PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ITAPETININGA
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO E FINANCAS
Departamento de Gestdo de Suprimentos e Contratos
Praca dos Trés Poderes, n°.; 1000 — Jardim Maraba — CEP: 18.213-545
Tel. (15) 3376-9552 — Fax (15) 3376-9640

ESTADO DE SAO PAULO

TERMO DE RETIFICACAO DO PROCESSO LICITATORIO DO EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N2. 116/2016 - PROCESSO
Ne. 168/2016. OBJETO: AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA O SETOR DE ZOONOSES — (SISTEMA DE REGISTRO DE
PRECOS) - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - EXCLUSIVO PARA MICROEMPRESAS (ME) E EMPRESAS DE PEQUENO
PORTE (EPP).

Fica o edital retificado nos seguintes termos:

ONDE SE LE:
8.9 As empresas vencedoras, para fins de assinatura da ATA DE REGISTRO DE PRECOS, deverao apresentar:

As empresas vencedoras deverao apresentar:

e O comprovante de Registro do Produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, ou cdpia
autenticada da publicagdo no DOU, dentro do periodo de validade, quando sujeito a registro.

e Certificado de Boas Préticas de fabricagdo e controle (BPF e C) vigente, emitido pela ANVISA.

e Autorizagdo de funcionamento da empresa (AFE) do participante da licitagdo, emitida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA)

e A empresa vencedora deverd apresentar autorizagdo especial de funcionamento quando se tratar de
aquisicdo de medicamento submetido a portaria n2 344 de 11/05/1998.

Observagoes:

e (Cobpia do certificado de Registro de Medicamento emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, ou
copia da publicagdo no DOU, com data e niumero de registro ou ainda pedido de revalidagdo, hipétese
em que deverd ser comprovada a data do ultimo vencimento observando-se sua validade;

e Serdo aceitas comprovagoes de registro dos medicamentos, dentro do seu prazo de validade, através do
site da ANVISA na internet.

e Os medicamentos devem atender aos dispostos na Lei 8.078, de 11/09/90 do Cddigo de Defesa do
Consumidor.

e (Cobpia da publicacdo no DOU da dispensa de Registro de Medicamentos sob regime de Vigildncia
Sanitdria que ndo sdo registros e sim cadastro, observando-se sua validade, quando for o caso:

e Avalidade minima dos medicamentos devera ser de 12(doze) meses.

As empresas distribuidoras vencedoras deverao apresentar ainda:

e Termo de responsabilidade emitido pela distribuidora garantindo a entrega do(s) medicamentos(s) no(s)
prazo(s) e quantidade(s) estabelecida(s) na licitagdo.

e No caso do produto importado, serd necessario a empresa vencedora apresentar a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo emitida pela autoridade sanitdria do pais de origem ou o Laudo de Inspecdo
emitido pela autoridade sanitaria brasileira.

e No ato da entrega o medicamento deve apresentar a embalagem em perfeito estado, nas condi¢es de
temperatura exigida no rétulo. Deverdo ainda estar separados por lotes e prazos de validade, com seus
respectivos quantitativos impressos na Nota Fiscal. O prazo de validade deve ser no minimo de 12(doze)
meses no ato da entrega.

e A emissdo de nota fiscal deve ser feito de acordo com o empenho emitido (pelo nome genérico do
medicamento).

e No caso de necessidade de troca de marca de produto por falta no mercado, desde que se cumpra o
edital em seus critérios a empresa deve comunicar os gestores do contrato para aceitagdo do
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procedimento. O comunicado pode ser feito via e-mail entre ambas as partes de forma de agilizar a
entrega.

ANEXO |

e CONDICOES E EXIGENCIAS DO ANEXO I:

e E obrigatdria apresentacdo de bula do produto.
As empresas vencedoras deverdo apresentar:

O comprovante de Registro do Produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, ou cépia
autenticada da publicagdo no DOU, dentro do periodo de validade, quando sujeito a registro.

Certificado de Boas Praticas de fabricagdo e controle (BPF e C) vigente, emitido pela ANVISA.

Autorizagdo de funcionamento da empresa (AFE) do participante da licitagdo, emitida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA)

A empresa vencedora devera apresentar autorizagdo especial de funcionamento quando se tratar de
aquisicdo de medicamento submetido a portaria n2 344 de 11/05/1998.

Observagoes:

LEIA-SE:

Copia do certificado de Registro de Medicamento emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, ou
copia da publicagdo no DOU, com data e numero de registro ou ainda pedido de revalidagdo, hipdtese
em que deverd ser comprovada a data do ultimo vencimento observando-se sua validade;

Serdo aceitas comprovacgdes de registro dos medicamentos, dentro do seu prazo de validade, através do
site da ANVISA na internet.

Os medicamentos devem atender aos dispostos na Lei 8.078, de 11/09/90 do Cédigo de Defesa do
Consumidor.

Copia da publicagdo no DOU da dispensa de Registro de Medicamentos sob regime de Vigilancia
Sanitdria que ndo sdo registros e sim cadastro, observando-se sua validade, quando for o caso:

A validade minima dos medicamentos devera ser de no minimo 12(doze) meses.

8.9 As empresas vencedoras, para fins de assinatura da ATA DE REGISTRO DE PRECOS, deverdo apresentar:

As empresas vencedoras deverao apresentar:

O comprovante de Registro do Produto no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA),
ou cdpia autenticada da publicacdo no DOU, dentro do periodo de validade, quando sujeito a registro.
Certificado de Boas Praticas de fabricacdo e controle (BPF e C) vigente, emitido pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Autoriza¢do de funcionamento da empresa (AFE) do participante da licitagdo, emitida pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Observagoes:

Cépia do certificado de Registro de Medicamento emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, ou
cOpia da publicacdo no DOU, com data e numero de registro ou ainda pedido de revalidagdo, hipdtese
em que devera ser comprovada a data do ultimo vencimento observando-se sua validade;
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Serdo aceitas comprovagdes de registro dos medicamentos, dentro do seu prazo de validade, através do
site do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA) na internet.

Os medicamentos devem atender aos dispostos na Lei 8.078, de 11/09/90 do Cédigo de Defesa do
Consumidor.

Coépia da publicagdo no DOU da dispensa de Registro de Medicamentos sob regime de Vigilancia
Sanitdria que ndo sdo registros e sim cadastro, observando-se sua validade, quando for o caso:

A validade minima dos medicamentos deverd ser de 12(doze) meses.

ANEXO |

e CONDICOES E EXIGENCIAS DO ANEXO I:

e E obrigatdria apresentacdo de bula do produto.
As empresas vencedoras deverdo apresentar:

O comprovante de Registro do Produto no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA),
ou cépia autenticada da publicagdao no DOU, dentro do periodo de validade, quando sujeito a registro.

Certificado de Boas Préticas de fabricagdo e controle (BPF e C) vigente, emitido pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Autorizagdo de funcionamento da empresa (AFE) do participante da licitagdo, emitida pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Observagoes:

Copia do certificado de Registro de Medicamento emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, ou
copia da publicagdo no DOU, com data e numero de registro ou ainda pedido de revalidagdo, hipdtese
em que deverd ser comprovada a data do ultimo vencimento observando-se sua validade;

Serdo aceitas comprovagGes de registro dos medicamentos, dentro do seu prazo de validade, através do
site do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA) na internet.

Os medicamentos devem atender aos dispostos na Lei 8.078, de 11/09/90 do Cdédigo de Defesa do
Consumidor.

Copia da publicagdo no DOU da dispensa de Registro de Medicamentos sob regime de Vigilancia
Sanitdria que ndo sdo registros e sim cadastro, observando-se sua validade, quando for o caso:

A validade minima dos medicamentos devera ser de no minimo 12(doze) meses.



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ITAPETININGA
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO E FINANCAS
Departamento de Gestdo de Suprimentos e Contratos
Praca dos Trés Poderes, n°.; 1000 — Jardim Maraba — CEP: 18.213-545
Tel. (15) 3376-9552 — Fax (15) 3376-9640

ESTADO DE SAO PAULO

**pELA PRESENTE RETIFICACAO DO EDITAL, fica alterada a data de abertura do certame para o dia 11.08.2016 as

09:00 horas e o edital com a retificagdo estdo disponiveis no site: www.portal.itapetininga.sp.gov.br/licitacao no icone
Pregdo Presencial.

Itapetininga, 22 de julho de 2016.

PAULO CESAR DE PROENCA WEISS
PREGOEIRO

Local: de 2016.
Nome por Extenso:

RG. n.2:

ASSINATURA/CARIMBO

FAVOR RETORNAR FAX COMPROVANDO O RECEBIMENTO DESTE ESCLARECIMENTO ATRAVES DO NUMERO (15)
3376-9639 OU PELO E-MAIL: licitacao@itapetininga.sp.gov.br



