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TERMO DE REFERENCIA

1 - CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE AQUISICAO

1.1- érgéo Requisitante: SUBSECRETARIA DE GESTAO — SMS-RJ

1.2 - Modalidade: Pregdo Eletronico para Registro de Pregos, Lei de Licitagbes 14.133/2021, de 01/04/2021.
1.3 - Tipo de Licitagdo: Menor Prego por item

1.4 - Objeto: Elaboracao de Registro de Pregos para aquisigdo de Medicamentos que pertencentem a classe
6505.

1.5 - Orgdos Participantes: Geréncia de Atendimento & Mandado Judicial da Secretaria Municipal de Satde do
Rio de Janeiro.

1.6 - Os itens a serem adquirido estdo enquadrados na classificacdo de bens comuns, cujos padrdes de
desempenho e qualidade podem ser definidos em instrumento convocatério por meio de especificagdes usuais
no mercado, conforme o art. 60, XIII, da Lei federal no 14.133, de 1o de abril de 2021, e o art. 20, II, do
Decreto Rio no 51.078, de 04 de julho de 2022.

1.7 - Por se tratar de aquisicdo com bens de natureza divisivel, sem configurar sistema Unico e integrado, e
que ndo acarreta risco ao conjunto do objeto pretendido, sera estabelecido o parcelamento por itens e com
cota de até 10% (dez por cento) para a contratacdo de microempresa e/ou empresa de pequeno porte, nos
termos da Resolugdo SMA no 1.594, de 28 de janeiro de 2010.

1.8 — As quantidades solicitadas foram estimadas pela Gerencia de Atendimento a Mandado Judicial GAT — 1,
através do Documento de Formalizagao de Demandas (DFD)

1.9 - O prazo de vigéncia previsto da Ata de Registro de Precos sera de 1 (um) ano, podendo ser prorrogado
por igual periodo, de acordo com o art. 84 da Lei no 14.133/2021.

1.10 - Sempre que o objeto tratar de aquisicdo de bens e servicos comuns, conforme Art. 40 do Decreto Rio
no 51.078/2022, a legislacdo vigente orienta a administracdo publica Municipal a utilizar a modalidade
“Pregao”, devendo utilizar menor prego por item para o objeto em questao.

2 - JUSTIFICATIVA

2.1 - Os medicamentos, cuja lista segue no item 7, destinam-se ao atendimento para diversas ac¢des judiciais
impetradas em desfavor desta Municipalidade e que, na presente data ndo se encontram na relagao de itens
padronizados por esta SMS.

Cabe esclarecer que os quantitativos foram estimados levando-se em conta as solicitacdes referentes aos
Ultimos 5 anos das demandas oriundas de agbes judiciais e uma previsao de um aumento de demanda na
ordem de 20 % (vinte porcento).



Por se tratar de um Registro de Precos, em caso dessa expectativa ndo se confirmar, ndo causara prejuizos a
essa Municipalidade, uma vez que s sera empenhado o que for realmente demandado.

Cumpre informar, por fim, que esses itens ndo fazem parte de nenhuma Ata de Registro de Pregos vigentes
no ambito desta Municipalidade, na presente data.

2.2 - A contratagao de medicamentos através do Sistema de Registro de Preco (SRP) e por prego unitario, se
justifica e se mostra a solugdo mais vantajosa, pois estamos diante de demanda de atendimento do Mandado
Judicial SMS/RIO por 12 meses, haja disponibilidade financeira e orgamentaria para fazer frente as despesas.
Ademais, a celebracdo de ata de registro de precos vai ao encontro dos principios da eficiéncia na
Administragdo Publica, de modo a garantir uma gestdo mais racional e efetiva dos estoques, evitando grandes
quantitativos e possiveis perdas.

Observados os principios da eficiéncia e da economicidade e atentado para todo o ciclo de vida do objeto,
incluindo seus custos indiretos e fatores vinculados, a contratacdo em questdo serd realizada através de
dispositivo licitatério na modalidade sob a sistematica de Registro de Pregos, empregando o critério de
julgamento de “Menor Prego por item” e modo de disputa “Aberto e Fechado”.

3 - DOCUMENTQOS EXIGIDOS
3.1 - Com relacdo aos medicamentos:

3.1.1 - Deve ser apresentada a fotocopia legivel da publicacao do Diario Oficial da Unido (DOU), do Registro
da apresentacdo do medicamento ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA/MS, em favor do fabricante em conformidade com o disposto na Lei n® 6.360/76, no Decreto n°
8.077/2013 e na Lei n® 9.782/99. Nao serdo aceitos protocolos de solicitagao inicial de registro e informagbes
de Registro da ANVISA/MS impressos da internet.

O Registro do Produto revalidado automaticamente pela ANVISA/MS devera ser ratificado por meio da
apresentacao da publicagdo do ato em DOU, conforme art. 12 da Lei n° 6.360/76 e art. 8 do Decreto n°
8.077/2013

3.1.2 - Os registros deverao ser informados de acordo com o codigo MS expedido pela ANVISA, caracterizado
por sequéncia numérica de 13 (treze) digitos, os quais indicam a procedéncia, o produto e sua apresentacao.
Serao desclassificadas as propostas ofertadas com os registros vencidos

3.1.3 - No caso de medicamentos de notificagdo simplificada constantes na RDC ANVISA n° 199/2006,
deverao ser apresentados a notificacao de registro valida junto a ANVISA e a copia do rétulo a fim de permitir
a verificagdo das caracteristicas técnicas, composicdo e indicacdo do produto ofertado

3.1.4 - Apresentar declaracdo do produtor, sujeita a comprovacdo, referente a origem do produto acabado e
do insumo farmacéutico ativo que o compde, conforme Portaria Interministerial n® 128/2008

3.1.5 - Anexar a bula completa, atualizada e aprovada do produto ofertado, conforme o medicamento
registrado na ANVISA/MS

3.1.6 - Ofertas de medicamentos com especificagcdes divergentes da especificacdo originalmente solicitada no
Edital e no Termo de Referéncia ndo serdo admitidos e aceitos.

4 — QUALIFICACAO TECNICA

4.1 - Com relacdo ao conjunto de empresas produtoras e distribuidoras:

As empresas deverao também apresentar, além dos documentos comprobatérios dos produtos, elencados nos
subitens 3.1.1 a 3.1.6 anteriormente apresentados, os documentos sanitarios abaixo, compativeis com o
objeto

4.1.1 - Autorizagdo de Funcionamento da empresa, emitida pela ANVISA/MS, conforme art. 1° e 2° da Lei
Federal n® 6.360/76 e art. 2° e 39, do Decreto n° 8.077/2013

4.1.2 - Licenca de Funcionamento, conferida pelo Orgdo Sanitario da respectiva Unidade da Federacdo,
conforme art. 19 e 29, da Lei Federal 6.360/76 e art. 2° e 3°, do Decreto n° 8.077/2013



4.1.3 - Autorizacdo Especial de Funcionamento da empresa, emitida pelo Ministério da Saude do Brasil,
somente para os fabricantes que estejam oferecendo medicamentos sujeitos a controle especial, conforme
art. 2° da Portaria SVS/MS n© 344/98

4.1.4 - Certiddo de Regularidade Técnica, do ano em exercicio, expedido pelo Conselho Regional de Farmacia
de sua jurisdicao, conforme Resolugdo CFF n® 521 de 16/12/2009

4.1.5 — Ndo sera necessaria a autenticacao de documentos técnico-sanitarios pertinentes a analise técnica por
parte da SMS/RJ.

5- DA PROPOSTA

5.1 - A proposta de precos deverd incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, 0 FARMACO conforme
Denominacdo Comum Brasileira, a apresentagao e a forma farmacéutica, o fabricante, a embalagem com o
quantitativo do produto ofertado, o nimero do registro expedido pela ANVISA/MS e a informacdo se a
embalagem primaria do medicamento é fracionavel

5.2 - Considerando as delimitagdes de proporcionalidade, cumpre-nos asseverar que as agdes para aquisicao
de medicamentos na SMS/RIO priorizam, acima de quaisquer outros aspectos, a ostensiva e sistematica
adocdo de medidas preventivas destinadas a evitar o desabastecimento de medicamentos nas diversas
unidades de salde do Municipio, desta forma entende-se ser razoavel a possibilidade de o licitante oferecer
na sua proposta um quantitativo menor (minimo) ao total previsto no Termo de Referéncia, desde que nao
seja inferior a 50% (cinglienta por cento), inciso IV do artigo 82 da lei 14.133/2021.

5.3 - Previsao de precos diferentes, Independente da forma, local de acondicionamento (tipo de embalagem)
e local de entrega do produto ofertado, ndao devera haver tratamento diferenciado de preco no processo
licitatério, desde que atenda ao descritivo e exigéncias técnicas e sanitarias, inciso III do artigo 82 da lei
14.133/2021.

6- ENTREGAS DOS MATERIAIS

6.1 - A validade do medicamento devera ser, obrigatoriamente, de no minimo 80% de sua validade plena na
data efetiva do recebimento, de acordo com seu registro valido expedido pela ANVISA/MS, como impresso
nas embalagens originais do produto. A SMS/RJ se reserva ao direito de ndo receber produtos com validade
inferior a esse percentual estipulado.

6.2 - Na existéncia de produto cujo Registro determinado pela ANVISA/MS apresente prazo de validade
inferior a 12 meses, o fornecedor devera retirar e substituir por outro lote, com novo prazo de validade, o
quantitativo que eventualmente possa expirar nos estoques municipais, apos notificado pela SMS/RJ, no prazo
de até 60 dias.

6.3 - Todos os medicamentos deverdo ser entregues com os dizeres “WVENDA PROIBIDA AO COMERCIO”, em
todas as embalagens secundarias, mediante impressao original nas proprias embalagens ou carimbo com
tinta indelével nas mesmas, ndo sera permitido a utilizacao de etiquetas adesivas, conforme estabelecido no
Art. 70 da Portaria n° 2.814 de 29/05/1998 do Ministério da Saude, que foi publicada com o objetivo de
facilitar as acOes de controle sanitario que visem a imediata retirada do consumo dos produtos suspeitos de
alteracdo, adulteragdo, fraude ou falsificagdo com risco comprovado a saude.

6.4 - A SMS/R] reserva-se ao direito de ndo receber os medicamentos entregues pelas empresas
farmacéuticas, caso nao estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de violagdo ou que
estejam em estado de conservacdo que suscitem duvidas sobre a procedéncia dos mesmos, inclusive quanto
as condigbes de transporte e o intervalo de temperatura para conservagao dos medicamentos no
acondicionamento.

6.5 - Produtos termo e fotossensiveis deverdo ser transportados e entregues na (s) Unidade (s) de Saude em
condicdes apropriadas ao consumo, podendo a unidade recebedora devolver o material caso identifique o nao
cumprimento deste item. As Empresas transportadoras utilizadas pelas Empresas fornecedoras deverdo
possuir registro na esfera legal de Vigilancia Sanitaria.



6.6 - A empresa devera adotar modalidade de remessa dos produtos que permita a conferéncia no ato da
entrega antes do ateste final do recebimento, seguindo as Boas Praticas de Transporte de Medicamentos.
Além disso, deve disponibilizar no ato da entrega dos produtos, mao de obra em nimero suficiente, a fim de
apoiar a retirada e conferéncia da carga.

6.7 - Os produtos deverdo estar acondicionados na mesma forma em que sdo apresentados no comércio
varejista, podendo ser fornecidos em embalagens multiplas, contanto que atendam as necessidades da
SMS/R]. No caso de embalagens multiplas, o produto deve ser acompanhado de bula, em quantidades
compativeis com a unidade de dispensacao (semelhante a fracdo de venda do comércio).

6.8 - Cada nota fiscal devera ser acompanhada de laudo de analise oficial completo e conclusivo pertinente ao
lote do produto acabado pelo fabricante do produto a ser entregue, que ateste a qualidade do mesmo
conforme seu registro junto a ANVISA/MS, atendendo aos dispostos do Artigo 8° da Lei n® 5.991 de 17 de
dezembro de 1973. Todo e qualquer laudo de analise enviado ao centro de distribuigdo da SMS/R] devera
conter obrigatoriamente o nome completo do farmacéutico, a assinatura por extenso, a sigla do Conselho
Regional de Farmacia a que pertence seguida do nimero de sua inscrigao.

6.9 - Devera constar na nota fiscal o n°® do pedido do empenho e cddigo (s) do (s) material (is) constante (s)
na proposta detalhe. Caso ndo seja possivel informar o (s) cédigo (s) do (s) material (is) na nota fiscal,
devera ser anexado a nota.

6.10 - As entregas dos produtos deverdo ocorrer em até 30 dias corridos, no horario de 08:00 horas as 15:00
horas; devendo ser previamente agendadas junto as Unidades Orcamentarias (Orgdos Participantes)
requisitantes

Os 30 dias corridos serdao contados a partir da publicacdo da convocagao, no D.O.RIO, ou de outro meio de
comunicacdo, para a retirada da Nota de Empenho e respectiva Autorizagao de Fornecimento

6.11 — Local de entrega: conforme relatorio de distribuicdo de material a ser emitido pela Unidade
Orcamentaria (Orgdo Participante) relacionada abaixo, ou em caso de mudanca de local, o enderego sera
informado posteriormente:

ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 1.700 - TAQUARA - RIO DE
JANEIRO / RJ TEL. (21)
3342.9414

GERENCIA DE ATENDIMENTO A MANDADO
JUDICIAL

6.12 - Por se tratar de aquisicdo com entrega imediata e integral dos medicamentos adquiridos, dos quais nao
resultardo obrigagOes futuras, inclusive assisténcia técnica, sera dispensavel uma garantia formal

6.13 - O fornecedor devera cumprir com todas as obrigagcbes constantes do Edital, seus anexos e sua
proposta, assumindo exclusivamente os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do
objeto. Devera também efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigbes, conforme especificacdes, prazo e
local constantes no Termo de Referéncia, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indicacGes referentes a marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade

6.14 - O fornecedor sera o responsavel pela atividade da correta entrega do material registrado na Ata de
Registro de Pregos, evento que se estende até o momento em que o material for posto no endereco indicado
para a entrega, apoés devidamente descarregado, depois de acolhido pelo Almoxarifado Central ou pela
Unidade de Saude, em condigao de conferéncia, dentro do prazo estabelecido na Ata de Registro de Precos

6.15 - O fornecedor se responsabilizara pelas providéncias administrativas e pelos pagamentos de frete,
seguro, eventuais autorizagGes para transito do material, bem como, pelo cumprimento de toda legislagdo
geral e especifica de transporte para o item transportado

6.16 - A empresa fornecedora devera manter, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as
condigdes de habilitagdo e qualificacdo exigidas

6.17 - Caso seja necessario, a SMS/R] podera solicitar, a qualqguer momento, aos Orgdos sanitarios
competentes andlise fiscal dos produtos, para avaliacdo de qualidade em laboratério oficial das amostras dos
medicamentos estocados no Centro de Distribuicdo de Medicamentos ou nas unidades de salde da
Secretaria. E de total responsabilidade do fornecedor a substituicdo imediata dos lotes que apresentem desvio



de qualidade e comunicacdo aos 6rgaos sanitarios, de acordo com art. 79 da Lei 6.360/76 e art. 15 do
Decreto 8.077/2013.

7 - MEDICAMENTOS

ITEM CcODIGO SMA CODIGO BR NOME PADRONIZADO u/c QUANT
65.05.93.403-
1:41 448754 | LIRAGLUTIDO 6 MG/ML - CANETA COM 3 ML FR 1296
65.05.93.403-
2:41 448754 ' LIRAGLUTIDO 6 MG/ML - CANETA COM 3 ML FR 144

Rio de Janeiro, 05 de fevereiro de 2024

Maria Carolina Moraes Campos
Farmacéutica CRFRJ 19212
S/SUBG/CDI/GAT1

Ana Claudia Leitdo Sobral
Geréncia de Atendimento a Mandado
Mat: 11/243522-0



