[bb.com.br] https://www42.bb.com.br/portatbb/responde/BR33,2,17,10435,0...

BRASIL Acesso a informagéo Participe Servigas Legislagdo Canals
Reabertura de ocorrénci
Informacdes encaminhadas com sucessol
Ressaltamos que se frata de uma intencéo de reabertura de ocorréncia de reclamacao.
Aguarde nosso contato com o resultado da analise de seu pedido.
Mensagem registrada:
Born dia, fizemos o regisiro do protocole 60301914 pelo canal SUPORTE BB, do de i ilidade do porial licitagdes-e, diante de uma ficitagao a qual parlicipamos e ndo tivemos como regisirar recurso na licRacio
0754879 justamente pelo problerna no sistema. Foi sclicitado nos anno.om mouamaﬁ & 60312626 alravds do canal do m>o o envio %.m.m relaio na protocole 60301914 par e-mail, porém os atendentes informaram que a3e hawa a
vumu_u__amam de envio por e-mail. Por este molive como nao fugdo do prebl do o portal da OUVIDORIA, pera que seja realizado o envio do protocolo 60301914 par e-mail:
dra.accorsi@ l.com/ @ .com / julio@macrosul com

Namera do Protocola 0, gerado as 11:39:15 do dia 04/04/2019.

Fechar :

. mprimir {

2

-

4

14001782

X 509

-2

1-08-Ab!

-
o

anco Tn_Saude

-

:-'rJ




CNPJ: 03.800.317/0001-09 I.E: 254.038.220
R. Tupy, 1723 | CEP:89.214-505 | Joinville SC | 47 3433-2065
www.cointer.com.br | cointer@cointer.com.br

e
e SGRSVETR]
e S NS DS
—mecell
L i

ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
JOINVILLE

ESTADO DE SANTA CATARINA

EDITAL SEI N° 3079056/2019 — SES.UCC.ASU

PREGAO ELETRONICO N° 013/2019

NUMERO DO PREGAO JUNTO AO BANCO DO BRASIL: 753140

A empresa COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, sediada na Rua
Tupy, n® 1723, Bairro Nova Brasilia, na cidade de Joinville/SC, inscrita no CNPJ n°

LY

03.800.317/0001-09, vem respeitosamente a presenca de Vossa Senhoria,
através de sua representante legal, com respaldo na Constituicao Federal, Lei n®

8.666/93, Lei n.° 10.520/02 e demais legislacdoes aplicaveis ao presente, .J
apresentar recurso administrativo em face do ndo atendimento editalicio das h_
empresas ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA, TEKMARKET INDUSTRIA 2
COMERCIO E SERVICOS LTDA, AGUAMED COMERCIO DE EQUIPAMENTOS m.
HOSPITALARES E OD e a MEDICALWAY EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA, no a_

LOTE 2 do anexo |, do Pregdo em epigrafe, pelas razdes de fato e de direito a
seguir delineadas.

I. DOS FATOS

A Administragdo Publica tem a liberdade de escolha do momento da
wmm_ﬁmomo da licitagéo, assim como do seu objeto, da especificacdo de condi¢cdes
de execucdo, das condicbes de pagamento, dentre outras, porém essa
discricionariedade devera ser exercida no momento preparatério e inicial da
licitagao.
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~ Sendo assim, foi elencado no anexo |, do edital em comento, os itens que
o 6rgao necessita fazer a aquisicdo, especificando em cada item as
caracteristicas que o produto devera possuir.

Ocorre que as empresas acima citadas ndo se embasaram nas
especificacOes elencadas no Lote 2, conforme se pode verificar abaixo, para

ofertar seus produtos.

A empresa ora vencedora: ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA,
cotou o Lote 02 — MEDIDOR DE SINAIS VITAIS da marca: ALFAMED — modelo:
Vita200e, qual nao atende a solicitagao do edital, como segue.

Descrigéo do edital: (..) “©O EQUIPAMENTO NAO DEVE EXIGIR
NENHUM TIPO DE MATERIAL DESCARTAVEL PARA AFERICAO DE
NENHUM DOS SINAIS, " (...)

O modelo Vita200e possui termometro com ponteiras descartaveis, a

consulta podera ser feita em seu préprio Site: http://www.alfamed.com/monitor-

multiparametro-vita-200.htm! , sendo assim nédo atende ao solicitado em edital.

A empresa 22 colocada: TEKMARKET INDUSTRIA COMERCIO E
SERVICOS LTDA, cotou o Lote 02 — MEDIDOR DE SINAIS VITAIS da
marca: TOTH LIFECARE - modelo: SMART CHECK, qual ndo atende a

solicitagéo do edital, como segue.
Descricédo do edital: “MEDIDOR DE SINAIS VITAIS, " (...)

O registro na anvisa N° 81658400001 e Classificagdo de Risco: Il - ALTO
RISCO , esta descrito ao seu produto SMART CHECK - Monitor de Sinais Vitais,
ou seja, equipamentos com a descricdo de monitor destinam-se especificamente
a monitoracéo constante do paciente, que caracterizam risco imediato a vida do
paciente. No caso do edital solicitar Medidor de sinais vitais classificado na
classe de risco Il — MEDIO RISCO, indica que o equipamento destina-se ao
diagnéstico direto/triagem rapida. Esta claro que foi oferecido um monitor e ndo
medidor de sinais vitais, descricdo essa de equipamentos distintos do solicitado

rdh'
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em edital. As informagdes de classificacao de risco foram consultadas na pagina
10 da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001(*); ANEXO I, CLASSIFICACAO, REGRA 10, LETRA C).

A empresa 32 colocada: AGUAMED COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES E OD, cotou a marca GENERAL MEDITECH - MODELO G3F,

nao atende a solicitagao do edital, como segue.

Descricdo do edital: (...) “MEMORIA PARA ARMAZENAMENTO DE NO
MINIMO 40 MEDIDAS, " (...)

O modelo G3F sé armazena tendéncias ndo possui memoaria das 40
medidas, a consulta poderd ser feita em seu proprio Site:
http://www.endobrax.com.br/index.php?route=product/product&path=64&produ
ct_id=51

A empresa 42 colocada: MEDICALWAY EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA, cotou a marca MINDRAY - MODELO VS-900, qual ndo atende a

solicitagcéo do edital, como segue.

Descrigéo do edital: (..) “O EQUIPAMENTO NAO DEVE EXIGIR
NENHUM TIPO DE MATERIAL DESCARTAVEL PARA AFERICAO DE
NENHUM DOS SINAIS,“(...)

O modelo VS-900 possui termémetro com material descartavel, a
consulta podera ser feita em seu proprio Site:
https://medicalway.com.br/produto/monitor-de-sinais-vitais-vs-900-mindray/

Il. DAVINCULAGAO AO EDITAL

Marcal Justen Filho explana que a competéncia discricionaria da
Administragéo se exaure com a elaboragéo do edital. Instaurada a licitagédo, o
edital vincula a Administragao Publica, o que esta expressamente previsto no
artigo 41 da Lei n° 8.666/93.

/)
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Em se tratando de licitagbes vigora em nossa legislagdo o principio da
vinculagdo ao instrumento convocatério, sendo esse um principio fundamental
que deve ser respeitado e praticado pela administragdo publica, assim como
pelos licitantes, ndo podendo a mesma estabelecer, no decurso do processo,
critérios novos que nao estao previstos inicialmente neste.

A Constituicao prevé no artigo 37, Caput, o principio especifico que rege
as aquisicdes governamentais, como pode-se observar, Ipsis litteris:

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de
qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia[...]

O art. 3° da Lei 8.666/93 e suas modificagcdes, englobando a base dos
principios fundamentais da Constituicdo Federal, que assim explicita:

A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administracdo e a promocdo do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e
julgada em estrita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessoalidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao
instrumento convocatoério, do julgamento objetivo e dos
que lhe s&o correlatos.

A Administracdo deve cumprir o exigido no instrumento convocatério.

Trata-se de principio basilar do Direito Administrativo, conforme segue nos
artigos 41, 44, 45 e 48 da Lei 8.666/93:

Art. 41. A Administracdo ndao pode descumprir as normas
e condicoes do edital, ao qual se acha estritamente
vinculada.

“Art. 44. No julgamento das propostas, a comissao levara
em consideracdo os critérios objetivos definidos no
edital ou convite, os quais ndo devem contrariar as normas e
principios estabelecidos por esta lei.
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“Art. 45. O julgamento das propostas sera objetivo,
devendo a comissdo de licitacdo ou o responsavel pelo
convite realiza-lo em conformidade com os tipos de licitagao,
os critérios estabelecidos no ato convocatério e de acordo
com os fatores exclusivamente nele referidos, de maneira a
possibilitar sua afericdo pelos licitantes e pelos érgaos de
controle.

“Art. 48. Serao desclassificadas:

I- as propostas que ndo atendam as exigéncias do ato
convocatério da licitagao.

O STJ adotou o entendimento de que a Comissao de Licitagdo ndo possui

discricionariedade para se afastar das regras constantes do corpo do Edital,

devendo acompanhar o que nele estiver escrito, como revela o julgado a seguir

transcrito:

ADMINISTRATIVO. LICITACAO. DESCUMPRIMENTO DE
REGRA PREVISTA NO EDITAL LICITATORIO. ART. 41,
CAPUT, DA LEI N°8.666/93. VIOLACAO. DEVER DE
OBSERVANCIA DO EDITAL. (STJ, 12 T., REsp 421.946/DF,
Rel. Min. Francisco Falcao, j. 07.02.2006, DJ 06.03.2006, p.
163.)

E Leciona José dos Santos Carvalho Filho que:

-

A vinculacdo ao instrumento convocatério &€ garantia do
administrador e dos administrados. Significa que as regras
tracadas para o procedimento devem ser fielmente observadas
por todos. Se a regra fixada nao é respeitada, o procedimento
se torna invalido e suscetivel de correcio na via
administragdo ou judicial. O principio da vinculacdo tem
extrema importancia. Por ele, evita-se a alteracéo de critérios de
julgamento, além de dar a certeza aos interessados do que
pretende a Administracdo. E se evita, finalmente, qualquer
brecha que provoque violagdo a moralidade administrativa, a
impessoalidade e a probidade administrativa. [...]

Portanto, deve a Administracdo Publica se amparar pelas regras que a

propria definiu para o presente processo licitatério, para que este ndo se torne

nulo ou passivel de analise judicial.

DOS PEDIDOS b
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Diante dos fatos apresentados e baseando-se na finalidade basica
da licitagdo, onde seleciona a “proposta mais vantajosa para Administracéo
Publica e que atenda ao solicitado no edital”, solicifamos a
DESCLASSIFICACAO das empresas acima mencionadas no Lote 02 — por n&o

atender a especificagéo do edital.

Requer que seja dada providéncia ao presente Recurso, pela Comisséo

de Licitagéo por ser um principio de justiga.

Nestes termos,
pede deferimento.

C O\ P

N\
‘Joinville/SC, 05 de >V__.= de 2019.

M ,
o/ M ——
Cointer Material Médico Hospitalar Ltda
Egidio Ummmom\__@ao_,
S /. Sbcio-gerente
~__ _“RGn°2.234.873 SSP/DF
CPF 794.424.559-15

03 860 317/0001-09¢
CGINTER MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA.

RUA TUPY, 1.723
NOVA BRASILIA - CEP §9214-505

i
L. JOINVILLE - SANTA CATARINA .L
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ADVERTENCIA
Este texto nédo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001(*)

Aprova o regulamento técnico que
consta no anexo desta resolugdo,
que trata do registro, alteracao,
revalidagdo e cancelamento do
registro de produtos médicos na
agéncia nacional de vigilancia
sanitaria - anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunio realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
‘correlatos” de que trata a Lej n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugédo GMC n° 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos,

adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente,
determino a sua publicaco.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugao, que
trata do registro, alteragao, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA .

Paragrafo Gnico. Outros produtos para satde, definidos como “correlatos” pela Lei n°
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicagéo desta Resolucao, excetuando-se os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrénico para disponibilizagéo
pela ANVISA em seu “site” na rede mundial de comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo IIl.A do Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo IIl.B do Regulamento Técnico.

/)



§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagéo da documentacao referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n°
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolucéo.

Paragrafo unico. A alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugo, estando sujeito as disposicdes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informagdes de rotulagem:

a) identificac@o do fabricante (nome ou marca);

b) identificagéo do equipamento (nome e modelo comercial);
c) nimero de série do equipamento;

d) nidmero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° As peticbes de registro, isengéo, alteracéo, revalidacdo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicagdo desta
Resolugéo, estdo sujeitas as disposicdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria
SVS n° 543/97.

Paragrafo Unico. A peticéo de revalidagéo de registro de produto médico protocolada
apo6s os 30 (trinta) dias referidos neste artigo, deve adequar as informagdes do processo
original as disposicoes desta Resolugéo e as prescricdes de regulamento técnico especifico
para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicacéo.

Art. 7° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n°® 543, de 29 de outubro de 1997, apos 30 (trinta) dias da publicacdo desta
Resolucéo.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, _.Nm<>_|=u>0>0,0C CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definicées

1. As disposicdes des. 2 Aocumento séo aplicaveis «i0s fabricantes e importadores de
produtos médicos.



2. A classificag&o, os procedimentos e as especificagdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessérios, segundo definido
no Anexo I.

3. Para os propésitos deste documento, sdo adotadas as definicdes estabelecidas em
seu Anexo I.

4. Este documento néo é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificacao

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, est&o enquadrados segundo o
risco intrinsico que representam & salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, Il, lll ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificacdo descritas no Anexo Il deste
documento.

2. Em caso de duvida na classificagéo resultante da aplicac&o das regras descritas
no Anexo ll, sera atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificacdo descritas no Anexo Il deste documento, poderdo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnoldgico e as informacdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicacéo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

.m. Estéo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
oc.:.._u:amm as disposi¢des legais da autoridade sanitaria competente para realizacéo desta
atividade, estando proibida sua comercializacao e/ou uso para outros fins.

3. Estéo isentas de registro as novas apresentagbes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentag&o integras,
devendo conter no rét lo efou instrugbes de uso as informagdes de registro dos produtos
meédicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos

enquadrados nas classes I, Ill e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da ta:a de vigiléncia sanitaria correspondente.

.S Informag6es para identificagdo do ' abricante ou importador e seu produto médico,
ammo:ﬁmm. nos Anexos IIlLA, IIl.B e Ill.C de ste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico

o.v OoEm de autorizag&o do fabricante ‘u exportador no exterior, para o importador
.oo_.:m«o_m__Nmﬂ seu produto médico no Pa’s Quando autorizado pelo exportador, o
Importador devera demonstrar a relag&o com srci | entre o exportador e o fabricante.



d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposicdes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados na classe |, devem apresentar & ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagéo apresentada para registro, alteragdo ou
revalidagéo do registro e se manifestara através de publicacdo no Diario Oficial da Unigo -
DOU.

8. A avaliagdo da documentacdo sera realizada nos prazos e condicdes legais
previstas na legislacéo sanitaria.

9. Para solicitar a alteracéo do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo Ill.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informagdo foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IIl.A
preenchido. Esta informagdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagao
sanitaria, o que ndo interrompera a comercializagdo do produto até o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar
0 cancelamento do registro mediante a apresentagédo do Anexo IIl.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricacao ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo
ll.C) do registro destr produto, contenha informagbes sobre este acessério. Os novos
acessorios poderéo s :r anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, ag&o ¢ contelido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

. 13. O registro de produtos de satde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformid ade as Informacées

. 1. Qualguer alteraco realizada pelo zbricante ou importador nas informagées
Qmsmﬁmm neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) ('ias Gteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagéo ou publicidade do jroduto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia ;om as informacdes apresentadas pelo
fabricante ou importador 3 ANVISA.

PARTE 5 - Sangées Administrativas

1. 0030 medida de acdo sanitéria e a sista de razées fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico no: « 1sos em que:



a) for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

c) o produto estiver sob investigagéo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagio prestada em qualquer um dos
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
daqueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricagdo pode
apresentar risco a satide do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspenséo do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sangao e sua anulagéo sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de satde sera publicado no DOU pela
ANVISA.

ANEXO |
DEFINICOES

As definicbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um
produto meédico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou
embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo 1l.C) semelhantes.

05 - Instrugées de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
0 produto médico, contendo informages técnicas sobre o produto.

. 06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
Ingressar no Pais produ ‘o médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrument. cirdrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirdrgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem cc nexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado ap6s ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagdo ou
esterilizac&o, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade. .

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
médico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigacao utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto par sadde, na forma da legislagao
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitério: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado a prevencéo, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgéo e que néo
utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungées por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela converséo desta energia. Nao s&o considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteracéo
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagdes para a detecgdo, diagndstico, monitoracdo ou tratamento das
condigdes fisioldgicas ou de salide, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungées ou estruturas biolégicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, les&o ou d ficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso tnico: Qualc uer sroduto médico destinado a ser usado
na prevencao, diagndstico, terapia, reabilitagido »1 anticoncepgao, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qua quer produto mcdico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou p ira substituir um i superficie epitelial ou
.ooc_mh por meio de intervengdo cirdrgica, e dsstinado a perm anecer no local apés a
intervengc&o. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
medico destinado a ser parcialmente introduzid » 10 corpo humano através de intervengéo

cirurgica e permanecer apos esta intervencdo po ngo prazo

13.6 - Produto médico invasivo: Produto nédico qi e penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um ¢ -ficio do corpo ou através da superficie
corporal.



13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervencéo cirtrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de caréater societario ou por delegacéo.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compbem o produto, responsavel pelas informagées técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: ldentificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria
carétida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefalico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO I
CLASSIFICACAO
I. Aplicagao

1. A aplicagéo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinacdo com outro produto
médico, as regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessérios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais s&o utilizados.

3. Os suportes logicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificacdo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico s&o aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicarao as regras que conduzam a classificacéo
mais elevada.

6. Para fins da aplicagdo desta classificagdo de produtos médicos a legislacéo
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde & Classe | deste documento:
b)Classe 2 anterior corresponde & Classe Il deste documento:
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes Ill e IV deste documento.

Il. Regras



1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos néo invasivos estédo na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2
Todos produtos médicos nao-invasivos destinados ao armazenamento ou condugéo
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusdo,

administrac&o ou introdugéo no corpo, estéo na Classe II:

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma
Classe superior;

b)se forem destinados a condugéo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de 6rgéos, partes de 6rgidos ou tecidos do
corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe .
Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composicdo quimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introdugéo no corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragéo,
centrifugac&o ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe .

Regra 4
Todos produtos médicos néo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressio ou para absorgdo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe lll se estao destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intencéo;

c) enquadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conex&o com um
produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitério;

b) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe I;



c¢) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e nao forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enquadram-se na Classe |I.

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto
medico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe |I.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se
na Classe Il, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitoragdo ou corregéo de
disfungéo cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV;

b) forem instrumentos cirtirgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagées ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe llI;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe |ll;

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de
infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicag&o, neste caso enquadram-se na Classe |lI.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-
se na Classe Il, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagndstico, monitoragéo ou correcdo de disfuncdo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe 1V; ou

¢) a administrar energia na forma de radiacdes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe Ill; ou

d) a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

e) a sofrer alteragbes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe .

Regra 8

—



Todos produtos médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe |ll, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe II;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragéo, sistema circulatério central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe IV:

¢) a produzir um efeito biolégico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe IV;

d) a sofrer uma transformagdo quimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe Il, exceto se suas caracteristicas sdo tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacio da energia, neste caso
enquadram-se na Classe llI.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe |Il.

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnéstico ou monitoragéo estdo na Classe II:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
0s produtos meédicos cuja fung&o seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel

b) caso se destinem a produzir imagens “in-vivo” da distribuicéo de radiofarmacos;

¢) caso se destinem ao diagndstico direto ou a monitoragéo de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especific: mente & monitoragéo de parametros fisiolégicos
vitais, cujas variagées possam resultar e n risco imediato & vida do paciente, tais como
variagées no funcionamento cardiaco, da res| iragdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe III.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins
radiodiagnésticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influer :iam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe II.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos dert 1ados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organ s no ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe Il, a n&o ser que isto seja realizado ¢ = forma potencialmente perigosa, considerando
a natureza das substancias, a parte do corp > envolvida e o modo de aplicacéo, neste caso
enquadram-se na Classe |II.



Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma agéo complementar & destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos meédicos utilizados na contracepgdo ou para prevencdo da
transmiss&o de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser
que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos médicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe |lI.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe II.

Esta regra n&o se aplica aos produtos destinados & limpeza de produtos médicos,
que nao sejam lentes de contato, por meio de ac3o fisica.

Regra 16

. Os produtos médicos n3o-ativos destinados especificamente para o registro de
Imagens radiograficas para diagnéstico, enquadram-se na Classe |I.

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

L N&o obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
lasse .
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ANEXO IIl.B

INFORMAGOES DOS WO._.C_.OM E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informag6es que constam no rétulo e nas instru¢gdes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugées de
uso. Excepcionalmente, estas instrugdes podem n3o estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e I, desde que a seguranga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugées.

1.3. As informagées necessarias para o uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no proprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagées devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos e/ou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso nio existam regulamentos
Ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagdo que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico ecpecifico de um produto médico houver
necessidade de informagées complementares devido a especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrucdes cle uso, conforme aplicavel.

2. Rétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguinte s informacdes:

2.1 A raz&o social e enderego do fabri ante e do importador, conforme o caso.



2.2 As informacdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto médico e o contetido de sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra “Estéril’;

2.4 O cdédigo do lote, precedido da palavra “Lote”, ou o nimero de série, conforme o
caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricacéo e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranca;

2.6 Quando aplicavel, a indicagédo de que o produto médico & de uso Unico;

2.7 As condicbes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulagéo do
produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcéo;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacéo da
ANVISA.

3. Instrugdes de Uso

O modelo das instrugdes de uso deve conter as seguintes informacgdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA
que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informacdes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagéo segura;

3.4 Todas as informacSes que possibilitem comprovar se um produto médico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa segurancga, assim
como as informagdes relativas a natureza e frequéncia das operacdes de manutengdo e
calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
segurancga do produto;

3.5 Informagdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagéo de
produto médico;

3.6 Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenca do produto médico em investigacdes ou tratamentos especificos;



3.7 As instrugdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagéo dos
métodos adequados de reesterilizagao;

3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informacdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagéo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restricdes quanto ao numero possivel de reutilizagées.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instruges relativas
a limpeza e esterilizacdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacéo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informagéo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizacdo ou montagem final, entre
outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagbes para fins médicos, as informag6es
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiagbes, devem ser
descritas.

As instrugdes de uso devem incluir informacbes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicagbes e as precaugées a tomar. Essas
informagdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaucdes a adotar em caso de alteragio do funcionamento do produto
médico;

3.12 As precaugbes a adotar referentes a exposicdo, em condicdes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, & pressdo ou as variagées de presséo, a aceleragéo e a fontes
térmicas de ignicao, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricbes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminagéo;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Saude;

3.16 O nivel de preciséo atribuido aos produtos médicos de medigao.
ANEXO lll.C
RELATORIO TECNICO
1. O relatério técnico deve conter as seguintes informacdes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acéo, seu contetudo ou composi¢do, quando aplicavel, assim como
relagéo dos acessoérios destinados a integrar o produto;

~



1.2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante;

1.3. Precaugées, restricbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacéo do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto
médico com uma descrigdo resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado;

1.6. Descricdo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descricdo ndo comprovar a eficacia e
seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério
Técnico deve conter as informagdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.

(*)Republicada por ter saido com incorregéo no original, no D.O.U. n° 204, de 24-10-
2001, Secéo 1, pag. 54.

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Saide
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DE SANTA CATARINA — COMARCA DE JOINVILLE
2°. TABELIONATO DE NOTAS / 3°. OFiCIO DE PROTESTO DE TiTULOS
Titular: RUTH SILVA — TABELIA

R. Dona Francisca, 363, Centro, Joinville/SC, 89.201-250 - Fone/Fax: 47-3422.6968 |\
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CERTIDAO DE PROCURAGAO /

CERTIFICO, que revendo o arquivo deste 2° Oficio de Notas, verifiquei que as
fls. 100/100V do Livro n° 429, consta um instrumento de Procuragédo do seguinte
teor: "PROCURACAO PUBLICA BASTANTE QUE FAZ: COINTER MATERIAL
MEDICO HOSPITALAR LTDA.; na forma abaixo: « = - = = = = = = w = e oo e o oo o v o
SAIBAM quantos que este piblico instrumento de procuragdo bastante virem, que
aos dois (02) dias do més de agosto (08) do ano de dois mil e dezessete (2017),
neste Tabelionato de Notas, sito na Rua Dona Francisca, n°® 363, Centro, nesta
cidade de Joinville, Estado de Santa Catarina, compareceu perante mim, Tabelig,
como outorgante: COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA., pessoa
Juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n° 03.800.317/0001-09, com
sede na Rua Tupy, n° 1723, Bairro Nova Brasilia, Joinville/SC, neste ato
representada por seu sécio administrador, EGIDIO DAGIOS JUNIOR, brasileiro,
casado, empresario, portador da Cédula de Identidade R.G. n° 2.234.873 SSP/DF,
inscrito no CPF/MF sob o n°® 794.424.559-15, residente e domiciliado na Rua Gerald
Armo Drefhal, n° 155, Bairro Nova Brasilia, Joinville/SC; reconhecidos como os
proprios por mim, através dos documentos apresentados, do que dou fé. E, pelo
socio administrador da empresa outorgante, me foi dito que, por este publico
instrumento e na melhor forma de direito, nomeia e constitui sua bastante
procuradora: DANIELE DAGIOS, brasileira, solteira, maior, gerente financeira,
portadora da Cédula de Identidade R.G. n° 3.812.248-7 SSP/PR, inscrita no CPF/MF
sob o0 n° 717.941.589-87, residente e domiciiiacia na Rua Coion, n° 100, Ap. 201,
Bairro Gléria, Joinville/SC; a queni concede os mais amplos e ilimitados poderes
para o fim especial de representa-lo na Adminisirag&o da firma outorgante, podendo
abrir e movimentar contas correntes em quaisquer estabelecimentos bancérios,
principalmente, Banco do Brasil S/A, Banco Ital S/A, Itat Unibanco S/A, Banco
Santander S/A, por meio eletrénico, por meio de cartdo magnético, por meio de
cheques, recibos e ordens de pagamento, emitir, endossar, assinar e descontar
cheques, fazer depésitos e retiradas, solicitar saldos e extratos, requisitar talées de
cheques, pagar e receber contas, cobrar amigavel ou judicialmente tudo o que for
devido, emitir notas promissérias, emitir, endossar, aceitar duplicatas e cambiais,
descontar, caucionar e entregar para cobranga bancéria duplicatas, assinando os
respectivos contratos, contratos de emprestimos, contratos de financiamentos,
propostas e borderés, assinar correspondéncias, passar recibos, dar e receber
quitagbes, comprar e vender mercadorias, adquirir e receber doagbes de méveis e
iméveis, bem como fazer empréstimos, financiamentos Jjunto a quaisquer agéncia
bancaria; admitir e demitir funcionarios, assinar folha de pagamento, assinar
carteiras de trabalho, guias de recolhimentos previdenciarios, guias de autorizagdo
do Fundo de Garantia por Tempo de Servigo, guias de recolhimentos de impostos e
taxas Federais, Estaduais, Municipais; constituir advogados com amplos poderes
das clausulas "AD JUDICIA, ET EXTRA e AD-NEGOTIA ", bem como participar de
concorréncias, licitagbes, podendo ainda, assinar atas, livros de comparecimentos,
contestagdes, contratos, aditivos e abertura de carta, convite; represents-la nas
reparticbes publicas federais, estaduais, municipais, autarquicas, estatais, Cartério
de Notas e Protestos, Junta de Conciliagdo e Julgamento, Junta Comercial do
Estado, INSS, Receita Federal e Estadual, Indistrias, Comércios e onde mais
preciso for, requerer, averbar, assinar e praticar tudo que mister se torne ao perfeito

Documento impresso por meio mecanico. Qualquer emenda ou rasur; Semréssglva, serd iderado indicio de adulteragZio ou tentativa de fraude.
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REPUBLICA FEBERATIVA DO BRASIL

ESTADO DE SANTA CATARINA — COMARCA DE JOINVILLE
2°, TABELIONATO DE NOTAS / 3°, OFICIO DE PROTESTO DE TITULOS
Titular: RUTH SILVA — TABELIA

R. Dona Francisca, 363, Centro, Joinville/SC, 89.201-250 - Fone/Fax: 47-3422.6968

desempenho deste mandato, que poderé substabelecer. A presente procuragao
tera validade pelo prazo de 02 (dois) anos. (s.m.). O nome e dados da empresa
outorgante, bem como a qualificagdo da procuradora, foram declarados pelo
representante da empresa outorgante, ficando ciente de que a falsidade nas
informagées e por qualquer incorregéo, enzejard em responsabilidade civil e criminal,
isentando o notério de qualquer obrigagéo. De como assim o disse, do que dou fé,
pediu-me e lhe lavrei este instrumento- que lido, achou conforme, aceitou e assina
fudo  perante — mim. Eu(a). RUTH SILVA, Tabelid, a conferi e
subscrevo.Emolumentos: R$50,65 + Selo: R$1,85 = R$52,50. Selo(s):
ETX57626-NYKX.Joinville, 02 de agosto de 2017. ASSINADOS: EGIDIO DAGIOS
JUNIOR - Representante de Pessoa Juridica, RUTH SILVA - TABELIA." Nada mais
nem menos se continha na referida procuragéo, da qual bem e fielmente extrai a
presente certidaga cujo o original me reporto em poder e tabelionato do que dou fe.
Eu(a) ow\bw . Tabelia, conferi, subscrevo e assino em publico e
raso.Emolumenfos: R$10,35 + Selo;: R$1,90 = R$12,25.

Joinville, 15 de fevereiro de 2018.
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COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA. a2
OITAVA ALTERACAO E CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL =14
CNPJ — 03.800.317/0001-09 S
Les ]
EGIDIO DAGIOS JUNIOR, brasileiro, nascido em Pato Branco/PR em 15/05/1966, casado mm
pelo regime da comunho parcial de bens, empresario, carteira de identidade RG 2.234.873- =2
SSP/DF, CPF 794.424.559-15, residente ¢ domiciliado a Rua Gerhard Arno Drefhal, 155, Bairro mm
Nova Brasilia, CEP 89.213-470, Joinville-SC, infra assinado; m m
o0
[®oXe=]
3

DIONE VIEIRA NOVAES DAGIOS, brasileira, nascida em Pato Branco/PR, em 21/12/1967,
casada pelo regime da comunhdo parcial de bens, fisioterapeuta, carteira de identidade RG
1.252.313-0-SESP/PR, CPF 855.592.299-20, residente ¢ domiciliada 4 Rua Gerhard Arno
Drefhal, 155, Bairro Nova Brasilia, CEP 89.213-470, Joinville-SC, infra assinada,

COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA., pessoa juridica de direito
privado, estabelecida a Rua Tupy, 1723, Bairro Nova Brasilia, CEP 89.214-505, Joinville-SC,
inscrita no CNPJ sob n° 03.800.317/0001-09, com contrato social registrado e arquivado na
JUCESC sob n°® 42202827881 em 10/05/2000 e posteriores alteragdes, representada neste ato
pelos seus Gnicos sécios acima qualificados, tendo entre si justo e contratado o que consta deste
instrumento, resolvem:

1) Altera-se a administragdo da sociedade que passard a ser exercida por ambos 0s so6cios
EGIDIO DAGIOS JUNIOR ¢ DIONE VIEIRA NOVAES DAGIOS.

2) Mediante a alteragéo acima, os socios resolvem reformular, renomear clausulas e substituir o
contrato social primitivo e posteriores alteragdes havidas pela presente CONSOLIDACAO,
conforme as clausulas seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA — NOME EMPRESARIAL )
A sociedade gira sob a denominagio social de COINTER MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA.

CLAUSULA SEGUNDA — ENDERECO SOCIAL E FORO J URIDICO
A empresa tem sua sede social e foro juridico na Rua Tupy, 1723, Bairro Nova Brasilia, CEP
89.214-505, Municipio de Joinville, Estado de Santa Catarina.

Pardgrafo Unico: A sociedade podera, a qualquer tempo, abrir filiais e outros estabelecimentos
no pais ou fora dele, por deliberagdo dos sbcios.

CLAUSULA TERCEIRA - OBJETO SOCIAL

A sociedade tem como objeto social:

Comércio atacadista por conta propria e a representagdo comercial por conta de terceiros de
produtos correlatos de material mobiliario e equipamento médico hospitalar; produtos de higiene,
limpeza, cosméticos, perfumaria e artigos do vestuario, equipamentos de seguranga, aparelhos e
materiais para implantes cirargicos, mascaras ¢ materiais de protegdo odontologicos,
laboratoriais e, inclusive géneros alimenticios industrializados. Distribuicdo de produtos
saneantes e domissanitarios e dos produtos acima relacionados;
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COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.

OITAVA ALTERACAO E CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL

CNPJ — 03.800.317/0001-09

Pardgrafo Unico. A responsabilidade técnica, quando exigida pela legislagdio vigente, para
qualquer atividade constante do objeto social, ficara a cargo de profissional legalmente
habilitado, s6cio quotista ou ndo.

CLAUSULA QUARTA - NATUREZA JURIDICA E RESPONSABILIDADE
A sociedade é do tipo empresdria limitada, sendo a responsabilidade de cada sécio, restrita ao
valor de suas quotas, mas todos respondem solidariamente pela integralizagdo do capital,
conforme consta no art. 1.052 do Cédigo Civil.

CLAUSULA QUINTA - INIiCIO DE ATIVIDADES E PRAZO DE DURACAO
As atividades da empresa tiveram seu inicio em 22 de Maio de 2000 ¢ funcionara por tempo
indeterminado.

CLAUSULA SEXTA - CAPITAL SOCIAL
O capital social é de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) correspondente a 40.000 (quarenta mil)
quotas, de RS 1,00 (hum real) cada uma, totalmente subscrito e integralizado, na data de
31/12/2000, em moeda corrente nacional, assim distribuido entre os s6¢ios:

Sécios Qtde. Quotas Valor (RS) Y%
EGIDIO DAGIOS JUNIOR 36.000 36.000,00 90%
DIONE VIEIRA NOVAES DAGIOS 4,000 4.000,00 10%

Total 40,000 40,000,00 | 100%

CLAUSULA SETIMA — DELIBERACOES SOCIAIS
Dependem da deliberagdo dos sécios, além de outras matérias indicadas na lei:

a)
b)
c)
d)
e)
1)
g)
h)
i)

Modificagiio do contrato social;

Incorporagdo, fusiio e dissolugio da sociedade;

Cessagiio do estado de liquidagiio;

Designagio e destituicio de administradores;

Remuneragio dos administradores;

Recuperagiio Judicial;

Aprovagio das contas da administrag@o e distribui¢do de lucros
Nomeagio e destituigio de liquidantes e julgamento de suas contas
Qualquer assunto constante da ordem do dia.

Pardgrafo Primeiro: Para a aprovacdio das matérias relativas aos itens “a”, “b” e “c”, sdo
necessérios votos correspondentes, no minimo, a % (trés quartos) do capital social.

Parderafo Sesundo: Para a aprovagio das matérias relativas aos itens “d”, “e” e “f’, sdo
Mu > 5

necessarios votos correspondentes a mais da metade do capital social.

Pardgrafo Terceiro: Para a aprovag@o dos demais casos previstos neste contrato € na Lei,

‘necessaria a maioria dos votos dos presentes.
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COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.

OITAVA ALTERACAO E CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
CNPJ — 03.800.317/0001-09

CLAUSULA OITAVA — DA REUNIAO DE SOCIOS

As deliberacdes dos socios, obedecido ao disposto no art. 1.010 do Codigo Civil, serdio tomadas
em reunido, devendo ser convocada pelo Administrador nos casos previstos neste contrato € na
Lei.

Pardgrafo Primeiro: Tem também competéncia para expedir o ato convocatdrio:

a) Qualquer sécio, se 08 administradores, transcorridos mais de sessenta dias, ainda néo
convocaram a assembléia prevista nesse contrato;

b) Séeio ou sécios titulares de mais de 20% (vinte por cento) do capital social, se os
administradores, transcorridos oito dias, ndo atenderam ao pedido de realizar a convocagéo
por eles formulada, desde que devidamente fundamentada;

Pardgrafo Segundo: Os socios serdo convocados para a reunido por carta com aviso de
recebimento, mensagens eletronicas, pessoalmente pelos Administradores, ou qualquer outra
forma inequivoca que leve ao conhecimento dos mesmos.

Pardgrafo Terceiro: A convocagio deve anteceder em, no minimo, 08 (oito) dias a realizagdo da
reunifo.

Pardgrafo Quarto: Ficam dispensadas as formalidades de convocag@o previstas neste contrato €
no artigo 1.152, § 3° do Codigo Civil, quando todos os sécios comparecerem ou se declararem,
por escrito, cientes do local, data, hora e ordem do dia.

Pardgrafo Quintoe: A reunidio torna-se dispensavel quando todos os sécios decidirem, por escrito, -
sobre a matéria que seria objeto dela.

Pardgrafo Sexto: As deliberagdes tomadas em reunido e de conformidade com a Lei e o presente
contrato, vinculam todos os socios, ainda que ausentes ou dissidentes.

Pardgrafe Sétimo: Os documentos referidos no item “g” da Clausula sétima deverdo ser postos,
por escrito, € com prova do respectivo recebimento, a disposigdo dos socios que nao exergam a
administragio em até 30 (trinta) dias antes da data marcada para a reunido.

Pardgrafo Oitavo: A reunido dos sbcios instala-se com a presenga, em primeira convocagdo, de
qualquer nimero de sécios presentes.

Pardgrafo Nono: O sécio pode ser representado na reunifio por outro s6¢io ou por advogado,
mediante outorga de mandato com poderes especificos para o ato, devendo o mesmo ser levado a
registro, juntamente com a ata.

Pardgrafo Dez: Nao ¢é permitido ao sécio, por si ou na condicio de mandatario, votar matéria
que lhe diga respeito diretamente.
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COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.

OITAVA ALTERACAO E CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
CNPJ — 03.800.317/0001-09

Pardgrafo Onze: A reunidio sera dirigida por um soécio, escolhido entre os presentes, que sera
denominado coordenador, ao qual cabera lavrar a ata com o resumo das decisdes tomadas na
reunido.

Pardgrafo Doze: A ata serd assinada pelos sécios e administradores participantes da reunido,
ficando dispensado o Livro de Registro.

Pardgrafo Treze: A copia da ata, nos 20 (vinte) dias subseqiientes a reunidio, sera levada a
arquivo e averbagéo junto 4 Junta Comercial do Estado.

Pardgrafo Quatorze: A reunido dos socios se realizarda uma vez por ano, em até quatro meses

seguintes ao término do exercicio social, com objetivo de:

a) Tomar as contas dos administradores e deliberar sobre o balango patrimonial € o de
resultado econdmico;

b) Designar administradores, quando for necessario;

¢)  Tratar de qualquer outro assunto constante na ordem do dia.

Pardgrafo Quinze: Instalada a reunido, proceder-se-4 a leitura dos documentos referidos no
paragrafo quinto da clausula nona, os quais serdo submetidos, pelo coordenador, 4 discuss@o e
votagiio, nesta ndo podendo tomar parte os membros da administragdo.

Pardgrafo Degesseis: A aprovagdo, sem reservas, do balango patrimonial e do demonstrativo de
resultado econdémico, salvo erro, dolo ou simulagéio, exonera de responsabilidade os membros da
administragdo. s

Pardgrafo Dezgessete: Extingue-se em dois anos o direito de anular a aprovacgdo a que se refere o
paragrafo antecedente.

CLAUSULA NONA - ADMINISTRACAO E REPRESENTACAO

A sociedade podera ser administrada por pessoa sécia ou nio sécia da sociedade, sendo que fica
estabelecido que a sociedade sera administrada pelos socios EGIDIO DAGIOS JUNIOR ¢
DIONE VIEIRA NOVAES DAGIOS, investidos na qualidade de socios administradores, por
prazo indeterminado, ou por um procurador por eles nomeado, representando isoladamente a
sociedade, ativa, passiva, judicial e extrajudicialmente, ficando autorizado o uso do nome
empresarial, sendo-lhe vedado, no entanto, o seu €mprego em operagdes ou negocios estranhos
a0 objeto social, especialmente a prestagdo de avais, endossos, fiancas ou caugdes de favor.

CLAUSULA DEZ - PRO-LABORE
Pelos servicos que prestarem & sociedade, os sécios administradores poderio ter direito a uma
retirada, a titulo de pré-labore, quantia mensal fixada de comum acordo.
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COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.

OITAVA ALTERACAO E CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
CNPJ — 03.800.317/0001-09

CLAUSULA ONZE - EXERCICIO SOCIAL

O ano social coincidird com o ano civil, devendo a 31 de dezembro de cada ano ser procedido o
levantamento dos relatérios contabeis, composto dos BP (balango patrimonial) incluindo o DRE
(demonstrativo do resultado do exercicio), BRE (balango de resultado econdmico), DLPA
(demonstrativo de lucros ou prejuizos acumulados) da sociedade, obedecidas s prescrigdes
legais e técnicas pertinentes a matéria. Os resultados poderdo ser atribuidos aos sécios
proporcional ou desproporcionalmente as suas quotas de capital, podendo os lucros, de comum
acordo entre os socios, serem distribuidos ou ficarem em reserva na sociedade; os prejuizos,

todavia, serfio suportados pelos sécios de maneira propoicional as suas quotas de capital social.

Pardgrafo Primeiro: Por decisdo dos socios, podera haver distribui¢@o mensal de lucros, tendo
como base o lucro de exercicios anteriores ou por conta de perfodo base ainda ndo encerrado, a
titulo de antecipagao.

Pardgrafo Segundo: A forma da distribuicéo dos lucros desproporcional as quotas de capital
social, serd decidida em reunifio ou assembléia.

Pardgrafo Terceiro: A reunido ou assembléia tornam-se dispensaveis quando todos os socios
decidirem por escrito, através de documento particular firmado entre 0s mesmMos.

Pardgrafo Quarto: Todas as formalidades pertinentes a reunifio ou assembléia, tais como
convocacdo e registro serdo dispensadas no caso de decisdo undnime e por escrito, conforme
prevé o paragrafo anterior. Neste caso, 0 documento devera ficar arquivado nos registros
contidbeis da empresa, acompanhado dos respectivos comprovantes de recebimentos e-
pagamentos efetuados aos socios do lucro distribuido, de forma que comprove junto a sociedade
e a terceiros a legalidade desta distribuigao dos lucros auferidos pela empresa.

CLAUSULA DOZE - TRANSFERENCIA DE QUOTAS

Os sécios ndo poderdo alienar, gravar, onerar ou transferir para terceiros por qualquer forma suas
quotas sociais, sem autorizagio escrita dos outros, sob pena de ineficdcia perante a sociedade.
Em caso de venda, os socios remanescentes terfio direito para adquirir as quotas do cedente, no
prazo de sessenta dias, pagando o valor patrimonial das quotas adquiridas. Decorrido este prazo
sem que seja exercido o direito de preferéncia, as quotas poderio ser livremente transferidas.

CLAUSULA TREZE — FALECIMENTO DE SOCIOS
O falecimento de um dos socios nio dissolvera a sociedade, a qual continuard suas atividades
com os herdeiros. As quotas do “de cujus” serdo divididas entre os herdeiros conforme a lei.

CLAUSULA QUATORZE — DISSOLUGCAO DA SOCIEDADE
A sociedade sera dissolvida, liquidada ou extinta, por deliberagéio dos sécios, sendo o patriménio
destinado aos mesmos, na proporgdo da participagdo de cada um no capital social.
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COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.

OITAVA ALTERACAO E CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
CNPJ — 03.800.317/0001-09

CLASULA QUINZE - DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO

Os administradores declaram, sob as penas da lei, que nfio estdio impedidos de exercerem a
administragiio da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagéo criminal, ou por se
encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos
publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno, concussio, peculato, ou
contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica, ou a propriedade.

CLAUSULA DEZESSEIS - CASOS OMISSOS

As omissdes ou duvidas que possam ser suscitadas sobre o presente contrato, serio supridas ou
resolvidas com base na prépria legislagio aplicavel as sociedades empresdrias limitadas da Lei
10.406/02 — Novo Codigo Civil.

As partes, por estarem de comum acordo, obrigam-se fielmente a cumprir em seus termos, as
clausulas acima especificadas e assinam digitalmente este instrumento particular, lavrando-se o
presente em 01 (uma) via, encaminhando-se para a JUCESC para registro e arquivamento.

Joinville, 18 de fevereiro de 2019.
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A CATAR TR 197090267
TERMO DE AUTENTICACAO

AL DG ESTREX

NOME DA EMPRESA

COINTER MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

PROTOCOLO 197090257 - 19/02/2019
ATO 002 - ALTERACAO
EVENTGC 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
MATRIZ
NIRE 42202827881

CNPJ 03.800.317/0001

09

CERTITFICO O REGISTRO EM 21/02/2019

SOB N: 20197090257

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpf: 79442455915 - EGIDIO DAGIOS JUNIOR

Cpf: 85559229920 - DIONE VIEIRA NOVAES DAGIOS
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