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ANEXO 02

Autorizacdo de Funcionamento da empresa (AF), expedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, compativel com o

objeto dessa coleta de precos. (Cépia da publicacdo em Diéario Oficial da

Uniéao)

Autorizacdo Especial (AE) expedido pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA para empresas que cotarem

medicamentos controlados relacionados na portaria 344 de 12/05/98 da

SVS/MS. (Copia da publicacdo em Diario Oficial da Uni&o)

Alvara Sanitario Municipal e/ou Estadual, atualizado, expedido por
orgdo de saude competente;

DOCUMENTACAO REQUERIDA PARA O ITEM COTADO

Serao exigidos 0s seguintes documentos:

Certificado de Registro do Produto junto ao Ministério da Saude
emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria, ou sua publicacéo
no D.O.U.

2.1.1.1 Se o produto cotado for isento de registro: apresentar

certificado de isencéo junto ao MS ou sua publicacédo em D.O.U.

2.1.1.2 Caso o registro do produto estiver vencido ou proximo do
vencimento, somente sera aceito o protocolo de solicitacdo de
renovacao de registro (Formulario de Peticdo n° 02 do Ministério

da Saude), se 0 mesmo tiver sido dado entrada 6 meses antes da

data do vencimento do produto.




A qualguer momento, durante o processo de Coleta de Precos, poderéo
ser solicitados aos proponentes outros documentos comprobatorios de
gualidade, como laudos técnicos, certificado de boas praticas de
fabricagcéo, *Declaracdo de Comercializacdo do Produto em Instituices
de Saude e etc.

*Declaragéo, emitida pelo distribuidor ou titular do registro do produto no Ministério da
salide, sujeita a comprovacao, informando em quais outras instituicdes, de ramo de
atividade semelhante ao CEPON, o item da marca cotada é ou foi utilizado,
informando: nome do medicamento, marca e periodo em que foi comercializado para o
6rgéo de saude em questao.



