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TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por finalidade a futura e eventual AQUISIGAO DE
MEDICAMENTO conforme os prazos, especificagdes e quantitativos discriminados neste
Termo.

2. JUSTIFICATIVA

2.1. Justifica-se o atendimento deste processo licitatério na modalidade PREGAO, em sua
forma ELETRONICA, consoante Lei Federal n°® 10.520/02 e Decreto Federal n° 10.024/19
pelo Sistema de Registro de Prec¢os, do tipo “MENOR PRECO POR ITEM”, para atender o
disposto no art. 15, Il, da Lei Federal n° 8.666/93 e no art. 3°, inciso Il, do Decreto Federal n°
7.892/13 pela conveniéncia das aquisigbes terem entregas parceladas, no periodo de 12
meses, a fim de suprir as necessidades da SESMA/PMB.

2.2. A presente licitacao torna-se essencial, do ponto de vista desta administracéo, para
atendimento a ordem judicial constante no processo judicial 0805722-82.2023.8.14.0301,
processo GDOC n° 6480/2023.

3. ESPECIFICAGOES TECNICAS

3.1. Os itens objetos desta aquisicdo deverdo observar rigorosamente as especificagdes
técnicas constantes no Anexo A do presente Termo de Referéncia.

4. ESTIMATIVA DE CUSTO/DOTAGAO

4.1. A estimativa de custo para a aquisicdo do objeto do presente Termo de Referéncia sera
realizada apds a ampla consulta/pesquisa no mercado do valor dos itens a serem licitados,
devendo obrigatoriamente ser elaborada, com base na IN n° 73/2020 de 05 de agosto de
2020, a fim de permitir a posterior indicacdo dos recursos orgcamentarios em dotagao correta
e suficiente para as futuras e eventuais aquisicoes decorrentes do Registro de Precos.

5. APRESENTAGOES DA PROPOSTA-DE PREGCO

5.1. A proponente devera na ocasido da apresentagao da proposta:



Beléem

Prefeitura da nossa

SESMA

Secretaria de
Sadde

5.1.1. Apresentar proposta de pregos e documentagdes de forma clara e detalhada,
citando especificagao, fabricante, pais de procedéncia e outras caracteristicas que
permitam identifica-los, anexando-se, inclusive, quando possivel, prospectos em
Portugués, sem referéncia as expressdes “similar”’, de acordo com os requisitos
indicados no anexo deste Termo de Referéncia;

5.1.2. Indicar o valor unitario e total de cada item e o valor total da proposta que a
proponente se propde a fornecer, em algarismo e por extenso, ja incluidas,
discriminadamente, todas e quaisquer despesas tais como frete, taxas e impostos,
inclusive o desembaraco alfandegario, dentre outras, observadas as isengdes previstas
na legislagdo, com cota¢des em moeda corrente nacional;

5.1.3. Indicar na proposta que os precos unitarios dos objetos ofertados na licitagdo
serdo fixos e irreajustaveis;

5.1.4. Indicar o prazo de validade da proposta, que nado podera ser inferior a 120
(cento e vinte) dias contados da data de sua apresentacao;

5.1.5. Apresentar na proposta garantia/validade dos medicamentos, nao podendo ser
menor que 12 (doze) meses;

5.1.6. Qualquer opgao oferecida pela licitante, que n&o atenda as especificagdes
contidas no Anexo A, nao sera levada em considerag¢ao durante o julgamento;

5.1.7. Os medicamentos sujeitos a regime especial de controle deverdo atender a
Portaria n°® 344/98 SVS/MS.

5.1.8. Nos itens referentes as solugdes parenterais, deverao atender a RDC N° 29, DE
ABRIL DE2007, ANVISA.

5.1.9. As propostas de preco deverao estar adequadas a Resolugiao — CMED n° 3,
de 2 de margo de 2011 que dispoe sobre o Coeficiente de Adequagao de Pregos —
CAP e a Resolugdao — CMED n° 1, de 09 de margo de 2018, que dispde sobre a
forma de definicao do Preco Fabricante e do Prego Maximo ao Consumidor dos
medicamentos;

5.1.10. A empresa vencedora devera mencionar explicitamente em sua proposta de
precos, a ESPECIFICAGAO DETALHADA DO MEDICAMENTO OFERTADO, e ainda
informacao de:

a) nome genérico;

b) formulagao;

c) dosagem;

d) forma farmacéutica e tipo de embalagem;
e) nome fantasia;
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f) nome do fabricante;
g) n° do registro;

h) marca;

i) procedéncia.

5.1.11. A garantia prevista para o item diz respeito a solugdo de problemas no que
tange as embalagens, produtos avariados, bem como todo e qualquer defeito de
fabricacdo apresentado e tera inicio a partir da data do recebimento definitivo, sem énus
adicional para o SESMA/PMB;

5.1.12. Devera ser apresentado na proposta ajustada, quando convocado o
licitante, provisoriamente vencendo o(s) item(s), a comprova¢ao do REGISTRO do
Medicamento ofertado junto ao Ministério da Saude (ANVISA), dentro do periodo
de vigéncia, para os Medicamentos que necessitem da referida exigéncia,
conforme o descritivo contido no Anexo A. Estando o REGISTRO VENCIDO a
licitante devera apresentar comprovante do PEDIDO DE REVALIDAGAO
(PROTOCOLO) TEMPESTIVO, nos termos do §2° do art. 8° do Decreto Federal n°
8.077/13;

5.1.12.1. Caso o medicamento seja de notificagdo simplificada, a licitante devera

apresentar copia legivel da necessaria notificagao simplificada vigente junto a

ANVISA;

5.2. Nao sera aceita imposicdo de valor minimo para faturamento do pedido e de
faturamento minimo na proposta.

6. DOCUMENTOS LEGAIS PARA QUALIFICAGAO TECNICA

QUALIFICAGAO TECNICA:

a) Atestado de Capacidade Técnica fornecida por pessoa juridica de direito publico
ou privado, comprovando que a empresa licitante desempenhou ou desempenha
atividade pertinente e compativel em caracteristicas ao objeto da licitagdo, devera
estar emitido em nome e com o CNPJ/MF da matriz e/ou da (s) filial (ais) da licitante;

b) Licenga de Funcionamento (Alvara Sanitario) atualizada, ou cadastramento
definitivo emitidos por érgao da Vigilancia Sanitaria local;

c) Comprovagao da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) expedida pelo Orgdo
Competente do Ministério da Saude — ANVISA. Quando se tratar de medicamentos
submetidos a Portaria SVS/MS n° 344/1998, medicamentos de controle especial,
devera ser apresentada a Autorizagao Especial (AE) do estabelecimento;
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d) Caso o medicamento proposto esteja sujeito a controle especial, os documentos
referentes aos itens b e ¢ deverdo obedecer ao disposto na Portaria 344/98
SVS/MS.

6.2. A verificacdo em sitios oficiais de 6rgaos e entidades emissores de certiddes constitui
meio legal de prova.

7. DA AMOSTRA

7.1. Caso seja necessario, podera ser exigido do licitante provisoriamente classificado em
primeiro lugar que apresente AMOSTRA (S) do (s) item (s) selecionado (s), no prazo maximo
de até 02 (dois) dias uteis, para a verificacdo da compatibilidade com as especificacbes
deste termo de referéncia e consequente aceitagdo da proposta, no local e prazo indicado no
edital;

7.2. A AMOSTRA devera estar devidamente identificada com o nome do licitante, conter os
respectivos prospectos e manuais, e dispor na embalagem de informagbes quanto as suas
caracteristicas, tais como data de fabricagao, prazo de validade, quantidade do produto, sua
marca, numero de referéncia, cédigo do produto e modelo;

7.3. Os exemplares colocados a disposi¢cao da administragdo serao tratados como protétipo,
podendo ser manuseados e submetidos aos testes necessarios pela equipe técnica
responsavel e ndo serao devolvidos ao licitante, em qualquer hipotese;

7.4. Os licitantes deverdo colocar a disposicdo da administracdo todas as condicbes
indispensaveis a realizacao de testes e fornecer, sem Onus, os manuais impressos em lingua
portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso;

7.5. Serd considerada aprovada a AMOSTRA que atender aos requisitos das
especificagdes do objeto citado no item 3, deste Termo, sendo que a recusa do medicamento
sera efetivada através de relatério técnico que integrara o processo administrativo.

8. PRAZO, LOCAL E CONDIGAO DE ENTREGA

8.1. Os produtos deverao ser entregues em até 15 (quinze) dias uUteis apds o recebimento
da nota de empenho e de acordo com a solicitagdo formal do 6rgdo no seguinte endereco:
Almoxarifado Central — Travessa Timbd, n® 2303 — entre Avenida Duque de Caxias e
Avenida Romulo Maiorana, Bairro: Marco — Belém/PA, no Horario das 08h as 17h, de 22
a 62-feira, para efetivar a entrega respectiva, quando entdo apresentara a nota fiscal
correspondente. A empresa vencedora devera comunicar a data e o horario previsto para a
entrega 8 SESMA/PMB, no horario de expediente, com no minimo 48 (quarenta e oito) horas
de antecedéncia.

9.1 A critério da CONTRATANTE podera ser modificado o local de entrega, para outro
endereco no Municipio de Belém, sem qualquer tipo de 6nus adicionais;
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9.2 O recebimento e a aceitagdo dos medicamentos estardo condicionados apés avaliagao
pelo responsavel técnico da SESMA, sendo atestados, mediante avaliagao técnica favoravel.

9.3 A aceitagdo do objeto esta condicionada ao atendimento das especificagbes minimas
constantes deste termo de referéncia;

9.4 Os itens deste TR a serem adquiridos deverao ser novos e de primeiro uso e que
estejam na linha de produgdo atual do fabricante e, em perfeitas condi¢des de uso, nos
termos da legislacdo vigente;

9.5 No ATO DA ENTREGA DO MEDICAMENTO nao podera conter prazo de validade
INFERIOR A 75% (setenta e cinco por cento) de sua validade total. Devera ser
apresentado o medicamento em sua embalagem externa a expressdao “PROIBIDA A VENDA
NO COMERCIO”, e que o TRANSPORTE do medicamento ofertado devera estar de acordo
com as especificagées do fabricante.

9.6 Nao serao aceitos produtos diferentes dos especificados neste Termo de
Referéncia, fora dos prazos minimos estipulados, em mau estado de conservagao, de
qualidade inferior, com a embalagem danificada ou com os lacres de seguranca
rompidos;

9.7 Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢cdes de
temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em
lingua portuguesa. Devera, ainda, estar separado por lotes e prazos de validade, com seus
respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;

9.8 O transporte dos produtos devera ser feito por transportadora que detenha autorizacéo
de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a n&o afetar a
identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade do mesmo. Medicamento
fotossensivel devera ser acondicionado em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

9.8.1 Em se tratando de produtos termolabeis, os mesmos deverdo ser
acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente) e, no caso de
medicamentos fotossensiveis, estes deverao ser acondicionados em caixas que evitem
a entrada de luminosidade.
9.9 Caso, durante o prazo de garantia, seja constatado quaisquer defeitos ou divergéncias
nas caracteristicas dos produtos, o Contratante, comunicara o fato, por escrito, ao
Fornecedor, sendo de até 5 (cinco) dias uteis o prazo para corre¢cao dos defeitos e/ou
troca dos produtos, contadas a partir da solicitagdo efetuada, sem qualquer 6nus a
Administragdo Publica.

10 DO RECEBIMENTO

10.1 O recebimento e a aceitagdo dos produtos licitados dar-se-a0 por comissao ou servidor
responsavel, sendo atestados, mediante termo circunstanciado, e serdo recebidos:

a) Provisoriamente: no ato da entrega, para posterior verificagdo da conformidade
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do objeto, com as especificagbes contidas no Termo de Referéncia, mediante a
emissao do termo de Recebimento Provisorio;

b) Definitivamente: no prazo maximo de até 05 (cinco) dias uteis, contados a
partir da assinatura do termo de recebimento provisério e apés a verificagdo de sua
compatibilidade com as especificagées do objeto desta licitagdo, mediante a emissao
de Termo de Recebimento Definitivo assinado pelas partes.

11 DAS RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA

Sao responsabilidades da CONTRATADA:

11.1 Fornecer o objeto de acordo com os parametros estabelecidos neste Termo de
Referéncia, atendidos os requisitos e observadas as normas constantes deste instrumento;
11.2 Colocar a disposicdo da SESMA/PMB, os meios necessarios a comprovagao da
qualidade dos itens, permitindo a verificagdo das especificagdes em conformidade com o
descrito no ANEXO;

11.3 Assumir os 6nus e responsabilidade pelo recolhimento de todos os tributos federais,
estaduais e municipais que incidam ou venham a incidir sobre o objeto deste Termo;

11.4 Responsabilizar-se pela (s) garantia do (s) produto (s), objetos da licitagao, dentro dos
padrdes de certificagcdo de qualidade, seguranga, durabilidade e desempenho, conforme
previsto na legislagdo em vigor;

11.5 Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das
obrigagbes assumidas, inclusive aquelas com deslocamentos;

11.6 Em nenhuma hipétese podera veicular publicidade acerca do objeto adquirido pelo
contratante, sem prévia autorizagao;

11.7 Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela SESMA/PMB, ou pelo
orgao participante, durante a vigéncia do contrato;

11.8 Manter, durante toda a execucao do contrato, em compatibilidade com as obrigag¢des
por ele assumidas, todas as condi¢cdes de habilitacao e qualificagcao exigidas na licitagao;

11.9 Aceitar os acréscimos e supressdes do valor inicialmente estimado para aquisicao dos
objetos em até 25% (vinte e cinco por cento), nos termos do § 1° do art. 65 da lei Federal n°
8666/93;

12 DAS RESPONSABILIDADES DA CONTRATANTE - SESMA/PMB

S&o obrigagbes da SESMA/PMB:

12.1 Proporcionar todas as facilidades para que o fornecedor possa cumprir suas obrigacdes
dentro das condi¢des estabelecidas;

12.2 Rejeitar os produtos cujas especificacbes ndo atendam, em quaisquer dos itens, aos
requisitos minimos constantes do Anexo deste Termo de Referéncia;
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12.3 Acompanhar e fiscalizar a execugédo do Contrato por intermédio da comissao ou gestor,
designado para este fim, de acordo com o art. 67 da Lei Federal n° 8.666/93;

12.4 Efetuar o (s) pagamento (s) da (s) Nota (s) fiscal (ais) /Fatura (s) da contratada, apds a
efetiva entrega dos itens e emissao dos Termos de Recebimentos Provisério e Definitivo;
12.5 Designar comissado ou servidor, para proceder a avaliacdo de cada um dos itens que
compdem o objeto deste termo a serem recebidos;

12.6 Notificar a empresa, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades
constantes de cada um dos itens que compdéem o objeto deste termo, para que sejam
adotadas as medidas corretivas necessarias;

12.7 Estabelecer normas e procedimentos de acesso as suas instala¢des para ajustes e/ou
substituicdes dos objetos que compdem o objeto deste termo.

13 DAS CONDIGOES E PRAZO DE PAGAMENTO

13.1 Apds homologada a licitagdo, a SESMA/PMB convocara a licitante vencedora para a
assinatura da Ata de Registro de Pregos, dentro do prazo de até 05 (cinco) dias uteis, sob
pena de decair o direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes constantes neste Termo de
Referéncia e do previsto no art. 81 da Lei Federal n® 8.666/93 e art. 49 do Decreto Federal n°
10.024/19.

13.2 E facultado & Administracdo, quando o convocado ndo apresentar situacdo regular na
assinatura do contrato ou se recusar a assinar o referido documento, no prazo e condicbes
estabelecidas, chamar os licitantes remanescentes, obedecida a ordem de classificacao, para
fazé-lo em igual prazo, nas condi¢cbes de suas propostas, ou conforme negociagédo, podendo
ainda, revogar a licitagcao independentemente da cominagao prevista no art. 81 da Lei Federal
n° 8.666/93.

13.3 A recusa injustificada da licitante vencedora em assinar o Contrato, dentro do prazo
estabelecido pela CONTRATANTE, caracterizara o descumprimento total da obrigacao
assumida, sujeitando-o as penalidades legalmente estabelecidas;

13.4 Os contratos terdo suas vigéncias submetidas ao que determina o art. 57 da Lei n°
8.666/93;

13.5 O prazo para recebimento da Nota de Empenho podera ser prorrogado uma unica
vez, por igual periodo, quando solicitado pelo licitante vencedor durante o seu transcurso,
desde que ocorra motivo justificado e aceito pela Administracao.

13.6 A emissdo da Nota de Empenho esta condicionada a verificacdo da regularidade da
habilitacao parcial do licitante vencedor no SICAF.
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13.7 O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias subsequentes a entrega definitiva
dos itens, mediante a apresentacado da Fatura (Nota Fiscal) devidamente atestada e visada
pelo setor competente, apds conferéncia das quantidades e da qualidade do mesmo.

14 ACOMPANHAMENTO E FISCALIZAGAO DO CONTRATO

14.1 Nos termos do art. 58, inciso Ill cominado com o artigo 67 da Lei Federal n°® 8.666/93,
sera designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos itens, anotando em
registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execucgao e determinando o que for
necessario a regularizagédo de falhas ou defeitos observados;

14.2 A fiscalizagcdo de que trata este item n&o exclui nem reduz a responsabilidade da
CONTRATADA, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante
de imperfeicdes técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em
corresponsabilidade da Administracao ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com
o art. 70 da Lei Federal n°® 8.666/93;

14.3 O representante da Administracdo anotara em registro préprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execucgao do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos
funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizagao
das falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade
competente para as providéncias cabiveis.

15 VIGENCIA DO CONTRATO

15.1. A vigéncia da (s) contratacdo (6es) firmada (s) sera estabelecida por até 12 (doze)
meses, conforme a especificidade das aquisicdbes e a necessidade de atendimento da
garantia dos produtos adquiridos.

16 DAS PENALIDADES

16.1 O licitante que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, ndo assinar o
contrato ou ata de registro de precos, deixar de entregar documentacdo exigida no Edital,
apresentar documentagao falsa, ensejar o retardamento da execug¢ao de seu objeto, nao
mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execugdo do contrato, comportar- se de modo
inidéneo, fizer declaracao falsa ou cometer fraude fiscal, ficara sujeitas as sangbes previstas
na Lei n° 8666/93 e 10.520/2002 e Decreto Federal n° 10.024/19.

Belém, 25 de julho de 2023
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ANEXO A

ESPECIFICACOES TECNICAS E QUANTITATIVOS
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ITEM

DESCRICAO

QUANTIDADE

01

CEMIPLIMABE 350 MG SOL. P/ INFUSAO F/A 7 ML

08
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