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TERMO DE REFERENCIA
INTRODUCAO:
PRESTACAO DE SERVICO NAO CONTINUADO
PRESTACAO DE SERVICO CONTINUADO
X COMPRAS (AQUISICAO)

Este TERMO DE REFERENCIA reune o conjunto de informagdes necessarias e as
condigdes minimas exigiveis para a aquisicdo de Aquisicdo de Medicamentos
Diversos 18, com vistas a atender as necessidades do setor de Farmacia do
Servico Autbnomo Hospitalar/Hospital Sdo Joao Batista, em conformidade com as
condicbes estabelecidas adiante.

FUNDAMENTAGAO:

O Setor de Farmacia do Servigo de Assisténcia Hospitalar do Hospital Sdo Joao
Batista(SAH/HSJB) solicita o registro da compra dos Aquisi¢cao de Medicamentos
Diversos 18 para um periodo de 12 meses.

JUSTIFICATIVA:

Solicito a abertura de um novo pregdo, com vigéncia de 12 meses, para suprir as
necessidades da unidade hospitalar e evitar o desabastecimento de medicamentos.
A falta de estoque pode comprometer a continuidade do tratamento dos pacientes,
colocando em risco a saude e a vida dos mesmos.

Sendo assim conforme apontando no Estudo Técnico que precede este Termo de
Referéncia apoiado a pesquisa de precos com levantamento de mercado e das
plataformas governamentais, apds minuciosa verificagao de quantitativos.

Considerando os resultados insatisfatérios dos processos anteriormente aberto (P.A.
n° VR-02.051-00000791/2026, VR-02.051-00000502/2026, VR-02.051-
00000808/2026, VR-02.051-00000563/2026, VR-02.051-000001426/2026, VR-
02.051-00000720/2026, VR-02.051-00000973/2026, VR-02.051-00003006/2026,
VR-02.051-00001005/2026 e VR-02.051-00001731/2026), os qual obteve o
resultado como desertos ou fracassados para os itens deste Termo de Referéncia
solicitados, faz-se necessaria a abertura de um novo processo com prazo de
vigéncia de 12 meses.

JUSTIFICATIVA DO SRP:

Baseado no Decreto Municipal n.° 18.256 de 15 de fevereiro de 2024 a contratacao
pelo Sistema de Registro de Pregos se faz necessaria, devido as hipoteses a seguir:
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| - Havera a necessidade de contratagdes frequentes;

Il - E conveniente a aquisicdo dos bens com previsdo de entregas;

Il - Ndo é possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela
Administragao.

No que se refere as quantidades, cabe esclarecer que a quantidade estimada é para
atender aproximadamente o periodo de (12) doze meses.

A quantidade estipulada refere-se ao levantamento pertencente ao Servico
Autdbnomo Hospitalar/Hospital S&o Jodo Batista, realizado através do Estudo Técnico
Preliminar.

1 - DESCRIGAO DO OBJETO E VALOR DA AQUISIGAO:

1.1- O objeto do presente procedimento administrativo € para a Aquisi¢cao de
Medicamentos Diversos 18, para atendimento ao setor de Farmacia do Servico
Autbénomo Hospitalar/Hospital Sdo Joao Batista, conforme especificagbes abaixo e,
no quantitativo indicado no ETP e registrado na Planilha deste Termo de Referéncia
(sub-item 1.2, abaixo):

1.2- Planilha estimativa de quantitativo; pregos unitarios e valores maximos
admitidos pelo SAH/HSJB:

- PRECO | PRECO
ITEM | CATMAT |QuUANT.| uniD. ESPECIFICACAO UNIT. TOTAL LEI 123/2006
(R$) (R$)
ACETATO DE RETINOL 3,5G +
o1 | 272918 | 100 18 | ASsoCIACOES POMADA | 4615 161200 | EXCLUSIVAMEL
OFTALMICA ME E EPP
02 | 278283 | 500 | CMP | ACETAZOLAMIDA 250MG 0,85 42500 | EXCLUSIVAMEI,
ME E EPP
03 | 450822 | 500 | cMmP | ALBENDAZOL 400MG CMP 0,86 43000 |EXCLUSIVAMEI,
ME E EPP
04 | 267509 | 500 | CMP | ALOPURINOL 300MG CMP 0,31 155,00 | EXCLUSIVA MEI,
ME E EPP
05 | 271089 | 2000 | CAPS | AMOXICILINA 500MG CAPS 0,30 60000 | FXGLUSIVE MEL
ANFOTERICINA B 50MG FRS/AMP
PO  LIOFILO + SOLUCAO
06 | 268395 | 1000 | F/A | DILUENTE VIA INTRAVENOSA | 4231 | 4231000 |EXGLUSVAMEL
USO ADULTO E PEDIATRICO
o7 | 271746 | 500 | CMP | BACLOFENO 10MG CMP 0,22 110,00 EXC“:I-EJE"IQQ;V'E',
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08 269603 | 10.000 | CMP | BISACODIL 5MG DRG 0.22 220000 | EXCLUSIVAMEI,
: : ME E EPP
BROMETO DE PIRIDOSTIGMINA
09 271764 500 CMP | s0MG COMPRIMIDO 0,67 335,00 EXCLUSIVA MEI,
ME E EPP
CABERGOLINA 0,5MG
: EXCLUSIVA MEI,
10 268084 500 CMP COMPRIMIDO 9,94 4.970,00 ME E EPP
11 | 267564 | 2000 | CMP | CARVEDILOL 12,5MG CMP 0,17 340,00 | EXCLUSIVAMEI,
ME E EPP
CLORIDRATO DE TETRACAINA
12 | soessz | 10 | FRS |49 &  CLORDRATO DE | 1697 1607,00 | EXGLUSVE MEL
FENILEF.10ML COLIRIO
CLORPROMAZINA CLORIDRATO EXCLUSIVA MEI,
13 340207 1 00 | FRs | 40MG/ML 20ML GOTAS 10,21 5.105,00 ME E EPP
CLORPROMAZINA CLORIDRATO EXCLUSIVA MEI,
14| 340207 | 4000 | AMP | 5MG/ML 5ML AMP 4,44 4.440,00 ME E EPP
DANTROLENO  SODICO  20MG EXCLUSIVA MEI,
15 | 63a42 | 200 | | pesitD 31815 | 63.630,00 ety
DAPTOMICINA 500MG FRS/AMP
FRASCO-AMPOLA. USo AMPLA
16| 373415 | 600 | FIA | INTRAVENOSO UsO ApuLTo E | 17903 | 10741800 | coNcORRENCIA
PEDIATRICO (1 A 17 ANOS)
DAPTOMICINA 500MG FRS/AMP COTA 25
FRASCO-AMPOLA. USO o
17 | a7aats | 200 | R | o ADULTO & | 17903 | 3580600 MEIME/EPP
PEDIATRICO (1 A 17 ANOS)
FENOBARBITAL SODICO
100MGML 2ML AMP - USO
s | 300725 | 500 | AMP |INJETAVEL - VIA | 316 1580,00 | EXCLUSIVA MEI,
INTRAMUSCULAR E ME E EPP
INTRAVENOSA USO ADULTO E
PEDIATRICO
GENTAMICINA SULFATO 40MG/ML
2ML AMP SOLUCAO INJETAVEL
268256 | 4.000 | AMP |USO INTRAMUSCULAR, | 1,23 4.920,00
INTRAVENOSO,
19 SUBCONJUNTIVAL, Exchh'é’z"éﬁ;""z"
SUBCAPSULAR (CAPSULA DE
TENON),  NEBULIZACAO  OU
INSTILACAO  INTRATRAQUEAL
DIRETA. USO ADULTO E
PEDIATRICO
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GLICINA 1,5% BOLSA - SOLUCAO
GLICINA 1,5% BOLSA PLASTICA
DE 3000 ML.IRRIGACAO USO
ADULTO COMPOSICAO CADA 100
20 | 303885 | 500 | FRS |MLCONTEM:GLICINA1,5GAGUA | 4749 | 2374500 |FXGHUSERMED
PARA INJETAVEIS QSP 100ML
OSMOLARIDADE  POR  LITRO
(CALC.: 200 MOSMOLL PH
(APROXIMADO): 6,0
EXCLUSIVA MEI,
21 | 4sa922 | 50 T8 | HIDROGEL COMALGINATO 85G | 16,24 812,00 MIE E EPP
LEVONORGESTREL - 0,75MG - EXCLUSIVA MEI,
22 | 268956 | 500 | CMP |COMPRIMIDOS 3,24 1.620,00 \IE E EPP
>3 | 268093 | 1500 | CMP |METADONA 10MG CMP 2,43 3.64500 | EXCLUSIVA MEI,
ME E EPP
24 | 268092 | 1.000 | CMP |METADONA 5MG CMP 138 1380,00 | EXCLUSIVAMEI,
ME E EPP
METADONA, CLORIDRATO DE
SOLUCAO INJETAVEL 10 MG/ML EXCLUSIVA MEI,
25 | 268004 | 1000 | AwP 30 0l NEEAUscULAR E | 883 8.830,00 ety
SUBCUTANEO USO ADULTO E
PEDIATRICO
NEOMICINA +  BACITRACINA EXCLUSIVA MEI,
26 | 273167 | 500 T8 |DoTARA TG TUBO 464 2.320,00 e
o7 | 267728 | 2000 | cMP |NIFEDIPINO 10MG COMPRIMIDO 0,18 360,00 | EXCLUSIVA MEI,
ME E EPP
NISTATINA + OXIDO DE ZINCO
28 | 428012 | 500 | TB  |POMADA DERMATOLOGICA | 14,72 7.360,00 Exchjl'gz"éﬁp“’"f"
100.000 U.1/G + 200 MG/G 60G
279297 500 B NISTATINA CREME  VAGINAL EXCLUSIVA MEI,
29 100.000U1/4G 60G TUBO 10,60 5.300,00 ME E EPP
OLEATO DE MONOETANOLAMINA EXCLUSIVA MEI
282580 | 500 | AMP  |s0MG/ AMP ,
30 7,99 3.995,00 ME E EPP
PANCURONIO BROMETO 2MG/ML EXCLUSIVA MEI,
PETIDINA MEPERIDINA 50MG/ML
3 | 272320 | 500 | AMP  [omL AMP 2,06 1030,00 | EXCLUSIVA MEI,
ME E EPP
PROXIMETACAINA, CLORIDRATO
33 269571 500 FRS |5 MG/ML 5ML FR COLIRIO 14,30 7.150,00 | EXCLUSIVA MEI,
ME E EPP
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SULFADIAZINA DE PRATA CREME
34 272088 500 PT 1% 400G POTE. 57,40 28.700,00 | EXCLUSIVA MEI,
ME E EPP

SULFADIAZINA DE PRATA CREME
35 367513 2.000 | TB 1% 50G TUBO 12,87 25.740,00 | EXCLUSIVA MEI,
ME E EPP

SULFAMETOXAZOL 80MG/ML +
TRIMETOPRIMA  16MG/ML  5ML
36 308885 2.000 [ AMP |AMP SOLUGAO INJETAVEL VIA DE 6,29 12.580,00 | EXCLUSIVA MEI,
ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA ME E EPP
USO ADULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE 6 SEMANAS

TIAMINA 100MG/ML + PIRIDOXINA
100MG/ML + CIANOCOBALAMINA

37 | 444804 | 500 AMP [5.000MCG/ML - SOLUGAO 20 21 10.105.00 | EXCLUSIVA MEI,
INJETAVEL - AMPOLA DE 1ML ’ : ME E EPP
- USO ADULTO
VALOR TOTAL: QUATROCENTOS E VINTE E SEIS MIL, SEISCENTOS E RS$ 426.655,00

ICINQUENTA E CINCO REAIS.

lobservaciao:

A participagao nesta licitagado é conjugada, admitindo-se, para o objeto descrito
no item “16” do Anexo 01, Termo de Referéncia, a "participagao ampla", e,
para os objetos descritos nos itens de “01 a 15 e 17 a 37” a "participagao
exclusiva” de Microempreendedor Individual/MEI, Microempresas/ME e
Empresas de Pequeno Porte/EPP enquadradas nas situagoes previstas no
artigo 48 da Lei Complementar n° 123/2006.

1.3— Ratificamos que a Aquisigado ocorrera, com base Menor Prego por Item de
acordo com a necessidades do setor de Farmacia/SAH/HSJB, entretanto, a
Proponente devera apresentar e preencher seus Precos Unitarios e Totais, para
cada item.

1.4- O Custo Total estimado para aquisicdo deste Termo de Referéncia é de R$
426.655,00 (Quatrocentos e vinte e seis mil, sesiscentos e cinquenta e cinco
reais).

1.5— As estimativas desta contratacdo foram baseadas no memorial de calculo
formulado apos minucioso estudo no ETP e segue presente neste Termo de
Referéncia no Anexo |.

2 - DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO:
2.1- Apés a conclusdo do ETP foi apontado que a forma mais vantajosa para o

prosseguimento da contratagdo seria o parcelamento e a utilizagdo do Sistema de
Registro de Precos (SRP), ndo havendo (ou havendo) a necessidade de
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manutengao ou assisténcia técnica dada a natureza do objeto(s) em questdo sendo
o possivel ciclo de vida do objeto(s) de 12 (doze) meses.

3 - REQUISITOS DA CONTRATAGAO:

3.1- Deve-se seguir a descricao do(s) objeto(s) para esta contratagdo, ndo sendo
aceito objetos que divergem da mesma.

3.2 - Esta é uma contratagao de Aquisicdo nao continuada, respeitando os prazos de
vigéncia estipulados pela Ata de Registro de Precos;

4 — FORMA DE EXECUGAO DO OBJETO:
4.1 - Condicoes de entrega: A entrega do(s) objeto(s) serdo mediante nota de

empenho, em parcelas, no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos apos
solicitagao da requisitante.

4.2 — Local e Endereco de entrega: A Contratada entregara o(s) objeto(s), no setor
de Farmacia do Servico Autbnomo Hospitalar/Hospital Sdo Joao Batista, na Rua
Nossa Senhora das Gragas, n° 235, Bairro Sdo Geraldo, Volta Redonda/RJ, CEP:
27253-610.

4.3- As entregas seréo realizadas no periodo compreendido entre 8h as 11h e de 13
as 17h, de segunda a sexta-feira, exceto nos feriados do Municipio de Volta
Redonda, do Estado do Rio de Janeiro e Nacional, obedecendo rigorosamente as
quantidades constantes da Nota de Empenho/ordem de fornecimento.

4 .4- O recebimento provisorio se dara num prazo de 48 (quarenta e oito) horas;

4.5- O recebimento definitivo do objeto sera efetuado no prazo maximo de até 03
(trés) dias uteis, depois de verificada a conformidade das quantidades e
especificagdbes com aquelas contratadas e consignadas neste Termo de Referéncia,
quanto a nota fiscal sera atestada por Servidor do SAH/HSJB Caso o(s)
medicamento(s) ndo seja(m) recebido(s) definitivamente, a Nota Fiscal/Fatura sera
devolvida a Contratada.

4.6- Todo medicamento deve apresentar RMS - Registro no Ministério da
Saude/ANVISA, ou possuir a sua isengao;

4.7- Os medicamentos deverdo apresentar prazo validade, no minimo, de 12 (doze)
meses a partir da data da entrega na Farmacia/SAH/HSJB, excetuando aqueles que
pela sua propria natureza tenham prazo de validade inferior;

4.8- Texto e demais exigéncias legais previstas para o cartucho, rotulagem e bula
devem estar em conformidade com a legislagdo do Ministério da Saude/MS e do
Caodigo de Defesa do Consumidor;
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4.9- As embalagens devem ser acompanhadas das respectivas bulas, deveréo
atender as recomendacgdes da RDC n° 47 de 08/09/2009 e atualiza¢des, quando for
0 Ccaso;

4.10- Os medicamentos deverdo conter em suas embalagens primarias (frascos-
ampolas, frascos, blisteres ou strips e ampolas): nome comercial, denominagao
genérica de cada principio ativo, concentragcdo de cada principio ativo, via de
administragdo, nome da empresa titular do registro, validade, fabricagdo e lote como
determina a RDC n° 71 de 22/12/2009 e a RDC n° 21 de 28/03/2012 e futuras
atualiza¢des, quando for o caso.

4.11- Aceitar-se-a apenas um lote por produto. Nos casos em que as quantidades
adquiridas excederem ao numero de unidades fabricadas por lote, aceitar-se-a o
numero de lotes suficientes para atendimento do pedido;

4.12- Os medicamentos deveréo atender a toda legislag&o vigente.

4.13- Os medicamentos importados poderéo ser entregues com no minimo 01 (um)
ano de validade e com a respectiva carta de troca, isto €, o fornecedor devera
comprometer — ser a efetuar a troca dos itens que n&o forem utilizados durante este
prazo, sem prazo, sem 6nus para esta unidade hospitalar. A troca devera ocorrer
impreterivelmente no periodo maximo de 10 dias corridos ap0ds a solicitagao.

4.14- Devera constar nas embalagens primarias e / ou secundarias dos
medicamentos os dizeres “proibida a venda ao comércio”, impresso por método
nitido e irremovivel. A auséncia dos dizeres acima referida impossibilitara seu
recebimento.

4.15- O Setor de Farmacia Hospitalar do Servigco Autbnomo Hospitalar/Hospital Sao
Jodo Batista reserva-se o direito de solicitar a analise, a qualquer momento dos
medicamentos adquiridos em laboratérios oficiais de controle de qualidade, que
ocorrerdao a expensas da administracdo publica. Os laudos emitidos serdo
considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto, quando os seus
resultados forem desfavoraveis, ou seja, diferente das especificagbes prometidas
pelo fabricante. Todo produto considerado impréprio ao uso sera encaminhado a
vigilancia sanitaria desta secretaria para inutilizagdo nos termos legais, devendo ser
substituido pela empresa vencedora do certamente, no prazo maximo de 48
(quarenta e oito) horas.

4.16- Os medicamentos deverdo ser entregues de acordo com os padrées de
qualidade, acondicionamento, manuseio e transporte, e observadas as regras
especificas fixadas no presente edital, além de estarem em conformidade com as
exigéncias do Codigo de Defesa do Consumidor, especialmente no tocante aos
vicios de qualidade ou quantidade que os tornem impréprios ou inadequados ao
consumo a que se destinam ou Ihe diminuam o valor, conforme o artigo 18 do
referido diploma legal.
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4.17- A nota fiscal devera discriminar o numero da nota de empenho, os dados
bancérios para pagamento, o(s) lote(s), a validade e a forma de apresentagao do(s)
medicamento(s) farmacoldgico(s), indicando o nome genérico ou Denominagao
Comum Brasileira e acompanhada do Laudo Técnico de Controle de Qualidade,
realizado pelo fabricante ou REBLAS, assinado pelo profissional farmacéutico que o
firmou com seu numero de inscricdo no CRF, e conter data de emissao e data e hora
da saida;

4.18- Caso a Nota Fiscal/Fatura emitida contenha erros, o Hospital Sdo Joao
Batista/SAH retera o(s) medicamento(s) e ndo aceitara a Nota Fiscal/Fatura,
devolvendo-a imediatamente a Contratada, que tera o prazo de 24(vinte e quatro)
horas para substitui-la, retificando-a, sem prejuizo da aplicagcdo das penalidades
previstas no edital e na legislagéo pertinente;

4.19- Caso o(s) medicamento(s) ndo atendam a qualquer uma das especificagboes
constantes do edital ou esteja fora dos padrées determinado, a Unidade recebedora
o(s) devolvera para regularizagdo no prazo maximo de 24(vinte e quatro) horas. O
atraso na substituicdo do(s) medicamento(s) acarretara a suspensao do pagamento,
além da aplicagao das penalidades previstas no Edital e na legislagéo pertinente.

4.20- Acondicionamento e transporte do(s) medicamento(s) deve(m) ser feito(s)
dentro do preconizado para o(s) produto(s) e devidamente protegido(s) do po e
variagbes de temperatura. No caso de produtos termolabeis, a embalagem e os
controles devem ser apropriados para garantir a sua integridade. Nestes produtos,
utilizar preferencialmente fitas especiais para monitoramento de temperatura durante
o transporte;

4.21- As embalagens externas devem apresentar as condigbes corretas de
armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento, etc.);

4.22- No caso de produtos acondicionados em bisnagas, as mesmas deverao
apresentar lacre no bico de dispensardo e tampa com dispositivo para seu
rompimento;

4.23- Os aplicadores que acompanham os cremes, pomadas ou geléias
ginecoldgicas devem estar protegidos por material adequado, convenientemente
selado;

4.24- Em caso de duvida entre o material descrito e o material ofertado, o fornecedor
podera ser instado a fornecer uma amostra do produto.

4.25- Sera de responsabilidade das licitantes o custo do envio ao 6rgéo requisitante
das amostras para a avaliacdo e aprovacido pelo setor competente. Da mesma
forma, as licitantes se responsabilizam pela retirada das amostras avaliadas e seu
respectivo custo para a retirada no setor requisitante.
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4.26- A Contratada devera entregar o objeto contratado devidamente registrado na
ANVISA, quando for o caso, com prazo de validade conforme seu registro, sendo
que, entre a data de fabricagdo e a data da entrega, n&o devera ter transcorrido mais
de 30% (trinta por cento) do prazo de validade.

4.27- O nao cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 6.1 podera
caracterizar descumprimento parcial do contrato e a CONTRATADA podera sofrer
sancao, conforme Contrato.

4.28- Na hipotese do ndo cumprimento do limite preconizado no subitem 6.1, sob
pena de aplicacdo das sancdes cabiveis, a CONTRATANTE devera ser consultada
oficialmente, com antecedéncia minima de 3 (irés) dias da data da entrega, para
manifestagdo técnica acerca da viabilidade ou n&o do recebimento do objeto
contratado, sendo a CONTRATADA obrigada a fornecer carta de compromisso de
troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo prevendo a substituicdo do
quantitativo ndo consumido dentro do prazo de validade. A troca podera ocorrer em
todos os estados da federagdo. A CONTRATADA devera se comprometer a
retirar_ o objeto contratado vencido para o devido descarte, sem oénus a
CONTRATANTE.

4.29- Caso o produto entregue néo corresponda as exigéncias deste Ministério, a
empresa arcara com os custos de incineragao ou de coleta, sendo responsavel pela
substituicdo integral dos mesmos, arcando com os custos de frete e seguro, no
prazo de 15 (quinze) dias corridos a contar da notificagdo do Hospital S&do Jodo
Batista/HSJB.

4.30- O transporte do objeto contratado devera ser feito por transportadora que
detenha autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a
critérios de modo a nao afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o
caso, esterilidade dos mesmos.

4.31- Em se tratando de produtos termolabeis, os mesmos deverdo ser
acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente) e, no caso de
fotossensiveis, estes deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada
de luminosidade.

4.32- Deve a Contratada fornecer o objeto contratado com a embalagem em perfeito
estado, nas condigdes de temperatura exigidas no rotulo, sendo que todos os dados
(rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa, quando for o caso. Deverao,
ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos
quantitativos impressos na nota fiscal/ invoice;

4.33- Os medicamentos injetaveis devem vir acompanhados de seus respectivos
diluentes, filtros e equipos para aplicagao, transferéncia ou infusao, quando for o
caso;

4.34- Os produtos deverao atender a toda legislagao vigente.
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4.35- Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE( A Autorizagédo Especial de
Farmacias e Drogarias (AE) € uma permissdo aplicavel as Farmacias de
Manipulag&o que ja possuam AFE para o exercicio da atividade de manipulagao das
substancias sujeitas a controle especial (lista do anexo da Portaria SVS/MS n°
344/1998),bem como dos medicamentos que as contenham, expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, da sede do licitante;

a) Estando a AFE vencida, devera ser apresentada copia autenticada e legivel da
peticdo de renovacado de AFE, acompanhada de copia da AFE vencida, desde que a
peticdo de renovagao tenha sido protocolada no periodo compreendido entre 60
(sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de vencimento, que
corresponde a 1 (um) ano apds a data de publicagdo da concesséo inicial no DOU,
nos termos e condigdes previstas no artigo 20 da RDC n° 16, de 01 de abril de 2014;

b)A ndo apresentacdo da AFE ou da peticdo de renovagado implicara na
desclassificagdo do item cotado;

4.36- Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de
Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede do licitante;

4.37- Registro do Medicamento ou da Notificagdo Simplificada ou do Certificado de
Dispensa de Registro do Medicamento, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, devendo ser apresentado de forma legivel e constar a validade
(dia/més/ano), por meio de copia autenticada do registro do medicamento na
ANVISA, publicado no Diario Oficial da Unido — D.O.U., grifando o numero relativo a
cada produto cotado, ou copia emitida eletronicamente pelo sitio da ANVISA;

4.38- Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos emitido pela
ANVISA, para produtos abrangidos pela RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, e de
acordo com a RDC n°® 658 de 30 de marco de 2022 e futuras atualizacbes, em
conformidade com a Portaria n° 2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua
publicacao no Diario Oficial da Uniao;

4.39- Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte
de Medicamentos ou publicagcdo no Diario Oficial, de acordo com a RDC n° 234 de
21 de junho de 2018 e a RDC n° 430 de 8 de outubro de 2020;

4.40- RDC n° 67, DE 08 DE OUTUBRO DE 2007 — Dispde sobre as Boas Praticas
de Manipulagdo de Preparagcbes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias.

4.41- RDC n° 200, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017 — Dispde sobre os critérios de
concessao e renovagao de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos
e semis-sintéticos, classificados como novos genéricos e similares.

4.42- RDC n° 55, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010 — Dispbe sobre o registro de
produtos biolégicos novos e biossimilares.

10
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4.43- RDC n° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 — Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

4.44- RDC n° 301, DE 21 DE AGOSTO DE 2019 — Dispde sobre as Diretrizes Gerais
de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

4.45- Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar copia autenticada
elegivel do protocolo da solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do
registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no
primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e
condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei n°. 6.360/76, de 23 de setembro de
1976;

4.46-A nado apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagéo
implicara na desclassificacdo do item cotado;

4.47- Apresentar copia da Declaragado de Notificacdo Simplificada ou do Certificado
de Dispensa de Registro do Medicamento, emitido pela ANVISA, quando for o caso;

4.48- Ficara a cargo de o proponente provar que o medicamento objeto da licitagdo
nao esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria;
4.49- Os Registros, Declaracbes de Notificagdo Simplificada e Certificados de

Dispensa de Registro deverdo ser identificados com o numero do item a que se

referem, em ordem crescente, a fim de facilitar o julgamento.

4.50- Registro do Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo Conselho
Regional/Federal de Farmacia comprovando a inscricdo da empresa licitante, bem

como a indicacao do responsavel técnico.

4.51- Prova de Capacidade Técnica, mediante apresentagdo de certiddo(des) ou
atestado(s) fornecido(s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado,
demonstrando fornecimento de produtos pertinentes e compativeis com o objeto

deste edital.

4.52- A(s) certidao(des) ou atestado(s) devera (do) ser datado(s) e assinado(s) por
pessoa fisica identificada pelo seu nome e cargo em exercicio na entidade/empresa,

bem como dados para eventual contato.
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4.53- Apresentar copia da Declaragao de Notificacdo Simplificada ou do Certificado

de Dispensa de Registro do Medicamento, emitido pela ANVISA, quando for o caso.
4.54- Ficara a cargo de o proponente provar que o medicamento objeto da licitagdo
nao esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

4.55- Os rotulos deverao estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para
Embalagens do Ministério da Saude (Portaria SE/MS n° 288, de 01/08/2002),
conforme determina a RDC n° 21 de 28/03/2012 e futuras atualizagdes, quando for o

caso.

4.56- Por ocasido da entrega dos medicamentos, a empresa devera apresentar
copia do laudo de analise fisico-quimica e microbiolégica de cada lote entregue,

emitido pelo fabricante, ou extraida via internet.
5 - REQUISITOS ADICIONAIS:

5.1- Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo para este pregao, salvo
aquelas previstas no Codigo do Consumidor (Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1990), referente a garantia do(s) objeto(s) licitado(s).

6- DA EXIGENCIA DE AMOSTRA:

6.1-Nao ha necessidade de amostra.

7- DOTAGAO ORGAMENTARIA

7.1- Na licitagdo para registro de precos nao é necessario indicar a Dotagéo
Orgcamentaria, que somente sera exigida para a formalizagdo do contrato ou outro
instrumento.

8 - FORMA DE PAGAMENTO

8.1- Os pagamentos serdo efetuados, obrigatoriamente, por meio de crédito em
conta corrente, cujo numero e agéncia deverao ser informados pelo adjudicatario até
a assinatura da Ata de Registro de Pregos.

8.2- O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do
periodo de adimplemento da entrega.

8.3- Para execugado do pagamento a CONTRATADA devera fazer constar na nota

fiscal/fatura correspondente, emitida sem rasuras, em nome da CONTRATANTE,
inscrita no CNPJ sob o n° 29.063.294/0001-82, o numero da conta bancaria, a

12
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respectiva agéncia e banco, a discriminagdo dos acolhidos e no més de
competéncia.

8.4- Considera-se adimplemento o cumprimento da prestacdo com a entrega do
objeto, devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

8.5- Caso se faca necessaria a reapresentacdo de qualquer fatura por culpa da
contratada, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua
contagem a partir da data da respectiva reapresentacgao.

8.6- Ocorrendo atraso no pagamento, desde que este ndo decorra de ato ou fato
atribuivel a contratada, podera ser aplicada multa de 2% (dois por cento) sobre o
valor da fatura e o débito sera atualizado de acordo com o IPCA pro rata die entre a
data prevista para o vencimento da fatura até a data do efetivo pagamento.

8.7- Por eventuais antecipagbes nos pagamentos das faturas, a Contratada podera
conceder a Contratante um desconto, a titulo de antecipacao financeira, calculado
de acordo com o IPCA pro rata die, conforme art. 92, XIl, da Lei 14.133/2021 e suas
alteracoes.

9—- DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

a) Entregar os materiais na quantidade, qualidade, local e prazos especificados,
estando incluido no valor do pagamento todas e quaisquer despesas, tais como
tributos, descarga das mercadorias, sem 6nus de frete e seguro para 0 municipio.

b) Comunicar ao Fiscal do Contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a
impossibilidade de execuc¢do de qualquer obrigagao contratual, para a adogéo das
providéncias cabiveis;

c) Nomear Preposto aceito pela Administragdo para representar a empresa junto a
Contratante;

d) Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas
expensas, bens objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorregdes resultantes de execugdo irregular ou do fornecimento de materiais
inadequados ou desconformes com as especificagdes do Edital;

e) Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir,
direta ou indiretamente, do exercicio de suas atividades ou serem causados por
seus prepostos a CONTRATANTE ou terceiros;

f) A CONTRATADA ¢ responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais resultantes da execucao do Contrato;

g) Entregar as notas fiscais e/ou documento equivalente, relativas aos materiais
fornecidos, juntamente com o fornecimento dos bens/servigos.

10- DAS OBRIGAGOES DO CONTRATANTE
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a) realizar os pagamentos devidos a CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas
neste Termo de Referéncia;

b) fornecer a CONTRATADAS documentos, informag¢des e demais elementos que
possuir vinculacdo ao presente Termo;

c) emitir as ordens de fornecimento/servigo, quando for o caso;

d) exercer a fiscalizagdo do contrato, registrando no processo o recebimento do
material, suas quantidades, bem como horario de entrega e numero da respectiva
nota fiscal,

e) receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas
neste Termo de Referéncia e/ou no edital e no contrato.

11 — FISCALIZAGAO

11.1- A execugao da entrega sera acompanhada e fiscalizada por representantes do
CONTRATANTE, especialmente designado pelo Ordenador de Despesa do Servigo
Auténomo Hospitalar/Hospital Sao Joao Batista, podendo ser substituidos, em caso
de auséncia ou impedimento, por outro servidor lotado no mesmo 6rgao ou
equivalente.

11.2- A gestao do contrato decorrente deste termo cabera a Unidade Gestora Local,
que determinara o que for necessario para regularizagéo de faltas ou defeitos, nos
termos do art. 117 da Lei Federal n® 14.133/21, ficando o titular do referido Orgao
como co-responsavel.

11.3- Ficam reservados ao gestor do contrato o direito e a autoridade para resolver
todo e qualquer caso singular, omisso ou duvidoso nao previsto no processo
administrativo e tudo o mais que se relacione com o objeto contratado,

11.4- A CONTRATADA declara, antecipadamente, aceitar todas as condicoes,
métodos e processos de inspecao, verificacdo e controle adotados pela fiscalizacao,
obrigando-se a fornecer todos os dados, elementos, explicagdes, esclarecimentos e
comunicagbes de que esta necessitar e que forem julgados necessarios ao
desempenho de suas atividades.

11.5- A instituicdo e a atuagdo da fiscalizagdo ndo excluem ou atenua a
responsabilidade da CONTRATADA, nem a exime de manter fiscalizagao proépria.

12 - SANGOES POR INADIMPLEMENTO

12.1- A inexecucgao dos servigos, total ou parcial, a execugao imperfeita, a mora na
execucao ou qualquer inadimplemento ou infragdo contratual, sujeitara o contratado,
sem prejuizo da responsabilidade civil ou criminal que couber, as seguintes
penalidades, que devera (ao) ser graduada(s) de acordo com a gravidade da
infracao:

14
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a) adverténcia;

b) multa administrativa, que podera chegar até 30% (trinta por cento) do valor
do contrato;

c) Suspensao temporaria de participagcdo em licitagdo e impedimento de
contratar com a Administragao, por prazo n&o superior a 2 (dois) anos;

d) declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragédo
Publica, por prazo ndo superior a 05 (cinco) anos.

12.2- A sangao administrativa deve ser determinada de acordo com a natureza e a
gravidade da falta cometida.

12.2.1- Quando a penalidade envolver prazo ou valor, a natureza e a gravidade
da falta cometida também deverao ser consideradas para a sua fixagéo.

12.3- A imposigao das penalidades € de competéncia exclusiva do 6rgéo licitante.

13 - CRITERIOS DE JULGAMENTO E ACEITABILIDADE DE PRECOS

13.1 — Resultara como vencedora a licitante que apresentar o menor prego por
item. O valor devera ser inferior aos valores constantes na Planilha estimativa de
quantitativos e precgos unitarios e valores maximos admitidos e atender aos

requisitos de habilitagdo e demais exigéncias editalicias.

Volta Redonda - RJ, 15 de outubro de 2026.

Elaborado por: Aprovado por:
Graciele F. da S. Medeiros Sebastidao Faria de Souza
Coordenadora de Farmacia Diretor Geral
SAH/HSJB SAH/HSJB
Ordenador de Despesas
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~ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site HlA sei.rj.gov.br/sci/ -
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