REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

MINISTERIO DA SAUDE ’
CENTRAL DE MEDICAMENTOS E ARTIGOS MEDICOS, IP

)

Nota N°4 3480716 iomamro2s Maputo, 29 de Agosto de 2025

Concurso Publico N° 58A001241/CP/12/FG-KIT APS's/25 - Fornecimento de KITS de

Medicamentos para Agentes Polivalentes de Saude (APS’s)

ESCLARECIMENTO N° 1

Nos termos da clausula n° 6 do Documento do Concurso conjugado com o n° 1 do artigo 51 do

Regulamento de Contratagdo Publica, aprovado pelo Decreto n® 79/2022 de 30 de Dezembro,

vimos pela presente, prestar os seguintes esclarecimentos as questdes colocadas no dmbito do

concurso em epigrafe.

1. Qual ¢ a quantidade total dos kits, pois no ponto 3.1 - objecto do concurso, mencionam
54.535 kits e no escopo mencionam 54.534 kits.

Resposta: 54.535 Kits.

2. As quantidades de medicamentos séo por unidade ou por pack? Por exemplo, Amoxicilina
125mg, comprimido dispersivel, sio 60 comprimidos em cada kit ou sdo 60 caixinhas
onde cada caixinha contém 100 comprimidos?

Resposta: Por Unidade. Cada Kit contém 60 comprimidos.

3. O material de penso, sdo quantidades por unidade ou sdo packs? Por exemplo, o Adesivo
transparente (Micropore) BP; 2,5¢cmx5m; rolo, sdo 3 rolos ou sdo 3 packs, onde cada pack
contém 12 rolos?

Resposta: So 3 rolos por cada Kit.

4. Luvas Descartiaveis Tamanho Medio para Examinago (par), pedimos para confirmar se

sdo 2 caixas de 1x100 que perfazem a quantidade de 2007
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10.

11.

Resposta: Sdo duas (2) embalagens por Kit, cada embalagem contendo 100 luvas.

Méscara cirtrgica 3 camadas com Fita, pedimos para confirmar se é 1 caixa de 50
mascaras?

Resposta: Sim, ¢ uma embalagem com 50 mascaras.

Os detalhes do tamanho da embalagem ¢ do tipo de embalagem (blister, jar etc.), ndo séo
mencionados para todos os itens. Por exemplo, o Item 3 — amoxicilina 500mg capsulas,
deve ser fornecido em frascos de 60 comprimidos ou em 6 blisters de 10 comprimidos?

Resposta: Pode ser fornecido em blister (6 blister de 10 comp) ou frasco (1Frasco de 60

comprimidos), desde que se cumpra com os padrdes internacionais.

Podemos oferecer um item com especificagdes alternativas, ou seja, tamanho alternativo
da embalagem para a mesma quantidade?

Resposta: Sim, desde que cumpra com os padrdes internacionais.

Para os Itens 4 e 5, pode-se fornecer comprimidos aromatizados?

Resposta: Sim, desde que sejam dispersiveis.

Para o item 7: Caixa incineradora 5 L. Pretende-se saber se € plastico ou papeldo?

Resposta: Papeldo, devendo ser dobravel.

Para o Item 10 - Envelopes de Plasticos para re-embalagem de comprimidos, a quanﬁdade
necessaria é de duas (2) embalagens contendo 250 saquetas, totalizado 500 saquetas?
Pode-se fornecer dimensdes alternativas de 80mmx100mmx0.05mm no lugar de
100mmx100mmx0.25mm?

Resposta: A quantidade deve ser de duas (2) embalagens contendo cada 250 saquetas,
totalizado 500 saquetas.

As dimensdes devem ser de acordo com as solicitadas de 100mmx100mmx0.25mm.

Para o Item 11 - Fios de laqueacdo do corddo umbilical/ Fio de Nastro rolo de
8mmx100m. 100% algoddo, as dimensdes sdo 8mmx100m ou 8mmx100cm, estéril ou
nio estéril? pede-se especificagdes adicionais do item?

Resposta: Deve ser fornecido rolo de 8mm x 100m, 100% algodéo, estéril.
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12. Para o Item 16 — Ligadura gorda para queimaduras (10 cmx10 cm). Solicita-se mais

14.

15.

16.

17.

detalhes de especificagdo. Por exemplo ¢ com parafina?
Resposta: Compressa impregnada em parafina estéril, com dimensdes de 10 cm x 10 cm,

embalada individualmente.

. Para o item 17 - Tamanho das luvas necessério Pequeno ou Médio? e qual € o nivel AQL

necessario?
Resposta: Luvas de examinagdo, tamanho Médio, néo estéreis, de latex, de uso unico,

nivel de AQL < 1,5.

Para o Item 23 — Sabdo barra comprida de 500g, pode-se fornecer em unidades 5x100g de
sabbnetes, totalizando 10x100g? Para que serve o referido sabdo?

Resposta: Sdo necessarias 2 unidades de sabonete, embalados, e, com peso que varia de
110g-125g embalados.

O sabonete ¢ para ser usado na limpeza suave e eficaz da pele.

Para o Item 24 — Sal Ferroso 60 mg + Acido Félico 400 mcg comprimidos pode-se
fornecer em alternativa o gluconato ferroso 517 mg (60 mg de Fe)' + acido folico 0,4 mg
revestido a filme?

Resposta: Pretende-se o Comprimido Ferro sob a forma de Fumarato Ferroso ou Sulfato

Ferroso 60mg + Acido Félico 0.4mg revestido.

Em relagdio ao compromisso de enviar um Dossié de Registro 8 ANARME, [P dentro de
90 dias ap6s a notificagdo de adjudicago, para medicamentos no registados (O registo
do dossié é necessario para artigos médicos?). Como isso ¢ feito? Solicita-se o guido para
o efeito.

Resposta: Todo esclarecimento referente a registo de medicamentos incluindo os

requisitos e guido, deve ser solicitado directamente na ANARME, IP.

Existe uma op¢io de pagamento, como uma carta de crédito irrevogavel?
Resposta: As condi¢des de pagamento sdo contra-entrega e aceitagdo dos bens podendo

ser efectuado um adiantamento de 20% contra-entrega de garantia de igual valor.

8

- CMA

Av. Mogambigue n° 847 - Bairro do Zimpeto
Cidade de Maputo '




18. A CMAM emitird uma licen¢a de importacdo para fins alfandegarios para os kits, para
que a liberacfo seja feita através dos portos relevantes?
Resposta: O concorrente ou seu representante deve possuir uma licenca de importag&o
uma vez que o termo de entrega é DDP.
Outras questdes ligadas a introdugdo de medicamentos e outros produtos de saude no

mercado podem ser consultadas na ANARME.

19. Sera aplicada uma margem de preferéncia de preco aos concorrentes locais para este
concurso ou apenas para o produto local. N&o estd claro no documento de concurso.
Resposta: Serd aplicada uma margem de preferéncia de vinte por cento (20%) do valor
do contrato sem imposto, para bens que sejam produzidos no Pais, conforme estabelicido

na clausla 29 do Documento de concurso.

20. O item 9 - Compressa esterilizada (10 cm x 10 cm), pretende-se compressas de gaze de 10
cm x 10 cm, 12 camadas, N17, 23 g/m?, estéreis ou nédo estéreis?

Resposta: Pretende-se Compressa de Gaze esterilizada (10cmx 10 cm).

21. O item 19 - Paracetamol 100mg comprimidos dispersiveis, pretende-se 100mg ou

1000mg?

Resposta: Pretende-se Paracetamol 100mg comprimidos dispersaveis

22. E possivel trabalharmos com um fabricante/fornecedor que ndo esteja na lista dos
fabricantes inspecionados e certificados em (BPF) pela ANARME?
Resposta: Sim, desde sejam entidades reconhecidas pela ANARME nos termos da ordem
de servico de reconhecimento de directrizes internacionais (Ordem de Servico

05/GPCA/2024).

23. Se os artigos que fazem parte do kit forem fornecidos por fabricantes diferentes como
procedemos em termos de documentagdo?

Resposta: Deve ser reunida toda documentacéo exigida para cada artigo.

24. Para efeitos de importa¢do de amostra do KIT APS: as empresas que manifestam interesse

em participar do concurso s3o igualmente responsaveis pela solicitagdo da aprovagéo do
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Boletim de Importaco de Especialidade Farmacéutica (BIEF) pela ANARME, IP.” Quais
sdo os requisitos para a solicitagdo da aprovagdo?
Resposta: O concorrente é responsavel pela solicitagdo da aprovacdo do BIEF, sendo que,

0s requisitos necessarios para o efeito podem ser consultados na ANARME.

25. Qual ¢ a descrigdo correcta do Item - 27 Sais de Reidratagdo Oral + Sulfato de Zinco
Saquetas; 20,5g + 20mg; Saquetas e quantidades correctas?
Resposta: O item 27 corresponde a:

Zinco Comprimidos Dispersaveis 20mg - 300 comprimidos em pack de 100.

26. Item 2: Algoddo hidrofilo absorvente, estéril, rolo de 500 g — Pretende-se estéril ou néo
estéril?

Resposta: Pretende-se Algoddo Hidrofilo Rolo 500 g, ndo estéril.

27. O transporte de Kits, deve ser em contentores secos (frete internacional) e camides secos
(frete doméstico dentro de Mogambique)? Ou seja, a temperatura durante o transporte nao
sera monitorizada?

Resposta: Os medicamentos devem ser transportados em contentores adequados para
conservacdo de medicamentos e entregues em condigdes apropriadas sem alteragdo do

estado organolético e qualidade do medicamento.

28. Conforme indicado nos documentos do concurso, entendemos que é possivel solicitar um
adiantamento de 20%. Para o pagamento dos 80% restantes por parte do CMAM, seria
possivel obter uma garantia bancéria do vosso banco? Por exemplo, uma carta de crédito
emitida pelo banco do CMAM, na qual se declare que o CMAM dispde de fundos
suficientes para assegurar o pagamento dos 80% e que o montante sera pago
integralmente e dentro dos prazos estabelecidos nos documentos do concurso?

Resposta: Vide resposta da pergunta n0 20.

29. E permitido fornecer produtos fabricados em unidades de produgdo auditadas e aprovadas
pelas autoridades reguladoras da India e da China? _
Resposta: Sim, desde sejam entidades reconhecidas pela ANARME nos termos da ordem

de servico de reconhecimento de directrizes internacionais (Ordem de Servigo

05/GPCA/2024).
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30. Qual é o prazo de validade minimo para os medicamentos e outros artigos médicos?

Resposta: O prazo minimo exigido dos produtos deve ser ndo inferior a 75% de vida util.

31. Para os produtos sujeitos a IVA e direitos de importagao, que sdo da responsabilidade de a
entidade Contratante, com as seguintes responsabilidades atribuidas ao fornecedor,
solicita-se esclarecimentos adicionais assim como sera feito o reembolso e o prazo para o

processo.

Resposta: Sendo que o termo de entrega ¢ DDP, todos encargos até a entrega dos Kits no

destino final sdo de responsabilidade da contratada.
32. Ttem 18: Mebendazol 500 mg — solicita-se a confirmagfio se pretende-se essa mesma
dosagem?

Resposta: A dosagem pretendida ¢ de 500mg.

. Agradeciamos que o prazo pudesse ser estendido, visto que recebemos o esclarecimento

[08)
w2

em 13 de setembro e o prazo final ¢ uma semana depois.

Resposta: Mantém-se o prazo limite de apresentagdo e abertura de propostas.

34. Qual ¢ a descri¢do correcta do Item - 29? Pode ser entregue na forma de Palmitato de
Retinil?
Resposta: Pretende-se Vitamina A (Retinol/Axeroftol) Céapsulas 200.000 UI de solugéo

oleosa de palmitato de axeroftol.
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Lista Actualirada

o | Quantidade | Qty -
# Descricdo do Produais Forma de Apresenta¢do Totalpor | de
Pack Packs
I Adesivo transparente Rolo 3 1
{Micropore)BP; 2,5cm x 5 m
2 Algoddo Hidrofilo 500 g Rolo 1 1
3 Amoxicilina 500 mg Cépsulas 60 1
4 Amoxicilina 125mg Comprimido dispersivel 60 1
5 Amoxicilina 250mg Comprimido despersivel 60 1
6 | Avental plastica descartave! - Corte: simples. Material: 1 1
Hospitalar Polietileno/ PVC / Celulose. Com
peito e fitas para atar atras.
Dimensdo: 80 x 125 cm.
Impermeével; Cor Branca;
7 Caixa incineradora 5 L Papeldo 1 1
Clorexidina 7.1% 20g Gel 2 1
9 Compressa de Gaze Compressa 15 3
esterilizada (10 cm x 10 cm)
10 Envelopes de pléstico para - 250 2
embalar comprimidos Saquetas
(100x100x0.025mm)
11 | Fios de laqueagdo do corddo 2 1
umbilical/ Fio de Nastro Rolo 100% algodao.
8mmx100m.
12 | Benzil Benzoate 25%, 100ml Logdo 5 1
13 Iodopovidona 10% Solugéo em Frasco - 200ml 1 1
14 L4mina de Bisturin 11 Léamina 2 1
15 Ligadura De Gaze; 10cm X Rolo 6 1
10m
16 Ligadura gorda para Compressa 6 1
queimaduras (10 cm x 10 cm)
17 Luvas para Examinacao Descartaveis Tamanho Medio Nao 100 2

estéril; Tamanho: pequeno; Formato:
anatdmico; Material: 100% latex
natural; Lubrificagdo: P6 bio
absorvivel, baixo teor de proteinas;
textura homogénea, alta sensibilidade
ao tacto, boa elasticidade e resistente
a trac¢do, ambidestra, comprimento
minimo de 25 cm, baixo teor de
proteinas, descartavel.
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Material tecido-ndo tecido (TNT);
com no minimo tripla camada,
uma camada interna, uma externa
e obrigatoriamente um elemento
filtrante; A camada externa e o
elemento filtrante devem ser
resistentes a penetracdo de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a
fluidos); Clipe nasal constituido de
material maledvel que permite o
ajuste adequado do contorno do
nariz e das bochechas; Eficiéncia
de filtragem de particulas (EFP) >
98%; Eficiéncia de filtragem
bacteriolégica (BFE) > 95%.

wM;T,_ Mebendazoi 500 mg Comprimidos 160 *! 1 ]|
19 T Paracetamol 100mg Comprimidos dispersiveis 500 | 1
20 Paracetamol Z50mg Comprimidos dispersiveis 500 7 i
21 Paracetamol 500 mg Comprimidos 1,000 1
22 Preservativos masculinos Preservativos masculinos 144 2
23 Sabonete Neutro 110g-125¢g Sabonete 2 1
24 Sal Ferroso 60 mg 4 Acido Comprimidos Revestidos 500 1
Félico 400 mcg
25 Sal Ferroso 90 mg + Comprimidos Revestidos 500 1
AcidoFélico 1 mg
26 Sais de Rehidratacdo Oral; 50 4
2,6g+1,5¢+2,9g+13,5¢; Po Saquetas
(Baixa osmolaridade)
27 Sulfato de Zinco 20mg Comprimidos Dispersiveis 100 3
28 Tetraciclina 1% de 5 g Bisnagas 25 1
pomada oftdlmica
29 Vitamina A - Céapsulas de solugéo oleosa de 100 i
Retinol/Axeroftol 260 000TU palmitato de axeroftol
30 : Mascara Cirurgica Com Fita 3 camadas, 50 1
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