==y prefeitura de
&J PORTO ALEGRE

PROCURADORIA-GERAL DO MUNICIPIO
UNIDADE DE GESTAO DA FASE PREPARATORIA - CFPC/DLC/PGM

TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO
1.1. Aquisicdo de medicamento humano - éleo mineral, para a Administracao Publica Municipal.

1.1.1. As especificacdes, as quantidades e os valores estimados desta aquisicao constam em anexo
no instrumento convocatério desta aquisicao .

1.1.1.1. Tabela de itens a serem adquiridos:

ltem Cod. Mat. Especificacao do | Unidad@uantidade
Material

001 1005263 Oleo mineral puro, | Frasdo15.250
frasco com 100mL

1.2. Parcelamento do objeto

1.2.1. A aquisicdo sera realizada em Unico item.

1.3. Forma de fornecimento: imediata, com prazo conforme consta no item prazo de entrega

1.4. Critério de julgamento

1.4.1. Critério de julgamento desta aquisicdo é menor preco por item.

1.5. Definicao do objeto

1.5.1. Classifica-se o objeto desta aquisicao como bem comum porque sao aqueles cujos padrdes
de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de
especificacdes usuais de mercado.

1.5.2. Os bens de uso comum deste objeto ndo classificam-se como de luxo, pois é vedada a
aquisicao de bens de consumo engquadrados como bens de luxo, nos termos do disposto no Decreto
Municipal 21.743/2022.

1.6. Subcontratacao
1.6.1. E vedada a subcontratacio do objeto.

1.6.1.1. Justifica-se a vedacao porque o medicamento a ser adquirido deve ser fornecido pelo
préprio licitante, que passou por validacao quanto aos requisitos sanitarios.

1.7. Consoércio



1.7.1. Veda a participacao de empresas em consoércio.

1.7.1.1. Justifica-se, pois por tratar-se de aquisicdo sem grande complexidade ou vulto, ndo serd
permitida a participacdo de empresas em consdrcio, pois trata-se de aquisicdo normalmente
realizado por uma Unica empresa Contratada.

1.8. Esta aquisicao nao gera contrato.

1.9. Garantia contratual
1.9.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execucao.

1.9.1.1. Justifica-se a ndo exigéncia de garantia contratual porque os itens a serem adquiridos nao
possuem complexidade técnica e/ou riscos envolvidos.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A fundamentacdo da contratacdo e de seus quantitativos se da paragarantir a disponibilidade
de medicamentos essenciais a prestacao dos servicos publicos de salde. A Lei Federal n©
13.021/2014 define a assisténcia farmacéutica como um conjunto de acdes e servicos destinados a
assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogao, a protecdao e a recuperacao da saude
nos estabelecimentos publicos que desempenham atividades farmacéuticas, tendo o medicamento
como insumo essencial e visando ao seu acesso e uso racional. Além disso, os itens encontram-se
com entregas em atraso por parte do fornecedor da Ata de Registro de Precos, situacao que vem
gerando desabastecimento e comprometendo a manutencao dos estoques. Dessa forma, a
aquisicdo é necessdria para minimizar os impactos decorrentes dos atrasos e assegurar o
fornecimento regular dos medicamentos a populacao. Ressalta-se, ainda, que o art. 69, inciso I,
alinea “d”, da Lei Federal n? 8.080/1990 inclui a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, no campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), reforcando a importancia de
garantir o acesso aos medicamentos necessarios a assisténcia a saude. A estimativa de
quantidades consta no quadro resumo extraido do sistema LIC e anexado nos autos deste
expediente. O(s) quantitativo(s) toma(m) por base o histérico de consumo e as necessidades atuais
do érgao demandante, conforme requisicdes incluidas no sistema REM aprovadas em todos niveis
pelos ordenadores de despesas e DFD(s) autorizado(s) pelo titular da pasta.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO
3.1. Sustentabilidade

3.1.1. A empresa deverad adotar as medidas de sustentabilidade aplicadveis, tomando por base o
Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis

4. ESPECIFICACOES DO OBJETO

4.1. As condicdes de guarda e armazenamento dos produtos ndo poderdo permitir a sua
deterioracao, devendo seguir as legislacdes e normas vigentes.

4.1.2. Entre os requisitos dessa contratacdo estdo o atendimento das especificacdes técnicas ja
descritas no GMAT, aprovacao pela Comissao de Avaliacao de Medicamentos em Licitagcao (COMEL-
SMS) e documentos pertinentes a licitacdo e demais que se fizerem necessarios, inclusive os
referentes a legislacao sanitaria vigente.



4.2. Prazo e local de entrega

4.2.1. O material deverd ser entregue em atél5 (quinze) dias. do recebimento da ordem de
compra/nota de empenho, no endereco que consta na mesma, mediante a apresentacdao da cdpia
do empenho, juntamente com a nota fiscal correspondente a respectiva entrega.

4.2.2. Os locais de entrega serao dentro do Municipio de Porto Alegre, conforme indicacdo na nota
de empenho ou ordem de compra, que podera(ao) ser:

a) Nucleo de Distribuicdo de Medicamentos NDMCAF-SMS, situado na Rua Engenheiro Fernando de
Abreu Pereira, 549 - Sarandi - Almoxarifado Central da SMS - de 22 a 62 feira, das 8h00min as
11h45min e das 13:00 as 16:45 (caf@portoalegre.rs.gov.br);

4.2.3. A empresa deverd comunicar o Municipio, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com
a devida comprovacao.

4.3. Do recebimento dos itens

4.3.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente de forma sumadria, pelo responsdvel por seu
acompanhamento e fiscalizacao, com verificacao posterior da conformidade do material com as
exigéncias contratuais.

4.3.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacdes constantes neste termo de referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificacdo, as suas custas, sem prejuizo da aplicacao das
penalidades.

4.3.3. Os bens serao recebidos definitivamente no prazo de 10 (dez) dias, contados do recebimento
provisério, apdés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacao
mediante termo circunstanciado.

4.3.4. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndao exclui a responsabilidade da empresa
pelos prejuizos resultantes da incorreta execucdo do contrato;

4.4. Do Do transporte dos medicamentos.

4.4.1. O(S) FORNECEDOR(ES) serao responsaveis pelo transporte, seja préprio ou subcontratado,
conforme normas da ANVISA;

4.4.2. A empresa que efetuar o transporte dos medicamentos até os enderecos citados neste edital
deverd possuir Autorizacao de Funcionamento para transporte de medicamentos junto a ANVISA;

4.4.3. Sera de responsabilidade de cada empresa vencedora do certame cumprir o item acima ou
subcontratar transportadoras que também cumpram,;

4.4.4. A SMS podera solicitar, a qualquer momento, comprovacao de que a empresa que efetuou o
transporte, referente a todo e qualquer lote entregue, possua a Autorizacdo de Funcionamento
para transporte de medicamentos junto a ANVISA.

4.5. Da forma e do conteldo para a entrega.

4.5.1. Para as formas farmacéuticas liquidas de wuso oral, deverao estar incluidos,
COPOS/COLHERES MEDIDA ou o equivalente DOSADOR em quantidade suficiente para os
tratamentos (minimo 1 (um) dosador por frasco);

4.5.2. Para as formas farmacéuticas de aplicacdao vaginal, deverdo estar incluidos aplicadores



vaginais (protegidos e assépticos) em quantidade suficiente para os tratamentos (minimo 5 (cinco)
aplicadores por bisnaga);

4.5.3. Os medicamentos entregues deverao conter: bula, rétulo e embalagens, com todas as
informacdes sobre os mesmos, em lingua Portuguesa. A data de validade e o nimero do lote
deverao estar impressos ou gravados em todas as unidades de apresentacao do produto (caixa,
blister, ampola, bisnaga, frasco). Nas EMBALAGENS PRIMARIAS E/OU SECUNDARIAS devera constar
a seguinte frase “PROIBIDA A COMERCIALIZACAO”. O acondicionamento do(s) frascos na(s)
caixa(s), deve(m) ser na posicdo vertical e os frascos separados por divisérias internas de papelao
(“colmeias”) ou em embalagens individuais. Nos CASOS DE EMBALAGENS HOSPITALARES, deverd
ser fornecida no minimo 01 (uma) BULA para cada 50 (cinquenta) comprimidos ou drageas e 01
(uma) BULA para cada frasco, bisnaga ou blister (se anticonceptivos).

4.5.4. O LAUDO de controle de qualidade do laboratério do fabricante (ORIGINAL OU COPIA LEGIVEL
AUTENTICADA OU SEGUNDA VIA DO ORIGINAL), deverd acompanhar cada lote do medicamento
quando da entrega, devendo observar os seguintes requisitos: ser em papel timbrado do
laboratdrio, legivel, ndo podera conter rasuras e devera constar:

(a) nome genérico do produto e marca ou denominacao comercial, quando for o caso;
(b) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas DCB ou DClI;

(c) nUmero do lote;

(d) forma farmacéutica;

(e) indicacao da Farmacopéia de referéncia;

(f) data de fabricacao e prazo de validade;

(g) resultado das analises e valores dos parametros de aceitacao;

O mesmo devera conter o nome completo, nimero de inscricdo no Conselho Regional e assinatura
do responsavel.

4.5.5 NAO serdo aceitos mais do que 03 (trés) LOTES por MEDICAMENTO/EMPENHO, excetuando-se
solicitacdo PREVIA e por escrito pelo FORNECEDOR e AUTORIZACAO EXPRESSA do 6rgao
requisitante do(s) medicamento(s). A solicitacdo deverd ser feita por e-mail diretamente ao local de
entrega e estar acompanhada da declaracao do fabricante informando o tamanho do lote de
producao do medicamento em questao;

4.5.6. O prazo de validade dos medicamentos devera ser de no minimo 70% (setenta por cento) do
prazo de validade estabelecido no registro do medicamento no momento do ato de entrega do
empenho.

a) Solicitacdes de entregas, com validade menor que a exigéncia do edital, deverdo ser enviadas
por e-mail, diretamente ao local de entrega, apresentando justificativa, para analise do 6rgao
requisitante. Somente serdo aceitas entregas apds aceite e emissdo de AUTORIZACAO EXPRESSA
do 6rgdo requisitante. O fornecedor deverd apresentar a autorizacdo expressa junto a nota de
empenho no ato de entrega.

4.5.6.1. A nota fiscal deverd estar acompanhada do Certificado de Procedéncia de todos os
medicamentos e seus respectivos lotes.

4.5.6.2. Serdo aceitos como certificado de procedéncia.

4.5.6.3. Autorizacao do fabricante para comercializacdo de seus produtos.

4.5.6.4. Nota fiscal de compra do fabricante.

4.5.6.5. Nota fiscal de distribuidor acrescida da autorizacao do fabricante para o distribuidor de
origem comercializar seus produtos.



4.6. Especificacoes de garantia técnica
4.6.1. Nao ha necessidade de garantia complementar a garantia legal.
4.6.2. Do monitoramento da qualidade dos medicamentos licitados

4.6.2.1. A COMEL, no ambito municipal, recebe as fichas de notificacdo de desvio de qualidade de
medicamentos nos servicos de saude, os encaminha aos 6rgaos sanitarios competentes,
acompanha as notificacdes de queixas técnicas dos medicamentos e notifica os fornecedores para
proceder o recolhimento e reposicao dos medicamentos com desvio de qualidade.

4.6.2.2. A COMEL podera notificar o FORNECEDOR em relacdo a queixa técnica do medicamento e
solicitar TROCA DO LOTE ou TROCA DE MARCA, durante a vigéncia da ata ou enquanto o municipio
tiver estoque do medicamento em questdo. O FORNECEDOR terd o prazo maximo de 5 (cinco) dias
para resposta, sob pena das aplicacdes das sancdes previstas neste Edital.

4.6.3. A SMS se reserva o direito de, a qualquer tempo e com 6nus para o FORNECEDOR, solicitar a
elaboracao de LAUDO EXTERNO de controle de qualidade do medicamento, devendo o
FORNECEDOR, no prazo maximo de até 05 (cinco) dias, confirmar e agendar com o 6rgao
requisitante a retirada das amostras, sob pena das aplicacdes das sancdes previstas neste Edital;

4.6.3.1. A retirada das amostras deverd ocorrer no prazo maximo de 8 (oito) dias em local a ser
apontado pela SMS;

4.6.3.2. O LAUDO devera ser expedido por um dos laboratérios habilitados na Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS) conforme a RDC ANVISA N2 12, DE 16 DE FEVEREIRO DE
2012, devendo constar:

(a) nome genérico do produto e marca ou denominacdo comercial, quando for o caso;
(b) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas DCB ou DCI;

(c) nimero do lote;

(d) forma farmacéutica;

(e) indicacdo da Farmacopéia de referéncia;

(f) data de fabricacao e prazo de validade;

(g) resultado das andlises e valores dos parametros de aceitacao;

O mesmo devera conter o nome completo, nimero de inscricdo no Conselho Regional e assinatura
do responsavel.

4.6.3.3. O FORNECEDOR deverd autorizar a SMS a receber o RESULTADO da ANALISE
imediatamente apds a conclusdo do Laudo. Esta autorizacdo, devera ser expressa, POR ESCRITO,
pelo FORNECEDOR e entregue ao laboratério, sob pena das aplicacdes das sancdes previstas em
edital.

4.7. Condicbes de manutencado e assisténcia técnica

4.7.1. Nao hé necessidade de manutencao e assisténcia técnica.

4.8. Planilha de formacao de precos

4.8.1. A planilha de formacao de precos desta aquisicao consta anexada ao presente processo.

4.9. Preposto



4.9.1. A empresa deverd indicar, formalmente, um preposto, aceito pela fiscalizacdo, para
representa-la administrativamente, sempre que for necessario.

4.9.2. O preposto devera estar apto a esclarecer as questdes relacionadas ao fornecimento.

4.10. indice de reajuste

4.10.1. Na hipétese da concessao de reajustamento, para as parcelas de preco pertinentes, sera
utilizado o indice nacional de precos ao consumidor amplo (IPCA).

4.10.1.1. Justifica-se a adocao do indice a fim de recompor o preco transacional afetado pela
inflacdo, uma vez que tal indice é o que mede tal perda e em conformidade com a ORDEM DE

SERVICO N¢ 23, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2005.

5. PRAZO DE VIGENCIA

5.1. O prazo de vigéncia é de até 30 (trinta) dias, uma vez que a nota de empenho substitui o
contrato, nos termos do inc. Il, art. 95 da Lei 14.133/2021.

6. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO
6.1. A medicao serd realizada em parcela Unica, pela fiscalizacao.

6.2. O pagamento sera efetuado em parcela Unica, apés a regular liguidacao da despesa, observado
o0 disposto no art. 63 da Lei Federal n? 4.320/1964 e nos arts. 141 a 146 da Lei Federal n?
14.133/2021, no prazo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento da respectiva nota
fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pelo Municipio.

6.2.1. Para fins de liquidacao e pagamento, as notas fiscais eletrénicas emitidas por contribuintes
sujeitos ao regime regular deverao observar o leiaute vigente da documentacao fiscal eletronica,
contendo os campos relativos ao Imposto sobre Bens e Servicos (IBS) e a Contribuicdo sobre Bens e
Servicos (CBS), quando exigidos pela legislacdo aplicavel. A apresentacdo de documento fiscal em
desacordo com essas exigéncias ensejara sua devolucdo para correcdo, reiniciando-se o prazo para
pagamento apds a regular apresentacao do documento fiscal.

6.3. Se o vencimento do prazo coincidir com feriado, final de semana ou em dia sem expediente na
PMPA, considerar-se-a como vencimento o primeiro dia Gtil imediato.

6.4. A Administracao resguarda o direito de solicitar outros documentos necessarios para o
cumprimento das obrigacoes legais e que nao estejam arrolados neste documento.

6.5. A nota fiscal fatura com defeitos ou vicios, ou ainda aquela que ndo cumprir com o disposto
acima, devera ser retificada/substituida/complementada sendo que o prazo de pagamento
reiniciard apos a regularizacdo, sem quaisquer 6nus para o Municipio.

6.6. O fornecimento deve ser mantido caso o atraso de pagamento nao seja superior a 2 (dois)
meses, contado da emissao da nota fiscal, dos pagamentos ou de parcelas de pagamentos devidos
pela Administracao por despesas de obras, servicos ou fornecimentos, nos termos do disposto no §
29, do art. 137 da Lei 14.133/2021.

7. OBRIGACOES DA EMPRESA, DO MUNICIPIO E FISCALIZACAO

7.1. Além das obrigacdes e requisitos previstos para a fiscalizacdo, na legislacao, no instrumento
convocatério desta aquisicdo, é necessdrio observar as abaixo estabelecidas:

7.2. OBRIGACOES DA EMPRESA



7.2.1. Fornecer e-mail e telefone para o contato e solicitacao dos servicos, bem como manter
atualizado o endereco da sede da empresa ou escritério comercial.

7.2.2. Atender as solicitacdes oriundas de ocorréncias relatadas pela fiscalizacao.

7.2.3. Manter-se durante toda a execucao em compatibilidade com as obrigacbes por ela
assumidas e as condicdes de habilitacdo e qualificacdes exigidas.

7.2.4. Fornecer os bens/materiais na forma ajustada e dentro do melhor padrao técnico aplicavel
no intuito de sua perfeita execucdo e em atendimento as disposicdes.

7.2.5. Providenciar junto aos 6rgdaos competentes as licencas que se fizerem necessdrias ao
desempenho de suas atividades.

7.2.6. Prestar toda assisténcia para a perfeita execucdo do fornecimento.

7.2.7. Responsabilizar-se pela solidez, seguranca e perfeicao do fornecimento, obrigando-se a
corrigir todas as inconformidades que forem apontados pelos fiscais indicados e desfazer aqueles
que estes julgarem impréprios ou mal executados.

7.2.8. Responsabilizar-se por todo e qualquer acidente dos profissionais durante o fornecimento,
em conformidade com as leis trabalhistas e previdencidrias e demais exigéncias legais para o
exercicio das atividades.

7.2.9. Serao de exclusiva responsabilidade da empresa todos os encargos sociais, trabalhistas,
previdenciarios, fiscais, comerciais e outros resultantes do fornecimento, ficando o Municipio
desobrigado de quaisquer pagamentos decorrentes de vinculo empregaticio com os membros da
equipe de profissionais desighada para prestarem o fornecimento.

7.2.10. Assumir inteira responsabilidade pelo fornecimento e realizd-los de acordo com as
especificacdes e condicOes estabelecidas neste instrumento convocatério.

7.2.11. Responder, perante a Administracdo e terceiros prejudicados pelos prejuizos ou danos
decorrentes de sua culpa ou dolo no fornecimento nao excluindo ou reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizacdo ou 0 acompanhamento exercido pelo Municipio.

7.2.12. Ressarcir ao 6rgao demandante quanto aos prejuizos causados pelos seus empregados ao
patriménio publico, a Administracdo e a terceiros quando do fornecimento, independentemente de
dolo ou culpa destes.

7.2.13. Comunicar ao fiscal quaisquer irregularidades e prestar os esclarecimentos devidos e
necessarios.

7.2.14. Obedecer as disposicdes da Lei Federal n? 13.709/2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados).

7.2.15. Acatar prontamente as exigéncias e observacdes da fiscalizacdo do 6érgdao municipal
competente.

7.2.16. Prestar as informacdes solicitadas pelo Municipio, dentro dos prazos estipulados.

7.2.17. Consultar o 6rgao fiscalizador, com antecedéncia, quando houver necessidade de
verificacdo de quaisquer situacdes, a fim de nao causar transtorno ou atraso quanto ao
fornecimento.

7.2.18. Submeter-se as disposicoes legais em vigor.

7.2.19. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de
Defesa do Consumidor (Lei Federal n.2 8.078/1990).

7.2.20. Emitir e apresentar os documentos fiscais eletrénicos em conformidade com a legislacao
tributdria vigente, observando, quando aplicavel, o correto preenchimento dos campos relativos ao
Imposto sobre Bens e Servicos (IBS) e a Contribuicdao sobre Bens e Servicos (CBS) e demais
informacdes exigidas para autorizacao do documento fiscal.



7.3. OBRIGACOES DO MUNICIPIO
7.3.1. Entregar a empresa a Ordem de Inicio/ Nota de Empenho.
7.3.2. Designar servidor responsavel pela fiscalizacao.

7.3.3. Indicar o servidor nomeado fiscal que servira como intermediario entre todas as partes,
auxiliando e mesmo substituindo o fiscal quando for necesséario.

7.3.4. Verificar se o fornecimento estd sendo realizados de acordo com as especificacdes deste
documento, através da fiscalizacao.

7.3.5. Rejeitar, no todo ou em parte, os itens fornecidos em desacordo com as respectivas
especificacdes.

7.3.6. O fiscal deverd dar o aceite quanto ao recebimento dos documentos enviados pela empresa
até o limite deste envio proposto acima para que se inaugure o processo de pagamento.

7.3.7. Fazer os esclarecimentos solicitados pela empresa, realizando sua fiscalizacao.

7.3.8. Exercer a fiscalizacdo, acompanhando o fornecimento, desde o inicio até a aceitacdo
definitiva.

7.3.9. Expedir por escrito, as determinacdes, esclarecimentos e comunicacdes dirigidas a empresa,
mantendo registro dos atos.

7.3.10. Cumprir e exigir o cumprimento das obrigacbes, assim como das disposicdes legais
pertinentes.

7.3.11. Efetuar os pagamentos nas condicdes pactuadas.

7.3.12. Comunicar a empresa quaisquer irregularidades observadas no fornecimento, exigindo sua
imediata correcao/regularizacao.

7.3.13. Aplicar as sancdes administrativas previstas sempre que ocorrerem irregularidades por
parte da empresa, garantindo-lhe o direito ao devido processo legal (contraditério, ampla defesa,
presuncao de inocéncia, etc.)

Y

7.3.14. O fiscal devera decidir pela aplicacdo das sancOes, garantindo a empresa o direito ao
devido processo legal.

7.3.15. Anotar as ocorréncias em livro préprio, dar ciéncia ao preposto, e determinar sua imediata
regularizacao.

7.3.16. Proporcionar todas as facilidades para que a empresa possa realizar o fornecimento dentro
das normas exigidas.

7.3.17. Promover diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrucdo do processo.

7.3.18. Observar as disposicdées do Decreto n? 21.072/21, inclusive no que pertine a obrigacdo
contida no seu art. 10, paragrafo Unico.

7.4. FISCALIZACAO

7.4.1. A fiscalizacdo deverd observar e fazer cumprir as legislacdes pertinentes e relativas a
matéria, especialmente a Lei Municipal 12.827/2021.

7.4.2. Os fiscais oficiarao a empresa sobre as inconformidades observadas.

7.4.3. Os fiscais exigirao da empresa respostas e solucbes frente as irregularidades por eles
constatadas.

7.4.4. As reunides realizadas com a empresa deverdao ser documentadas através de atas,



gravacoes de reunides online, etc.

7.4.5. As decisdes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do fiscalizador deverao ser
solicitadas ao seu superior imediato e em tempo habil para a adocdao das medidas convenientes
aplicaveis.

7.4.6. A fiscalizacao nao isenta a empresa das responsabilidades assumidas com o Municipio.
7.4.7. O Municipio tera pleno poder para fiscalizar e acompanhar o fornecimento.

7.4.8. Exigir o fiel cumprimento dos termos e condicdes definidas.

7.4.9. Fazer os esclarecimentos solicitados pela empresa.

7.4.10. Verificar se o fornecimento estad de acordo com as especificacdes.

7.4.11. Nao permitir nenhuma alteracao sem razao preponderante e sem a sua autorizacdo por
escrito.

7.4.12. Registrar em relatério as deficiéncias verificadas no fornecimento encaminhando, quando
ocorrerem, cépia a empresa para imediata correcdo das irregularidades apontadas sem prejuizo de
aplicacao das penalidades previstas.

7.4.13. Observar e fazer cumprir as legislacdes pertinentes e relativas a matéria.

7.4.14. Receber no prazo os documentos enviados pela empresa e de forma diligente e sem
procrastinacao, estando os documentos conforme o que deles se exige.

7.4.15. Devera o fiscal, quando for o caso, dar o aceite aos documentos enviados para que nao se
deixe em mora o processo de pagamento assim que todos os documentos forem analisados e
recebidos corretamente.

7.4.16. Sugerir e encaminhar para aplicacao de penalidades em face do inadimplemento das
obrigacoes;

7.4.17. O fiscalizador deverd observar e fazer cumprir as legislacdes pertinentes e relativas a
matéria.

7.4.18. O fiscal deverd obedecer a legislacdo municipal que dispde sobre fiscalizacdao contratual,
gestao contratual e fiscalizacao.

A

7.4.19. Compete a fiscalizacao verificar, para fins de liquidacao da despesa, se os documentos
fiscais apresentados pela Contratada atendem as exigéncias da legislacdao tributdria vigente,
promovendo a comunicacao e devolucdo para regularizacdo quando constatadas inconsisténcias,
inclusive quanto ao preenchimento dos campos relativos ao Imposto sobre Bens e Servigos (IBS) e a
Contribuicao sobre Bens e Servicos (CBS), quando exigiveis.

8. CONDICOES PARA HABILITACAO
8.1. Qualificacao técnico-operacional

8.1.1. Certidao(0es) ou atestado(s) de capacidade técnico-operacional que demonstrem capacidade
na execucao de fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica e operacional
equivalente ou superior com o objeto desta aquisicao, regularmente emitido(s) por érgao ou
entidade da administracao publica direta ou indireta, federal, estadual, municipal ou do Distrito
Federal, por empresa privada, ou, ainda, pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

8.1.2. O(s) atestado(s) deverd(ao) ser emitido(s) em papel que identifigue a pessoa juridica
emissora do atestado. O documento devera permitir também a perfeita identificacdo do atestante
(responsavel pela emissao do atestado), constando nele o nome legivel e o cargo do signatdario,
bem como os meios de contato (telefone, e-mail, etc.) para eventual consulta ou diligéncia.

8.1.3. Justifica-se a exigéncia porque é a minima legal e a empresa necessita possuir experiéncia



minima com o objeto a ser executado.

8.2. Referente ao itens, serd necessaria apresentacao dos seguintes documentos:

8.2.1. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) do licitante ativa, expedida pelo Ministério
da Saude ou 6rgao competente. Apresentar AFE através de cépia, ou cdpia das publicacdes no
didrio oficial da unido (DOU) ou impressdo da tela do site da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA) com dados da empresa e cadastro junto a ANVISA.”

8.2.2. Para 0os medicamentos sujeitos a controle especial (conforme Portaria MS n? 344, de 12 de
maio de 1998 e suas atualizacdes) o licitante também devera apresentar Autorizacdo Especial (AE)
ativa, através de cdpia ou cépia das publicacdes no didrio oficial da unido (DOU) ou impressao da
tela do site da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) com dados da empresa e
cadastro junto a ANVISA.

8.2.3. Alvard de Salde expedido pela autoridade sanitaria, compativel com o objeto da licitacao.
8.2.4. Bula do produto ofertado.

8.2.5 Certificado de Responsabilidade Técnica, do Conselho Regional de Farmécia, dentro da
validade.

8.2.6. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) do fabricante ativa, expedida pelo
Ministério da Salde ou 6rgao competente. Apresentar AFE através de cdpia, ou cépia das
publicacdes no diério oficial da unido (DOU) ou impresséo da tela do site da AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) com dados da empresa e cadastro junto a ANVISA”. A AFE citada
neste item, se refere a marca ofertada.

8.2.7. Para os medicamentos sujeitos a controle especial (conforme Portaria MS n? 344, de 12 de
maio de 1998), o fabricante também deverd apresentar Autorizacdo Especial (AE) ativa, através de
cbdpia ou cépia das publicacdes no didrio oficial da uniao (DOU) ou impressao da tela do site da
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) com dados da empresa e cadastro junto a
ANVISA. A AE citada neste item, se refere a marca ofertada.

8.2.8. CERTIFICADO DE REGISTRO vélido DO MEDICAMENTO ou NOTIFICACAO SIMPLIFICADA vélida,
no que couber (conforme RDC ANVISA n2 199/2006 e RDC N2 107/2016), emitido pela ANVISA.
Apresentar REGISTRO DO MEDICAMENTO ou NOTIFICACAO SIMPLIFICADA vélidos através de cépia
ou cépia das publicacdes no diario oficial da unido (DOU) ou impress&o da tela do site da AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) com dados da empresa detentora do registro,
situacao e validade do registro junto a ANVISA. Serao considerados automaticamente revalidados
os registros de medicamentos cujo protocolo de renovacao tenha sido recebido pela ANVISA dentro
do prazo legal estabelecido no art. 12, § 69, da Lei n? 6.360/1976 e que nao tenham decisao
proferida até a data do término do registro, devendo, nestes casos, a licitante apresentar cépia
AUTENTICADA do referido protocolo.

8.2.9. Os documentos de saude a que se referem aos itens 8.2.4 e 8.2.5 e que nao tenham prazo
de validade legal ou expresso no documento, ter-se-do como validos pelo prazo de 01 (um) ano, a
partir da data de sua emissao.

8.2.10 Os documentos a que se referem aos itens 8.2.1 a 8.2.8 serao avaliados pela Comissao de
Avaliacdo de Medicamentos em Licitacdes - COMEL, instituida através da Portaria 765 de
29/09/2017.

8.2.11. Para fins de avaliacdo da documentacado técnica, serdo considerados validos os documentos
apresentados dentro do seu prazo vigente até a data de abertura das propostas.

8.2.12. A qualguer momento, durante a vigéncia do processo licitatério poderad ser solicitada
documentacao atualizada, bem como esclarecimentos.

8.2.13. Justifica-se o pedido das comprovacbes em razdo de exigéncia legal, constante na
Resolucdo n® 16/2014 Anvisa, Lei 6.360/1976, além da verificacdo se o material esta adequado ao
descritivo e regularizado para comercializagao.



8.3. Outras comprovacodes

8.3.1. Apresentacao de declaracao informativa do licitante conforme modelo constante no Anexo A
do presente Termo de Referéncia.

8.3.1.1. O documento visa garantir a originalidade ou rastreabilidade do produto/marca, além de
manifestacdo de que o item ofertado estd com producdo e comercializacao disponiveis para
atendimento. e evitar o ocorrido em processos anteriores em relacdo a troca de marca antes da
entrega e desabastecimento do medicamento.

8.4. Qualificacao econdmico-financeira

8.4.1. Para qualificacdo econdmico-financeira, esta aquisicao sequird as disposicées daOrdem de

Servico 001/2026.

ANEXO A - MODELO DE DECLARACAO INFORMATIVA
[Razao Social da Empresal
CNPJ n2: [nimero do CNPJ]

Endereco: [endereco completo da empresa]

DECLARACAO

A [RAZAO SOCIAL], inscrita no CNPJ sob o n2[CNPJ], por meio de seu representante legal infra-
assinado, vem, por meio desta, declarar, para os devidos fins, que:

() Possui cadastro com empresa detentora do registro no Ministério da Saude do item cotado,
conforme disposto no Art. 22 da Portaria MS n? 2.814 de 29/05/1998.

() Nao possui cadastro com empresa detentora do registro no Ministério da Saude do item cotado,
conforme disposto no Art. 2° da Portaria MS n2 2.814 de 29/05/1998, mas atesto adquirir
medicamentos de empresa detentora de autorizacao legal especifica do titular do registro no
Ministério da Saude, para comercializacao de determinados lotes do produto, conforme disposto no
Art. 32 da Portaria MS n? 2.814 de 29/05/1998.

Esta declaracdo possui cardter informativo.

Data __, de

Local

Assinatura

eil Documento assinado eletronicamente por Gessiane Fatima Camargo Pinto,
;'?.nm:\ L'ﬁ Assistente Administrativo, em 13/10/2026, as 15:11, conforme o art. 19, llI, "b",
| eletronica da Lei 11.419/2006, e o Decreto Municipal 18.916/2015.
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