Municipio de Anténio Prado
Rio Grande do Sul - Brasil

TERMO DE

REFERENCIA

1 - DAS CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Da definicao do objeto

Aquisicdo de Medicamentos para atender as necessidades da Secretaria Municipalde
Saude de Anténio Prado no que tange aos medicamentos demandados pelos pacientes

assistidos pela Secretaria Municipal de

11.1.

1.1.2. A descricdo dos itens e as q
deste Termo de Referéncia.

Sauide de Anténio Prado.

, conforme condigdes, quantid%de e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

uantidades da contratagdo encontram-se no Anexo |

1.1.3. O Estudo Técnico Preliminar € um documento preparatério a este Termo de Refe-

réncia, sendo que na ocorréncia de
posto neste Termo de Referéncia.

2 - DA FUNDAMENTACAO E DA DES

2.1. A fundamentacdo, a descricao

alguma divergéncia entre ambos, prevalecera o dis-

CRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

da necessidade da contratacdo, e a justificativa,

encontram-se pormenorizadas em tgpicos especificos do Estudo Técnico Preliminar,

apéndice deste Termo de Referéncia.

3 — DA DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO TODO O CICLO

DE VIDA E ESPECIFICAGAO DO OB

ETO

3.1. A descri¢do da solugcdo como um fodo encontra-se pormenorizada em tdpico especifico

do Estudo Técnico Preliminar, apéndi

deste Termo de Referéncia.

4 - DOS CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

4.1. Os critérios de sustentabilidade encontram-se pormenorizados em topico especifico do

Estudo Técnico Preliminar, apéndice d

5 - DOS REQUISITOS E MODE
IEXECUCAO

5.1. Do prazo de entrega

5.1.1. O prazo de entrega dos meq

ste Termo de Referéncia.

O DE EXECUGAO PARA A CONTRATAGAO

icamentos ndo podera ser superior a 15 (quinze) dias

uteis, contados apds a data de reg¢ebimento da Nota de Empenho e/ou Autorizacdo de

Fornecimento.

5.2. Do local de entrega

5.2.1. O local de entrega dos medicamentos sera na Farmacia da Unidade Basica de
Saude Centro, situada na Rua Adyles Ampessan, n® 71, fone (54) 3293 5669, no horario

das 8h as 12h ou das 13h30min as {I

7h30min, de segunda a sexta-feira, em dias Uteis.
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5.3. Das condicdes de entrega

5.3.1. O transporte dos medicamentos devera ser feito em veiculo fechado (tipo furgéo)
utilizado, exclusivamente, para transporte de medicamentos desta natureza.

5.3.1.1. A licitante devera contratar empresa transportadora que cumpre a legislacéo
sanitaria relativa ao transporte produtos de natureza medicamentosa. Até o momento
da entrega, a licitante devera garantir as condicdes de armazenamento e transporte dos
medicamentos conforme normas da ANVISA (temperatura, protecdo ao po6, empi-
Ihamento, refrigeracao, etc).

5.3.1.2. A Secretaria Municipal da Saude — SMS nao fornecera receita médica para os
objetos sujeitos ao controle especial (Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998).

5.3.1.3. A Administracdo reserva-se o direito de recusar o recebimento de medicamen-
tos ecujas condigbes de transporte nZo estejam de acordo com a legislagéo sanitaria,
sejam precarias ou que comprometam a qualidade dos medicamentos.

5.3.2. Deverao ser observadas as seguintes determinac¢des sobre os medicamentos, con-
forme a legislacdo vigente (Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Portaria
SVS/MS n° 802, 08 de outubro de 1998, RDC ANVISA/MS n°® 199, de 26 de outubro de
2006, RDC ANVISA/MS n° 107, de 05 de setembro de 2016, RDC ANVISA/MS n° 92, de
23 de outubro de 2000 e RDC ANVISA/MS n° 71, de 22 de dezembro de 2009, Lei Fede-
ral n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, Portaria n° 2.814, de 29 de maio de 1998, Lei
Federal n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 e Resolugdo RDC n° 92, de 23 de outubro de
2000) da ANVISA:

a) embalagem primaria: os medicamentos deverdo ser entregues contendo, em suas
unidades de acondicionamento primarias, o nimero do lote, a data de fabricacdo, o
prazo de validade, a denominagdo genérica e a concentracéo;

b) embalagem secundaria: todos os medicamentos, nacionais ou importados, deve-
réo ser ofertados, apresentados e entregues contendo rétulos e bulas com todas as in-
formacdes, ou seja, numero do lote, data de fabricac&o, prazo de validade, nome do
responsavel técnico e o niumero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia, nu-
mero de registro no Ministério da Satde ou 6rgao equivalente, nome genérico e con-
centragao, de acordo com a Legislagéo Sanitaria e em lingua portuguesa.

5.3.2.1. Nas embalagens primarias e/ou secundarias devera vir impressa ou etique-
tada a inscricido “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO” ou expressdo similar
(venda proibida, proibido ao comércio, proibida a venda).

5.3.2.2. Nos medicamentos solicitados com aplicador vaginal, cada aplicador deve-
ra estar contido em embalagem secundaria individualizada.

5.3.2.3. Os medicamentos acondicionados em frascos dever&o conter lacre na tam-
pa. Nao serdo aceitos medicamentos com indicios de vazamento. Poderdo ser acei-
tos frascos sem lacre na tampa, desde que cada frasco seja entregue em embala-

2

Rua Francisco Marcant6nio, 57 - CEP 95.250-000 - Fone/Fax: 54-3293-5600 www.antonioprado.com.br
A cidade mais italiana do Brasil!




Municipio de Anténio Prado
Rio Grande do Sul - Brasil

gem secundaria individual, a qual contenha lacre, garantindo, assim, a inviolabilida-
de do medicamento.

5.3.2.4. Os objetos termolabeis devem constar em notas fiscais separadas dos ob-
jetos n&o termolabeis, permitindo que sua logistica de recebimento e distribuicao seja
diferenciada.

5.3.3. Alicitante vencedora devera entregar o objeto nas apresentagdes exatamente iguais
aquelas constantes no empenho ou pedido, quando for o caso, enviado pela Secretaria
Municipal da Saude. Nao serao aceitos itens de nome comercial (marca), fabricante e/ou
n°® do registro na Anvisa diferentes daqueles constantes na proposta vencedora, exceto
quando houver fato superveniente e desde que atendidas as seguintes condicoes:

a) o pedido de substituicdo devera ser protocolado na Secretaria de Saude, acompa-
nhado da comprovacao da impossibilidade de entregar o nome comercial (marca), fa-
bricante e/ou n° do registro na ANVISA previamente aceitos, assim como a indicagéo do
novo nome comercial (marca), fabricante e/ou n° do registro na ANVISA acompa- nhado
dos documentos exigidos na habilitacdo;

b) o novo nome comercial (marca), fabricante e/ou n° do registro na Anvisa deveréo
atender a todas as exigéncias do termo de referéncia.

5.3.3.1. O preco ofertado ndo sera alterado nas substituicdes do nome comercial
(marca), fabricante e/ou n° do registro na ANVISA dos itens ofertados.

5.3.3.2. Para os medicamentos que possuem nome comercial (marca) indicado no
descritivo do item conforme Anexo | do Termo de Referéncia Técnico, ndo seréo
aceitos medicamentos diferentes dos indicados, em virtude de tratar-se de nome
comercial (marca) constante em ordens judiciais.

5.4. Do prazo de validade dos itens

5.4.1. O prazo de validade dos medicamentos, quando da entrega, devera corresponder a,

no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do prazo de validade total, a contar da datade
fabricagao.

5.4.1.1. Solicitacbes de envio de medicamento com validade divergente da exigéncia
supracitada deverdo ser protocolados na Secretaria de Saulde, devidamente justifica-
dos apresentando a comprovacao da impossibilidade de entregar o produto com a va-
lidade solicitada.

5.4.1.2. As solicitagcdes serdo subordinadas a avaliagcdo da area técnica sendo a acei-
tacao definida a critério do Municipio, condicionada ao comprometimento de troca do
medicamento por validade superior caso seja solicitada pelo Municipio.

~
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5.5. Da substituicdo do objeto

5.5.1. A licitante vencedora devera substituir os medicamentos recusados pela Adminis-
tracéo, que n&o sejam entregues conforme o determinado nos itens 5.3 e 5.4 deste Ter-
mo de Referéncia Técnico.

5.6. Da documentac¢ao necessaria na entrega do objeto

5.6.1. Sempre que solicitado pela Administracdo, no momento da entrega, o objeto de-
vera estar acompanhado dos seguintes documentos:

5.6.1.1. Certificado de Registro de Medicamentos emitido pela ANVISA ou publica-
¢ao da resolucéo e anexo no D.O.U., em vigor, conforme Lei Federal n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976 e Lei Federal n® 9.782, de 27 de janeiro de 1999. (No caso do registro
do item estar vencido, o0 mesmo devera ser apresentado acompanhado dos formularios
de peticdo 1 e 2 protocolados na ANVISA de acordo com a Lei Federal n°® 6.360, de 23
de setembro de 1976, artigo 12, § 6.)

5.6.1.1.1. Para os medicamentos de notificacdo simplificada, devera ser apresenta-
da a notificacéo simplificada de medicamento (de acordo com as resolugdes RDC
ANVISA/MS n°® 199, de 26 de outubro de 2006 e RDC ANVISA/MS n°® 107, de 05 de
setembro de 2016).

5.6.1.1.2. Caso o produto esteja cadastrado na ANVISA como isento de registro ou
registrado em outra categoria esta condicao devera ser comprovada.

5.6.2. Nota Fiscal da compra do referido medicamento por parte da licitante, em caso de
a licitante ser distribuidora, de modo a comprovar a procedéncia do medicamento que es-
ta sendo entregue. Sera observado se o nimero do(s) lote(s) entregue(s) confere(m) com
o(s) constante(s) na Nota Fiscal de Procedéncia (conforme Portaria GM/MS n° 2.814, de
29 de maio de 1998).

5.6.3. A documentacao exigida devera ser apresentada da seguinte forma:

a) Original ou copia legivel autenticada com as informacdes pertinentes assinaladas,
ou;

b) Publicagédo no Diario Oficial da Unido (com data de publicagc&o visivel): original ou
copia legivel autenticada, ou;

¢) Documentos obtidos através do site do Diario Oficial da Uni&o, na internet.

5.6.3.1. Serdo aceitos documentos obtidos do site da ANVISA para o Registro de
Medicamento e para as peticées de renovagéo do Registro, além das notificacées
simplificadas de medicamentos. Para os demais documentos ndo serao aceitos
documentos obtidos do site da ANVISA.

5.7. Da garantia dos itens

5.7.1. Esta exigéncia néo se aplica a esta contratacéo.
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5.8. Da solicitacdo de informacgdes para apresentacido na proposta
5.8.1. A licitante devera mencionar em sua proposta:
a) nome comercial (Marca) do item;
b) fabricante do item;

c¢) descricdo detalhada do objeto, contendo as informacdes especificadas neste Termo
de Referéncia Técnico, indicando quantidade da apresentacéo e o n® o do registro na
ANVISA.

5.8.2. A licitante devera ofertar apenas um nome comercial (marca), fabricante e/ou n°® do
Registro na ANVISA por item.

5.8.2.1. Caso o medicamento seja registrado como genérico, preencher, substituindo o
nome comercial pela palavra “Genérico”’, conforme Lei Federal n® 9.787, de 10 de fe-
vereiro de 1999.

5.8.2.2. Caso o medicamento cotado tenha sua fabricacéo terceirizada, além do nome
do fabricante, também, devera ser informado o nome do detentor do registro.

5.8.2.3. Caso o medicamento possua nome comercial (marca), devera ser ofertada a
marca indicada.

5.8.2.4. Caso o medicamento ndo possua nome comercial (marca), podera ser oferta-
do qualquer nome comercial (marca) e/ou medicamento genérico, desde que atenda
as caracteristicas descritas no item.

5.8.2.5. Na proposta, a informacédo do nimero de registro do medicamento na ANVISA
deve ser completa, com 13 digitos (sempre iniciando pelo numero “1”), que identificam
o0 medicamento e sua respectiva apresentacdo comercial, podendo ser substituido por
outra informacéo, apenas para os medicamentos de notificagcéo simplificada conforme
as resolucées RDC ANVISA/MS n° 199, de 26 de outubro de 2006 e RDC ANVISA/MS
n°® 107, de 05 de setembro de 2016 ou ainda para aqueles produtos registrados em
outras categorias.

5.8.2.6. E obrigatéria a cotacdo e entrega da MARCA solicitada, uma vez que se trata
de medicamentos que devem ser distribuidos conforme mandado judicial.

5.9. Da qualificacao técnica para habilitacdo da licitante
5.9.1. A qualificacéo técnica devera ser comprovada com a apresentacdo de documen-
tos, de acordo com a Portaria n® 2.814, de 29 de maio de 1998, pela licitante, conforme

segue:

| = Autorizagao de Funcionamento da Empresa (AFE), expedida pela ANVISA, em
conformidade com a Lei Federal n® 9.782, de 27 de janeiro de 1999, Medida Proviséria

5

Rua Francisco Marcantdnio, 57 - CEP 95.250-000 - Fone/Fax: 54-3293-5600 www.antonioprado.com.br
A cidade mais italiana do Brasil!




Municipio de Anténio Prado
Rio Grande do Sul - Brasil

n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, RDC ANVISA/MS n° 16, de 1° de abril de 2014
e Lei Federal n° 13.043, de 13 de novembro de 2014, em nome da licitante, em vigor.

Il - Autorizagao de Funcionamento Especial (AE), expedida pela ANVISA, somente
para as licitantes que ofertarem medicamentos sujeitos ao controle especial (perten-
centes a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998) em conformidade com a Lei
Federal n°® 9.782, de 27 de janeiro de 1999, Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de
agosto de 2001, RDC ANVISA/MS n° 16, de 1° de abril de 2014 e Lei Federal n°
13.043 de 13 de novembro de 2014, em nome da licitante, em vigor.

lil = Declaracao do Detentor de Registro — DDR, no caso de importacdo de medica-
mento que seja feita por um terceiro e ndo pelo detentor do registro do medicamento
na ANVISA, conforme prevé a RDC n°® 81/2008.

IV = Licenca Sanitaria, a teor do previsto na Lei Federal n° 5.991/1973, que dispde
sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuti-
cos e correlatos, em nome da licitante, em vigor.

V - Comprovacao de Regularidade do Farmacéutico Responsavel no Conselho
Regional de Farmacia, conforme prevé a Resolugéo n° 577/2013 do Conselho Fede-
ral de Farmacia, em nome do farmacéutico, em vigor.

5.10. Da documentacado necessaria para a assinatura da Ata de Registro de Precos
5.10.1. Esta exigéncia ndo se aplica a esta contratacéo.

5.11. Da vigéncia da Ata de Registro de Precos
5.11.1. O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos sera de 1 (um) ano e podera ser
prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso, conforme previsto
no Art. 84 da lei Federal n® 14.133/2021.

5.12. Das especificagdes técnicas

5.12.1. As especificagdes técnicas de cada item devem atender, no minimo, as descritas
no Anexo | deste Termo de Referéncia Técnico.

5.13. Das responsabilidades da licitante vencedora
5.13.1. Executar fielmente o objeto contratado em conformidade com as disposicées do
ETP, deste Termo de Referéncia, do Edital e seus Anexos e de acordo com a proposta
apresentada, verificando e atendendo aos seus critérios de qualidade.

6 — DO GESTOR E DO FISCAL DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

6.1. A gestao da ata de registro de precos ficara a cargo da Secretaria Municipal da Salde.

6.2. A fiscalizacao sera realizada pela servidora Anelise Cristina Molon, sendo seu suplente

o servidor Luis Fernando Nunes Alves Paim.
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6.3. A gestéo e a fiscalizacdo da Ata de Registro de precos deverdo seguir o determinado
no Decreto Municipal n® 789/2016.

7 - DO PAGAMENTO

7.1. O pagamento sera efetuado em até 20 (vinte) dias, apds o recebimento da nota fiscal e
liquidacdo da despesa, observando a ordem cronoldgica para cada fonte de recursos e
categoria de contato.

8 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES E VALORES A SEREM CONTRATADOS

8.1. A estimativa do valor da contratacdo, acompanhada dos precos unitarios referenciais,
das memérias de calculos e outros documentos que lhe déo suporte, constam somente no
processo em questdo, fase preparatéria, devido a Administracdo optar por preservar o seu
sigilo.

8.2. As quantidades maximas a serem adquiridas s&o as que constam no Anexo | deste
Termo de Referéncia Técnico.

9 - DA ENTREGA DAS AMOSTRAS

9.1. Esta exigéncia n&o se aplica a esta contratagao.

10 - DAS MARCAS APROVADAS OU REPROVADAS
10.1. Esta exigéncia n&o se aplica a esta contrataco.
11 - DA ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes deste objeto correrdo por conta de dotacdes préprias de cada
secretaria requisitante.

12 - DA GARANTIA DE EXECUGAO CONTRATUAL
12.1. Nao sera exigida a garantia prevista no art. 96 da Lei Federal n® 14.133/2021.
13 — DA CLASSIFICAGAO DO OBJETO

13.1. O objeto desta contratacdo NAO se enquadra como sendo bem de luxo, conforme De-
creto Municipal n® 1.645/2022.

13.2. O objeto desta contratacdo se enquadra na descricdo de bens e servicos comuns,
aqueles cujos padroes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por
edital, por meio de especificagbées usuais do mercado conforme o disposto no art. 6°, Xlll, da
Lei Federal n° 14.133/21 e no Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de
Referéncia.

7

Rua Francisco Marcanténio, 57 - CEP 95.250-000 - Fone/Fax: 54-3293-5600 www.antonioprado.com.br
A cidade malis italiana do Brasil!



Municipio de Anténio Prado
Rio Grande do Sul - Brasil

14 - DAS DISPOSIGCOES GERAIS

14.1. Esclarecimentos em relagdo a eventuais duvidas poderéo ser obtidos junto a Secreta-
ria Municipal da Saude, pelo telefone (54) 3293 5673, nos dias Uteis, no horario das 8h as 12h
ou 13h30min as 17h30min, de segunda a sexta-feira, em dias uteis.

14.2. Faz parte deste Termo de Referéncia.

Anexo | — Descric&o dos itens e quantidades

Antonio Prado/RS, 21 de margo de 2025.
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ANEXOI
ITEM ESPECIFICACOES UND [ QUANT.

Acido Poliacrilico Concentracédo: 2 MG/G, Apresentacao: Gel Oftalmico

01 | Marca Exigéncia Judicial - REFRESH GEL, ADAPTIS GEL OU und 3
VIDISIC GEL
CARBAMAZEPINA 20 MG/ML PORTARIA 344/98: a) forma ool

02 falrmacéutica: suspenséo oral; b) unidade de fornecimento: frasco 100 100 ml 400
m
Citrato De Potassio Concentragéo: 10 Meg, Forma Farmacéutica:

ke Absorcéo Retardada @ i comp 600

04 CLOMIPRAMINA, CLORIDRATO 25 MG PORTARIA 344/98: a) forma comp 1200
farmacéutica: comprimido; b) unidade de fornecimento: comprimido. '

05 Colecalciferol Concentragdo: 5600 UI/ML ou 200 ui/gota Forma und 15
Farmacéutica: Solugéo Oral-Gotas
FENITOINA 100 MG a) forma farmacéutica: comprimido; b) unidade de

06 fornecimento: comprim)ido. . ; i 12,000
PROMETAZINA, CLORIDRATO 25 MG/ML.: a) forma Ampola

07 | farmacéutica: solugéo injetavel; b) unidade de 2 mi 300
fornecimento: ampola 2 ml. i

08 PROTETOR SOLAR FATOR 50 UVA/UVB, LOCAO CREMOSA il 5
Apresentacéo: frasco com 200 g
VALPROATO DE SODIO / ACIDO VALPROICO 50 MG/ML a) forma ——

09 | farmacéutica: suspenséo oral; b) unidade de fornecimento: frasco 100 100 ml 600

ml.
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