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ANEXO I 

TERMO DE REFERÊNCIA

1 - CARACTERÍSTICAS DO PROCESSO DE AQUISICÃO
1.1 - Órgão Requisitante: Hospital Municipal Salgado Filho.
1.2 - Modalidade: Dispensa de licitação nos termos da Lei Federal nº 14.133/21, art. 75, inciso II e em atendimento ao Decreto Municipal nº 50.797/22.
1.3 - Tipo: Menor Preço por item.

1.4 - Objetos: Aquisição de Saneantes essenciais para a realização de procedimentos médicos, sendo os mesmos pertencentes a grade de distribuição desta unidade hospitalar, que atualmente, estão sem Ata vigente de Registro de Preços e com estoques críticos ou zerados nesta unidade de saúde.
2 – JUSTIFICATIVA
2.1 - Os produtos antissépticos são substâncias que combatem a infecção microbiana, são muito diversos e de diferentes grupos.

2.2 - Os saneantes são preparações destinadas à higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou públicos, em lugares de uso comum e no tratamento de água, segundo definição da ANVISA, com produtos ligados a atividades diretas nos serviços de saúde.  Nesta classe são contidos produtos desinfetantes, dentre outros. 

2.3 - Os saneantes e antissépticos ora licitados são essenciais ao tratamento dos usuários atendidos e internados nesta Unidade de Saúde e atendem à Relação Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME Rio 2018).

2.4 - O presente processo visa à aquisição de saneantes e antissépticos e  tem como objetivo garantir o abastecimento desta Unidade de Saúde.
3 - DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA QUALIFICAÇÃO TÉCNICA DO MEDICAMENTO
3.1 - Prova de registro do responsável técnico no Conselho Regional de Farmácia (CRF), ou outro que guarde a compatibilidade com o objeto.

3.2 - Apresentação de Registro do produto no Ministério da Saúde, dentro da validade conforme a legislação sanitária em vigor ou cópia da publicação no DOU do cadastro informando a dispensa de registro no MS para o item cotado.

3.3 - Para os produtos classificados de Risco I, de acordo com a Resolução RDC 184/01, que são notificados junto ao órgão competente de Vigilância Sanitária- ANVISA, deverá ser apresentado o respectivo documento comprobatório expedido pela ANVISA.
4 – DOCUMENTOS SANITÁRIOS DAS EMPRESAS PRODUTORAS E/OU DISTRIBUIDORAS:

Os licitantes deverão também encartar no processo, os documentos sanitários abaixo, compatíveis com o objeto a ser licitado.

4.1 - Autorização de Funcionamento da empresa, emitida pela ANVISA/MS, conforme art. 1º e 2º da Lei Federal nº 6.360/76 e art. 2º e 3º, do Decreto nº 8.077/2013.

4.2 - Licença de Funcionamento, conferida pelo Órgão Sanitário da respectiva Unidade da Federação, conforme art. 1º e 2º, da Lei Federal 6.360/76 e art. 2º e 3º, do Decreto nº 8.077/2013.

4.3 - Autorização de Funcionamento da empresa, emitida pelo Ministério da Saúde do Brasil, conforme Art. 50 da Lei Federal nº Federal 6.360/76 e Art. 75, do Decreto nº 79.094/77.

4.4 - Em se tratando de empresas distribuidoras ou que exerçam quaisquer das atividades descritas nos artigos 21 da Lei 5.991/73 e 14 do Decreto 74170/74 será necessária a apresentação da Licença de Funcionamento conferida pelo Órgão Sanitário da respectiva unidade da Federação.
5 – PROPOSTAS PARA OS MEDICAMENTOS
5.1 - A proposta de preços deverá incluir, em cada item, por preço unitário de forma clara e inequívoca, a especificação do produto, a apresentação, a concentração, o fabricante, a embalagem com o quantitativo do produto ofertado, o número do registro expedido pela ANVISA/MS.

5.2 - Ofertas de produtos com especificações divergentes da especificação originalmente solicitada no Edital e no Termo de Referência não serão admitidos e aceitos.

5.3 - As empresas deverão anexar catálogos dos produtos ofertados.
6 - ENTREGAS DOS MATERIAIS
6.1 - O produto deverá ser acondicionado individualmente, obedecendo a respectiva especificação, cuja distribuição segue as estimativas quantificadas pelas Unidades Orçamentárias.

6.2 - A validade dos produtos deverá, obrigatoriamente, ser de, no mínimo, 80% de sua validade plena, como impresso nas embalagens originais do produto. A SMS/RJ se reserva ao direito de não receber produtos com validade inferior a esse percentual estipulado. Os casos excepcionais deverão ser comprovados pela empresa e analisados pela Área Técnica desta Unidade de Saúde, com a devida antecedência.

6.3 - Na existência de produto cujo Registro determinado pela ANVISA/MS apresente prazo de validade inferior a 12 meses, o fornecedor deverá retirar e substituir por outro lote, com novo prazo de validade, o quantitativo que eventualmente possa expirar nos estoques municipais, após notificado por esta Unidade de Saúde, no prazo de até 60 dias

6.4 - Todos os produtos deverão conter nas embalagens a seguinte inscrição: “VENDA PROIBIDA AO COMÉRCIO”, mediante impressão ou carimbo com tinta indelével.

6.5 – O HMSF se reserva ao direito de não receber os produtos entregues pelas empresas farmacêuticas contratadas, caso não estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de violação ou que estejam em estado de conservação que suscitem dúvidas sobre a procedência dos mesmos. 

6.6 - A empresa contratada deverá adotar modalidade de remessa dos produtos que permita a conferência no ato da entrega antes do ateste final do recebimento, seguindo as Boas Práticas de Transporte de produtos. Além disso, deve disponibilizar no ato da entrega dos produtos, mão de obra em número suficiente, a fim de apoiar a retirada e conferência da carga.

6.7 - Cada nota fiscal deverá ser acompanhada de laudo de análise oficial completo e conclusivo pertinente ao lote do produto acabado, que ateste a qualidade do mesmo conforme seu registro junto a ANVISA/MS, atendendo aos dispostos do Artigo 8º da Lei nº 5.991 de 17 de dezembro de 1973.

6.8 - Deverá constar na nota fiscal o nº do pedido, nº do empenho e código (s) do (s) material (is) constante (s) na proposta detalhe. Caso não seja possível informar o (s) código (s) do (s) material (is) na nota fiscal, deverá ser anexado à nota. 

6.9 - A entrega do material deverá ocorrer até 30 dias corridos após a retirada da nota de empenho e a autorização de fornecimento, nos dias úteis, no horário de 9:00h às 15:00h no endereço, conforme autorização de fornecimento.

6.10 - Por se tratar de aquisição com entrega imediata e integral dos produtos adquiridos, dos quais não resultarão obrigações futuras, inclusive assistência técnica, será dispensável o contrato formal conforme previsto no art. 62, § 4o da Lei 8.666/93, que será substituído pela Nota de Empenho e respectiva Autorização de Fornecimento.

6.11 - O fornecedor deverá cumprir com todas as obrigações constantes do Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo exclusivamente os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execução do objeto. Deverá também efetuar a entrega do objeto em perfeitas condições, conforme especificações, prazo e local constantes no Termo de Referência, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constarão as indicações referentes à marca, lote, fabricante, modelo, procedência e prazo de garantia ou validade

6.12 - A empresa fornecedora deverá manter, durante toda a execução do contrato, em compatibilidade com as obrigações assumidas, todas as condições de habilitação e qualificação exigidas na licitação

6.13 - Caso seja necessário, o HMSF poderá solicitar, a qualquer momento, aos órgãos sanitários competentes análise fiscal dos produtos, para avaliação de qualidade em laboratório oficial das amostras dos produtos estocados no Centro de Distribuição da SMS/RJ ou nas unidades de saúde da Secretaria. É de total responsabilidade do fornecedor a substituição imediata dos lotes que apresentem desvio de qualidade e comunicação aos órgãos sanitários, de acordo com art. 79 da Lei 6.360/76 e art. 15 do Decreto 8.077/2013.
7 - PRODUTOS A SEREM LICITADOS
	ITEM
	CÓDIGO SMA
	CÓDIGO BR
	DESCRIÇÃO
	U/C
	TOTAL

	1
	6505.17.076-02
	269941
	ALCOOL ETILICO A 70%, PARA USO ANTISSEPTICO NA PELE (DESINFECCAO) ACONDICIONADO EM EMBALAGEM PLASTICA COM 1000ML 
	FR
	6.300

	2
	6810.10.395-72
	405780
	ALCOOL ETILICO A 70%, PARA USO SUPERFÍCIE FIXA (DESINFECCAO), FRASCO 1000ML
	FR
	3.600

	3
	6810.10.118-05
	445578
	ALCOOL ETILICO ANIDRO (ABSOLUTO), FILTRADO, 99o G.L., TEOR ALCOOLICO MINIMO DE 99,3o INPM, ACONDICIONADO EM EMBALAGEM PLASTICA COM 1 LITRO.
	FR
	252

	4
	6810.10.550-04
	443871
	FORMALDEIDO TAMPONADO FRASCO 1 LITRO, 10% V/V
	FR
	480


8 – CONDIÇÕES DE ENTREGA
8.1 - Deverá constar na nota fiscal o número do pedido, a nota de empenho e código (s) do (s) material (is) constante (s) na proposta detalhe.  Caso não seja possível informar o (s) código (s) do (s) material (is) na nota fiscal, este deverá ser anexado à nota.

8.2 - As entregas dos produtos deverão ocorrer em até 30 dias corridos, no horário de 08:00 horas às 15:00 horas; devendo ser previamente agendadas junto ao setor de farmácia do HMSF.  

Os 30 dias corridos serão contados a partir da publicação da convocação, no D.O. RIO, ou de outro meio de comunicação, para a retirada da Nota de Empenho e respectiva Autorização de Fornecimento.

8.3 - Por se tratar de aquisição com entrega imediata e integral dos medicamentos adquiridos, dos quais não resultarão obrigações futuras, inclusive assistência técnica, será dispensável o contrato formal conforme previsto no art. 62, § 4o da Lei 8.666/93, que será substituído pela Nota de Empenho e respectiva Autorização de Fornecimento.

8.4 - Local de entrega: conforme informação no documento de Autorização de Fornecimento (AF), que será encaminhada juntamente com o empenho à empresa vencedora.
Rio de Janeiro 04 de agosto de 2022.
____________________________________________

Responsável Técnico Farmacêutico

(Carimbo e assinatura)
