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MEMO N° 486/2020 — REFERENCIA TECNICA DE MEDICAMENTOS/NUPS

PARA: Diregdo Geral

Belém, 09 de abril de 2020.

Considerando que o Governo Federal declarou Emergéncia em Satide Publica de
Importéincia Nacional (ESPIN), por meio da Portaria n° 188, de 3 de fevereiro de 2020 e ainda a
publicagdo da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para o
enfrentamento da ESPIN, e afim de garantir a qualidade das ag¢es e a continuidade do servigo de
prevencdo, promogdo e recuperagdo da satde no Ambito da Secretaria Municipal de Saiide de
Belém;

Considerando o Decreto Municipal 95.955 de 18 de margo de 2020 que em seu artigo
1° decreta a situacdo de emergéncia em saide piblica no municipio de Belém, proveniente do risco
de infeccdo humana em virtude da pandemia do novo Coronavirus (COVID-19);

Considerando as orientagdes do Ministério da Sadde quanto ao uso da
Hidroxicloroquina e Azitromicina no enfrentamento de infec¢ao humana pelo novo Coronavirus
(COVID-2019), conforme Nota Informativa n° 6/2020-DAF/SCTIE/MS, e objetivando o
abastecimento da rede de assisténcia da Secretaria Municipal de Satide do Municipio de Belém, para
assegurar o adequado fornecimento de medicamentos, visando o atendimento das necessidades dos
profissionais e usudrios dos servigos de saide piiblica do municipio de Belém e respeitar o principio
fundamental da integralidade do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Considerando a reunido realizada no Gabinete da SESMA no dia 09/04, onde esta

RFTM foi informada da elaboracdo do protocolo municipal para utilizagdo dos medicamentos

Av. Governador Jose Malcher N° 2821 — S&o Braz ( Ao lado da Receita Federal)
E-mail: rt.medicamentos@gmail.com
Tel: (91) 32364235
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HIDROXICLOROQUINA E AZITROMICINA no enfrentamento da pandemia por COVID-19, que
serd publicado tempestivamente.

Solicitamos a aquisicio EMERGENCIAL do farmaco constante no termo de
referéncia em anexo, esta torna-se essencial, do ponto de vista desta administrag@o, para garantir a
qualidade das agdes e a continuidade do servigo de prevengao, promogao e recuperagdo da saude no
ambito da Secretaria Municipal de Sadide de Belém, considerando que o medicamento
HIDROXICLOROQUINA nio faz parte da REMUME e por consequéncia nao existe estoque ou
processo de aquisicdo vigente deste, o medicamento AZITROMICINA faz parte da REMUME,
porém seu quantitativo em ata ndo supre o atendimento das necessidades advindas da situagdo de
emergéncia decretada nos 4mbitos federal, estadual e municipal

Reiteramos URGENCIA da presente solicitagio lembrando que desta maneira
estaremos garantindo a terapéutica dos profissionais e pacientes atendidos em nossas unidades.

Desde j4 colocamo-nos a vossa disposi¢do para demais esclarecimentos necessarios.

DESCRIGAO e UNID S S QUANT.
HIDROXICLOROQUINA 400MG COMPRIMIDOS 1.800.000
02 |AZITROMICINA 500 MG COMPRIMIDOS 1.500.000

Wml%,
Maria Pantoja Moreira
CRF/PA: 5254
Coordenadora Referéncia Técnica de Medicamentos
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TERMO DE REFERENCIA

1 OBJETO

14 O presente Termo de Referéncia tem por finalidade a COMPRA EMERGENCIAL DE
HIDROXICLOROQUINA e AZITROMICINA, objetivando abastecer os Estabelecimentos de Saude
da Secretaria Municipal de Salde de Belém- SESMA, pelo periodo de 180 (cento e oitenta) dias,
conforme os prazos, especificagdes e quantitativos discriminados neste Termo.

2  JUSTIFICATIVA Lok e

21 Justifica-se esta COMPRA EMERGENCIAL com enquadramento legal no art. 24, IV da
Lei 8.666/1993 e artigo 4° da Lei n° 13.979/2020, do tipo “MENOR PRECO POR ITEM "pelo
regime de execugé&o indireta empreitada por prego unitario, a fim de atender as orientagoes
do Ministério da Salde quanto ao uso da Hidroxicloroquina e Azitromicina no enfrentamento
de infecgdo humana pelo novo Coronavirus (COVID-2019), conforme Nota Informativa n°
6/2020-DAF/SCTIE/MS, com o objetivo de abastecimento da rede de assisténcia da
Secretaria Municipal de Saude do Municipio de Belém, para assegurar o adequado
fornecimento de medicamentos, visando o atendimento das necessidades dos profissionais e
usuérios dos servicos de salde publica do municipio de Belém e respeitar o principio
fundamental da integralidade do Sistema Unico de Saude (SUS).

2.2 Considerando que o Governo Federal declarou Emergéncia em Salde Publica de
Importancia Nacional (ESPIN), por meio da Portaria n° 188, de 3 de fevereiro de 2020 e
considerando a publicagéo da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as
medidas para o enfrentamento da ESPIN, a fim de garantir a qualidade das agdes e a
continuidade do servigo de prevengado, promogao e recuperagdo da saude no ambito da
Secretaria Municipal de Satide de Belém.

2.3 Considerando o Decreto Municipal 95.955 de 18 de margo de 2020 que em seu artigo 1°
decreta a situagdo de emergéncia em salde publica no municipio de Belém, proveniente do
risco de infeccdo humana em virtude da pandemia do novo coronavirus (COVID-19).

2.4 A presente aquisigao torna-se essencial, do ponto de vista desta administragdo, para
garantir a qualidade das agdes e a continuidade do servico de prevengdo, promogao e
recuperagdo da saide no &ambito da Secretaria Municipal de Salide de Belém,
considerando que o0 medicamento HIDROXICLOROQUINA n&o faz parte da REMUME e por
consequéncia ndo existe estoque ou processo de aquisicdo vigente deste, o medicamento
AZITROMICINA faz parte da REMUME, porém seu quantitativo em ata nao supre 0
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atendimento das necessidades advindas da situagdo de emergéncia decretada nos ambitos
federal, estadual e municipal.

3 ESPECIFICACOES TECNICAS

3.1. Os objetos desta contratagdo deverdo observar rigorosamente as especificagdes técnicas
constantes no Anexo A do presente Termo.

4 ESTIMATIVA DE CUSTO/DOTACAO

4.1. A estimativa de custo para a aquisicdo do objeto do presente Termo de Referéncia seré
realizada apés a ampla consulta/pesquisa no mercado do valor dos itens a serem licitados, devendo
obrigatoriamente ser elaborada, com base na IN n° 05/2014-SLTI/MPOG e suas alteragdes, a fim de
permitir a posterior indicagdo dos recursos orcamentarios em dotagao correta e suficiente para as

aquisicao.

5 DISPOSIGOES RELATIVAS AS PROPOSTAS DE PREGOS |

5.1. A proponente deverd na ocasido da apresentacdo da proposta:

5.1.1. Apresentar proposta de pregos e documentagdes de forma clara e detalhada, citando
especificagdo, fabricante, pais de procedéncia e outras caracteristicas que permitam identifica-los,
anexando-se, inclusive, quando possivel, prospectos em Portugués, sem referéncia as expressoes
“similar”, de acordo com os requisitos indicados neste Termo de Referéncia;

5.1.2. Indicar o valor unitario e total de cada item e o valor total da proposta que a proponente se
propde a fornecer, em algarismo e por extenso, ja incluidas, discriminadamente, todas e quaisquer
despesas tais como frete, taxas e impostos, inclusive o desembaraco alfandegério, dentre outras,
observadas as isengdes previstas na legislagdo, com cotacbes em moeda corrente nacional e
internacional, sendo o preco unitario do item ofertado sera fixo e irreajustavel,

5.1.3. Indicar o prazo de validade da proposta, que nao podera ser inferior a 120 (cento e vinte) dias
contados da data de sua apresentagao;

5.1.4. Apresentar na proposta garantia/validade dos medicamentos, ndo podendo ser menor que 12
(doze) meses, sendo a garantia prevista para o item diz respeito & solugdo de problemas no que
tange as embalagens, produtos avariados, bem como todo e qualquer defeito de fabricagado
apresentado e terd inicio a partir da data do recebimento definitivo, sem 06nus adicional para a
SESMAPMB;

5.1.5. Qualquer opgao oferecida pela licitante, que nao atenda as especificagdes contidas no Anexo
A, ndo seré levada em consideragao durante o julgamento;

5.1.6. Devera ser apresentada, juntamente com a proposta de pregos, comprovagdo de Registro do

medicamento ofertado junto ao Ministério da Satude — ANVISA, dentro do periodo de vigéncia para
os itens que necessitem da referida exigéncia, conforme o descritivo contido no Anexo A deste Termo

de Referéncia.

5.1.7. Nos itens referentes as solugbes parenterais, deverdo atender a RDC N° 29, DE ABRIL DE
2007, ANVISA. ‘

5.1.8. As propostas de prego deverédo estar adequadas a Resolugdo — CMED n® 3, de 2 de
margo de 2011 que dispde sobre o Coeficiente de Adequagéo de Pregos — CAP e a Resolugéao —
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CMED n° 1, de 09 de margo de 2018, que dispde sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante
e do Prego Maximo ao Consumidor dos medicamentos;

5.1.9. A empresa vencedora devera mencionar explicitamente em sua proposta de precgos, a
ESPECIFICAGAO DETALHADA DO MEDICAMENTO ofertado, e ainda informacgéao de:

a) nome genérico;

b) formulagao;

c) dosagem;

d) forma farmacéutica e tipo de embalagem;

e) nome fantasia;

f) nome do fabricante;

g) n° do registro;

h) marca;

i) procedéncia.

5.2. Nao sera aceita imposigéo de valor minimo para faturamento do pedido e de faturamento minimo
na proposta.

6 DOCUMENTOS LEGAIS PARA QUALIFICAGAO TECNICA

6.1. QUALIFICAGAO TECNICA:

a) Atestado de Capacidade Técnica fornecida por pessoa juridica de direito publico ou
privado, comprovando que a empresa licitante desempenhou ou desempenha atividade pertinente e
compativel em caracteristicas ao objeto da licitagdo, devera estar emitido em nome e com o CNPJ/MF

da matriz e/ou da(s) filial(ais) da licitante;

b) Licengca de Funcionamento (Alvara Sanitario) atualizada, ou cadastramento
definitivo emitidos por érgdo da Vigilancia Sanitaria local;

c) Comprovagdo da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) Expedida pelo Orgéo
Competente do Ministério da Saude — ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a
Portaria SVS/MS n° 344/1998, medicamentos de controle especial, devera ser apresentada a
Autorizagao Especial (AE) do estabelecimento;

6.2. A verificacdo em sitios oficiais de 6rgaos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal
de prova.

7 DA AMOSTRA

7.1. Caso seja necessario, poderé ser exigido do licitante provisoriamente classificado em primeiro
lugar que apresente AMOSTRA(S) do(s) item(s), no prazo maximo de até 02 (dois) dias Uteis, para a
verificagdo da compatibilidade com as especificagbes deste termo de referéncia e consequente
aceitagdo da proposta, no local e prazo indicado no edital;

7.2. A AMOSTRA deverd estar devidamente identificada com o nome do licitante, conter 0s
respectivos prospectos € manuais, e dispor na embalagem de informagdes quanto as suas
caracteristicas, tais como data de fabricagao, prazo de validade, quantidade do produto, sua marca,
namero de referéncia, codigo do produto e modelo;

Av. Governador Jose Malcher N° 2821 — Sao Braz ( Ao lado da Receita Federal)
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7.3. Os exemplares colocados & disposi¢ao da administragdo serdo tratados como protétipo,
podendo ser manuseados e submetidos aos testes necessarios pela equipe técnica responsavel e ndo
serdo devolvidos ao licitante, em qualquer hipotese;

7.4. Os licitantes deverdo colocar a disposigéo da administragéo todas as condigdes indispensaveis a
realizagdo de testes e fornecer, sem énus, 0s manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios
ao seu perfeito manuseio, quando for o caso;

7.5. Sera considerada aprovada a AMOSTRA que atender aos requisitos das especificagoes do
objeto citados no item 3, deste Termo, sendo que a recusa do medicamento sera efetivada através de
relatério técnico que integrard o processo administrativo.

'8 PRAZO, LOCAL E CONDICAO DE ENTREGA

8.1. Os produtos deverdo ser entregues em até 2 (dois) dias uteis apés o recebimento da nota de
empenho e de acordo com a solicitagdo formal do 6rgao no seguinte endereco: Almoxarifado
Central — Travessa Timbo, n° 2303 — entre Avenida Duque de Caxias e Avenida Rémulo
Maiorana, Bairro: Marco — Belém/PA, no Horario de 08h as 17h, de 22 a 6°-feira, para efetivar a
entrega respectiva, quando entao apresentard a nota fiscal correspondente. A empresa vencedora
devera comunicar a data e o horario previsto para a entrega 3 SESMA/PMB, no horario de expediente,
com no minimo 48 (quarenta e oito) horas de antecedéncia.

8.1.1. A critério da CONTRATANTE podera ser modificado o local de entrega, para outro
endereco no Municipio de Belém, sem qualquer tipo de énus adicionais;

8.2. O recebimento e a aceitagdo dos medicamentos estardo condicionados apds avaliagdo pelo
responsavel técnico da SESMA, sendo atestados, mediante avaliagdo técnica favoravel.

8.3. A aceitagdo do objeto esta condicionada ao atendimento das especificagbes minimas constantes
deste termo de referéncia.

8.4. No ATO DA ENTREGA DO MEDICAMENTO néo podera conter prazo de validade INFERIOR A
75% (setenta e cinco por cento) de sua validade total. Devera ser apresentado o medicamento em
sua embalagem externa a expressao «“pPROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”, e que ©O
TRANSPORTE do medicamento ofertado devera estar de acordo com as especificagdes do fabricante.

8.5. Nio serdo aceitos produtos diferentes dos especificados neste Termo de Referéncia, fora
dos prazos minimos estipulados, em mau estado de conservagio, de qualidade inferior, com a
embalagem danificada ou com os lacres de seguranga rompidos;

8.6. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condigbes de temperatura
exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa.
Devera, ainda, estar separado por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos

impressos na nota fiscal;

8.7. O transporte dos produtos devera ser feito por transportadora que detenha autorizagdo de
funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a néo afetar a identidade,
qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade do mesmo. Medicamento fotossensivel
devera ser acondicionado em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

Av. Governador Jose Malcher N° 2821 — Sao Braz ( Ao lado da Receita Federal)
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8.7.1. Em se tratando de produtos termolabeis, os mesmos deverdo ser acondicionados em
caixas térmicas (isopor ou equivalente) e, no caso de medicamentos fotossensiveis, estes deverao ser
acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

8.8. Caso, durante o prazo de garantia, seja constatado quaisquer defeitos ou divergéncias nas
caracteristicas dos produtos, o Contratante, comunicara o fato, por escrito, ao Fornecedor, sendo de
até 2 (dois) dias uteis o prazo para corregdo dos defeitos e/ou troca dos produtos, contadas a
partir da solicitagdo efetuada, sem qualquer 6nus a Administragao Puablica.

9 DO RECEBIMENTO

9.1. O recebimento e a aceitagdo dos produtos licitados dar-se-d30 por comissdo ou servidor
responsavel, sendo atestados, mediante termo circunstanciado, e serdo recebidos:

a) Provisoriamente: no ato da entrega, para posterior verificagdo da conformidade do objeto,
com as especificagdes contidas no Termo de Referéncia, mediante a emissdo do termo de
Recebimento Provisério; e

b) Definitivamente: no prazo maximo de até 05 (cinco) dias Uteis, contados a partir da

assinatura do termo de recebimento provisorio e apos a verificagéo de sua compatibilidade com as
especificagdes do objeto desta licitagdo, mediante a emisséo de Termo de Recebimento Definitivo

assinado pelas partes.

10 DAS RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA

Sao responsabilidades da CONTRATADA:

10.1. Fornecer o objeto de acordo com 0s parametros estabelecidos neste Termo de Referéncia,
atendidos os requisitos e observadas as normas constantes deste instrumento;

10.2. Colocar a disposigdo da SESMA/PMB, os meios necessarios a comprovagao da qualidade dos
itens, permitindo a verificagdo das especificacdes em conformidade com o descrito neste Termo de

Referéncia;

10.3. Assumir os dnus e responsabilidade pelo recolhimento de todos os tributos federais, estaduais e
municipais que incidam ou venham a incidir sobre o objeto deste Termo;

10.4. Declarar, detalhadamente, a garantia dos objetos cotados, contado a partir da data do
recebimento definitivo, indicando, inclusive;

10.5. Prazo para sanar os obices, compreendendo reparos e substituigdes dos objetos, obrigando-se a
reposigao em perfeito estado de uso, que serd no maximo de até 2 (dois) dias uteis, contados a partir

da solicitagdo efetuada;

10.6. Disponibilizagdo e fornecimento de todos 0s meios necessdrios ao saneamento dos Obices
ocorridos; '

10.7. Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagdes
assumidas, inclusive aquelas com deslocamentos; '

10.8. Em nenhuma hipétese poderé veicular publicidade acerca do objeto adquirido pelo contratante,
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sem prévia autorizagao;

10.9. Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela SESMA/PMB, ou pelo érgao
participante, durante a vigéncia do contrato;

10.10. Manter, durante toda a execugéo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes por ele
assumidas, todas as condigbes de habilitagdo e qualificacéo exigidas na licitag@o;

10.11. Aceitar os acréscimos e supressdes do valor inicialmente estimado para aquisi¢ao dos objetos
em até 25% (vinte e cinco por cento), nos termos do § 1° do art. 65 da Lei Federal n° 8.666/93;

11 DAS RESPONS'ABILIDKIW?EMS\\DK‘CO‘NTR‘"ATANTE -SESMA/PMB

S30 obrigagdes da SESMA/PMB:

11.1. Proporcionar todas as facilidades para que O fornecedor possa cumprir suas obrigagdes dentro
das condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

11.2. Rejeitar os produtos cujas especificagoes nao atendam aos requisitos minimos constantes neste
Termo de Referéncia;

11.3. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do Contrato por intermédio da comissdo ou gestor,
designado para este fim, de acordo com o art. 67 da Lei Federal n° 8.666/93;

11.4. Efetuar o(s) pagamento(s) da(s) Nota(s) Fiscal(ais)/Fatura(s) da contratada, apés a efetiva
entrega dos itens e emissio dos Termos de Recebimentos Provisério e Definitivo;

11.5. Designar comissao ou servidor, para proceder a avaliagdo de cada um dos itens que compdem O
objeto deste termo a serem recebidos;

11.6. Notificar a empresa, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades constantes de
cada um dos itens que compdem O objeto deste termo, para que sejam adotadas as medidas
corretivas necessarias;

11.7. Estabelecer normas € procedimentos de acesso 3s suas instalagbes para ajustes e/ou
substituicdes dos objetos que compdem o objeto deste termo.

{5 "DAS CONDIGOES E PRAZO DE ‘PAGAMENTQT“‘ :

12.1. Apés homologada a licitagdo, a CONTRATANTE convocara a licitante vencedora para a
assinatura do instrumento contratual, dentro do prazo de até 02 (dois) dias uteis, sob pena de decair
o direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes constantes neste Termo de Referéncia e do previsto
no art. 81 da Lei Federal n° 8.666/93.

12.2. E facultado a Administragao, quando o convocado nao apresentar situagéo regular na assinatura
do contrato ou se recusar a assinar o referido documento, no prazo € condicdes estabelecidas, chamar
os licitantes remanescentes, obedecida a ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo, nas
condicdes de suas propostas, ou conforme negociag@o, podendo ainda, revogar a licitag@o
independentemente da cominagao prevista no art. 81 da Lei Federal n° 8.666/93.
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12.3. A recusa injustificada da licitante vencedora em assinar o Contrato, dentro do prazo estabelecido
pela CONTRATANTE, caracterizara o descumprimento total da obrigagdo assumida, sujeitando-o0 as
penalidades legalmente estabelecidas.

12.4. O prazo para recebimento da Nota de Empenho podera ser prorrogado uma unica vez, por igual
periodo, quando solicitado pelo licitante vencedor durante o seu transcurso, desde que ocorra motivo
justificado e aceito pela Administragao.

12.5. A emissido da Nota de Empenho esta condicionada a verificagéo da regularidade da habilitagéo
parcial do licitante vencedor no SICAF.

12.6. O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias subsequentes a entrega definitiva dos itens,
mediante a apresentagdo da Fatura (Nota Fiscal) devidamente atestada e visada pelo setor
competente, apos conferéncia das quantidades e da qualidade do mesmo.

13 DA SUBCONTRATAGAO

13.1. Nao sera admitida a subcontratagé@o do objeto licitatério.

14.1. E admissivel a fusdo, cisao ou incorporagao da contratada, desde que sejam observados pela
nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas
as demais clausulas e condigdes do contrato; ndo haja prejuizo a execucgdo do objeto pactuado e haja
a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

45 ACOMPANHAMENTO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

15.1. Nos termos do art. 58, inciso Il cominado com o artigo 67 da Lei Federal n° 8.666/93, sera
designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos itens, anotando em registro
proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugao e determinando o que for necessario a
regularizagdo de falhas ou defeitos observados;

15.2. A fiscalizagdo de que trata este item nao exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicoes técnicas

ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administrac@o ou
de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei Federal n° 8.666/93;

15.3. O representante da Administracdo anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas
com a execugdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizagéo das falhas ou defeitos
observados e encaminhando 08 apontamentos a autoridade competente para as providéncias

cabiveis.

16.1. O licitante que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, nao assinar o contrato,
deixar de entregar documentagdo exigida no Edital, apresentar documentacdo falsa, ensejar o
retardamento da execugao de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execugao do
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contrato, comportar- se de modo inidéneo, fizer declaragao falsa ou cometer fraude fiscal, ficara

sujeitas as sangoes previstas na Lei n° 8.666/93.

Belém, 09 de ABRIL de 2019.

M@h—/—
U Maria Pantéja Moreira
Referéncia Técnica de Medicamentos/ SESMA
Farmacéutica CRF/PA n° 5254

ANEXO A

ESPECIFICAGOES TECNICAS E QUANTITATIVOS

UNID. | QUANT.

01 |HIDROXICLOROQUINA 400MG COMPRIMIDOS 1.800.000

COMPRIMIDOS 1.500.000

02 |AZITROMICINA 500 MG

Av. Governador Jose Malcher N° 2821 — S&o Braz ( Ao lado da Receita Federal)
E-mail: rt.medicamentos@gmail.com
Tel: (91) 32364235




