GOVERNO DO ESTADO
RIO GRANDE DO SUL

CONDICOES GERAIS DE LICITACAO - INDICE

Anexos

Anexo I - TERMO DE REFERENCIA

CELICRS

Subsacnabaria ca &drminblresba
Comaral die Licitagdes




GD":"ERN[:;E"E) ESTADD c E L I CHR s
nlu Gmm msul_ Subsachberis da Adminbiressba

Coraryl da Licitaghes

Anexo - TERMO DE REFERENCIA

SECRETARIA
BRIGADA MILITAR

UNIDADE CENTRAL DE COMPRAS
BM-DS - DEPARTAMENTO DE SAUDE

E-MAIL ENDERECO ELETRONICO
DS-SECOM@BM.RS.GOV.BR WWW.COMPRAS.RS.GOV.BR
TERMO DE REFERENCIA

NUMERO DA COMPRA: 43370
DATA DA MONTAGEM DA CONTRATACAO: 13/10/2026
EDITAL NUMERO: 1013 / 2026
DATA DA REALIZACAO:
NUMERO EXPEDIENTE: 26/1203-9023015-7
TIPO PRAZO DE ENTREGA: POR COMPRA

OBJETO

AQUISICAO DE BENS DA(S) FAMILIA(S): 0880-MEDICAMENTOS DE USO HUMANO;0888-MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO - GENERICOS;

JUSTIFICATIVA

NAO SE APLICA NAO SE APLICA

DESCRICAO DO OBJETO
Lote 1 ANTIARRITMICOS - ADENOSINA 3MG/ML AMPOLA 2ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0018.009998
ANTIARRITMICOS - ADENOSINA 3MG/ML AMPOLA 2ML

QUANTIDADE: 100,0000 UNIDADE: am
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
ESPECIFICACAO TECNICA:

ANTIARRITMICOS - TIPO: ADENOSINA 3MG/ML AMPOLA 2ML; UNIDADE LICITATORIA:
AMPOLA; OBSERVACOES TECNICAS: VIA ADMINISTRACAO IV/IM;

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

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 100

Lote 2 ANTIEMETICOS - BROMOPRIDA SMG/ML AMPOLA 2ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
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TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0025.009996

ANTIEMETICOS - BROMOPRIDA 5SMG/ML AMPOLA 2ML
QUANTIDADE: 700,0000 UNIDADE: am

FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:
ANTIEMETICOS - TIPO: BROMOPRIDA 5MG/ML AMPOLA 2ML; OBSERVACOES TECNICA: VIA
ADMINISTRACAO IV/IM; UNIDADE LICITATORIA: AMPOLA; REGISTRO: ANVISA;

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

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 700

Lote 3 CEFTAZIDIMA 1 G - INJETAVEL.

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0020.000084

CEFTAZIDIMA 1 G- INJETAVEL.

QUANTIDADE: 100,0000 UNIDADE: am
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:
CEFTAZIDIMA 1 G, NA FORMA INJETAVEL

CONSIDERAR OBSERVACOES N°:
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS:

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 100

Lote 4 CEFTRIAXONA 1 G PO SOLUCAO INJETAVEL IV

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0020.010007
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CEFTRIAXONA 1 G PO SOLUCAO INJETAVEL IV
QUANTIDADE: 500,0000 UNIDADE: fa
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:

ANTIBACTERIANO - TIPO: CEFTRIAXONA 1 G; UNIDADE LICITATORIA: FRASCO AMPOLA;
OBSERVACOES TECNICAS: PO PARA SOLUCAO INJETAVEL. USO INTRAVENOSO.; REGISTRO:
ANVISA;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 165
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 500

Lote S CETOPROFENO 50 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL.

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0888.0154.000001

CETOPROFENO 50 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL.

QUANTIDADE: 400,0000 UNIDADE: am

FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO - GENERICOS

ESPECIFICACAO TECNICA:
CETOPROFENO 50 MG/ML, NA FORMA DE SOLUCAO INJETAVEL, EM AM-

POLA DE 2 ML
CONSIDERAR OBSERVACOES N°:
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS:

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 400

Lote 6 EPINEFRINA (ADRENALINA) 1IMG/ML INJ.

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0009.000006
EPINEFRINA (ADRENALINA) IMG/ML INJ.

QUANTIDADE: 600,0000 UNIDADE: ml
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
ESPECIFICACAO TECNICA:

EPINEFRINA (ADRENALINA) IMG/ML INJETAVEL
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AMPOLA COM NO MINIMO 1 M
CONSIDERAR OBSERVACOES N°:
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS:

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 600

Lote 7 OPIOIDES - FENTANIL INJETAVEL 0,05 MG/ ML AMPOLA 2 ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0544.009997
OPIOIDES - FENTANIL INJETAVEL 0,05 MG/ ML AMPOLA 2 ML

QUANTIDADE: 400,0000 UNIDADE: am
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
ESPECIFICACAO TECNICA:

OPIOIDES - TIPO: FENTANIL INJETAVEL 0,05 MG/ ML AMPOLA 2 ML; UNIDADE LICITATORIA:
AMPOLA; OBSERVACOES TECNICAS: SEM CONSERVANTES. AMPOLA EM ESTOJO ESTERIL.
(REFERENCIA: FENTANEST 2ML EM ESTOJO ESTERILIZADO);

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 400

Lote 8 SOLUCAO GLICOSE 50% AMPOLA 10ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0693.009998

SOLUCAO GLICOSE 50% AMPOLA 10ML
QUANTIDADE: 1.400,0000 UNIDADE: am
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:
SOLUCAO ESTERIL - TIPO: GLICOSE 50%; REGISTRO: ANVISA; ESPECIFICACAO TECNICA:
SOLUCAO INJETAVEL PARA ADMINISTRACAO IV. AMPOLA 10ML;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: |
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:
SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
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‘ MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 1400 ‘

Lote 9 ANALGESICO - MORFINA 0,2MG/ML AMPOLA 1ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0028.009999
ANALGESICO - MORFINA 0,2MG/ML AMPOLA 1ML

QUANTIDADE: 100,0000 UNIDADE: am
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
ESPECIFICACAO TECNICA:

ANALGESICO - PRINCIPIO ATIVO: MORFINA 02MG/ML; ESPECIFICACAO TECNICA: VIA
ADMINISTRACAO IV/IM - AMPOLA IML; REGISTRO: ANVISA;

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

LOCAIS DE ENTREGA:
SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 100

Lote 10 CLORIDRATO DE NALOXONA 0,4 MG/ML SOL INJ 1 ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0029.009996

CLORIDRATO DE NALOXONA 0,4 MG/ML SOL INJ 1 ML
QUANTIDADE: 100,0000 UNIDADE: un
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:
ANTAGONISTA DE RECEPTOR - TIPO: CLORIDRATO DE NALOXONA 04 MG/ML SOL INJ 1 ML;

UNIDADE LICITATORIA: AMPOLA; OBSERVACOES TECNICAS: AMPOLA IML;
CONSIDERAR OBSERVACOES N°:
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS:

LOCAIS DE ENTREGA:
SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 100

Lote 11 ANESTESICO - CLORIDRATO DE ROPIVACAINA 7,SMG/ML - AMPOLA
20ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
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TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0004.000026
ANESTESICO - CLORIDRATO DE ROPIVACAINA 7,5MG/ML - AMPOLA 20ML

QUANTIDADE: 500,0000 UNIDADE: am
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
ESPECIFICACAO TECNICA:

ANESTESICO - TIPO: CLORIDRATO DE ROPIVACAINA 7,5MG/ML - AMPOLA 20ML;
UNIDADE LICITATORIA: AMPOLA; OBSERVACOES TECNICAS: SOLUCAO INJETAVEL VIA DE
ADMINISTRACAO INFILTRACAO LOCAL, PERIDURAL E BLOQUEIOS. REFERENCIA: ROPI; NAROPIN;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°:
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS:

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 500

Lote 12 ANALGESICO - TRAMADOL 50MG/ML AMPOLA 1ML

TIPO DE ENTREGA : TOTAL

TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 10 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0880.0028.010014

ANALGESICO - TRAMADOL 50MG/ML AMPOLA 1ML
QUANTIDADE: 500,0000 UNIDADE: am
FAMILIA DO ITEM: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ESPECIFICACAO TECNICA:

ANALGESICO - PRINCIiPIO ATIVO: TRAMADOL 50MG/ML; ESPECIFICACAO TECNICA: AMPOLA
1 ML. SOLUCAO INJETAVEL. ADMINISTRACAO IV/IM/SC.; REGISTRO: ANVISA;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1, 166

CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA HOSPITAL DA BRIGADA MILITAR RUA CASTRO DE
MENEZES 155 VILA ASSUNCAO PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 500

OBSERVACOES DOS ITENS:
OBSERVACAO 1
AO PARTICIPAR DO PROCESSO DE CONTRATACAO PUBLICA, O PARTICIPANTE DECLARA QUE
SUA PROPOSTA ESTA EM CONFORMIDADE COM AS ESPECIFICACOES E OBSERVACOES EXIGIDAS
NO EDITAL.

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




— CELIC-RS
GOVERNO DO ESTADD

Hlu GHA"DE msul. Subsdacnsblaria da Sdmintlrsisa

Ceraral do Licitaches

0 ORGAO REQUISITANTE PODERA EXIGIR, MOTIVADAMENTE, A APRESENTACAO DE LAUDO
TECNICO DOS PRODUTOS ENTREGUES EMITIDO POR LABORATORIO OU ORGANISMO DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE OFICIALMENTE RECONHECIDO PELO INMETRO NOS CASOS
EM QUE HOUVER INDICIOS DE NAO ATENDIMENTO AS ESPECIFICACOES ESTABELECIDAS.
NESSA HIPOTESE, AS DESPESAS RELATIVAS A COLETA, TRANSPORTE DAS AMOSTRAS, ANALISE
LABORATORIAL E EMISSAO DO LAUDO CORRERAO INTEGRALMENTE POR CONTA DO
PROPONENTE VENCEDOR.

NA FASE DE ANALISE DE PROPOSTA OU NO PERIODO DE VIGENCIA DO CONTRATO OU DA ATA
DE REGISTRO DE PRECO, PODERA SER EXIGIDA UMA AMOSTRA AO PROPONENTE 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 PRAZO GERAL PARA APRESENTACAO DA AMOSTRA E DE 05 (CINCO) DIAS UTEIS, CONTADOS
DA SOLICITACAO DO ORGAO REQUISITANTE. QUANDO O ENVIO OCORRER POR CORREIOS,
TRANSPORTADORA OU SERVICO EQUIVALENTE, O LICITANTE DEVERA COMPROVAR A
POSTAGEM OU COLETA DA AMOSTRA EM ATE 03 (TRES) DIAS UTEIS DA SOLICITACAO. NESSA
HIPOTESE, O PRAZO SERA CONSIDERADO ATENDIDO DESDE QUE O ENVIO TENHA SIDO
REALIZADO DENTRO DO PRAZO ESTABELECIDO, AINDA QUE O RECEBIMENTO OCORRA APOS O
QUINTO DIA UTIL. CASO EXISTA A INDICACAO DE OUTRO PRAZO NA ESPECIFICACAO DO ITEM,
PREVALECERA O MAIOR. MEDIANTE SOLICITACAO FORMAL E DEVIDAMENTE JUSTIFICADA, O
PRAZO PODERA SER PRORROGADO PELA ADMINISTRACAO.

OBSERVACAO 165
*0 PRODUTO DEVERA POSSUIR NO MINIMO 50% DE SEU PRAZO DE VALIDADE NO MOMENTO

DA ENTREGA AO ORGAO REQUISITANTE.

0 ORGAO REQUISITANTE, EM CASO DE DUVIDA, PODERA SOLICITAR AO LICITANTE VENCEDOR,
QUE APRESENTE, QUANDO DA ENTREGA DO PRODUTO:

- DOCUMENTACAO QUE COMPROVE O REGISTRO DE LICENCIAMENTO DA EMPRESA LICITANTE,
PERANTE O ORGAO SANITARIO LOCAL COMPETENTE, AUTORIZANDO O EXERCICIO NAS
ATIVIDADES DE COMERCIALIZACAO DO PRODUTO;

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

- RESULTADO DAS ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE DOS LOTES ENTREGUES,
REALIZADOS PELO FABRICANTE;

- REGISTRO NA NOTA FISCAL DE ENTREGA DO PRODUTO ONDE DEVERA CONSTAR,
EXPLICITAMENTE, O NUMERO DO LOTE, NUMERO DE REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE E A
DATA DE VALIDADE;

- DOCUMENTAGCAO QUE COMPROVE A ORIGEM DO PRODUTO, LOTE A LOTE, JUNTO AO
FABRICANTE ATE O REVENDEDOR FINAL (LICITANTE VENCEDOR);

- HAVENDO CONVENIENCIA ADMINISTRATIVA, PODERA(O) SER SOLICITADA(S)NOVAS
ANALISE(S) DO(S) PRODUTO(S) ENTREGUES AO ORGAO REQUISITANTE POR LABORATORIOS
ACREDITADOS PELO INMETRO OU AINDA LABORATORIOS CREDENCIADOS PELO MINISTERIO
DA SAUDE, FICANDO AS DESPESAS POR CONTA DO LICITANTE VENCEDOR;

PARA DIETA ENTERAL:

EM SE TRATANDO DE DIETA ENTERAL E QUANDO DA SOLICITACAO DO ORGAO REQUISITANTE,
O LICITANTE VENCEDOR DEVERA DEIXAR, EM COMODATO, EQUIPOS E BOMBAS DE INFUSAO,
NAS QUANTIDADES QUE ATENDAM AS NECESSIDADES DO ORGAO REQUISITANTE.

OBSERVACAO 166
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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:

- 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
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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, E DAS 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 FISCALIZAGAO/CELIC.

OBSERVACAO 183
0OS PRODUTOS DEVERAO POSSUIR, NA DATA DE SUA ENTREGA, PRAZO DE VENCIMENTO COM

NO MINIMO 80% (OITENTA POR CENTO) DA VALIDADE TOTAL ESPECIFICADA PELO
FABRICANTE.




