PREFEITURA MUNICIPAL DE PREFEITURA MUNICIPAL DE TRES LAGOAS

TRES LAGOAS ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
MAIS DESENVOLVIMENTO PARA TODOS SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE REFERENCIA - AQUISICAO

1. OBJETO

1.1 Aquisicdo emergencial dos medicamentos Abemaciclibe 150mg e Anastrozol
Img para a paciente Karine Machado de Lima Rosa em atendimento da decisdo
judicial proferida nos Autos 0807687-19.2023.8.12.0021.

( x ) Natureza Comum

() Natureza Especial

1 138.002.314 Abemaciclibe 150mg (comprimido) UN 360
2 138.002.315 Anastrozol Tmg (comprimido) UN 180

1.2 VIGENCIA DO CONTRATO:
1.2.1 O prazo de vigéncia da contratacdo é de 02 (dois) meses da assinatura do

contrato, podendo ser prorrogado de acordo com o art. 107 Lei n.° 14.133, de 2021.

1.3 DO LOCAL E CONDIGOES DE ENTREGA

1.3.1 Os itens deverdo ser entregues na Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF)
sifuado no seguinte endereco: Rua Abrado Mattar, n°® 161 — Bairro Santa Luzia, Trés
Lagoas/MS, de segunda a sexta das 07:00 as 11:00 e das 13:00 as 17:00 horas.

1.4 DA GARANTIA
1.4.1 O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de
1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

2.1 Conforme laudo médico a Sra. Karina Machado de Lima Rosa é portadora de
neoplasia maligna de mama do tipo lumial (receptor de estrogénio e progesterona),
CID C50, estando em estagio IV com metdstase dssea, pulmonar e pleural. Realiza
tratfamento oncoldgico desde 2012 e foi submetida a diversas terapias clinicas incluindo
hormonioterapia, quimioterapia, radioterapia e cirurgia.

2.2 No momento atual segue em tratamento com alvo de ganho em sobrevida e

fratamento da doenca oncoldgica, necessitando de forma imprescindivel do melhor
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fratamento. Considerando que ndo apresentou bom resulfado com protocolo de
tratamento oncoldgico SUS, o profissional médico prescreveu uso de inibidor de CDK 4
(abemaciclibe) associado ao anastrozol.

2.2 Considerando a decis@o judicial proferida nos autos 0807687-19.2023.8.12.0021, que
determina o fornecimento Abemaciclibe 150mg e Anastrozol Tmg, nas quantidades
prescritas, d paciente Karina Machado de Lima Rosa e que os medicamentos em
questdo ndo sdo padronizados no SUS, faz-se necessdrio a aquisicdio destes itens para

cumprimento da decisdo judicial.

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO:

3.1 Adquirir os medicamentos Abemaciclibe 150mg e Anastrozol Tmg nas quantidades
prescritas, a paciente Karina Machado de Lima Rosa para atender a decisdo judicial
proferida nos Autos 0807687-19.2023.8.12.0021, pelo menor preco com qualidade e
eficacia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO:

4.1 O produto deverd se adequar as seguintes disposicoes:

4.1.1  NOME DO MEDICAMENTO
4.1.1.1 O medicamento deverd ser adquirido de acordo com a Denominacdo
Comum Brasileira, disponivel no site www.anvisa.gov.br (art. 3°. “caput” da Lei n°.
9.787/99).

4.1.2  REGISTRO SANITARIO
4.1.2.1 Nenhum medicamento pode ser fabricado, comercializado ou distribuido
para uso, sem o devido registro na ANVISA. Medicamentos sem registro, ou com
registro vencido, devem ser comunicados a Vigiléncia Sanitdria, para o
recolhimento no mercado.
4.1.2.2 O fornecedor deverd manter junto ao &érgdo regulador (Vigil@ncia

Sanitdria), todos os alvards e inspecdes atualizadas.

4.1.3 EMBALAGEM/ROTULAGEM
4.1.3.1 Medicamentos ndo devem ser recebidos, se as embalagens
apresentaram sinais de violacdo, aderéncia ao produto, umidade, ou
inadequacdo em relacdo ao conteludo, e ndo estiverem devidamente

identificadas, nas condicdes de temperatura exigida em rétulo, e com o niUmero
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do registro emitido pela Anvisa. Devem estar de acordo com o que estabelece a
legislacdo vigente.

4.1.3.2 Os medicamentos a serem fornecidos, de acordo com a Portaria n.°
2.814/GM, de 29 de maio de 1998, devem apresentar em suas embalagens a
expressdo: “PROIBIDO A VENDA NO COMERCIO".

4.1.3.3 Os medicamentos genéricos devem apresentar na embalagem:
Medicamento Genérico, dentro de uma tarja amarela e ter impressa a Lei n°.
9.787/99.

4.1.3.4 A marca dos medicamentos de referéncia e similar (es) deverd estar
indicada no préprio produto ou em embalagem. Os genéricos deverdo conter,
em sua embalagem, logo abaixo do nome do principio ativo que os identifica,
uma tarja amarela com a letra “G” em destaque e a frase: "Medicamento
Genérico — Lei n°® 9.787/99".

4.1.3.5 As embalagens externas devem apresentar as condicdes corretas de
armazenamento do produto (tfemperatura, umidade, empilhamento, etc.).
4.1.3.6 Asembalagens devem ser acompanhadas das respectivas bulas e o texto
e demais exigéncias legais previstas para o cartucho, rotulagem e bula devem
estar em conformidade com a legislacdo do Ministério da Saude e com o Cdodigo
de Defesa do Consumidor (Lei Federal n°® 8.078/90). Todos os medicamentos,
nacionais ou importados, devem ter constados, nos rotulos e bulas, todas as
informacdes em lingua portuguesa.

4.1.3.7 Asembalagens primdrias individuais dos medicamentos (ampolas, blisters,
strips e frascos) devem apresentar o nUmero do lote, data de fabricacdo e prazo
de validade.

4.1.3.8 Considerando o sistema de dispensacdo adotado pela Secretaria
Municipal de Saude, seguindo a Portaria n® 212/93 e Resolucdo n°. 80 de 11/05/06
(dose individualizada e/ou unitdria) fodos os medicamentos sdélidos orais
(comprimidos, cdpsulas e drdgeas) deverdo ser fornecidos, preferencialmente,
com unidades individualizadas ou com embalagens fraciondveis, que permitam a
individualizagcdo ou dispensacdo em menores quantidades sem prejuizo para a
qualidade do produto.

4.1.3.9 Todos os produtos em pd liofilizado para preparo de solugcdo injetdvel —
frasco/ ampola, deverdo vir acompanhados de diluente conforme preconizado
na literatura.

4.1.3.10 Os medicamentos que apresentarem recomendacdes sobre

fotossensibilidade deverdo ser apresentados em embalagens que proporcionem
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4.1.4

4.1.5

4.1.6

seu acondicionamento e dispensacdo individualizada em condicdes
farmacoldgicas para consumo.

4.1.3.11 Tanto o representante quanto o fabricante assumem inteira
responsabilidade pela qualidade e conformidade do produto entregue, com as
condicdes estabelecidas na legislacdo que regulamenta a matéria. Tal
responsabilidade estende-se inclusive, aos medicamentos que, apurado laudo,
apresentarem caracteristicas alteradas ou distorcoes em relacdo ao estabelecido

na ficha técnica.

NOME DO RESPONSAVEL TECNICO
41.4.1 Legamente o Unico profissional responsdvel pela producdo de
medicamentos € o farmacéutico.
4.1.4.2 Deve ser observado se nas embalagens constam o nome do
farmacéutico responsdvel pela fabricacdo do produto, o nimero do CRF, e a
unidade federativa na qual estd inscrito.
4.1.43 O registro do profissional deve ser, obrigatoriamente, da unidade

federada onde a fdbrica estd instalada.

TRANSPORTE DOS MEDICAMENTOS

4.1.5.1 Devem ser feitos dentro do preconizado para estes produtos e
devidamente protegidos do pd e variacdes de temperatura. No caso de produtos
termoldbeis a embalagem e os controles devem ser apropriados para garantir a
integridade do produto.

4.1.5.2 Devem-se utilizar métodos para monitoramento de temperatura durante
o transporte. O transporte deverd obedecer a critérios adequados, de modo a
ndo afetar a identidade, qualidade, integridade dos mesmos. Consultar
legislacdo: Portaria n° 1052/98; e RDC 329/99 (Boas Praticas de Armazenagem e

Transporte).

DA VALIDADE
4.1.6.1 Deve constar nas embalagens dos medicamentos, em conformidade
com o que preconiza a legislacdo, a data limite que o medicamento se mantém
estavel e conservando a sua eficdcia terapéutica.
4.1.6.2 No ato da entrega dos medicamentos, estes deverdo ter prazo de

validade de no minimo 12 (doze) meses contados a partir da data da entfrega.
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4.1.6.3 Os medicamentos devem ser enfregues por lotes e data de validade,
com seus respectivos quantitativos na nota fiscal.
4.1.6.4 O fornecedor garantird a qualidade dos medicamentos pelo prazo

estabelecido pelo fabricante.

4.1.7 TABELA CMED
4.1.7.1 Para a proposta de precos referente aos processos de medicamentos que
estiverem regulados pela tabela CMED, a licitante deverd respeitar as seguintes
aplicacodes:
4.1.7.1.10 PMVG previsto na tabela CMED deverd ser utilizado como limite,
obrigatoriamente, para todos os produtos destacados pela sigla *CAP**,
4.1.7.1.2Para as demais apresentacdes, o PMVG devera ser utilizado como limite
somente em compras por forgca de decisdo judicial.
4.1.7.1.3Nos demais casos deverdo ser utilizados como limite o PRECO FABRICA —
PF previsto na tabela CMED.
4.1.7.2 Se o medicamento solicitado ndo estiver previsto e regulado pela tabela CMED,

o valor médio obtido nas cotacdes deverd ser utilizado como limite.

5 MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO:

5.1 O prazo de entrega dos medicamentos € de 30 dias, contados da Autorizacdo

de Fornecimento em remessa Unica, conforme solicitacdo da Contratante.
5.1.1 Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa deverd
comunicar as razdes respectivas com pelo menos 10 dias de antecedéncia para
que qualguer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas
situacoes de caso fortuito e forca maior.
5.1.2 Todas as entregas dos medicamentos fora do prazo estabelecido sem
justificativa por escrito e aceita pela Administracdo, a contfratada sofrerd as

penalidades impostas pela legislacdo vigente.

6 MODELO DE GESTAO DO CONTRATO QUE DESCREVE COMO A EXECUGCAO DO OBJETO
SERA ACOMPANHADA E FISCALIZADA:

6.1 O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as

cldusulas avencadas e as normas da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte responderd

pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.
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6.2 As comunicacgoes entre o érgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas
por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem
eletrénica para esse fim.

6.3 O 6rgdo ou entidade poderd convocar representante da empresa para adocdo de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.4 Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgdo ou entidade
poderd convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para
apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que conterd informacdes acerca das
obrigacdes confratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para
execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da confratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sancoes aplicéveis, dentre outros.
6.5 A execucdo do contfrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do

contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

6.6 O (s) fiscal (is) do contrato acompanhard(Go) a execucdo do contrato, para que
sejam cumpridas todas as condi¢cdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar

os melhores resultados para a Administracdo.

7 CRITERIO DE MEDIGCAO E DE PAGAMENTO:

7.1 RECEBIMENTO DO OBJETO:

7.1.1  Os itens ser@o recebidos provisoriamente, de forma sumdria, no ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento equivalente, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do confrato, para efeito de posterior verificacdo de
sua conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

7.1.2 Os itens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do
recebimento provisério, quando em desacordo com as especificacdes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 dias, a
contar da notificacdo da contratada, ds suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

7.1.3 Orecebimento definitivo ocorrerd no prazo de 05 dias, a contar do recebimento
da nota fiscal ou instrumento equivalente pela Administracdo, apds a verificagcdo da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo
detalhado.

Este documento foi assinado digitalmente por ELAINE CRISTINA FERRARI FURIO (CPF 279.407.408-30), em 18/12/2023 - 08:40, e pode ser validado pelo QR Code a0

lado e ou pelo link: https:/sign.treslagoas.ms.gov.br/documento/documentoA ssinado/15584. Folha 6 de 9

Pfefeitura Municipal de Trés Lagoas

COORDENACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Rua Jodo Silva, n° 939 — Centro — CEP 79600-010 — Trés Lagoas/MS
Pagina 6 de 9




= vccc s woncrs e PREFEITURA MUNICIPAL DE TRES LAGOAS

-8l TRESLAGOAS ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

7.1.4 O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado,
de forma justificada, porigual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para
a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

7.1.5 O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugcdo do
objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a andlise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado
para os fins do recebimento definitivo.

7.1.6 O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela
solidez e pela seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela

perfeita execucdo do confrato.

7.2 DO PAGAMENTO:
7.2.1 O pagamento serd efetuado de acordo com o fornecimento, no prazo de até
30 (trinta) dias mediante apresentacdo da Nota Fiscal ou documento equivalente,
devidamente atestada, juntamente das certiddes de regularidade fiscal em plena
validade, previstas na Lei 14.133/2021.
7.2.2 A Confratada deverd obrigatoriamente encaminhar os seguintes documentos
quando da entfrega:
7.2.2.1 Nota Fiscal ou documento equivalente gerada de acordo com o
fornecimento das quantidades de itens enfregues e solicitados na Autorizacdo de
Fornecimento/Ordem de Servico.
7.2.2.2 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, Estadual e/ou
Municipal do domicilio ou sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da lei.
7.2.2.3 Prova de regularidade relativa & Seguridade Social e ao FGITS, que
demonstre cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei.
7.2.2.4 Prova de regularidade perante a Justica do Trabalho.
7.2.3 A falta de um dos documentos dispostos na Lei Federal n° 14.133/2021 e suas

alteracodes, poderd implicar no ndo recebimento.

8 FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR:
8.1 O fornecedor serd selecionado por meio da realizacdo de procedimento de
LICITACAQ, com adocdo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

8.2 DA QUALIFICAGAO TECNICA:
8.2.1 Comprovacdo de apfiddo para desempenho de afividade pertinente e

compativel com o objeto desta licitagdo, realizada através da apresentacdo de pelo
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menos um Atestado ou Certiddo fornecido por pessoa juridica de direito puUblico ou
privado, com identificacdo do signatdrio e assinatura do responsdvel legal, que
comprove ter o licitante fornecido os medicamentos e produtos objeto desta licitacdo
devendo também informar, o nivel de satisfacdo no fornecimento realizado:
8.2.1.1 No caso de atestados emitidos por empresa de iniciativa privada, ndo serdo
considerados aqueles emitidos por empresas pertencentes ao mesmo grupo
empresarial da empresa proponente.
8.2.1.2 SerGo consideradas como pertencentes ao mesmo grupo empresarial da
empresa proponente, empresas controladas ou controladoras da empresa
proponente ou que tenham pelo menos uma mesma pessoa fisica ou juridica que
seja sécio da empresa proponente.
8.2.2 Comprovar que possui Autorizacdo de funcionamento da empresa participante
do certame (AFE), expedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria,
em plena validade, guando competente ou através de comprovacdo de sua isencdo,
sendo que, Protocolos ndo serdo aceitos. Em caso de pedido de revalidacdo da AFE
efetuado pela licitante dentro do prazo legal (120 dias) antes do término de sua
vigéncia vencimento, caso a ANVISA ndo tenha decidido sobre o pedido de
revalidacdo antes do término do prazo da licenca, considerar-se-& automaticamente
prorrogada até a data da decisdo emitindo nova autorizacdo, somente neste caso, o
protocolo serd aceito, conforme o art. 22 do Decreto n°. 74.170 de 10/06/1974.
8.2.3 Caso o medicamento a ser fornecido contiver subst@ncias constantes da relacdo
da Portariac n°. 344, a empresa deverd apresentar Autorizacdo Especial de
Funcionamento (AE) emitida pela ANVISA.
8.2.4 Alvard Sanitdrio expedido pelo 6rgdo da Vigil@ncia Sanitdria Estadual ou Municipall
dede da Distribuidora e/ou Fabricante, para exercer atividades de Comercializacdo e
Venda dos medicamentos.
8.2.5 Copia do Comprovante de Registro na ANVISA dos medicamentos, conforme Lei
n° 6.360, 23 de setembro de 1.976, também do Decreto n°® 79.094 de 05 de janeiro de
1.977. Caso ndo haja obrigatoriedade do registro deverd apresentar Notificacdo,
conforme RDC n° 199 de 26/10/2006; se dispensado ou isento: apresentar da
declaracdo de dispensa ou isencdo de registro. A ndo apresentacdo do registro do
Ministério da Saude e o pedido de revalidacdo do medicamento (protocolo), implicard
na desclassificacdo do item cotado.
8.2.6 Certificado de Regularidade Técnica (registro ou inscricdo na enfidade

profissional competente).
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9.ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO:

9.1 O custo estimado da contratacdo possui cardter sigiloso e serd tornado publico

apenas e imediatamente apds o julgamento das propostas.
9.1.1 A administracdo opta por ndo divulgar os valores referenciais. O sigilo do
valor de referéncia € um auxiliar Util & Administracdo na busca pela proposta mais
vantajosa, visto que, a depender da concorréncia existente em razdo do objeto,
eventual divulgacdo poderia fazer o licitante se restringir a obedecer ao limite
estabelecido, afastando eventual negociacdo efetivamente proveitosa. Assim, a
dnsia em maximizar a obtencdo de oferta mais proveitosa justifica, por si s6, que a
informacdo quede restrita aos autos do processo administrativo, em anexo
complementar, conforme possibilita o art. 24 da Lei 14.133/2021.
9.1.2 Destarte, a divulgacdo do orcamento pode comprometer uma das
finalidades do procedimento licitatério, a selecdo da proposta mais vantajosa, de
modo que a avaliacdo dos principios administrativos incutidos no certame de faca

necessaria, em especial quando de eventual requerimento de divulgacdo.

10 . ADEQUACAO ORCAMENTARIA:

10.1  As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento Geral do Municipio deste exercicio, na dotacdo
abaixo discriminada:

Recursos Orcamentdrios: 07.01.10.302.0004-2016.0000
Fonte: 1.659.0000
Natureza da Despesa: 3.3.90.91.00 — SENTENCAS JUDICIAIS
Ficha: 241
C/C:71896-3
Trés Lagoas/MS, na data da assinatura digital.
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