ordem

 do dia. 
ó

 vo-,>

P
arágrafo Q

uinze: Instalada a reunião, proceder-se-á à leitura dos docum
entos referidos no 

o
 o

parágrafo quinto da cláusula nona, os quais serão subm
etidos, pelo coordenador, à discussão e

votação, nesta não podendo tom
ar parte os m

em
bros da adm

inistração.
CN

P
arágrafo D

ezesseis: A
 aprovação, sem

 reservas, do balanço patrim
onial e do dem

onstrativo de 
Lo „,..7,

resultado econôm
ico, salvo erro, dolo ou sim

ulação, exonera de responsabilidade os m
em

bros da 
ó

 x
adm

inistração. 
b

 LO
õ

-0
Z

 C
r

P
arágrafo D

ezessete: E
xtingue-se em

 dois anos o direito de anular a aprovação a que se refere o 
<

 N
parágrafo antecedente. 

rn L
~

s
n

~47.

C
LÁ

U
S

U
LA

 N
O

N
A

 - A
D

M
IN

IS
T

R
A

Ç
Ã

O
 E

 R
E

P
R

E
S

E
N

T
A

Ç
Ã

O
 

ZO
A

 sociedade poderá ser adm
inistrada por pessoa sócia ou não sócia da sociedade, sendo que fica 

n
CD

estabelecido que a sociedade será adm
inistrada pelos sócios E

G
ID

IO
 D

A
G

IO
S

 JU
N

IO
R

 e 
cn rvii

D
IO

N
E

 V
IE

IR
A

 N
O

V
A

E
S

 D
A

G
IO

S
, investidos na qualidade de sócios adm

inistradores, por

prazo indeterm
inado, ou por um

 procurador por eles nom
eado, representando isoladam

ente a 
ó

 §
sociedade, ativa, passiva, judicial e extrajudicialm

ente, ficando autorizado o uso do nom
e

em
presarial, sendo-lhe vedado, no entanto, o seu em

prego em
 operações ou negócios estranhos 

i=

ao objeto social, especialm
ente a prestação de avais, endossos, fianças ou cauções de favor.

cri

C
LÁ

U
S

U
LA

 D
E

Z
 - P

R
Ó

-LA
B

O
R

E
Pelos serviços que prestarem

 à sociedade, os sócios adm
inistradores poderão ter direito a um

a 
J
J

retirada, a título de pró-labore, quantia m
ensal fixada de com

um
 acordo.
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C
LÁ

U
S

U
LA

 O
N

Z
E

 - E
X

E
R

C
ÍC

IO
 S

O
C

IA
L

O
 ano social coincidirá com

 o ano civil, devendo a 31 de dezem
bro de cada ano ser procedido o

levantam
ento dos relatórios contábeis, com

posto dos B
P

 (balanço patrim
onial) incluindo o D

R
E

(dem
onstrativo do resultado do exercício), B

R
E

 (balanço de resultado econôm
ico), D

LP
A

(dem
onstrativo de lucros ou prejuízos acum

ulados) da sociedade, obedecidas às prescrições

legais 
e 

técnicas 
pertinentes 

à 
m

atéria. 
O

s 
resultados 

poderão ser 
atribuídos aos 

sócios

proporcional ou desproporcionalm
ente às suas quotas de capital, podendo os lucros, de com

um

acordo entre os sócios, serem
 distribuídos ou ficarem

 em
 reserva na sociedade; os prejuízos,

todavia, serão suportados pelos sócios de m
aneira proporcional as suas quotas de capital social.

P
arágrafo P

rim
eiro: P

or decisão dos sócios, poderá haver distribuição m
ensal de lucros, tendo

com
o base o lucro de exercícios anteriores ou por conta de período base ainda não encerrado, a

título de antecipação.

P
arágrafo S

egundo: A
 form

a da distribuição dos lucros desproporcional as quotas de capital

social, será decidida em
 reunião ou assem

bléia.

P
arágrafo Terceiro: A

 reunião ou assem
bléia tornam

-se dispensáveis quando todos os sócios

decidirem
 por escrito, através de docum

ento particular firm
ado entre os m

esm
os.

P
arágrafo Q

uarto: Todas as form
alidades pertinentes à reunião ou assem

bléia, tais com
o

convocação e registro serão dispensadas no ca
so

 de decisão unânim
e e por escrito, conform

e

prevê o parágrafo anterior. N
este 

caso, o docum
ento deverá 

ficar arquivado nos registros

contábeis 
da 

em
presa, 

acom
panhado 

dos 
respectivos 

com
provantes 

de 
recebim

entos 
e•

pagam
entos efetuados aos sócios do lucro distribuído, de form

a que com
prove junto a sociedade

e a terceiros a legalidade desta distribuição dos lucros auferidos pela em
presa.

C
LÁ

U
S

U
LA

 D
O

Z
E

 - T
R

A
N

S
F

E
R

Ê
N

C
IA

 D
E

 Q
U

O
T

A
S

O
s sócios não poderão alienar, gravar, onerar ou transferir para terceiros por qualquer form

a suas

quotas sociais, sem
 autorização escrita dos outros, sob pena de ineficácia perante a sociedade.

E
m

 caso de venda, os sócios rem
anescentes terão direito para adquirir as quotas do cedente, no

prazo de sessenta dias, pagando o valor patrim
onial das quotas adquiridas. D

ecorrido este prazo

sem
 que seja exercido o direito de preferência, as quotas poderão ser livrem

ente transferidas.

C
LÁ

U
S

U
LA

 T
R

E
Z

E
 — F

A
LE

C
IM

E
N

T
O

 D
E

 S
Ó

C
IO

S
O

 falecim
ento de um

 dos sócios não dissolverá a sociedade, a qual continuará suas atividades

com
 os herdeiros. A

s quotas do "de cujus" serão divididas entre os herdeiros conform
e a lei.

C
LÁ

U
S

U
LA

 Q
U

A
T

O
R

Z
E

 — D
IS

S
O

LU
Ç

Ã
O

 D
A

 S
O

C
IE

D
A

D
E

A
 sociedade será dissolvida, liquidada ou extinta, por deliberação dos sócios, sendo o patrim

ônio

destinado aos m
esm

os, na proporção da participação de cada um
 no capital social.
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Ç
Ã

O
 D

E
 D

E
S

IM
P

E
D

IM
E

N
T

O
O

s adm
inistradores declaram

, sob as penas da lei, que não estão im
pedidos de exercerem

 a
adm

inistração da sociedade, por lei especial, ou em
 virtude de condenação crim

inal, ou por se
encontrarem

 sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que tem
porariam

ente, o acesso a cargos
públicos; ou por crim

e falim
entar, de prevaricação, peita ou suborno, concussão, peculato, ou

contra a econom
ia popular, contra o sistem

a financeiro nacional, contra norm
as de defesa da

concorrência, contra as relações de consum
o, fé pública, ou a propriedade.

C
LÁ

U
S

U
LA

 D
E

Z
E

S
S

E
IS

 - C
A

S
O

S
 O

M
IS

S
O

S
A

s om
issões ou dúvidas que possam

 ser suscitadas sobre o presente contrato, serão supridas ou
resolvidas com

 base na própria legislação aplicável as sociedades em
presárias lim

itadas da Lei
10.406/02 — N

ovo C
ódigo C

ivil.

A
s partes, por estarem

 de com
um

 acordo, obrigam
-se fielm

ente a cum
prir em

 seus term
os, as

cláusulas acim
a especificadas e assinam

 digitalm
ente este instrum

ento particular, lavrando-se o
presente em

 01 (um
a) via, encam

inhando-se para a JU
C

E
S

C
 para registro e arquivam

ento.

Joinville, 18 de fevereiro de 2019.
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