PREFEITURADACIDADEDORIODEJANEIRC

; SecretariaMunicipaldeSaude-SMS

N . 1 Subsecretariade Atencido Hospitalar, Urgéncia e Emergéncia
Rlo Superintendéncia de Hospitais Gerais e Especializados

taereituna Hospital Municipal L.ourengo Jorge

TERMO DE REFERENCIA
1.CARACTERISTICADOPROCESSO

1.1. OrgdoRequisitante: S/SUBHUE/HML)- Hospital Municipal Lourengo Jorge

1.2. Modalidade: Dispensa de licitacdo nos termos da Lei Federal n? 14.133/21, art.75, inciso Il e
em atendimento ao Decreto Municipal n® 50.797/22.

1.3. Tipo: Menor prego por item.

1.4. Objeto: Aquisicio de Medicamentos, para o abastecimento do Complexo Hospitalar: Hospital Municipal
Lourengo Jorge e Maternidade Leila Diniz, da Secretaria Municipal de Sadde, sem obrigagao futura.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

Os medicamentos ora licitados sdo essenciais ao tratamento dos usuarios atendidos einternados nesta unida-
de de satde da SMS/RJ e atendem a Relag3o Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME Rio 2018).

Os medicamentos que se encontram no presente processo estdo com estoque criticos ou zerados nesta uni-
dade de satde da SMS/RJ, visto ndo haver nenhum processo de Registro de prego com ata vigente.

Cumpre informar que os medicamentos que se deseja adquirir, estdo inseridos em novos processos de Regis-
tro de Pregos contendo itens fracassados, desertos ou em analise, sem previsdo de término.

Ratificamos que a metodologia utilizada pelas unidades para previsdo de estimativa de consumo (célculo da
quantidade a ser adquirida) devem seguir os métodos de programacdo recomendados pelo Ministério da Sa-
Gde {MS), que sdo de quatro formas; (a) perfil epidemioldgico; {b) consumo histdrico; (c) consumo médio
mensal (CMM]} e; (d) oferta de servigos.

Informamos que a metodologia utilizada para previsdo de estimativa de consumo para abastecer a Central de
Medicamentos da SMS/Rio (célculo da quantidade a ser adquirida) seguem os métodos de programagao reco-
mendados pelo Ministério da Saude (MS), que sio de quatro formas; (a) perfil epidemiolégico; (b) consumo
histérico; {c) consumo médio mensal (CMM) e (d) oferta de servigos.

Certificamos ainda que 0s medicamentos gue a SMS-RJ visa adquirir no presente processo sdo comuns e facil-

mente encontrados no mercado com ampla concorréncia.

A reserva orgamentdria encontra-se alocada nos Programas de Trabalho:
{PT}1878.10302.0306.2009 e (PT)1878.10302.0306.2011
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3 - DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA QUALIFICACAO TECNICA DO MEDICAMENTO

3.1 - Deve ser apresentada a fotocdpia legivel da publicagiio do Diario Oficial da Unido (DQU), do Registro da
apresentacio do medicamento ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA/MS,
em favor do fabricante em conformidade com o disposto na Lei n® 6.360/76, no Decreto n° 8.077/2013 ¢ na Lei n°
0.782/99. Nao serfio aceitos protocolos de solicitagdo inicial de registro e informagdes de Registro da
ANVISA/MS impressos da internet.

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

3.2 - Os registros deverfo 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 apresentagdo. Serdo
desclassificadas as propostas ofertadas com os registros vencidos.

3.3 — No caso de medicamentos de notificagio simplificada constantes na RDC ANVISA N° 199/2006, deveriio
ser apresentadas a notificagdo do registro valida junto 2 ANVISA e a copia do rotulo a fim de permitir a
verificagiio das caracteristicas técnicas, composicio e indicagfio do produto ofertado.

3.4 - Anexar a bula completa, atualizada e aprovada do produto ofertado, conforme o medicamento registrado na

ANVISA/MS.

4 — DOCUMENTOS SANITARIOS DAS EMPRESAS PRODUTORAS E/OU DISTRIBUIDORAS:

Os participantes deverfio também encartar no processo, os documentos sanitarios abaixo, compativeis com o

objeto a ser adquirido.

4.1 - Autorizagio de Funcionamento da empresa, emitida pela ANVISA/MS, conforme art. 1° e 2° da Lei Federal
n° 6.360/76 e art, 2° e 3°, do Decreto n°® 8.077/2013.

4.2 - Licenga de Funcionamento, conferida pelo Orgio Sanitario da respectiva Unidade da Federagdo, conforme
art, 1° ¢ 2°, da Lei Federal 6.360/76 ¢ art. 2° e 3°, do Decreto n°® 8.077/2013.

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

4.4 - Certiddio de Regularidade Técnica, do ano em exercicio, expedido pelo Conselho Regional de Farmacia de

sua jurisdi¢do, conforme Resolugdo CFF n® 521 de 16/12/2009.

5 — PROPOSTAS PARA OS MEDICAMENTOS

5.1 - A proposta de pregos devera incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, o FARMACO conforme
Denominagio Comum Brasileira, a apresentacdo e a forma farmacéutica, o fabricante, a embalagem com o
quantitativo do produto ofertado, o niimero do registro expedido pela ANVISA/MS e a informagio se a

embalagem priméria do medicamento € fraciondvel.
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5.2 - Ofertas de medicamentos com especificaces divergentes da especificagio originalmente solicitada no Edital

e no Termo de Referéncia nio serdo admitidos e aceitos.

6 - ENTREGAS DOS MEDICAMENTOS E FORMA DE PAGAMENTO

6.1 - A validade dos medicamentos devera, obrigatoriamente, ser de, no minimo, 80% de sua validade plena. de
acordo com seu registro valido expedido pela ANVISA/MS, como impresso nas embalagens originais do produto.
A SMS/RI se reserva ao direito de nio 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 apresentar carta de compromisso de retirada ¢ substituigdo por outro lote, com
novo prazo de validade, o quantitativo que eventualmente possa expirar nos estoques da unidade, desde que,
previamente acordado com a farmacéutica responsavel.

6.3 - Todos os medicamentos deverio ser entregues com os dizeres “VENDA PROIBIDA AO COMERCIO”, em
todas as embalagens secundérias, mediante impressio original nas prdprias embalagens ou carimbo com tinta
indelével nas mesmas, nio sendo permitida a utilizagio de etiquetas adesivas, conforme estabelecido no Art. 7° da
Portaria n° 2.814 de 29/05/1998 do Ministério da Satde.

6.4 — O HMLJ se reserva ao direito de ndo receber os medicamentos entregues pelas empresas farmacéuticas
contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de violagdo ou que estejam ecm
estado de conservagio que suscitem duvidas sobre a procedéncia dos mesmos, inclusive quanto as condices de
transpotte e o intervalo de temperatura para conservagio dos medicamentos no acondicionamento.

6.5 - Produtos termo ¢ fotossensiveis deverdo ser transportados e entregues nesta unidade hospitalar em condigdes
apropriadas ao consumo, podendo a unidade recebedora devolver o material caso identifique 0 ndo cumprimento
deste item. As Empresas transportadoras utilizadas pelas Empresas fornecedoras deverdo possuir registro na
esfera legal de Vigilancia Sanitéria.

6.6 - A empresa contratada 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, mio de obra em nimero suficiente, a fim de apoiar a
retirada e conferéncia da carga.

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

6.8 - Cada nota fiscal deverd ser acompanhada de laudo de analise oficial completo e conclusivo, pertinente ao
lote do produto acabado pelo fabricante do produto a ser entregue e 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 andlise enviado deverd conter obrigatoriamente o nome completo do
farmacéutico, a assinatura por extenso, a sigla do Conselho Regional de Farmacia a qual pertence, seguida do

ninmero de sua inscrigio.
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6.9 - Devera constar na nota fiscal o n° do pedido do empenho e codigo (s) do (s) material (is} constanie (s) na
proposta detalhe. Caso nfo seja possivel informar o (s} cédigo (s) do (s} material (is) na nota fiscal, devera ser
anexado a nota.

6.10 - A entrega do produto devera ocorrer em até 03 (dez) dias corridos, no horario de 8:00h as 15:00h, devendo
ser previamente agendadas junto ao setor de farmécia do HMLJ.

6.11 - Os 10 dias corridos serfio contados a partir da publicagdo da convocacio, no D.O. RIO, ou de outro meio de
comunicagdo, para a retirada da Nota de Empenho e respectiva Autorizagio de Fornecimento.

6.12 - Por tratar-se de contratagio direta, que visa & aquisi¢do de bem (medicamento) cuja entrega ocorrerd de
forma imediata e integral, ndo resultando obrigagdes futuras, inclusive assisténcia técnica, serd dispensavel o
contrato formal conforme previsto no art. 95, II, da Lei n® 14.133/2021, que sera substituido pela Nota de
Empenho e respectiva Autoriza¢io de Fornecimento.

6.13 - Local de entrega: conforme informagio no documento de Autorizagio de Fornecimento (AF), que serd

encaminhada juntamente com o empenho a empresa vencedora.

7 - MEDICAMENTOS A SEREM LICITADOS 5l |

7.1 A descrig3o valida para aquisicdo solicitada é a que consta no presente Termo de Referéncia:

Informamos que alguns dos cddigos BR séio genéricos, ou aproximam se da descrigdo necesséria. Pedimos
que seja considerada a coluna d e “ESPECIFICACAO DO PRODUTO para esclarecimentos.

ESPECIFICACADO DE MATERIAL HOSPITALAR

ITEM | CODIGO SMA | CODIGO BR DESCRICAO DO PRODUTO UNID. | QUANTIDADE

ALFAEPOETINA HUMANA RECOMBINANTE

F/A 1
(ERITROPOIETINA) INJETAVEL 4000U1 FRASCO-AMPOLA / 2100

o1 65050600868 266629

8 — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

8.1 - Sdo obrigacdes da Contratante:

8.2 - Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

8.2.1 - Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as
especificagdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

8.2.2 - Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas no objeto
fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

8.2.3 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagSes da Contratada, através de comiss@o/servidor

especialmente designado;
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8.2.4 - Efetuar o pagamento & Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma
estabelecidos no Edital e seus anexos;

8.3 - A Administragio nio respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros,
ainda que vinculados & execucgiio do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer dano causado a

terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

9 — OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1 - A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos € sua proposta, assumindo
como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo do objeto ¢, ainda:

9.2 - Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo € local constantes no
Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constarfio as indicagdes
referentes a: marca, fabricante, lote ¢ prazo de validade;

9.3 - Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17227, do
Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

9.4 - Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo de 05 dias tteis, o objeto com avarias ou defeitos;
9.5 - Comunicar & Contratante, no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas que antecede a data da entrega, os
motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagio;

9.6 - Manter, durante toda a execugo do objeto, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as

condigoes de habilitagio ¢ qualificagdo exigidas na aquisigéo.

10 - DO CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUGAO

10.1 - Nos termos do art. 117, da Lei n® 14.133/2021, sera designado representante para acompanhar e fiscalizar a
entrega dos bens, anotando em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugio e determinando

o que for necessario & regularizag¢do de falhas ou defeitos observados;

10.2 - A fiscalizagdo de que trata este item ndio exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive
perante terceiros. por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢es técnicas ou vicios redibitorios,
€, na ocorréncia desta, nfio implica em corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de

conformidade com o art. 120, da Lein® 14.133/2021;

10.3 - O representante da Administragio anotard em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a
execucio do objeto, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funciondrios eventualmente envolvidos,
determinando o que for necessdrio & regularizagiio das falhas ou defeitos observados ¢ encaminhando os

apontamentos 4 autoridade competente para as providéncias cabiveis.
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11 - SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1 - A empresa vencedora, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal que couber ¢ garantida a defesa
prévia, ficard sujeita as seguintes sanges previstas no artigo 155 € ss da Lei Federal n° 14.133/2021, no Decreto

Municipal n° 50.797/2022 e no artigo 589 do RGCAF. As penalidades sero:
11.1 - Adverténcia.

11.1.2 - Multa moratéria no valor de 1% (um por cento) quando verificado atraso no cumprimento da obrigagdo
assumida, aplicada a adjudicatdria ao dia sobre o valor da nota de empenho ou do contrato, ou, se for o caso, do
respectivo saldo no atendido, até o periodo maximo de 30 (trinta) dias Utets.

11.1.3 - Multa de até 20% (vinte por cento) sobre o valor total do Contrato.

11.1.4 - Suspensio temporaria de participa¢do em licitagio ou impedimento de contratar com a Administragéo por
prazo néo superior a 2 (dois) anos.

11.1.5 - Declaragéio de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragéio Publica.

Rio de Janeiro, 28 de abril de 2026.

diosgas] ¢ oven
~ " Adriana M. R Torres
Farmacéutica — CRF —RJ 4932
Chefe do Servigo de Farmacia - HMLJ
Matricula: 11/238.115-0
Responsave! Técnico Farmacéutico
(Carimbo e assinatura)




