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%�� ��'���2� 6�� 0� 7"!�� ��'���2�
�%��%!-���0�4	2����!"8��9�!"#"5�()�2����*�'�!"'�'��	
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"��5�%*��5�<�

��� �������	��

;<;<� 
� � D�5�� '�� ������5�� !"#"5�()�� +� �� +5������	� �
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���������	
���
�����
����
��������������
�
�

� � �

� � � � � � � � ���	�
��
�
�
�

�
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D%�I'"#�2�$%��'����!"#"5�()��.�������� ������."(����%�:����#"*��5��'�� �������!����!�#"���'��2�
� ���.�'����'"����5������OO���������'����5<�;��'����"����;�<;662�'�����;P�
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 9�"#���%�'�����D�5���C�#%5".�2��%��*������'��$%�!����%5���'�����D�5����D��'"�"A��5�2�A����5�2�
#��5��!�'��2��#"��"�5���%�'�5��5���'��*�"��'���Q�E#"�#������#��5�G�'��#��"5�!�#�*�'"��"5����
.�5�2� �������9.�!� 5+#�"#�� �%� �% #��5��5�'�2� $%��'�� �� !"#"5�()�� .������ �� ��� ���."(��� �%�
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���5"#"����'��!"#"5�()���*�'�#���3�#"��'�����()��$%��!-��:�"�"*���5�P�

6<=<�<� �$%�!�� $%�� *��5��-�� .I�#%!�� '�� ��5%��8�� 5+#�"#�2� #�*��#"�!2� �#��R*"#�2�
:"���#�"��2�5�� �!-"�5���%�#"."!�#�*�'"�"A��5��'��J�A)���%���5"'�'��#��5��5��5���%�#�*��A��5��
�� !"#��$%��'���*���-��:%�()�����!"#"5�()���%��5%�����:"�#�!"8�()���%����A��5)��'��#��5��5�2�
�%�$%��'�!�����D��#R�D%A�2�#�*���-�"����%������5���*�!"�-����5�2�#�!�5���!��%������:"�"'�'�2�
�5+���5��#�"���A��%P�
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��#� ���#"5�()����������'����'*"�"�5��5".���%�D%'"#"�!*��5�<�
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�A��5�� �� !"#�� '�� J�A)�� �%� ��5"'�'�� !"#"5��5�� �%� #��5��5��5�2� '�.��'�� ���� � ���.�'��� ���
�"5%�(B���$%�������*�#��:"A%����#��:!"5��'��"�5������������C��#I#"���%���J�����C��#I#"��'��#��A��
�%��*���A�2�����5��*���'��!�A"�!�()��$%��'"�#"�!"�����*�5+�"�2�#��:��*��O�;��'����5<����'����"�
���;�<;662�'�����;<�

6<><;<� ��.�'�()��'�����5"#"��()��'���A��5���� !"#��'��J�A)���%���5"'�'�� !"#"5��5���%�
#��5��5��5��'��$%��5��5�����% '"."�)���#"*����5��'�������5��#�"���$%���%C"!"����#��'%()��'��
#��5��5�()�� ��� $%�!"'�'�� '�� "�5�A���5�� '�� �$%"��� '�� ���"�2� ���:"��"���!� ����#"�!"8�'�� �%�
:%�#"��9�"���%���������5��5��'���*������$%������5����������"��5+#�"#�<�

6<?<� 
� "*��'"*��5�� '�#�����5�� '�� "*���"()�� '�� ���()�� '�� $%�� 5��5�� �� "5�*� 6<=<�� ���9�
5�* +*���!"#�'�����!"#"5��5��$%���5%���*��% �5"5%"()�����%5���������2�:I�"#���%�D%�I'"#�2�#�*���
"�5%"5��'�� %�!������:�5"."'�'��'�����()�����!����!"#�'�2�"�#!%�".�����%��#��5��!�'���2�#��5��!�'��
�%� #�!"A�'�2� '��'�� $%�� '�."'�*��5�� #�*���.�'�� �� "!I#"5�� �%� �� %5"!"8�()�� :��%'%!��5�� '��
�������!"'�'��D%�I'"#��'��!"#"5��5�<�

6<�<� ��� $%�� #��#����� ���� "5���� 6<=<�� �� 6<=<62� �$%"����*���� ���� �%5����� '�� ���D�5�� ���
�*�������"�5�A���5���'��*��*��A�%����#��R*"#�<�

6<;�<� 4��9����*"5"'�������5"#"��()��'����#"�'�'���#������5".������5��!"#"5�()�2�����5��*���'��
��5<�;=�'����"����;�<;662�'�����;<�

������ 4��9��'*"5"'�������5"#"��()��'����������D%�I'"#����*�#���J�#"�2�����5��*���'����5<�;��'��
��"����;�<;662�'�����;��

)0� <+�+���-�!�+=���<+������-�+���<�-�<��?@�!��-�<��A+B"�"�+=���

�<;<� ��� ������5�� !"#"5�()�2� �� :���� '�� -� "!"5�()�� �%#�'��9� ��� :����� '�� �������5�()�� '��
������5�����!��#�����'��D%!A�*��5�<�

�<�<� 
��!"#"5��5�����#�*"�-��)�2��C#!%�".�*��5������*�"��'���"�5�*���!�5�R�"#�2���������5��
#�*������(�2��5+���'�5������-��9�"����5� �!�#"'��������� ��5%���'������)���� !"#�<�

�<6<� ���#�'��5��*��5��'��������5��"�"#"�!2���!"#"5��5��'�#!����92��*�#�*�����J��"��'���"�5�*�2�
$%�N�

�<6<;<� ��59�#"��5����#��#��'��#�*����#��'"(B���#��5"'�������'"5�!�����%�����C��2� �*�#�*��
$%����������5���������5�'��#�*�����'��9���"�5�A��!"'�'��'���#%�5���������5��'"*��5��'���
'"��"5���5�� �!-"�5�������A%��'����������5"5%"()��&�'���!2�����!�"��5�� �!-"�5��2��������*���
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&�'���!P�

�<6<6<� �)������%"��*���A�'����C�#%5��'��5�� �!-��'�A��'��5���%�:��(�'�2�� ���.��'��
��'"����5������"�#"�����������7�'����5<�;�������"�#"�������'����5<����'������5"5%"()��&�'���!P�

�<6<�<� #%*��������C"A3�#"���'�������.��'��#��A���������������#�*�'�:"#"3�#"���������
��� "!"5�'��'��	��."'3�#"��4�#"�!2����."�5����*�!�"����*��%5�������*�������#I:"#��<�

�<�<� 
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1. CONDIÇÕES GERAIS DA CONTRATAÇÃO

1.1.Aquisição de nos termos da tabela abaixo, conforme condições e  material de matéria prima  de medicamentos "EUDRAGIT E-100" 

exigências estabelecidas neste instrumento.                             

ITEM ESPECIFICAÇÃO CATMAT UNIDADE DE 

MEDIDA

QUANTIDADE VALOR

UNITÁRIO

VALOR

TOTAL

1  EUDRAGIT E-100 424073 KG 180 - -

1.1.1. Em caso de eventual divergência entre a descrição do item do catálogo do sistema Compras.gov.br e as disposições deste Termo de

Referência, prevalecem as disposições deste Termo de Referência.

1.1.2. Este Termo de Referência foi elaborado em conformidade com o Decreto estadual nº 68.185, de 11 de dezembro de 2023.

1.2. Os bens objeto desta contratação são caracterizados como , conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar,comuns

elaborado nos termos do Decreto estadual nº 68.017, de 11 de outubro de 2023.

1.3. O objeto desta contratação não se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da Lei nº 14.133, de 2021 e no

Decreto estadual nº 67.985, de 27 de setembro de 2023. 

1.4. O prazo de vigência da contratação é de 60 dias contados da assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021. 

1.5 A especificação complementar do item encontra-se em anexo ao Termo de Referência.

1.6. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serão aplicadas em relação à vigência da contratação.

Subcontratação

1.7. A contratada não poderá subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual.



2. FUNDAMENTAÇÃO E DESCRIÇÃO DA NECESSIDADE DA CONTRATAÇÃO

2.1. A Fundamentação da Contratação e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tópico específico do Estudo Técnico

Preliminar, apêndice deste Termo de Referência.

2.2. Considerando o artigo único das Disposições Transitórias do Decreto 67.689, de 03 de Maio de 2023, a FURP não elaborou,

oficialmente, o Plano de Contratação Anual, para o ano de 2024.

3. DESCRIÇÃO DA SOLUÇÃO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICAÇÃO DO PRODUTO

3.1. A descrição da solução como um todo encontra-se pormenorizada em tópico específico do Estudo Técnico Preliminar, apêndice deste

Termo de Referência. 

3.2 O insumo "EUDRAGIT E-100" será utilizada na fabricação do produto:

METILDOPA 250 mg COMPRIMIDO REVESTIDO.

ETAMBUTOL 400 mg COMPRIMIDO REVESTIDO

4. REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO 

Sustentabilidade:

4.1. Não se vislumbram critérios de sustentabilidade para aquisição referida.

Garantia da contratação 

4.2 Não haverá exigência da garantia da contratação dos artigos 96 e seguintes da Lei no 14.333, de 2021 pelas razões constantes pelo

estudo técnico preliminar.

5. MODELO DE EXECUÇÃO DO OBJETO 

Condições de Entrega

5.1. As parcelas serão entregues nos seguintes prazos e condições: 

1. EUDRAGIT E-100

Parcela Composição da parcela Prazo de entrega *

1ª 60 KG 90 dias

2ª 60 KG 180 dias

2ª 60 KG 270 dias



* a contar da data da assinatura do contrato ou outro instrumento hábil que o substitua.

5.2. Caso não seja possível a entrega na data assinalada, a empresa deverá comunicar as razões respectivas com pelo menos 5 dias de

antecedência para que qualquer pleito de prorrogação de prazo seja analisado, ressalvadas situações de caso fortuito e força maior.

5.3. Os bens deverão ser entregues no seguinte endereço Rua Endres, 35 – Itapegica - Guarulhos -SP (Setor de Recebimento da Seção

Almoxarifado da Área de  Materiais).  

Garantia, manutenção e assistência técnica 

5.4. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Código de Defesa do Consumidor) 

6. MODELO DE GESTÃO DO CONTRATO

6.1. O contrato deverá ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cláusulas avençadas e as normas da Lei nº 14.133, de

2021, e cada parte responderá pelas consequências de sua inexecução total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisação ou suspensão do contrato, o cronograma de execução será prorrogado

automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstâncias mediantes simples apostila.

6.3. As comunicações entre o órgão ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade,

admitindo-se o uso de mensagem eletrônica para esse fim.

6.4. O órgão ou entidade poderá convocar representante da empresa para adoção de providências que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Após a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o órgão ou entidade poderá convocar o representante da empresa

contratada para reunião inicial para apresentação do plano de fiscalização, que conterá informações acerca das obrigações contratuais, dos

mecanismos de fiscalização, das estratégias para execução do objeto, do plano complementar de execução da contratada, quando houver,

do método de aferição dos resultados e das sanções aplicáveis, dentre outros

Fiscalização

6.6. A execução do contrato deverá ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei nº

). 14.133, de 2021, art. 117, caput

Fiscalização Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhará a execução do contrato, para que sejam cumpridas todas as condições estabelecidas no

contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administração. (Decreto estadual nº 68.220, de 2023, art. 17);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotará no histórico de gerenciamento do contrato todas as ocorrências relacionadas à execução

do contrato, com a descrição do que for necessário para a regularização das faltas ou dos defeitos observados. (Lei nº 14.133, de

, e ).2021, art. 117, §1º Decreto estadual nº 68.220, de 2023, art. 17, II

6.7.2. O fiscal técnico adotará medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-se quanto à necessidade de suspensão

da execução do objeto (Decreto estadual nº 68.220, de 2023, art. 17, IV).

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informará ao gestor do contato, em tempo hábil, a situação que demandar decisão ou adoção de

medidas que ultrapassem sua competência, para que adote as medidas necessárias e saneadoras, se for o caso. (Lei federal nº

14.133, de 2021, artigo 117, § 2º).

6.7.4. No caso de ocorrências que possam inviabilizar a execução do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato

comunicará o fato imediatamente ao gestor do contrato. ( ).Decreto nº 68.220, de 2023, art. 17, III

Fiscalização Administrativa



6.8. O fiscal administrativo do contrato verificará a manutenção das condições de habilitação da contratada, acompanhará o empenho, o

pagamento, as garantias, as glosas e a formalização de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatórios

pertinentes, caso necessário (Decreto estadual nº 68.220, de 2023, art. 18, II e III).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigações contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuará tempestivamente na solução do

problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providências cabíveis, quando ultrapassar a sua competência; (Decreto

estadual nº 68.220, de 2023, art. 18, IV).

6.8.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, a Contratada deverá comprovar o cumprimento da reserva de cargos prevista em lei para

pessoa com deficiência, para reabilitado da Previdência Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em outras

normas específicas, com a indicação dos empregados que preencherem as referidas vagas, nos termos do parágrafo único do artigo 116 da

Lei federal nº 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato exercerá a atividade de coordenação dos atos de fiscalização técnica, administrativa e setorial e dos atos

preparatórios à instrução processual visando, entre outros, à prorrogação, à alteração, ao reequilíbrio, ao pagamento, à eventual aplicação

de sanções e à extinção dos contratos (Decreto estadual nº 68.220, de 2023, inciso III do art. 2º.

6.10. O gestor do contrato acompanhará a manutenção das condições de habilitação da contratada, para fins de empenho de despesa e

pagamento, e anotará os problemas que obstem o fluxo normal da liquidação e do pagamento da despesa no relatório de riscos eventuais.

(Decreto estadual nº 68.220, de 2023, art. 16, IX).

6.11. O gestor do contrato emitirá documento comprobatório da avaliação realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial, quando

houver, quanto ao cumprimento de obrigações assumidas pelo contratado, com menção ao seu desempenho na execução contratual,

baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto

de cumprimento de obrigações. (Decreto estadual nº 68.220, de 2023, art. 18, VII).

6.12. O gestor do contrato tomará providências para a formalização de processo administrativo de responsabilização para fins de aplicação

de sanções, a ser conduzido pela comissão de que trata o art. 158 da Lei nº 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com

competência para tal, conforme o caso. (Decreto estadual nº 68.220, de 2023, art. 16, VIII).

6.13. O gestor do contrato deverá elaborar relatório final com informações sobre a consecução dos objetivos que tenham justificado a

contratação e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administração. (Decreto estadual nº 68.220,

de 2023, art. 16, VII e parágrafo único).

6.14. O gestor do contrato deverá enviar a documentação pertinente ao setor financeiro para a formalização dos procedimentos de

liquidação e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalização e gestão nos termos do contrato.

7. CRITÉRIOS DE MEDIÇÃO E DE PAGAMENTO

Recebimento

7.1. Os bens serão recebidos provisoriamente, de forma sumária, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de

cobrança equivalente, pelo(a) responsável pelo acompanhamento e fiscalização do contrato, para efeito de posterior verificação de sua

conformidade com as especificações constantes no Termo de Referência e na proposta.

7.2. Os bens poderão ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisório, quando em desacordo com as

especificações constantes no Termo de Referência e na proposta, devendo ser substituídos no prazo de 5 dias úteis, a contar da notificação

da contratada, às suas custas, sem prejuízo da aplicação das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrerá no prazo de até 30 dias, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobrança

equivalente pela Administração, após a verificação da qualidade e quantidade do material e consequente aceitação mediante termo

detalhado. 

7.4. Para as contratações decorrentes de despesas cujos valores não ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei nº

, o prazo máximo para o recebimento definitivo será de até 30 dias. 14.133, de 2021



7.5. O prazo para recebimento definitivo poderá ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual período, quando houver

necessidade de diligências para a aferição do atendimento das exigências contratuais.

7.6. No caso de controvérsia sobre a execução do objeto, quanto à dimensão, qualidade e quantidade, se houver parcela incontroversa,

deverá ser observado o teor do , com a comunicação ao contratado para emissão de Nota Fiscal/Faturaart. 143 da Lei nº 14.133, de 2021

no que pertine à parcela incontroversa, para efeito de liquidação e pagamento.

7.7. O prazo para a solução, pelo contratado, de inconsistências na execução do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento

de cobrança equivalente, verificadas pela Administração durante a análise prévia à liquidação de despesa, não será computado para os fins

do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisório ou definitivo não excluirá a responsabilidade civil pela solidez e pela segurança do serviço nem a

responsabilidade ético-profissional pela perfeita execução do contrato.

Liquidação

7.9.  Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobrança equivalente, correrá o prazo de 30 (trinta) dias úteis para fins de liquidação, a

contar de seu recebimento pela Administração, na forma desta seção, prorrogáveis por igual período, justificadamente, quando houver

necessidade de diligências para a aferição do atendimento das exigências contratuais (art. 7º, I, e §§ 2º e 3º, da Instrução Normativa SEGES

/ME nº 77, de 4 de novembro de 2022, c/c o Decreto estadual nº 67.608, de 2023).

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior será reduzido à metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogação nele especificada,

no caso de contratações decorrentes de despesas cujos valores não ultrapassem o limite de que trata o inciso II do caput do art.

75 da Lei nº 14.133, de 2021.

7.10. Para fins de liquidação, o setor competente deverá verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente apresentado

expressa os elementos necessários e essenciais do documento, tais como, caso aplicáveis:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissão;

7.10.3. os dados do contrato e do órgão contratante;

7.10.4. o período respectivo de execução do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retenções tributárias cabíveis.

7.11. Havendo erro na apresentação da nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente, ou circunstância que impeça a liquidação da

despesa, esta ficará sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo após a comprovação da

regularização da situação, sem ônus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente deverá ser obrigatoriamente acompanhado da comprovação da regularidade

fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sítios

eletrônicos oficiais ou à documentação mencionada no .art. 68 da Lei nº 14.133, de 2021

7.13. A Administração deverá realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutenção das condições de habilitação exigidas no edital; b)

identificar possível razão que impeça a participação em licitação, no âmbito do órgão ou entidade, que implique proibição de contratar com

o Poder Público, bem como ocorrências impeditivas indiretas (INSTRUÇÃO NORMATIVA Nº 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018) c/c Decreto

estadual nº 67.608, de 2023).

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situação de irregularidade do contratado, será providenciada sua notificação, por escrito, para que,

no prazo de 5 (cinco) dias úteis, regularize sua situação ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderá ser prorrogado uma

vez, por igual período, a critério do contratante.

7.15. Não havendo regularização ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverá comunicar aos órgãos responsáveis

pela fiscalização da regularidade fiscal quanto à inadimplência do contratado, bem como quanto à existência de pagamento a ser efetuado,

para que sejam acionados os meios pertinentes e necessários para garantir o recebimento de seus créditos.

7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante deverá adotar as medidas necessárias à extinção contratual nos autos do processo

administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.



7.17. Havendo a efetiva execução do objeto, os pagamentos serão realizados normalmente, até que se decida pela extinção do contrato,

caso o contratado não regularize sua situação junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento será efetuado no prazo de 30 (trinta) dias, contados da apresentação da nota fiscal ou documento de cobrança

equivalente, desde que tenha sido finalizada a liquidação da despesa, conforme seção anterior, nos termos do art. 2º, II, do Decreto

estadual nº 67.608, de 2023.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serão atualizados monetariamente na forma da legislação

aplicável (artigo 2º, inciso III, do Decreto estadual nº 67.608, de 2023, c/c o artigo 1º do Decreto estadual nº 32.117, de 1990), bem como

incidirão juros moratórios, a razão de 0,5% (meio por cento) ao mês, calculados , em relação ao atraso verificado.pro rata temporis

Forma de pagamento

7.20. O pagamento será realizado por meio de ordem bancária, para depósito em conta corrente bancária em nome do contratado no Banco

do Brasil S/A.

7.20.1. Constitui condição para a realização dos pagamentos a inexistência de registros em nome do contratado no “Cadastro

Informativo dos Créditos não Quitados de Órgãos e Entidades Estaduais– CADIN ESTADUAL”, o qual deverá ser consultado por

ocasião da realização de cada pagamento. O cumprimento desta condição poderá se dar pela comprovação, pelo contratado, de

que os registros estão suspensos, nos termos do artigo 8º da Lei estadual nº 12.799, de 2008.

7.21. Será considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancária para pagamento.

7.22. O Contratante poderá, por ocasião do pagamento, efetuar a retenção de tributos determinada por lei, ainda que não haja indicação de

retenção na nota fiscal apresentada ou que se refira a retenções não realizadas em meses anteriores.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serão retidos na fonte, quando da

realização do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislação vigente. 

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar nº 123, de 2006, não sofrerá a retenção

tributária quanto aos impostos e contribuições abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficará condicionado à apresentação

de comprovação, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributário favorecido previsto na referida Lei Complementar.

FORMA E CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DO FORNECEDOR

Forma de seleção e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor será selecionado por meio da realização de procedimento de LICITAÇÃO, na modalidade PREGÃO, sob a forma

ELETRÔNICA, com adoção do critério de julgamento pelo MENOR PREÇO.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto será Parcial.

Exigências de habilitação 

8.3. Para fins de habilitação, deverá o licitante comprovar os seguintes requisitos:

Habilitação jurídica

8.4. Empresário individual: inscrição no Registro Público de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

8.5. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condição de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitação ficará

condicionada à verificação da autenticidade no sítio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;



8.6. Sociedade empresária, sociedade limitada unipessoal – SLU ou sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade

limitada - EIRELI: inscrição do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Público de Empresas Mercantis, a cargo da Junta

Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatório de seus administradores; 

8.7. Sociedade empresária estrangeira: portaria de autorização de funcionamento no Brasil, publicada no Diário Oficial da União e

arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agência, sucursal ou estabelecimento, a qual será considerada

como sua sede, conforme Instrução Normativa DREI/ME n.º 77, de 18 de março de 2020.

8.8. Sociedade simples: inscrição do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Jurídicas do local de sua sede, acompanhada de

documento comprobatório de seus administradores;

8.9. Filial, sucursal ou agência de sociedade simples ou empresária: inscrição do ato constitutivo da filial, sucursal ou agência da sociedade

simples ou empresária, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Jurídicas ou no Registro Público de Empresas Mercantis onde

opera, com averbação no Registro onde tem sede a matriz

8.10. Sociedade cooperativa: ata de fundação e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta

Comercial, devendo o estatuto estar adequado à Lei nº 12.690, de 2012; documentos de eleição ou designação dos atuais administradores;

e registro perante a entidade estadual da Organização das Cooperativas Brasileiras de que trata o art. 107 da Lei nº 5.764, de 16 de

dezembro 1971.

8.11. Os documentos apresentados deverão estar acompanhados de todas as alterações ou da consolidação respectiva.

Habilitação fiscal, social e trabalhista

8.12. Prova de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas ou no Cadastro de Pessoas Físicas, conforme o caso; 

8.13. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentação de certidão expedida conjuntamente pela Secretaria

da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributários

federais e à Dívida Ativa da União (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos à Seguridade Social, nos termos da Portaria

Conjunta nº 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretário da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.14. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Serviço (FGTS);

8.15. Prova de inexistência de débitos inadimplidos perante a Justiça do Trabalho, mediante a apresentação de certidão negativa ou

positiva com efeito de negativa, nos termos do Título VII-A da Consolidação das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de

1º de maio de 1943;

8.16. Prova de inscrição no cadastro de contribuintes Estadual/distrital relativo ao domicílio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo

de atividade e compatível com o objeto contratual;

8.17. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual/Distrital do domicílio ou sede do fornecedor, relativa à atividade em cujo exercício

contrata ou concorre;

8.18. Caso o fornecedor se considere isento ou imune de tributos relacionados ao objeto contratual, em relação aos quais seja exigida

regularidade fiscal neste instrumento, deverá comprovar tal condição mediante a apresentação de declaração da Fazenda respectiva do

seu domicílio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.19. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os benefícios do tratamento diferenciado previstos

na Lei Complementar n. 123, de 2006, estará dispensado da prova de inscrição nos cadastros de contribuintes estadual.

 Qualificação Econômico-Financeira

8.20. Certidão negativa de insolvência civil expedida pelo distribuidor do domicílio ou sede do licitante, caso se trate de pessoa física, desde

que admitida a sua participação na licitação (art. 5º, inciso II, alínea “c”, da Instrução Normativa Seges/ME nº 116, de 2021 Decretoc/c 

estadual nº 67.608, de 2023), ou de sociedade simples;

8.21. Certidão negativa de falência, recuperação judicial ou extrajudicial, expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

8.21.1. Caso o fornecedor esteja em recuperação judicial ou extrajudicial, deverá ser comprovado o acolhimento do plano de

recuperação judicial ou a homologação do plano de recuperação extrajudicial, conforme o caso;



8.22. Caso admitida a participação de cooperativas, será exigida a seguinte documentação complementar, para evidenciar a observância do

disposto no artigo 16 da Lei nº 14.133, de 2021:

8.22.1. A relação dos dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratação e que executarão o

contrato, com as respectivas atas de inscrição, respeitado o disposto nos artigos. 4º, inciso XI, 21, inciso I e 42, §§2º a 6º da Lei n.

5.764, de 1971;

8.22.2. A declaração de regularidade de situação do contribuinte individual – DRSCI, para cada um dos cooperados indicados;

8.22.3. Regimento dos fundos instituídos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

8.22.4. Edital de convocação e ata da última assembleia geral, e registro de presença dos cooperados presentes nessa

assembleia;

8.22.5. Ata da reunião em que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitação;

8.22.6. A última auditoria contábil-financeira da cooperativa, conforme dispõe o art. 112 da Lei nº 5.764, de 1971, ou uma

declaração, sob as penas da lei, de que tal auditoria não foi exigida pelo órgão fiscalizador;

8.22.7. Documentação que seja demonstrativa de atuação em regime cooperado, com repartição de receitas e despesas entre os

cooperados, caso essa circunstância não esteja evidenciada na documentação a ser apresentada para atendimento aos subitens

anteriores.

Qualificação Técnica  

8.23. Comprovação de registro ou inscrição da empresa na entidade profissional do Conselho de Farmácia ou, na sua ausência, do 

Conselho de Química, em plena validade; 

8.24. Atendimento integral e em plena validade aos REQUISITOS TÉCNICOS PARA AQUISIÇÃO DE MATÉRIAS-PRIMAS constante de 

relação de documentos a este Termo de Referência

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAÇÃO 

9.1. O valor estimado da contratação possui caráter sigiloso e não será tornado público antes de definido o resultado do julgamento das

propostas.  O valor estimado da contratação foi definido com observância do disposto no Decreto estadual nº 67.888, de 17 de agosto de

2023.

10. ADEQUAÇÃO ORÇAMENTÁRIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratação correrão à conta de recursos específicos consignados no Orçamento do Estado.

10.2. No presente exercício a contratação será atendida pela seguinte dotação:

I) Gestão/Unidade: 091101

II) Fonte de Recursos: 150140001

III) Programa de Trabalho: 10303094648380000

IV) Elemento de Despesa: 339030



10.3. Quando a execução do contrato ultrapassar o presente exercício, a dotação relativa aos exercícios financeiros subsequentes será

 indicada após aprovação da Lei Orçamentária respectiva e liberação dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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ESPECIFICAÇÃO DE MATÉRIA PRIMA 
(EMP) 

CÓDIGO: 11.20.01695/AE  

                   
 

EUDRAGIT E - 100 

REQUISITOS MÉTODO ESPECIFICAÇÃO 

DESCRIÇÃO MGCQ 194 1,2 GRÂNULOS INCOLORES OU AMARELADOS, OU PÓ BRANCO A QUASE BRANCO. 
LEVEMENTE HIGROSCÓPICO    7 

SOLUBILIDADE MGCQ 178 3 PRATICAMENTE INSOLÚVEL EM ÁGUA, LIVREMENTTE SOLÚVEL EM CLORETO DE 
METILENO. DISSOLVE LENTAMENTE EM ETANOL.  7 

IDENTIFICAÇÃO A MGCQ 090 4 POSITIVA (IR)   7 

VISCOSIDADE ME 01695-02 2 10 - 20 cps (15 g DE AMOSTRA EM BASE ANIDRA, DISSOLVIDOS EM 100 g DE ÁLCOOL 
ISOPROPÍLICO, DURANTE 3 HORAS)   2 

MATERIAIS VOLÁTEIS MGCQ 004 5 MÁXIMO 2,0 % (110 °C / 3 HORAS, DETERMINADO COM 1g DA AMOSTRA)   7 

CINZAS SULFATADAS MGCQ 126 6 MÁXIMO 0,1 % (DETERMINADO COM 1g DA AMOSTRA – MÉTODO II)   7  

CONTEÚDO DO GRUPO 
DIMETILAMINOETIL E 
IDENTIFICAÇÃO B 

ME 01695-05 7 20,8 – 25,5 % (BASE ANIDRA)   7  

ABSORBÂNCIA ME 01695-06 7 MÁXIMO 0,30 (SOLUÇÃO 12,5 % EM UMA MISTURA DE 35 g DE ACETONA E 52,5 g DE 
ÁLCOOL ISOPROPILICO)   7 

APARÊNCIA DO FILME  ME 01695-07 7 POSITIVA (FORMAÇÃO DE FILME)   7  

REFERÊNCIA 
1. FARMACOPÉIA BRASILEIRA 5ª EDIÇÃO – PÁG. 54 
2. DESENVOLVIMENTO LOCAL 
3. BP 2017 – VOLUME  I – PÁG. 11 
4. BP 2017 – VOLUME V - APÊNDICE II A V - A165 
5. BP 2017 – VOLUME V - APÊNDICE IX E V – A317 
6. BP 2017 – VOLUME V - APÊNDICE IX A V – A314 
7. FARMACOPÉIA EUROPÉIA 10.0 EDIÇÃO – VOLUME II – PÁG. 1925 

FABRICANTE DECLARADO NO REGISTRO DO PRODUTO JUNTO À ANVISA: 

- EVONIK NUTRITION & CARE GmbH 
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1. Condições de Transporte das Matérias Primas: 

 
 
1.1. As matérias primas devem ser recebidas em veículos fechados, de forma a 

não expor o insumo em condições climáticas adversas, como chuva ou 
calor excessivo; 
 
 

1.2. Matérias primas que necessitam de controle específico de temperatura 
e/ou umidade deverão ser transportados e entregues, conforme 
especificação técnica do fabricante; 
 
 

1.3. O recebimento de matérias primas armazenado no mesmo veículo com 
substâncias radioativas ou tóxicas (inseticidas, detergentes, lubrificantes, 
agrotóxicos e outros) é vetado e passível de devolução ao fornecedor.   

 
 
 

2. Inspeção Física das Embalagens: 
 

 
 

2.1. Embalagem primária: 
 
 

2.1.1. A matéria-prima deverá estar acondicionada em embalagens 
tecnicamente recomendáveis, limpas e de modo a garantir e 
manter sua integridade; 

 
 

2.2. Recipientes de acondicionamento deverão: 
 
 

2.2.1. Possuir resistência para empilhamento e armazenamento com 
recipientes sobrepostos a uma altura máxima de 1,30m; 

 
 
                         2.2.2.  Apresentar-se devidamente lacrados / selados pelo fabricante ou                                

fornecedor;  
 
 

                    2.2.3. Apresentar identificações do fabricante e do fornecedor, bem como 
seu(s) respectivo(s) nº de lote(s) de fabricação. 
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2.3. Os certificados de análise e as etiquetas dos recipientes de   
acondicionamento devem ser legíveis, estar em idioma inglês,  
espanhol ou português, e conter obrigatoriamente:  

 
 

a) Nome da matéria-prima; 
b) Número do lote; 
c) Nome do fabricante; 
d) Quantidade por embalagem (Peso bruto e peso líquido de cada 

volume; 
e) Data de fabricação; 
f) Prazo de validade; 
g) Cuidados de conservação; 
h) Procedência; 
i) Cuidados de manipulação e toxicidade. 

 
 
                   NOTA: As identificações originais que constam na barrica, não deverão ser 

retiradas para atender a rastreabilidade da matéria-prima. 
 

 

 

2.4. Insumos paletizados:  
 
        Os insumos entregues paletizados deverão vir em paletes em bom estado de 

conservação e limpeza, isentos de contaminação ou infestação por 
organismos xilófagos, fungos e/ou insetos. 

 
 

3. Documentos Anexos: 
 

 

            3.1. Todos os lotes deverão vir acompanhados de certificados de análise do 
fabricante firmado pelo responsável técnico, contendo no mínimo todos os 
itens da especificação FURP (EMP), os limites especificados, os resultados 
obtidos e os métodos analíticos utilizados;  

 
 
            3.2. Caso os certificados de análise do fabricante não contemplem todos os itens 

da especificação FURP (EMP), deverão ser complementados através de 
certificados de análise pelo fornecedor, também firmado pelo responsável 
técnico; 

       
 
 
 

 
 
 
 
 



 
EMISSÃO:  
15/09/97 

 
REVISÃO: 
15/07/22  

 
FL. 3/3 

 

ESPECIFICAÇÃO PARA 
RECEBIMENTO DE 

MATÉRIAS-PRIMAS NÃO 
ESTÉREIS 

ERMP 01 / AH 

 

 

 

 

4.  Prazo de Validade: 
 

4.1. Todos os tipos de corantes e matéria prima com prazo de validade 
menor que 24 meses: deverá ser entregue com no mínimo de 75% do 
prazo de validade a vencer; 

 
4.2. Matéria prima com prazo de validade de 24 a 48 meses: deverá ser 

entregue com no mínimo de 50% do prazo de validade a vencer; 
 
4.3. Matérias prima com prazo de validade superior a 48 meses: deverá 

ser entregue com no mínimo 24 meses antes do vencimento do prazo de 
validade.  
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SUMÁRIO 

 
A FURP (Fundação para o Remédio Popular) é o laboratório farmacêutico oficial do Estado de São 
Paulo, desempenhando papel fundamental nos programas de assistência farmacêutica dos Governos 
Estadual e Federal, produzindo medicamentos enquadrados como similares e genéricos. 
Como laboratório público oficial a FURP se obriga a obedecer:  
1. Todas as legislações que regem as licitações e contratos administrativos (o marco legal é a Lei 

das Licitações e Contratações n° 8.666/93); 
2. Todas as legislações sanitárias vigentes (o marco legal é a Lei n° 9.782/99 que cria o Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS - e a Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA).  
O presente documento visa consolidar a discussão de questões relevantes que se impõe sobre a 
aquisição, na forma da lei, de insumos utilizados na fabricação de medicamentos frente à obrigatória 
conformidade com as exigências legais sanitárias, dando, assim, atendimento a ambos os marcos 
legais.  
Para produzir medicamentos a FURP desenvolve formulações que devem, desde o seu projeto inicial, 
atender ao que dispõem as Resoluções Técnicas da Diretoria Colegiada emitidas pela ANVISA 
(denominadas RDC), que asseguram a eficácia e segurança dos medicamentos. Isto significa que a 
FURP não pode adquirir e utilizar insumos que não figuram na formulação do medicamento, por ela 
registrado, pois trata-se de descumprimento às determinações da  ANVISA,. A título de exemplo, 
citamos o caso do medicamento Lamivudina 150mg + Zidovudina 300mg, comprimido revestido, 
utilizado no tratamento de pacientes com AIDS, cujo revestimento é feito com o insumo Opadry 
White, que é marca de um revestimento, e é o que consta no registro desse medicamento junto à 
ANVISA.    
Ocorre que, a partir da publicação e atualizações da legislação sanitária aplicável ao registro de 
medicamentos similares e genéricos, neste momento, representada pela RDC nº 200, de 26 de 
dezembro de 2017, cuja vigência se iniciou em 28/12/2017, e que contempla o registro de 
medicamentos novos, genéricos e similares, além de outras normativas, como por exemplo, a RDC 
73, de 07 de abril de 2016, que dispõe sobre as mudanças  pós-registro, cancelamento de registro 
de medicamentos com princípios ativos sintéticos e semissintéticos, e dá outras providências,  além 
da estrita observância em adquirir os insumos conforme registro aprovado surge uma necessidade 
técnico-econômica em adquirir os princípios ativos para a produção de medicamentos, da marca e 
fabricante indicados visando garantir a qualidade do medicamento. Do ponto de vista técnico, a 
aquisição direta do fabricante ocorre porque qualquer alteração do princípio ativo ou da formulação, 
implica na execução de novos estudos de Equivalência Farmacêutica “in vitro” e Biodisponibilidade 
Relativa “in vivo” para comprovar a segurança e eficácia do medicamento junto à ANVISA para que, 
somente após a sua aprovação e alteração do registro, possa ser fabricado e comercializado. Do 
ponto de vista econômico, informamos, a título de exemplo, que, no caso do medicamento 
Lamivudina 150mg + Zidovudina 300mg, por alteração do fabricante da Lamivudina ou da 
Zidovudina, o novo estudo de Equivalência Farmacêutica “in vitro” implicaria em cerca de 
R$14.000,00 e a Biodisponibilidade Relativa “in vivo”, implicaria em cerca de R$ 400.000,00. 
 
Por fim, este escopo trata da alternativa para que a FURP não veja inviabilizadas as suas operações 
e a sua continuidade, mantendo a fabricação de medicamentos genéricos e similares como opção 
estratégica para a perpetuação da Fundação. 

 
I – APRESENTAÇÃO 

 
Fundada em 9 de março de 1974, a Fundação para o Remédio Popular - FURP é o laboratório 
farmacêutico oficial do Estado de São Paulo. Vinculada à Secretaria da Saúde do Estado de São 
Paulo, a FURP é o maior fabricante público de medicamentos do Brasil e ocupa posição estratégica 
nas Políticas Públicas de Saúde, pela execução de sua missão: participar das ações de assistência 
farmacêutica do SUS para a melhoria da qualidade de vida da população.  
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Com 192.032,67 metros quadrados de área total, e com 47.968,87 metros quadrados de área 
construída, mais de oitocentos funcionários, a FURP está localizada no município de Guarulhos, na 
grande São Paulo. Tem uma capacidade de produção de 1,2 bilhões de unidades farmacotécnicas. 
Seu elenco é composto por cerca de 40 medicamentos, entre os quais anti-infecciosos, 
dermatológicos, hematopoiéticos, anti-inflamatórios, antirretrovirais, além de medicamentos para 
controle da hipertensão, diabetes e saúde mental. 
A FURP atua em cerca de 3 mil municípios brasileiros e tem uma carteira com 6 mil clientes. Entre 
eles estão secretarias estaduais de saúde – em especial a do Estado de São Paulo – hospitais 
estaduais e municipais, consórcios municipais, prefeituras, instituições municipais, estaduais, 
federais (com destaque para o Ministério da Saúde) e filantrópicas, além de sindicatos e Fundações. 
O Dose Certa é o Programa de Assistência Farmacêutica Básica da Secretaria da Saúde do Estado de 
São Paulo que consiste no fornecimento de medicamentos para os municípios do Estado. Os 
produtos são, em sua quase totalidade, fabricados pela FURP e entregues para os municípios, sem 
intermediários, conforme cronograma estabelecido.  
A dispensação dos medicamentos é feita pelas Unidades de Saúde dos municípios, que assumem 
efetivamente seu caráter de porta de entrada do SUS, otimizando o fluxo da demanda. 
Desde 1995, quando foi implantado, até 2013, o Dose Certa já dispensou, gratuitamente, mais de 
24 bilhões e 200 milhões de unidades farmacêuticas. Entre os medicamentos – que cobrem a 
maioria das doenças com maior incidência - estão analgésicos, antitérmicos, antibióticos, anti-
inflamatório, , pomadas e medicamentos para tratamento da hipertensão.  
Além do Dose Certa, a FURP tem importante papel nos programas do Governo Federal, como os 
Estratégicos do Ministério da Saúde (Programa Nacional de Doenças Sexualmente 
Transmissíveis/AIDS - DST/AIDS; Tuberculose; Hanseníase; e Endemias Focais) e o de Dispensação 
em Caráter  Excepcional (Componente Especializado).  
O fortalecimento da assistência farmacêutica, por intermédio do fornecimento de medicamentos 
pelos laboratórios públicos oficiais, é de fundamental importância, pois um dos maiores obstáculos 
para garantia de atendimento digno e de qualidade enfrentado pela população usuária do SUS é o 
acesso aos medicamentos prescritos.  
No Brasil e no mundo, a demanda e os custos com medicamentos do poder público são crescentes. 
Ainda, segundo dados divulgados pelo IBGE em 08/02/2018, referentes a 2015,, o consumo de bens 
e serviços de saúde, que inclui os medicamentos, vem crescendo desde 2010, quando foi iniciada 
essa pesquisa. Em 2015, o gasto das famílias com medicamentos foi de R$ 92,5 bilhões, cerca de 
1,5% do PIB. Para o governo, nesse mesmo ano, o gasto com medicamentos para distribuição 
gratuita foi de R$ 10,9 bilhões, que correspondeu a 0,2% do PIB. De acordo com estimativas da 
Febrafarma (Federação Brasileira da Industria Farmacêutica - Barral-Netto M. Potencialidades e 
limitações da base técnico-científica nacional em fármacos e Medicamentos. http://www. 
desenvolvimento.gov.br/ arquivo/ publicacoes/sti/indbraopodesafios/ coletanea/ 
farmacos/manoelbarral.pdf) apenas 19% dos domicílios com renda acima de 10 salários mínimos 
são responsáveis por 39% do consumo de medicamentos. Os 10% mais ricos da população 
respondem por 25% do total das compras de medicamentos do país, enquanto os 20% mais pobres 
são responsáveis por apenas 7%. No entanto, as populações mais pobres aplicam 66% de seus 
rendimentos em medicamentos e as mais ricas apenas 24%.  
Dentro deste contexto a assistência farmacêutica efetiva é uma das grandes prioridades do SUS, que 
se soma às ações da FURP como delimitadas em sua missão. 
 
II – LEGISLAÇÃO APLICÁVEL 
 
A Garantia de Assistência Farmacêutica à População está na Lei. A Constituição Federal, nos artigos 
6º e 196º, prevê o acesso universal e igualitário às ações e serviços para promoção, proteção e 
recuperação da saúde, como direito social e dever do Estado.  
A Lei 8.080/90, que instituiu o Sistema Único de Saúde-SUS, estabelece, em seu artigo 6º, que “é 
atribuição do Sistema Único de Saúde a execução de ações de assistência terapêutica integral, 
inclusive a farmacêutica”. 
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A FURP é uma fundação instituída pelo poder público pela Lei Estadual nº 10.071/68. Possui 
Autorizações de Funcionamento emitidas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, 
para armazenar, distribuir, embalar, exportar, fabricar, importar, produzir, reembalar e transportar 
medicamentos, insumos e cosméticos. 
A Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, publicada no DOU de 19 de dezembro de 1973, que 
dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e 
correlatos, e dá outras providências, apresenta os seguintes conceitos: 
a) medicamento - produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade 

profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico;   
b) insumo farmacêutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, 

destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes.   
 

A Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos 
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros 
produtos, e a definição para cada categoria de produto, sendo que delas, a FURP fabrica apenas 
medicamentos. 

Relativamente à legislação sanitária sobre medicamentos, cumpre destacar alguns conceitos 
estabelecidos na Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 (conhecida como “Lei dos Genéricos”): 
Medicamento de Referência – produto inovador registrado no órgão federal responsável pela 
vigilância sanitária e comercializado no País, cuja eficácia, segurança e qualidade foram 
comprovadas cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião do registro. 
Medicamento Similar – aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, apresenta a 
mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e indicação terapêutica, e 
que é equivalente ao medicamento registrado como de referência no órgão federal responsável pela 
vigilância sanitária, podendo diferir somente em características relativas ao tamanho e forma do 
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser 
identificado por nome comercial ou marca. O medicamento similar deve apresentar as mesmas 
provas necessárias para registro de medicamento genérico. Como característica, deve adotar um 
nome de marca. O registro do medicamento similar é regulamentado pela RDC/ANVISA n° 17/2007.  
Medicamento Genérico – medicamento intercambiável ao medicamento de referência, geralmente 
produzido após a expiração ou renúncia de proteção patentária ou de outros direitos de 
exclusividade, comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB 
(denominação comum brasileira) ou, na sua ausência, pela DCI (denominação comum 
internacional). O registro do medicamento genérico é regulamentado pela RDC/ANVISA n° 16/2007. 
Produto Farmacêutico Intercambiável – equivalente terapêutico de um medicamento de referência, 
comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e segurança. 
Em seu portfolio, a FURP disponibiliza para venda, setenta e duas (72) apresentações de quarenta 
(40) medicamentos, assim como o DIU – Dispositivo Intrauterino, do qual a FURP também é 
detentora de registro.  
É importante ressaltar, que o ambiente regulatório do segmento farmacêutico vem sofrendo 
profundas mudanças com exigências crescentes para o desenvolvimento, registro e fabricação de 
produtos, marcadamente após a criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) em 
1999, pela Lei 9.782/99. A título de exemplo, informamos que apenas em 2004 foram publicados 71 
atos normativos que regulavam às indústrias farmacêuticas, contra 21 em 2000. Dos 71 atos 
normativos de 2004, 56 afetaram diretamente a área regulatória da indústria farmacêutica, 
aumentando consideravelmente as exigências para renovação e registro de novos produtos. Nos 
últimos anos, o que se observa é a publicação de normativas aumentando as exigências, buscando o 
alinhamento do contexto nacional regulatório com os padrões internacionais.  
Um dos grandes desafios enfrentados pela FURP recai sobre as aquisições dos insumos constantes 
do Anexo I, indicados pela marca na composição dos produtos, quando da solicitação inicial de 
registro junto à ANVISA.  
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Vários dos primeiros registros de produtos, para os quais foram utilizados os insumos constantes do 
Anexo I, não são recentes, motivo pelo qual esses insumos foram utilizados à época no 
desenvolvimento da formulação.   
A utilização de insumo diverso daquele constante do dossiê do registro do produto, apresentado à 
Autoridade Sanitária, implica em novo desenvolvimento farmacotécnico; em novos estudos 
comprobatórios de estabilidade e estudos “in vitro” e “in vivo”; no peticionamento de alteração de 
registro de produto por alteração da formulação; e somente pode ser efetuada após anuência da 
Agência Reguladora.  
O Anexo III descreve a finalidade na formulação, de cada um dos insumos listados no Anexo I, 
estando demonstrada sua importância no efeito farmacotécnico dos produtos fabricados pela FURP. 
Por força da natureza do escopo de suas atividades a FURP se obriga ao cumprimento das seguintes 
legislações sanitárias, ou outras que vierem substituí-las: 
1. Lei 9.782/99 – Cria o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária – SNVS - e a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária – ANVISA, com competência para regular sobre produção, importação e 
comercialização de insumos farmacêuticos e medicamentos em todo o território nacional.  

2. Lei 6.360/76 – Vigilância Sanitária que, em seu artigo 1º determina que ficam sujeitos às normas 
de vigilância sanitária instituídas por esta Lei, os medicamentos, as drogas, os insumos 
farmacêuticos, os cosméticos, dentre outros. 

3. Decreto nº 8.077, de 14 de agosto de 2013 – Vigilância Sanitária (regulamentação Lei 
6.360/1976) que, em seu artigo 1º determina que os medicamentos, insumos farmacêuticos, 
cosméticos, dentre outros produtos, somente poderão ser extraídos, produzidos, fabricados, 
embalados ou reembalados, importados, exportados, armazenados, expedidos ou distribuídos, 
obedecido ao disposto na Lei 6.360/76 e naquele regulamento. 

4. Todas as demais resoluções pertinentes expedidas pela ANVISA, relacionadas à viabilização da 
Lei no 6.360/1976, tais como RDC no 134/2003; RDC no 200/2017; RDC no 30/2008; RDC no 
73/2016; RDC nº 57/2009 (IN nº 15/2009, IN n° 03/2013, IN n° 06/2015 e IN n° 14/2016) e 
RDC no 301/2019. 

Em decorrência dessas peculiaridades, os insumos utilizados na fabricação dos medicamentos FURP 
devem, obrigatoriamente, ser adquiridos de acordo com o indicado pela FURP e aprovado pela 
ANVISA, em conformidade com a fórmula mestra definida pela área de desenvolvimento de produtos 
da empresa e, como já afirmado, com os estudos comprobatórios de estabilidade e estudos “in vitro” 
e “in vivo” e registro deferido e publicado em Diário Oficial da União, sob pena de afrontar a seguinte 
legislação: 
 
1. Constituição Federal/88 – artigo 5º, inciso XLIII – determina que a lei considerará crimes 

inafiançáveis e insuscetíveis de graça ou anistia os definidos como crimes hediondos, por eles 
respondendo os mandantes, os executores e os que, podendo evitá-los, se omitirem. 

2. Código Penal – Decreto Lei 2.848/40 que, em seu artigo 273, considera crime falsificar, 
corromper, adulterar ou alterar produto destinado à fins terapêuticos ou medicinais. 

3. Lei 6.437/77 – Infrações à legislação sanitária e às sanções respectivas que, em seu artigo 10º 
considera infração sanitária a alteração do processo de fabricação dos produtos sujeitos a 
controle sanitário, a modificação dos seus componentes básicos, nome, e demais elementos 
objeto do registro, sem a necessária autorização do órgão sanitário competente. 

4. Lei 8.072/90 – Dispõe sobre os crimes hediondos – considerara hediondo, em seu artigo 1º, 
inciso VII-B a falsificação, corrupção, adulteração ou alteração de produto destinado a fins 
terapêuticos ou medicinais (inserido pela Lei 9.695/98). 

5. Lei 8.078/90 – Código de Defesa do Consumidor – considera como circunstâncias agravantes dos 
crimes tipificados naquele Código, em seu artigo 76, inciso V, o fato de serem praticados em 
operações que envolvam alimentos, medicamentos ou quaisquer outros produtos ou serviço 
essenciais.  

6. Lei 9.677/98 – Crime Hediondo – alterou o Capítulo III do Título VIII do Código Penal, incluindo 
na classificação dos delitos considerados hediondos crimes contra a saúde pública - introduziu no 
artigo 273, parágrafo 1ºB, determinando que está sujeito às penas daquele artigo quem pratica 
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as ações previstas no parágrafo 1º em relação à produção em qualquer de várias condições, 
dentre as quais, em desacordo com a fórmula constante do registro no órgão de vigilância 
sanitária competente. 

 
III – CONCLUSÃO 
 
Assim, conjugando-se o teor da legislação que rege a matéria, em especial as normas listadas 
acima, entendemos que a aquisição dos insumos listados no Anexo I deve ser efetuada nos estritos 
termos constantes do registro do produto aprovado pela autoridade sanitária (ANVISA).  
 
O processo de compra a ser adotado para a aquisição de um insumo constante do Anexo I, nas 
condições exigidas, será aquele que permite adquiri-lo do fabricante declarado por ocasião da 
apresentação do dossiê do registro do produto na ANVISA. 
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RELAÇÃO DOS INSUMOS QUE CONSTAM COM NOME DE MARCA NA FÓRMULA APRESENTADA 
PARA OBTENÇÃO DE REGISTRO E APROVADA PELA ANVISA 
 

 
 
1. OPADRY WHITE 
2. EUDRAGIT  L30D-55 
3. EUDRAGIT E-100 
4. OPADRY CLEAR YS-1-7006 
5. OPADRY ENTERIC CLEAR YP-6-7007 
6. ESSÊNCIA DE ANIS 
7. ESSÊNCIA DE LARANJA 
8. ESSÊNCIA DE LIMÃO 
9. ESSÊNCIA DE CEREJA 
10. ESSÊNCIA DE DAMASCO-LARANJA 
11. POLVAROMA DE LARANJA 
12. POLVAROMA DE GUARANÁ 
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Produto FURP 

Nº do Registro do 
Produto FURP Onde 
Consta o Nome de 

Marca 

Dados do Insumo Utilizado na Fabricação do Produto e Indicado no Dossiê 
de Registro Junto à Anvisa 

Descrição/ Código FURP Nome do Material - Fabricante 

FURP-AMOXICILINA 50mg/mL  
PÓ PARA SUSPENSÃO ORAL 

1.1039.0130.007-8 
1.1039.0130.012-4 
1.1039.0130.010-8 

POLVAROMA DE LARANJA/ 
11.20.02754 

· LARANJA ANI 30634 – KERRY DO BRASIL 
LTDA. 

· JAVA FLAVOR ORG 7000 JC – JAVA FLAVOR 
IND. e COM. LTDA. 

FURP-CEFALEXINA 250 
mg/5mL  PÓ P/ PREP. EXT. 

SUSPENSÃO ORAL 
1.1039.0025.006-6 POLVAROMA DE GUARANÁ/ 

11.20.02731 
· GUARANÁ ANJ 10867 – KERRY DO BRASIL 

LTDA. 

FURP-DICLOFENACO 50 mg 
COMPRIMIDO REVESTIDO 

1.1039.0124.001-6 

EUDRAGIT L30D-55/ 11.20.35504 
· EUDRAGIT L30D-55 -  EVONIK NUTRITION 

& CARE GmbH 

OPADRY WHITE/ 11.20.35395 
· OPADRY WHITE – COLORCON DO BRASIL 

LTDA 

FURP-ETAMBUTOL 400 mg 
COMPRIMIDO REVESTIDO 

1.1039.0102.001-6 EUDRAGIT E-100/ 11.20.01695 · EUDRAGIT E-100 – EVONIK NUTRITION & 
CARE GmbH 

FURP-HIDRÓXIDO DE 
ALUMÍNIO 6% SUSPENSÃO 

ORAL 

Notificação  
Simplificada RDC 

199/06 
ESSÊNCIA DE ANIS/ 11.20.01464 

· ANIS LNI 30770 - KERRY DO BRASIL LTDA. 
· ROBERTET 301519 - ROBERTET DO BRASIL 

IND. E COM. LTDA. 
· ALL FLAVORS ANZ 51001 NI - ALL FLAVORS 

LTDA. 
· JAVA FLAVOR ANS 1000AB - JAVA FLAVOR 

IND. E COM. LTDA. 



 

NOTA TÉCNICA NT-001 - ANEXO II (R. 6) 

PRODUTOS REGISTRADOS JUNTO À ANVISA QUE UTILIZAM  
OS INSUMOS LISTADOS NO ANEXO I 

 
 

2/3 
Fundação para o Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” - FURP – Unidade Guarulhos 

Rua Endres, 35 | CEP 07043-902| Guarulhos, SP | PABX (11)2423-6000 

Produto FURP 

Nº do Registro do 
Produto FURP Onde 
Consta o Nome de 

Marca 

Dados do Insumo Utilizado na Fabricação do Produto e Indicado no Dossiê 
de Registro Junto à Anvisa 

Descrição/ Código FURP Nome do Material - Fabricante 

FURP-LAMIVUDINA 150mg 
COMPRIMIDO REVESTIDO 

1.1039.0147.001-1 
1.1039.0147.004-6 

OPADRY WHITE/ 11.20.35395 · OPADRY WHITE – COLORCON DO BRASIL 
LTDA 

FURP-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA 

150 mg + 300 mg 
COMPRIMIDO REVESTIDO 

1.1039.0146.001-6 
1.1039.0146.004-0 

OPADRY WHITE/ 11.20.35395 
· OPADRY WHITE – COLORCON DO BRASIL 

LTDA 

FURP-METILDOPA 250 MG 
COMPRIMIDO REVESTIDO  

1.1039.0108.003-5 EUDRAGIT E-100/ 11.20.01695 · EUDRAGIT E-100 -  EVONIK NUTRITION & 
CARE GmbH 

FURP-METRONIDAZOL 40 
mg/mL SUSPENSÃO ORAL 

1.1039.0154.001-1 

ESSÊNCIA DE LARANJA/ 11.20.01555 
· SYMRISE GA 16144 – SYMRISE AROMAS E 

FRAGRÂNCIAS LTDA. 

ESSÊNCIA DE LIMÃO/ 11.20.01567  

· SYMRISE GA 16143 - SYMRISE AROMAS E 
FRAGRÂNCIAS LTDA. 

· JAVA FLAVOR LMN 1009 SC - JAVA FLAVOR 
IND. e COM. LTDA. 
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Produto FURP 

Nº do Registro do 
Produto FURP Onde 
Consta o Nome de 

Marca 

Dados do Insumo Utilizado na Fabricação do Produto e Indicado no Dossiê 
de Registro Junto à Anvisa 

Descrição/ Código FURP Nome do Material - Fabricante 

FURP-RIFAMPICINA 20mg/ mL 
SUSPENSÃO 

1.1039.0016.007-8 
ESSÊNCIA DE CEREJA/  

11.20.01488 

· FLORASYNTH KB 10708/02 – FLORASYNTH 
FRAGRÂNCIAS E AROMAS LTDA. 

· AROMAX 950673 – AROMAX INDÚSTRIA E 
COMÉRCIO LTDA. 

· ALL FLAVORS CER 53400 AR – ALL 
FLAVORS LTDA. 

FURP-SULFATO FERROSO 
40mg Fe++ COMPRIMIDO 

REVESTIDO 

1.1039.0141.004-3 
1.1039.0141.003-5 

OPADRY CLEAR YS-1-7006/ 
11.20.35589 

· OPADRY CLEAR YS-1-7006 – COLORCON 
DO BRASIL LTDA 

OPADRY ENTERIC CLEAR YP-6-7007/ 
11.20.35591 

· OPADRY ENTERIC CLEAR YP-6-7007 – 
COLORCON DO BRASIL LTDA 

FURP-SULFATO FERROSO 
25mg Fe++/mL SOLUÇÃO 

ORAL/ GOTAS 
1.1039.0141.001-9 

ESSÊNCIA DE DAMASCO-LARANJA/ 
11.20.01506 

· SYMRISE GA 16141 – SYMRISE AROMAS E 
FRAGRÂNCIAS LTDA. 
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1. OPADRY WHITE = Revestimento 
 
2. EUDRAGIT L30D-55 = Revestimento 
 
3. EUDRAGIT E-100 = Revestimento 
 
4. OPADRY CLEAR YS-1-7006 = Revestimento 
 
5. OPADRY ENTERIC CLEAR YP-6-7007 = Revestimento 

 
6. ANIS LNI 30770, ROBERTET 301519, ALL FLAVORS ANZ 51001 NI, JAVA FLAVOR ANS 

1000AB = Essência 
 

7. SYMRISE GA 16144 = Essência 
 

8. SYMRISE GA 16143, JAVA FLAVOR LMN 1009 SC = Essência 
 

9. FLORASYNTH KB 10708/02, AROMAX 950673, ALL FLAVORS CER 53400 AR = Essência 
 

10. SYMRISE GA 16141 = Essência 
 

11. LARANJA ANI 30634, JAVA FLAVOR ORG 7000 JC = Polvaroma 
 

12. GUARANÁ ANJ 10867 = Polvaroma 
 
 

DEFINIÇÕES: 
 
MEDICAMENTO: Produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade 
profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico. É uma forma farmacêutica terminada 
que contém o fármaco, geralmente em associação com adjuvantes farmacotécnicos.  
 
COMPOSIÇÃO DE MEDICAMENTOS: princípio ativo / fármaco + excipientes 
 
PRINCÍPIO ATIVO / FÁRMACO: Qualquer substância que apresente atividade farmacológica ou 
outro efeito direto no diagnóstico, cura, alívio, tratamento ou prevenção de doenças, ou afete 
qualquer função do organismo humano.  
 
EXCIPIENTES: Os excipientes são substâncias que, em concentrações presentes em algumas 
formas farmacêuticas, não apresentam atividade farmacológica. Os excipientes são empregados 
para dotar as formas farmacêuticas de características que assegurem a estabilidade, 
biodisponibilidade, aceitabilidade e facilidade de administração de um ou mais princípios ativos. 
Na medida que os excipientes afetam a liberação do princípio ativo, eles podem modificar a 
magnitude (efetividade/potência) e o perfil temporal (farmacocinética) das ações farmacológicas 
dos produtos farmacêuticos através de modificações na sua estabilidade. Os excipientes servem, 
além disso, para dar uma forma ou consistência adequada a uma preparação. Exemplos de 
excipientes: desintegrantes, emulsificantes (emulsionantes), corantes, flavorizantes, 
aglutinantes, conservantes, espessantes, etc. 
 
REVESTIMENTO: Durante a formulação de formas farmacêuticas um importante aspecto a ser 
considerado é a estabilidade do produto. De nada adianta se obter um fármaco eficaz se sua 
formulação não for estável às intempéries da natureza durante todo o seu prazo de validade. 
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Uma alternativa de processo de fabricação de comprimidos que aumenta a proteção da forma e 
consequentemente colabora para um maior prazo de validade e estabilidade é o revestimento. 
Existem inúmeros benefícios que podemos listar para o revestimento de comprimidos: 
- Mascarar odor e sabor desagradáveis; 
- Facilitar a ingestão; 
- Melhorar a aparência do produto; 
- Proteger o produto contra a ação do ar, umidade e luz; 
- Controlar a liberação dos ativos; 
- Separar componentes incompatíveis; 
- Melhorar a identificação do produto (cor); 
- Facilitar a manipulação; 
- Prevenir a reação entre contaminantes e o produto; 
- Aplicação de substância ativa no filme de revestimento. 

 
O início da utilização do processo de revestimento na indústria farmacêutica data da década de 
1970, com a introdução de drageadeiras e filmes a base açúcar.  
Atualmente, os filmes de revestimento utilizados compõem-se de polímeros, plastificantes, 
corantes, entre outros.  
 
REGISTRO DE MEDICAMENTO: Instrumento por meio do qual o Ministério da Saúde, no uso de 
sua atribuição específica, determina a inscrição prévia no órgão ou na entidade competente, pela 
avaliação do cumprimento de caráter jurídico-administrativo e técnico-científico relacionada com 
a eficácia, segurança e qualidade destes produtos, para sua introdução no mercado e sua 
comercialização ou consumo. (Decreto n.° 3.961/01). 
FORMULAÇÃO (FÓRMULA FARMACÊUTICA): É a relação de todos os componentes de um 
determinado medicamento. Uma fórmula, em geral, deve constituir-se de princípio ativo e 
veículo ou excipiente. 
 
ESTUDO DE ESTABILIDADE: O estudo de estabilidade tem como finalidade avaliar o 
comportamento dos fármacos ou medicamentos que se alteram com o tempo, por influência de 
uma variedade de fatores ambientais, tais como: a temperatura, a umidade e a luz. 
São divididos em Estudos de Estabilidade Acelerada, que são destinados a aumentar a 
velocidade de degradação química e modificação física de uma substância e/ou alterações de 
características de forma farmacêutica, usando condições forçadas de armazenamento, com o 
propósito de monitorar as reações de degradação e prever o prazo de validade nas condições 
normais de armazenamento e Estudos de Estabilidade de Longa Duração, que são validações 
dos experimentos em relação às características físicas, químicas e biológicas do medicamento, 
durante e depois do prazo de validade esperado. 
 
ENSAIOS “IN VITRO” = Equivalência Farmacêutica: A equivalência farmacêutica entre dois 
medicamentos relaciona-se à comprovação de que ambos contém o mesmo fármaco (mesma 
base, sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa), na mesma dosagem e forma 
farmacêutica. 
O teste de equivalência farmacêutica consiste na comparação laboratorial e na execução de 
testes físicos e físico-químicos comparativos entre o candidato a genérico ou similar e seu 
respectivo medicamento de referência, realizado por centro prestador de serviço em 
equivalência farmacêutica (EQFAR) devidamente habilitado pela Rede Brasileira de Laboratórios 
Analíticos em Saúde (REBLAS – ANVISA). Ambos os medicamentos devem cumprir com as 
especificações farmacopéicas. Essa exigência baseia-se em: 
- por razões de caráter ético, não se deve expor seres humanos a testes de bioequivalência, 

sem a garantia prévia de que os lotes dos medicamentos a serem utilizados no estudo 
cumprem com os requisitos de qualidade normatizados pelas BPFC vigentes no país. 
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- nem todos os medicamentos dispõem de monografias descritas em compêndios oficiais, o 
que requer que o fabricante do genérico/similar estabeleça os testes a serem realizados e 
valide os métodos analíticos a serem utilizados (os métodos serão covalidados 
posteriormente pelo EQFAR, caso a empresa não disponha de laboratório habilitado para 
execução desses testes). 

- a constatação de que o teste de bioequivalência será realizado entre medicamentos cujo teor 
de fármaco não apresente diferença maior do que 5% e que tenham sido fabricados 
preferencialmente até 6 meses antes da data do teste, aliada à validação dos processos de 
fabricação e ao cumprimento das BPFC vigentes, é fundamental para assegurar que a 
intercambialidade entre o genérico/similar e o referência será mantida durante todo o 
período em que os mesmos se mantiverem no mercado. 

- no caso de medicamentos isentos de bioequivalência, a equivalência farmacêutica passa a 
ser o principal requisito que sustenta a intercambialidade. 

 
ENSAIOS “IN VIVO” = Biodisponibilidade Relativa: O teste de bioequivalência realizado de 
acordo com as Boas Práticas de Clínica (BPC) e de Laboratório (BPL), empregando-se voluntários 
sadios, é fundamental para garantir que dois medicamentos que comprovaram a equivalência 
farmacêutica apresentarão o mesmo desempenho no organismo em relação à biodisponibilidade, 
expressa em termos da quantidade absorvida do fármaco, a partir da forma farmacêutica 
administrada, e da velocidade do processo de absorção (Shargel & Yu, 1999; Storpirtis, 1999). 
Para o medicamento genérico/similar, o fabricante do medicamento deve investir no 
desenvolvimento farmacotécnico de um produto que cumpra com as mesmas especificações in 

vitro, em relação ao medicamento de referência. Entretanto, se aceita que a formulação e o 
processo de fabricação não sejam idênticos, o que geralmente ocorre devido aos diferentes 
equipamentos e fornecedores de matérias-primas empregados por distintos fabricantes, desde 
que essas diferenças não comprometam a bioequivalência entre os produtos (Dighe, 1999). 
Nesse contexto, é fundamental ressaltar que diferenças em relação a características físicas e 
físico-químicas do fármaco e demais componentes da formulação, bem como nos processos de 
fabricação, podem gerar diferenças na biodisponibilidade que, no caso do genérico/similar, 
podem comprometer a bioequivalência e, consequentemente, a intercambialidade. (Storpirtis et 

al., 1999). 
Assim sendo, merecem atenção especial as formas farmacêuticas em que o fármaco está 
presente na forma sólida, cuja dissolução pode ser afetada significativamente pelas 
características inerentes ao próprio fármaco, bem como pela presença de excipientes que 
favorecem ou dificultam a dissolução, além das técnicas de fabricação empregadas (Gibaldi, 
1991). Portanto, formas farmacêuticas sólidas de uso oral, de liberação imediata ou modificada, 
são aquelas que, potencialmente, podem apresentar problemas em relação à biodisponibilidade 
e à bioequivalência (Abdou, 1989; Arancíbia, 1991; Banakar,1992). 
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1. A empresa a ser contratada deverá apresentar os documentos relacionados a seguir, na 
forma de documentos originais, ou por qualquer processo de cópia autenticada por cartório 
competente ou por servidor da administração pública, ou, ainda, por publicação em órgão 
da imprensa oficial. Caso o prazo de validade do documento requisitado nos itens 1.1 e 1.2 
esteja vencido, deverá ser apresentado o documento com a validade vencida, ou sua 
publicação em Diário Oficial e o protocolo de solicitação da renovação encaminhado à 
Autoridade Sanitária: 

1.1. Certificado ou publicação em Diário Oficial, da Autorização de Funcionamento, 
concedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde.  

1.2. Licença ou Alvará de Funcionamento, ou Licença ou Alvará Sanitário, ou Cadastro 
Municipal de Vigilância em Saúde – CMVS, ou Certificado de Licenciamento Integrado 
atualizado, expedido pela Autoridade Sanitária do Estado, do Distrito Federal ou 
Município. Este requisito poderá ser cumprido mediante a apresentação da publicação 
do respectivo certificado no Diário Oficial, desde que comprove a vigência da Licença ou 
Alvará, do Cadastro ou do Certificado.  

1.3. Quanto ao fabricante da matéria-prima a ser fornecida: informar nome da empresa, 
endereço completo do local de fabricação e e-mail para possibilitar acesso ao mesmo, 
para esclarecimento de questões técnicas, caso necessário. 

1.4. Quanto à matéria-prima a ser fornecida: no mínimo, 01 (um) certificado de análise, 
podendo ser requeridos até no máximo, 03 (três) certificados de análise, a critério do 
corpo técnico da Contratante. 

1.5. Controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissível: sempre que tratar-se das 
matérias-primas enquadradas na lista de mercadorias sob vigilância, estabelecida pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA e disponibilizada em seu sítio 
eletrônico, como por exemplo, glicerina, estearato de magnésio, cápsulas gelatinosas, 
polissorbato, dentre outras, deverá ser apresentada declaração ou certificado, firmado 
pelo fabricante, atestando que a matéria-prima é de origem vegetal. Caso contrário, 
declaração ou certificado, firmado pelo fabricante, da parte utilizada do animal no 
processo de fabricação, bem como espécie e país de origem do animal e Certificado 
veterinário ou documento que comprove que a parte utilizada é isenta de Encefalopatia 
Espongiforme Transmissível. Caso necessário, poderão ser requeridas informações 
adicionais, previstas na legislação sanitária aplicável, como por exemplo, as Resoluções 
RDC/ANVISA nº 305, de 14 de novembro de 2002 e Resolução RDC nº 68, de 28 de 
março de 2003, ou outras que vierem a substituí-las. 
 
 

1.6   Em se tratando das matérias-primas Cloreto de Potássio Oral, Cloreto de Sódio Oral, 
Glicose Oral Anidra e Óxido de Zinco: 

 
1.6.1 Deverá ser apresentada declaração, devidamente firmada pelo Responsável 
Técnico da Contratada, contendo informações sobre a cadeia de rastreabilidade do 
insumo farmacêutico ativo (IFA), por meio do preenchimento da tabela abaixo: 
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RASTREABILIDADE DA CADEIA DE SUPRIMENTO 

 Modalidade Tipo 

 

Aéreo 

 

Marítimo 

 

Rodoviário 

 

Próprio 

Terceirizado-Qualificado 

Sim Não 

1. Transporte do IFA do 
fabricante até a 
Contratada 

      

2. Armazenamento do IFA 
antes da entrega na 
FURP 

      

3. Transporte do IFA, da 
Contratada até a FURP 

      

 

Observação: em se tratando de Importação Direta pela FURP, deverão ser informados, pela 
Seção de Importação da FURP, os dados referentes ao transporte do IFA: 1. da fábrica até o 
Aeroporto/Porto; 2. deste local até o Aeroporto/Porto no Brasil, e 3. o rodoviário, do local de 
desembaraço até a FURP. 

1.6.2 Apresentar declaração, firmada pelo Responsável Técnico da Contratada, sobre a 
disponibilidade do fornecedor e do fabricante do IFA, em receber auditoria de boas 
práticas. 
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)()(� 	���9�H��������<�����;��>�C�>�J9��������P�������9B����9��+����<�������>�C��;�������P������
�F����>+�<�������O9������������<��:�������>���������������+�<������������������������(��

)(#(� �����O9�������I����>�G����<����<����>������(�

> � ��!�"��#	�$�#2#	�	�'�$/#4?&"	1�	��0��#�#0�&	)��* 	+,-	7-	7$	
	7$2.	

#(!(� �;���B��C�:M�����������������Q	

#(!(!(� �S�C��� �� �9�<�������� ��� ������ ��� �B��C�:M��� ���9������ <�>�� ����������+� ���
�����������������������������9�����:;��J9��������C��R�

#(!(�(� ����B������BO�������<��G���������:M�������B�>���������������������F��H����R�

#(!($(� 	���F�����������������+�<����������+���B����P����+���F�������9��������:M�������F�������
����BO����F��������+�<����J9����O��<����>���9B����9P��+���<�������9������C���+��������>��9����
<����+����S<�������������������R�

#(!(�(� 
���<��?�����F����>�G������S��9:;�������������������9�<�������������B��C�:M���
<�>������������R�

#(!("(� �F��9�����<�C��������������������������>���������<�����������F���������������
�BO���+� ��� <��G�+� F����� �� �����:M��� ����B�>������� ��� <�������� ��������� �� ��� ������ ���
��F��H����R�

#(!('(� 
<>�������������������������:M���<������������>�������������������R��

#(!()(� ������F�������W�C;�������<�������:;��O9�����>��������9��������@���>�����������<����
���:;����������������BP�����J9�����������I�����������O9�����>���������������9�<��������
����B��C�:M���<�>������������R�

#(!(#(� �S<>����������� ������� �����;�� ��B��� ������ ��� ��>�����:M��� �� ���>���:M���
��>����������L��S��9:;�����<����������������+������>�����������J9��������������F����������
��<����������+�����������<����>��W����� �9�������?9�� ����������<������B��� �S��9:;�����
�O9���+��B����������<��G�����$��7������8�������<���������;�+�����������������>9�;����������9:;��
��� ��J9��������+� ��������� �� <�����C�:;����������+� <��� �C9�>� <��P���+� �� �S��<�������� ��
?�<W�����������<���:;��>�C�>��9��>I9�9>���������9�>�J9������B�>�:��<��G����<��PF���R�	

#(!(%(� ���<������ �����9���� <������� ��� ������B�>��������� ��� �J9�>PB���� ����N����&
F����������F������<�>����������������<��G���IS�������$��7������8�����+�����������<���������
����>9�;����������9:;�������J9��������+������������������<�����C�:;�����������������<��G��
<����C9�>�<��P���+����B�������������<��������<��IC��F��U������������C��!$!����,������!�(!$$+�
������!R�

#(!(!�(� �B������+� ��� ����������� ��� ������ <�������� ��� <��F���������+� ��<��C����+�
<��<�����+� ���������������� �*�9� �W����� ��� ����������+� �� J9�� ���?�� ������� �9������ ��
�S��9:;������BO������J9�������F�������>I9�9>��<����������������������+�����������>�C������
��C9>�����������<>��I����+������<����>+���,������!$()�%+����!������C����������!#+������9���
�>����:M����9B��J9�����(�

#(�(� ��<��G��<�������<��������<��������������B�>�������������J9�>PB��������N����&F����������
�;�� ��� �������I� ��J9����� �� ����������� �;�� �9�<���� ��� ����� �9� �<��������� �� ���9�����:;��
��>��������<�>��������������<�������J9���������9:;�������J9��������(�

#($(� 
�
���������:;���;�����<�����I�<���J9���J9������<������������9������<�>�������������
���� ���������+� ������ J9�� ����9>����� L� �S��9:;�� ��� ��������+� B��� ����� <��� J9�>J9��� �����
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��9��������������������������H�������������������������+������9��<��F���������+�<��<�������9�
�9B���������(�

+ � ��!�"��#	0�0#	�	�'�$/#4?&"	1�	��0��#�#1�	)��* 	+,-	7$2-	72$	
	72$$.	

%(!(� �� ����������� ����� �9�<���� ������ ��� �B��C�:M��� ����B�>������� ��� >��+� �� �J9�>���
����������������������������������9�����:;��J9��������C��+����9������������S�>9����������
��9����� ���������������<��������������������B�����<��F������S��9:;������BO���+��B��������+�
�����+�����B��C�:M�������C9������<�����Q�

%(!(!(� ����C���������<���I��>�<�>������<��?�����������S��9:;�������������������<�>���
��������������������������R�

%(!(�(� ���<����B�>�G��&���<�>����P�����������������������������BO���+�����������������
�W��C�������F�����������9������7,������#(�)#+����!%%�8R�

%(!($(� ���9��������������������+�������J9��<���P��>�����������������������H��������
��>�:;��L��������������C�+������������J9����<����B�>��������9�<�����������<��G��<�������+�
����������������<����:;�+�����������������>�����9���K����R�

%(!(�(� 
�������L�����������:M�����C9>��������������<�>��F����>��9�C�������������������9�
�9����������9<������7���(�!$)+���+����,������!�(!$$+�������!8���<���������������>�����������
�9���F����:;��<����>�����>��������R�

%(!("(� ��<����+������C��+��������+���������9����9��9B����9��+�L���9����S<�����+��������>��9�
���<����+����<��G��F�S����<�>��F����>������������+����B��������J9�����������F��������P����+�
��F�������9��������:M������9>�����������S��9:;���9�����������������<��C����R�

%(!('(� ���<����B�>�G��&���<�>����P�����������������������������S��9:;������BO���+�B���
�����<����������J9�>J9����������9�����������������L�
���������:;���9������������������G;��
����S��9:;�������������+��;���S�>9������������9G�������������<����B�>��������F����>�G�:;��
�9� �� ����<��?������� ��� �S��9:;�� �������9�>� <�>�� �����������+� J9�� F����I� �9����G���� ��
��������������<�C�����������������9����C�������+�������S�C����������9�����:;��J9������C���
����������9�����+�����>���������<��������������������F�����R�

%(!()(� T9����� �;�� F��� <���P��>� �� ����F���:;�� ��� ��C9>�������� ��� �������� ���
��������������/��F���������.������������6�����F��9�����9������������>���N������?IB�������
��F����:M��+�������������������I���������������F���:;��<���������C���������������<���I��>�
<�>��F����>�G�:;�������������+����<��G�����"�7�����8������U����+������C9���������9������Q�!8�
������;�����O9������>�������������B9����F����������L��P�����
��������/��;�R��8�������M���J9��
���<��������C9>��������F����>�<����������.�G�����������9�>*��������>��*�9��9����<�>*��������>�
��������P>��� �9� �������������������J9�� ���?�������� �S�C�����<���� F�������?�B�>���:;�����
���9�����:;��J9������C�������������9�����R�$8�������;�������C9>�����������.@���6���.R���
�8�������;��	�C�����+��9�<�������������F�����������C�����+�����=B��������B�>?�����R��

%(!(#(� ���<����B�>�G��&��� <�>�� �9�<�������� ��� ������ ��� �B��C�:M��� �� �����C���
���B�>?�����+� <���������I����+� F������+� ����������� �� ��� ������� <��������� ��� >�C��>�:;��
��<��PF���+��9O��������<>H������;�������F���������<����B�>������������������������;��<����I�
����������BO���������������+�������������������C��!�!����,������!�(!$$+�������!R�

%(!(%(� ���9���������.����>������������+�������J9��<���P��>+�J9�>J9��������H�����������>�
�9����������J9���������F�J9�����>���>�����S��9:;������BO�����������9�>R�
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%(!(!�(� ����>����+� <��� ���������:;����������������+� J9�>J9��� ����������J9�� �;�� ����O��
�������S��9���������������������B����=�������9�J9��<��?���������������C9���:�����<�������
�9�B����������������R�

%(!(!!(� ������+� �9������ ����� �� �S��9:;�� ��� ��������+� ��� ���<���B�>������ ���� ���
�B��C�:M������9�����+���������������:M������?�B�>���:;����J9�>�F���:;���S�C��������>�����:;�R��

%(!(!�(� �9�<���+��9�������������<��P��������S��9:;�������������+�����������������C���
<�����������>���<����<������������F���H����+�<�������B�>���������������H����������>��9�<����
�<�����G+�B��������������������������C���<�������������9��������������<��PF�����7���(�!!'+�
���,����(��!�(!$$+�������!8R	

%(!(!$(� ���<������ �� �9�<�������� ��� �������� ��� ���C��� �� J9�� ��� ��F���� �� �9B�����;��
�����+� ��� <��G�� F�S���� <�>�� F����>� ��� ��������+� ���� �� ������:;�� ���� ��<��C����� J9��
<�����?����������F���������C���7���(�!!'+�<��IC��F��U����+����,����(��!�(!$$+�������!8R�

%(!(!�(� @9��������C�>����B��������������F����:M����B���������������H���������9�<��������
�����������+����<�������+���������������+�����>����������>������<����9��������������9>C�:;��
�������������9������J9����9��>�G�:;�R��

%(!(!"(� 
�����������N�9���������������������9�>��J9P����������������������������9��
<��<����+����>9�����J9����������9���������I��������������������F�������F9�9���+�����J9����O���
<�����P����������9������������������R�

%(!(!'(� �9�<����������<���:M���>�C��������C9>����������F�������+������9�������9����<����
J9�������F���������S��9:;������BO���+�B�����������������������C9���:����������������R�

%(�(� ����������������L�,������!�(#�'+������!$+�������������������9�>����')($�!+��������+���
�����������������<�������������9G��������9����CW��������F����������B���F��9���+�����9<:;����
J9���J9����9����������>�������L�
���������:;���UB>���+��������>��9�������C����+���������J9����
������������;��<����I��F������+������9�������<����������������J9���J9���J9����O�+����<�9���
���������9�������<���������������������J9���J9���J9����O�+�<���������<�W<�����9�<���������=����
����9����+�J9�>J9���<�C������+����:;�+����<����:;�+������C����F������������9�B���FP��������
J9�>J9�����<=������>�������������F�������������9��������������BO������������������+���J9�������
���� �B�������+� �����+� <�>��� ��9��<��<�����+� ��>�B��������� �� �����9���� �9B�����������+� �����
<������������9B��������:;�(�

%(�(!(� ������9�<�������������B��C�:M���<�������������9B�����;��������<����I��9B������
�������������L��S���:;��9��>�����>������������+�������=������������������+�����<��O9PG�����
�<>���:;�� ���� ���:M��� <������ �� ���������������� ��BP����� �+� ���B=�+� ��� �����9��:;�� ���
<�����������������������������<����B�>�G�:;�����J9�����������,������!�(#�'+������!$+�����
�������������9�>����')($�!+��������(�

%($(� ��������������B��C�&������;������������<������<�:;�+�����S��9:;����������������+���Q�

%($(!(� �C����� <UB>���� ��� W�C;�� �9� ��������� >��������� �9� �����������+� �9� ��������� J9��
�9S�>���������9:;�������������:;�����J9�>�������������C����������J9�<������<���+�<��F�������>�
��<����>�G�����9�F9�����I�����9���<����������������<�����J9��<������������������=�����+�����
�����������XX�!��������������C��%�����,������!�(!$$+�������!R�

%($(�(� <������ J9�� ������?�� �P��9>�� ��� ���9��G�� �=�����+� ��������>+� ����N����+�
F���������+����B�>?������9�����>���������C��������W�C;���9�����������������������9������C�����
<UB>����J9�����?�������<��?����F9�:;�����>�����:;���9���9�����F����>�G�:;���9����C���;�����
��������+��9�J9����>�����O���N�O9C�+����<��?������9�<����������>��?������+���>�����>��9�<���
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�F�������+���=������������C��9+�����������������������
��������C��!���*�9�<��IC��F��U��������
����C���#����,������!�(!$$+�������!R�

%($($(� <�������J9�������J9���������������������:M���<����������������C��!�����,������
!�(!$$+�������!(�

%(�(� ������������������I��B�������������:;����������������������������9�>����'#(#�%+������
��������B����������(�

�@ � ��!�"��#	1=�$%#�	/#�#0�$#	1&	&7&��45�	)��* 	+,-	7$$.	

!�(!(� ��	;��?����I��S�CH��������C���������������9�>�����S��9:;�(�

�� � ��!�"��#	1=�$%#	��$%&$�#	�	$0��#4?&"	&	"#04?&"	#1%$0$"��#�$2#"	)��* 	
+,-	7$2.	

!!(!(� ������� ��F��:;����������������+����� ����������,������!�(!$$+�������!+��������������
J9�Q�

�8� ������9���L����S��9:;��<�����>������������R�

B8� ������9���L����S��9:;��<�����>�������������J9����9���C����������L�
���������:;���9����
F9���������������������:���<UB>������9����������������>�����R�

�8� ������9���L����S��9:;������>������������R�

�8� ����O����������������������S��9:;���9���������C������BO���������������:;�������������
O9���F�����R�

�8� �<��������� ���9�����:;�� F�>��� �9� <������� ���>���:;�� F�>��� �9������ �� �S��9:;�� ���
��������R�

F8� <������������F��9�9>���������S��9:;�������������R�

C8� ���<�����&���������������N�����9���������F��9������J9�>J9������9��G�R�

?8� <������������>������<��������������(�"�����,������!�(#�'+����!������C����������!$(�

!!(�(� @��������� �� <�=���� ��F���+� ���;�� �<>������� ��� ����������� J9�� ��������� ���� ��F��:M���
���������������������C9���������:M��Q�

�(� #��
�*A�B��+�����������������������9���L����S��9:;��<�����>������������+�J9������;��
���O9���F���������<���:;�����<���>�����������C�����7���(�!"'+�X���+����,������!�(!$$+�������!8R�
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