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Anexo - TERMO DE REFERENCIA

SECRETARIA
BRIGADA MILITAR

'UNIDADE CENTRAL DE COMPRAS
BM-DS - DEPARTAMENTO DE SAUDE

E-MAIL ENDEREGO ELETRONICO
DS-SECOM@BMRS.GOVBR WWW.COMPRASRS.GOV.BR

TERMO DE REFERENCIA

NUMERO DA COMPRA: 40533
DATA DA MONTAGEMDA CONTRATACAO: 08/09/2025
EDITAL NUMERO: 1111/2025
DATA DA REALIZAGAO: 16/09/2025 09:00
NUMERO EXPEDIENTE: 25/1203-0021125-0
TIPO PRAZO DE ENTREGA: POR COMPRA

AQUISIGAO DE BENS DA(S) FAMILIA(S): 0870-EQUIP AMENTOS/MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES/ENFERMAGEM; 0880-MEDICAMENTOS DE USO HUMANO;0888-MEDICAMENTOS DE USO HUMANO - GENERICOS;

JUSTIFICATIVA

NAO SE APLICA NAO SE APLICA

DESCRICAO DO OBJETO

Lote 1 BROMETO N-BUTILESCOPOLAMINA 6,67 MG+DIPIRONA GOTAS

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Prefréncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDO LOTE : R$ 467,82

Item 1 - 0880.0632.000074
BROMETO N-BUTILESCOPOLAMINA 6,67 MG+DIPIRONA GOTAS

QUANTIDADE: 600,0000 UNIDADE: ml VALOR UNITARIO: R$ 0,78
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
ESPECIFICACAO TECNICA:

BROMETO DE N-BUTILESCOPOLAMINA 6,67 MG/ML; DIPIRONA SODICA
3334 MG/ML, EM FRASCO CONTA-GOTAS COM, NO MINIMO, 20 ML

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 69, 169
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO
LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 600

Lote 2 ANTIINFLAMATORIO - HIALURONATO DE SODIO 20MG/ML SOL INJ 2ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDOLOTE : R$ 5.713,89

Item 1 - 0880.0028.010007
ANTIINFLAMATORIO - HIALURONATO DE SODIO 20MG/ML SOL INJ 2ML
QUANTIDADE: 12,0000 UNIDADE: un VALOR UNITARIO: RS 476,16
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FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:

ANTIINFLAMATORIO - TIPO: HIALURONATO SODIO 20MG/ML SOL INJ 2ML; UNIDADE LICITATORIA: UNIDADE;
OBSERVACOES TECNICAS: HIALURONATO SODIO 20MG/ML SOLUCAO INJETAVEL EM FRASCO AMPOLA OU SERIGA
PREENCHIDA;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°:
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS:

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 12

Lote 3 CEFTRIAXONA SODICA 1 G SOL. INJ. INTRAVENOSA

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALOR DO LOTE : R$ 4.680,06

Item 1 - 0888.0360.000949
CEFTRIAXONA SODICA 1 G SOL. INJ. INTRAVENOSA

QUANTIDADE: 100,0000 UNIDADE: fa VALOR UNITARIO: R$ 46,80
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO - GENERICOS
ESPECIFICACAO TECNICA:

CEFTRIAXONA SODICA 1 G, NA FORMA DE PO P/ SOLUCAO INJETAVEL,
INTRAVENOSA, EM FRASCO-AMPOLA + DILUENTE

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 69, 166
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 100

Lote 4 DIPIRONA SODICA GOTAS 500 MG/ML - 20 ML.

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDOLOTE : R$ 223,20

Item 1 - 0880.0028.000053

DIPIRONA SODICA GOTAS 500 MG/ML - 20 ML.

QUANTIDADE: 500,0000 UNIDADE: ml VALOR UNITARIO: RS 045
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:
DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, EM FRASCO CONTA-GOTAS COM, NO MI-
NIMO, 20 ML.

CONSIDERAR OBSERVACOES N°:
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS:

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 500
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Lote 5 GLUTARALDEIDO - 2% A 2,5% - 5 LITROS

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDO LOTE : RS 14.806,08

Item 1 - 0870.0507.010149
GLUTARALDEIDO - 2% A 2,5% - 5 LITROS

QUANTIDADE: 72,0000 UNIDADE: gl VALOR UNITARIO: R$ 205,64
FAMILIA DO ITEM: EQUIPAMENTOS/MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES/ENFERMAGEM
ESPECIFICACAO TECNICA:

GLUTARALDEIDO - CONCENTRACAO: 2% A 2,5%; USO: EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS, MEDICOS E
HOSPITALARES, MATERIAL DE ENDOSCOPIA E MATERIAL TERMOSSENSIVEL; TEMPO DE CONTATO: MAXIMO 30MIN;
FUNCAO DO MATERIAL: BACTERICIDA, FUNGICIDA, MICOBACTERICIDA E VIRUCIDA; COMPOSICAO: GLUTARALDEIDO
PRONTO PARA USO (SEM A NECESSIDADE DE ATIVADOR); APRESENTACAO COMERCIAL: GALAO 5L; REGISTRO: ANVISA;
ESTABILIDADE DA SOLUCAO: 28 A 32 DIAS;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1, 187
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 72

Lote 6 FITA TESTE - PARA QUANTIFICACAO DE GLUTARALDEIDO

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDO LOTE : R$ 3.150,00

Item 1 - 0870.0190.010320

FITA TESTE - PARA QUANTIFICACAO DE GLUTARALDEIDO

QUANTIDADE: 600,0000 UNIDADE: un VALOR UNITARIO: RS 525
FAMILIA DO ITEM: EQUIPAMENTOS/MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES/ENFERMAGEM

ESPECIFICACAO TECNICA:

FITA TESTE - INDICACAO DE USO: PARA QUANTIFICACAO DE GLUTARALDEIDO; FAIXA: COMPATIVEL COM
GLUTARALDEIDO DE 2% A 2,5%; APRESENTACAO COMERCIAL: EMBALAGEM COM NO MINIMO 30 UNIDADES E NO MAXIMO
40 UNIDADES;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 600

Lote 7 EPINEFRINA (ADRENALINA) 1MG/ML INJ.

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDOLOTE : R$ 239,78
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Item 1 - 0880.0009.000006

EPINEFRINA (ADRENALINA) 1IMG/ML INJ.

QUANTIDADE: 100,0000 UNIDADE: ml VALOR UNITARIO: R$ 2,40
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:
EPINEFRINA (ADRENALINA) IMG/ML INJETAVEL
AMPOLA COM NO MINIMO 1 M

CONSIDERAR OBSERVACOES N°:
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS:

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 100

Lote 8 ANESTESICO - CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 5SMG/ML + GLICOSE 80MG/ML AMP 4ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
'VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDOLOTE : R$ 503,31

Item 1 - 0880.0004.010012
ANESTESICO - CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 5MG/ML + GLICOSE 80MG/ML AMP 4ML

QUANTIDADE: 50,0000 UNIDADE: am VALOR UNITARIO: RS 10,07
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
ESPECIFICACAO TECNICA:

ANESTESICO - TIPO: CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 5MG/ML + GLICOSE 80MG/ML; UNIDADE LICITATORIA: AMPOLA;
OBSERVACOES TECNICAS: SOLUCAO INJETAVEL VIA INTRATECAL AMPOLA 4ML; REGISTRO: ANVISA;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1, 183
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 50

Lote 9 ANESTESICO - PROPOFOL 10MG/ML - 1% PFS SERINGA 50ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Prefréncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
'VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDOLOTE : R$ 11.817,00

Item 1 - 0880.0004.010014

ANESTESICO - PROPOFOL 10MG/ML - 1% PFS SERINGA 50ML

QUANTIDADE: 50,0000 UNIDADE: ser VALOR UNITARIO: RS 236,34
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:

ANESTESICO - TIPO: PROPOFOL 10MG/ML - 1% PFS; UNIDADE LICITATORIA: SERINGA; OBSERVACOES TECNICAS:
EMULSAO PARA INJECAO INTRAVENOSA SERINGA PRONTA PARA USO 50ML. FORNECIMENTO DE BOMBAS DE INFUSAO
COMPATIVEIS, EM QUANTIDADE SUFICIENTE PARA ATENDER A DEMANDA DO ORGAO.; REGISTRO: ANVISA;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1, 183
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO
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LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 50

Lote 10 AGULHA DESCARTAVEL - 40 X 12 COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
'VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALOR DO LOTE : RS 340,00

Item 1 - 0870.0507.000443

AGULHA DESCARTAVEL - 40 X 12 COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA

QUANTIDADE: 1.000,0000 UNIDADE: un VALOR UNITARIO: R$ 0,34
FAMILIA DO ITEM: EQUIPAMENTOS/MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES/ENFERMAGEM

ESPECIFICACAO TECNICA:

AGULHA DESCARTAVEL - MEDIDA DA AGULHA: 40 X 12; MATERIAL DA AGULHA: ACO INOXIDAVEL; ESTERILIDADE:
ESTERIL; HIPOALERGENICA: SIM; DISPOSITIVO DE SEGURANCA: SIM; APRESENTACAO COMERCIAL: UNIDADE;
VALIDADE MINIMA NA DATA DA ENTREGA: 12 MESES; USO: HOSPITALAR; REGISTRO: ANVISA;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1,177, 187, 197, 207
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 1000

Lote 11 LUVA CIRURGICA - ESTERIL - C/PO ABSORVIVEL - TAMANHO N° 8

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
'VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDOLOTE : RS 864,00

Item 1 - 0870.0507.009854
LUVA CIRURGICA - ESTERIL - C/PO ABSORVIVEL - TAMANHO N° 8

QUANTIDADE: 400,0000 UNIDADE: pr VALOR UNITARIO: RS 2,16
FAMILIA DO ITEM: EQUIPAMENTOS/MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES/ENFERMAGEM
ESPECIFICACAO TECNICA:

LUVA HOSPITALAR - TIPO: CIRURGICA; USO: HOSPITALAR; MATERIAL: LATEX; TAMANHO: 8; ESTERILIDADE: ESTERIL;
CORES: INDIFERENTE; LUBRIFICACAO: PO ABSORVIVEL; FORMATO: ANATOMICO; DESCARTAVEL: SIM;
APRESENTACAO COMERCIAL: CONFORME EMBALAGEM DO FABRICANTE; CA VALIDO DO MINISTERIO DO TRABALHO:
SIM; REGISTRO: ANVISA; VALIDADE MINIMA NA DATA DA ENTREGA: 12 MESES; UNIDADE LICITATORIA: PAR;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1, 1013
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO
LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 400

Lote 12 SONDA - FOLEY 14FR 30ML 2 VIAS

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia



EST DORIOG £ DO SUL Emissdo: 08/09/2025 - 12:41

Pagina: 6 de 9

PRAZ0 DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDO LOTE : R$ 169,50

Item 1 - 0870.0507.010013

SONDA - FOLEY 14FR 30ML 2 VIAS

QUANTIDADE: 30,0000 UNIDADE: un VALOR UNITARIO: R$ 5,65
FAMILIA DO ITEM: EQUIPAMENTOS/MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES/ENFERMAGEM

ESPECIFICACAO TECNICA:

SONDA - TIPO DE SONDA: FOLEY; CALIBRE: 14FR; VIA DE ADMINISTRACAQO: URETRAL; MATERIAL: LATEX;
ESTERILIDADE: ESTERIL; DESCARTAVEL: SIM; CARACTERISTICAS DA EMBALAGEM: INDIVIDUAL; USO: ADULTO;
APRESENTACAO COMERCIAL: EMBALAGEM COM 1 UNIDADE; REGISTRO: ANVISA; CAPACIDADE DO BALAO: 30ML;
NUMERO VIAS: 2 VIAS; UNIDADE LICITATORIA: UNIDADE; GARANTIA: NAO SE APLICA;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1, 18, 187, 197

CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR DE SANTA MARIA RUA EUCLIDES DA CUNHA 1800
PRESIDENTE JOAO GOULART SANTA MARIA RS QUANTIDADE: 30

OBSERVACOES DOS ITENS:
OBSERVACAO 1
O LICITANTE DEVERA APRESENTAR DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM AS ESPECIFICACOES E OBSERVACOES
EXIGIDAS NO EDITAL (EXCETO PARA LICITACOES REALIZADAS POR MEIO ELETRONICO).

DEVERA SER POSSIBILITADA A CONFIRMACAO DAS ESPECIFICACOES TECNICAS DO ITEM, ATRAVES DE CATALOGO
TECNICO/FICHA TECNICA A SER DISPONIBILIZADO PELO FABRICANTE, QUANDO SOLICITADO.

ANTES DA ADJUDICACAO OU ANTES DA ASSINATURA CONTRATUAL, PODERA SER SOLICITADO UMA AMOSTRA AO
LICITANTE VENCEDOR A SER ENTREGUE E INSTALADA (CASO DE EQUIPAMENTOS QUE EXIJAM ESSA CONDICAO PARA
TESTES) EM LOCAL A SER DEFINIDO, SEM QUALQUER ONUS AO ERARIO PUBLICO.

O ORGAO REQUISITANTE EM CASO DE DUVIDA PODERA SOLICITAR LAUDO DOS PRODUTOS ENTREGUES, A SER EMITIDO
POR LABORATORIO ACREDITADO INMETRO, AFIM DE CONFIRMAR O ATENDIMENTO AO DISPOSTO EM EDITAL, FICANDO
TODAS AS DESPESAS DE TRANSPORTE E EMISSAO DO LAUDO POR CONTA DA LICITANTE CONTRATADA.

OBSERVACAO 18
OS PRODUTOS DEVERAO SER FORNECIDOS EM EMBALAGENS ORIGINAIS DE FABRICA.

OBSERVACAO 69
PROGRAMA '"RS COMPETITIVO": DECRETO NRO 43.295 DE 18/08/04, PUBLICADO DOE EM 19/08/04. OBJETIVA CRIAR

MECANISMOS DE INDUCAO AS AQUISICOES DE BENS E SERVICOS DE EMPRESAS GAUCHAS.

OBSERVACAO 166
MEDICAMENTOS NA FORMA DE COMPRIMIDOS, DRAGEAS, CAPSULAS E INJETAVEL:

- SOMENTE SERAO ACEITOS OS MEDICAMENTOS QUE POR OCASIAO DA DATA DE ENTREGA APRESENTAREM NO MINIMO
80% (OITENTA POR CENTO) DE SEU PERIODO DE VALIDADE VIGENTE A CONTAR DA DATA DE SUA FABRICACAO, PARA
PRODUTOS EM QUE O PRAZO TOTAL FOR SUPERIOR A UM ANO E DE 90% (NOVENTA POR CENTO) NOS MEDICAMENTOS EM
QUE O PERIODO DE VALIDADE VIGENTE FOR IGUAL OU INFERIOR A UM ANO;

- EM CADA EMBALAGEM SECUNDARIA, DEVERA CONSTAR IMPRESSO E INDIVIDUALMENTE, A EXPRESSAO ""VENDA
PROIBIDA AO PUBLICO", DE TAL FORMA QUE NAO POSSA SER REMOVIDA. SEM DANIFICAR A EMBALAGEM,;

- A EMBALAGEM PRIMARIA (BLISTER OU ENVELOPE) DEVERA CONTER, NO MAXIMO, 30 UNIDADES;

-NO CASO DE COMPRIMIDOS, A EMBALAGEM SECUNDARIA NAO DEVERA CONTER MAIS DO QUE 600 (SEISCENTOS)
COMPRIMIDOS;

- A UNIDADE DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS E O "'CENTO™ (CTO), INDICA CEM UNIDADES DE PRODUTO.

O ENVELOPE DE PROPOSTA DO LICITANTE DEVERA APRESENTAR OS SEGUINTES DOCUMENTOS:
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- DOCUMENTACAO QUE COMPROVE O REGISTRO DE LICENCIAMENTO DA EMPRESA LI- CITANTE, PERANTE AO ORGAO
SANITARIO LOCAL COMPETENTE, AUTORIZANDO O EXERCICIO NAS ATIVIDADES DE COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS;

- CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE POR LINHA DE PRODUCAO/PRODUTOS, EMITIDO PELA
AGENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE (ANVISA);

- DOCUMENTACAO QUE COMPROVE REGISTRO DO FABRICANTE E DO MEDICAMENTO EM QUESTAO, NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE;

- EM CASO DE DISTRIBUIDORA, DECLARACAO DO SEU CREDENCIAMENTO COMO DISTRIBUIDORA JUNTO A EMPRESA
DETENTORA DOS PRODUTOS E CERTIFICADO DE CUMPRIMENTO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO.

- AS SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL, DEVEM A- TENDER AS PORTARIAS SVS/MS
NUMERO 344/98 E PORTARIA SVS/MS NUMERO 06/99;

- BULA DOS MEDICAMENTOS, DEVE ATENDER PORTARIA SVS/MS NUMERO 110/99;
A ENTREGA DOS MEDICAMENTOS, POR PARTE DOS FORNECEDORES, DEVE SER ACOMPANHADA DE:

- LAUDO DE CONTROLE DE QUALIDADE, ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA, POR LOTE DE MEDICAMENTO ENTREGUE,
REALIZADOS PELO FABRICANTE OU PELA REDE DE LABORATORIOS (REBLAS), ASSINADAS POR PROFISSIONAL
FARMACEUTICO IDENTIFICADO PELO NUMERO DE SEU CRF, COM AUTENTICACAO DE SUA ASSINATURA. LAUDO DE
ANALISE DO(S) LOTE (S) A SER (EM) FORNECIDO (S), EMITIDO (S) NO BRASIL. NO CASO DE PRODUTOS IMPORTADOS, QUE
DEPENDAM DE ALTA TECNOLOGIA E QUE PORVENTURA NAO EXISTA TECNOLOGIA NACIONAL PARA OS TESTES DE
CONTROLE DE QUALIDADE NECESSARIOS, PODERAO SER ACEITOS LAUDOS ANALITICOS DO FABRICANTE, DESDE QUE
COMPROVADA A CERTIFICACAO DE ORIGEM DOS PRODUTOS, CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO BEM
COMO AS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO, TODOS TRADUZIDOS PARA O IDIOMA PORTUGUES, POR TRADUTOR
JURAMENTADO;

- NOTA FISCAL CONSTANDO EXPLICITAMENTE, O NOME GENERICO OU DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA DO
MEDICAMENTO OU DENOMINACAO COMUM INTERNACIONAL, DOSAGEM, FORMA FARMACEUTICA, APRESENTACAO, O
NUMERO DO LOTE, NUMERO DE REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE E A DATA DE VALIDADE, PARA CADA ITEM
FORNECIDO;

- O DISTRIBUIDOR E/OU FORNECEDOR, QUE NAO SEJA O LABORATORIO FABRICANTE DO PRODUTO DEVERA APRESENTAR,
NA ENTREGA DOS PRODUTOS, DOCUMENTACAO AUTENTICADA QUE COMPROVE A ORIGEM DO MEDICAMENTO DESDE O
FABRICANTE ATE O ULTIMO FORNECEDOR, DE ACORDO COM A PORTARIA SVS/MS NUMERO 802/98, PODENDO SER UMA
DECLARACAO DO FABRICANTE CITANDO A DESCRICAO DO PRODUTO, O NUMERO DO LOTE QUE FORNECEU A
DISTRIBUIDORA E A QUANTIDADE FORNECIDA, OU COPIA DA (S) NOTA (S) FISCAL (S) COM OS DADOS DO PRODUTO DA
ORIGEM AO ULTIMO FORNECEDOR;

- O ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DO (S) MEDICAMENTO (S) DEVE (M) SER FEITO (S) DENTRO DO PRECONIZADO
PARA O (S) PRODUTO (S) E DEVIDAMENTE PROTEGIDO (S) DO PO E VARIACOES DE TEMPERATURA. NO CASO DE
PRODUTOS TERMOLABEIS, A EMBALAGEM E OS CONTROLES DEVEM SER APROPRIADOS PARA GARANTIR A INTEGRIDADE
DO PRODUTO, DE ACORDO COM A PORTARIA SVS/MS NUMERO 329/99;

- O HORARIO DE ENTREGA DOS MEDICAMENTOS, QUANDO FOR DESTINADO A SECRETARIA DA SAUDE, NA AV. IPIRANGA,
6133, EDAS 08 AS 12H E 13 AS 15 H, EXCETO AS QUARTAS FEIRA A TARDE, ONDE NAO HA RECEBIMENTO DE
MEDICAMENTOS;

- HAVENDO CONVENIENCIA ADMINISTRATIVA, PODERA SER SOLICITADO ANALISES DOS PRODUTOS ENTREGUES JUNTO A
LABORATORIOS CAPACITADOS OU CREDENCIA- DOS PELO MINISTERIO DA SAUDE, FICANDO AS DESPESAS POR CONTA DO
LICITANTE, DE ACORDO COM A PORTARIA SVS/MS NUMERO 1818/98.

- SERA CONSIDERADO COMO ENTREGUE DEFINITIVAMENTE O PRODUTO QUE JA FOI VISTORIADO E APROVADO PELA
SECAO DE FISCALIZACAO/CELIC.

OBSERVACAO 169
OBSERVACOES:169

MEDICAMENTOS EM FRASCOS, BISNAGAS E EMBALAGENS:

- SOMENTE SERAO ACEITOS OS MEDICAMENTOS QUE POR OCASIAO DA DATA DE ENTREGA APRESENTAREM NO MINIMO
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80% (OITENTA POR CENTO) DE SEU PERIODO DE VALIDADE VIGENTE, A CONTAR DA DATA DE SUA FABRICACAO, PARA
PRODUTOS EM QUE O PRAZO TOTAL FOR SUPERIOR A UM ANO E DE 90% (NOVENTA POR CENTO) NOS MEDICAMENTOS EM
QUE O PERIODO DE VALIDADE VIGENTE FOR IGUAL OU INFERIOR A UM ANO;

- EM CADA EMBALAGEM SECUNDARIA, DEVERA CONSTAR IMPRESSO E INDIVIDUALMENTE, A EXPRESSAO ""VENDA
PROIBIDA AO PUBLICO"', DE TAL FORMA QUE NAO POSSA SER REMOVIDA. SEM DANIFICAR A EMBALAGEM;

O ENVELOPE DE PROPOSTA DO LICITANTE DEVERA APRESENTAR OS SEGUINTES DOCUMENTOS:

- DOCUMENTACAO QUE COMPROVE O REGISTRO DE LICENCIAMENTO DA EMPRESA LI- CITANTE, PERANTE AO ORGAO
SANITARIO LOCAL COMPETENTE, AUTORIZANDO O EXERCICIO NAS ATIVIDADES DE COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS;

- CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE POR LINHA DE PRODUCAO/PRODUTOS, EMITIDO PELA
AGENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE (ANVISA);

- DOCUMENTACAO QUE COMPROVE REGISTRO DO FABRICANTE E DO MEDICAMENTO EM QUESTAO, NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE;

- EM CASO DE DISTRIBUIDORA, DECLARACAO DO SEU CREDENCIAMENTO COMO DISTRIBUIDORA JUNTO A EMPRESA
DETENTORA DOS PRODUTOS E CERTIFICADO DE COMPRIMENTO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO.

- AS SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL, DEVEM A- TENDER AS PORTARIAS SVS/MS
NUMERO 344/98 E PORTARIA SVS/MS NUMERO 06/99;

- BULA DOS MEDICAMENTOS, DEVE ATENDER PORTARIA SVS/MS NUMERO 110/99;
A ENTREGA DOS MEDICAMENTOS, POR PARTE DOS FORNECEDORES, DEVE SER ACOMPANHADA DE:

- LAUDO DE CONTROLE DE QUALIDADE, ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA, POR LOTE DE MEDICAMENTO ENTREGUE,
REALIZADOS PELO FABRICANTE OU PELA REDE DE LABORATORIOS (REBLAS), ASSINADAS POR PROFISSIONAL
FARMACEUTICO IDENTIFICADO PELO NUMERO DE SEU CRF, COM AUTENTICACAO DE SUA ASSINATURA. LAUDO DE
ANALISE DO(S) LOTE (S) A SER (EM) FORNECIDO (S), EMITIDO (S) NO BRASIL. NO CASO DE PRODUTOS IMPORTADOS, QUE
DEPENDAM DE ALTA TECNOLOGIA E QUE PORVENTURA NAO EXISTA TECNOLOGIA NACIONAL PARA OS TESTES DE
CONTROLE DE QUALIDADE NECESSARIOS, PODERAO SER ACEITOS LAUDOS ANALITICOS DO FABRICANTE, DESDE QUE
COMPROVADA A CERTIFICACAO DE ORIGEM DOS PRODUTOS, CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO BEM
COMO AS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO, TODOS TRADUZIDOS PARA O IDIOMA PORTUGUES, POR TRADUTOR
JURAMENTADO;

OBSERVACAO 177
AS AGULHAS E SERINGAS DESCARTAVEIS DEVERAO SER EMBALADAS UNITARIAMENTE EM EMBALAGEM HERMETICA E

ABERTURA COM TECNICAS ASSEPTICAS,( AGULHA, SERINGA E O CONJUNTO AGULHA + SERINGA), DE ACORDO COM A
NORMA DA ABNT NBR 9752/97.

OBSERVACAO 183
OS PRODUTOS DEVERAO POSSUIR, NA DATA DE SUA ENTREGA, PRAZO DE VENCIMENTO COM NO MINIMO 80% (OITENTA

POR CENTO) DA VALIDADE TOTAL ESPECIFICADA PELO FABRICANTE.

OBSERVACAO 187
PRODUTOS/EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES OFERTADOS, OS LICITANTES DEVERAO APRESENTAR, A CRITERIO DE

JULGAMENTO:

O LICITANTE VENCEDOR DEVERA ENTREGAR JUNTO COM A PROPOSTA FINAL:
-DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DO PRODUTO:

A) REGISTRO DE PRODUTO/EQUIPAMENTO NA ANVISA/MS;

*FICARA A CARGO DA EMPRESA LICITANTE PROVAR QUE O PRODUTO/EQUIPAMENTO OBJETO DA LICITACAO NAO ESTA
SUJEITO AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA;

B) ALVARA SANITARIO / LICENCA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL VIGENTE.

*FICARA A CARGO DA EMPRESA LICITANTE PROVAR QUE FABRICANTE OU IMPORTADOR DO PRODUTO/ OBJETO
LICITADO NAO ESTA SUJEITO AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL.
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- DA EMPRESA PARTICIPANTE DA LICITACAO (DISTRIBUIDOR):
A) AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) JUNTO A ANVISA/MS;

*FICARA A CARGO DA EMPRESA LICITANTE PROVAR QUE O PRODUTO/EQUIPAMENTO OBJETO DA LICITACAO NAO ESTA
SUJEITO AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA;

* PARA PRODUTOS/EQUIPAMENTOS REGISTRADOS, O LICITANTE DEVERA APRESENTAR AINDA, CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE (BPFEC), DE ACORDO COM A RESOLUCAO - RDC NRO 497 DE 20 DE MAIO DE 2021.

OBSERVACAO 197
O LICITANTE VENCEDOR DEVERA ENVIAR AMOSTRAS AO ORGAO REQUISITANTE PARA SEREM TESTADAS, APOS
HOMOLOGACAO DA COMPRA E ANTES DA ASSINATURA DO CONTRATO.

O LICITANTE VENCEDOR DEVERA OBRIGATORIAMENTE OBSERVAR, E EM HIPOTESE ALGUMA ENTREGAR PRODUTO QUE
NAO SEJA AQUELE (EX: MARCA, CONCENTRACAO, PUREZA, ETC.) QUE FOI ENVIADO PARA ANALISE NO ORGAO
REQUISITANTE.

OBSERVACAO 207
O LICITANTE VENCEDOR DEVERA FORNECER NA ENTREGA DO(S) PRODUTO(S) DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DA

ORIGEM E PROCEDENCIA DOS MESMOS JUNTO AO FABRICANTE.

OBSERVACAO 1013
O LICITANTE VENCEDOR DEVERA COMPROVAR JUNTO A PROPOSTA FINAL, QUE O PRODUTO OFERTADO ESTA EM

CONFORMIDADE COM O DISPOSTO NA ANVISA DE ACORDO COM O SEU SEGMENTO (LEGISLACAO VIGENTE ) . CASO SEU
PRODUTO ESTEJA ISENTO, ESTE DEVERA APRESENTAR DOCUMENTACAO ISENTANDO TAL CONFORMIDADE.

- FICARA A CARGO DA EMPRESA LICITANTE PROVAR QUE O PRODUTO OBJETO DA LICITACAO NAO ESTA SUJEITO AO
REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA.*




