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I- OBJETO:
AQUISICAO EMERGENCIAL DE MEDICAMENTOS PARA UNIDADES DA A.H.M.

Il - DESCRICAO/CARACTERISTICAS E QUANTIDADES A SEREM ADQUIRIDAS

ITEM 1: SALBUTAMOL 0,5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Salbutamol em solucédo injetavel a 0,5mg/ml, para administragdo subcutanea, intramuscular ou
intravenosa, apresentada em ampola de 1ml, embalado em caixa, conforme constar no registro do
produto. A embalagem deveréa trazer externamente os dados de identificagdo, nimero de lote,
data de fabricagéo e data de validade.

Critério de opgdo: Menor preco por ampola

Quantidade solicitada: 6.000 ampolas

Il - REQUISITOS GERAIS

Referentes ao produto

» Na proposta deverdo constar de forma clara a marca, fabricante, embalagem,
apresentacao e forma farmacéutica do produto ofertado;

» Os precos cotados deverdo observar as disposicbes contidas na Orientacdo
Interpretativa n® 02/2006, da Camara de Regulagcédo do Mercado de Medicamentos;

» Apresentar comprovagao, da regularidade do produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através do registro, notificacdo, cadastramento ou comprovacao da
isencdo de controle sanitério.

» Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar comprovacao da solicitacéo
de sua revalidagdo, protocolada no prazo legal, conforme Lei n® 6360, de 23 de setembro de 1976
e RDC 250 de 20 de outubro de 2004, acompanhada do ultimo registro vencido.

» Bula do produto ofertado, original ou cépia. Quando da inexisténcia desta,
apresentar copia do rotulo original.

» No caso de produtos acompanhados de diluentes ou outros insumos, a regularidade
referente a registro na ANVISA devera também ser comprovada nas mesmas condicdes
solicitadas para o produto.

» As embalagens secundarias devem conter inscrita, de forma destacada e néo
removivel, a frase: “PROIBIDA A VENDA PELO COMERCIO’;
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» Por ocasido da entrega na unidade requisitante os produtos devem apresentar
validade equivalente a pelo menos 2/3 (dois ter¢cos) do prazo de validade total. Na hipétese de
absoluta impossibilidade de cumprimento desta condicéo, devidamente justificada e previamente
avaliada pela Geréncia de Suprimentos da Autarquia Hospitalar Municipal poder4,
excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a
imediata substituicdo, a vista da inviabilidade de utilizagdo dos produtos no periodo de validade;

» Os medicamentos deverdo ser acompanhados de laudo de andlise do fabricante
para cada lote entregue e sempre que necessario a unidade requisitante podera solicitar as
especificacBes técnicas do produto, estabelecidas pelo fabricante como padrdo de qualidade de
seu medicamento.

» Reserva-se o direito a Unidade Requisitante de solicitar a qualquer momento
amostras para andlise, a fim de comprovar a qualidade do produto ofertado, subsidiando assim a
opcao técnica;

» Os produtos deverdo atender aos dispositivos da Lei n° 8.078 de 11.09.90 do Cddigo
de Defesa do Consumidor.

» O fornecedor devera arcar com 0s custos da analise laboratorial, caso o produto
ofertado apresente suspeita de irregularidade. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes
para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da andlise for desfavoravel, ou seja,
diferente das especificagbes prometidas pelo fabricante. Todo produto considerado improprio ao
uso serd encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a inutilizacdo nos termos legais;

Referentes ao proponente

» Apresentar comprovagdo da Autorizacdo de Funcionamento da empresa
proponente, emitida pelo 6rgdo competente da ANVISA,;

» Apresentar comprovagdo da Autorizagcdo Especial de Funcionamento da empresa
proponente, quando se tratar de medicamentos sujeitos a controle especial, observadas as
normas da ANVISA;

» Apresentar comprovacdo da Licenga de Funcionamento em vigor, emitida pela
Autoridade Sanitéria local.

» Caso a revalidacdo da licenca de funcionamento para o presente exercicio ndo tenha
sido concedida, a proponente devera apresentar a licenca de funcionamento do exercicio anterior
acompanhada do protocolo de revalidacdo, conforme disposto no artigo 22 do Decreto n°
74.170/74 ou legislacdo sanitaria local devidamente comprovada através de publicacdo em diario
oficial;

> Apresentar comprovante de Responsabilidade Técnica da empresa proponente,

exercida por um profissional habilitado, emitido pelo respectivo Conselho de Classe.
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DisposicOes gerais sobre os documentos

» Todos os documentos apresentados deverado ser claros e legiveis;

» Documentos apresentados na forma de impressdes do sitio da ANVISA ou copia do
Diario Oficial estédo sujeitos a conferéncia pela equipe técnica da AHM.

» Documentos apresentados em coOpia deverdo ser autenticados ou estar
acompanhados de original para conferéncia.

» Os documentos apresentados em lingua estrangeira, emitidos por entidades
publicas ou privadas de seus paises de origem, deverdo ser autenticados pelos respectivos

consulados brasileiros e traduzidos por tradutor juramentado;

IV - DA ENTREGA

A entrega sera em 1 parcela e devera ocorrer no prazo:
Parcela 1: em 03 dias Uteis a contar da retirada/recebimento das Ordens de Fornecimento

No local abaixo descrito.

ALMOXARIFADO CENTRAL DA AHM

Av. Octaviano Alves de Lima, 4000 - Freguesia do O
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