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PREFEITURA MUNICIPAL DE ANANINDEUA
Secretaria Municipal de Saude
Diretoria Técnica

TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

O presente Termo de Referéncia tem por objeto o fornecimento de MEDICAMENTOS para
atendimento médico aos usuarios da Rede de Atencdo a Saude do Municipio de Ananindeua, sob a forma
de Pregao para Registro de Preco, pelo periodo de 12 (dose) meses. O valor que a instituicdo se dispbe a
pagar por item sera o da proposta mais vantajosa, circunstanciada pelos parametros da tabela que esta
no documento anexo, estando este de acordo com os pregos praticados no mercado e referenciando
através de prego maximo obtido da relacéo de precos circunstanciados pela tabela CMED em vigor, onde
estdo registrados os pregos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas, de venda ao
governo (PMVG), atualizada em 10/08/2018, considerando aliquota de ICMS para estado do Para.

2, JUSTIFICATIVA

A Administracdo Municipal, através da Secretaria Municipal de Saude — SESAU, com a
necessidade de atender a demanda dos medicamentos utilizados nos Dispositivos de Saude do Municipio
de Ananindeua, licitara o objeto que sera utilizado para abastecimento da Rede de Atenc&o a Salde, a
fim de evitar o comprometimento do atendimento aos usuarios, além de dar continuidade nos servicos

prestados a populagao que busca atendimento.

3. ESPECIFICACOES TECNICAS

O licitante por ocasido da formulagdo da proposta de pregos devera levar em consideracdo a
descricdo dos itens constantes da planilha anexa a este Termo de Referéncia, assim como
documentagdes exigidas de acordo com as normas e legislagdes vigentes, levando em consideracdo o

preconizado pelos Orgdos Regulatérios que regem o objeto do certame.

Caso a compatibilidade com as especificacbes demandadas, sobretudo quanto a padrées de
qualidade e desempenho, ndo possa ser aferida pelos meios previstos nos termos deste Termo de
Referéncia, o licitante podera solicitar que seja apresentada amostra onde serdo observadas as
caracteristicas contidas nas embalagens primaria e secundaria, rotulagem, bula, diluente, concentracdo
final pdsreconstituicdo e/ou diluigdo, composicdo, indicacdo, unidade farmacotécnica, numero de lote,

prazo de validade, prazo de fabricacéo, tipo de material utilizado na embalagem, tipo de borracha utilizada
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prazo de validade, prazo de fabricagéo, tipo de material utilizado na embalagem, tipo de borracha utilizada

no fechamento da embalagem primaria, inclusive acessorio para preparagéo e/ou administragao e, se
obedece a Norma Regulamentadora do Ministério do Trabalho e Emprego n° 32 — NR 32, conforme
PORTARIA N.° 939, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2008 , que tem por finalidade estabelecer as diretrizes
basicas para a implementacdo de medidas de protegdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos
servicos de salde, bem como daqueles que exercem atividades de promogao e assisténcia a saude em
geral. Os exemplares colocados a disposicao da Administragéo serdo tratados como protétipos, podendo
ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, nao gerando direito a
ressarcimento. Os licitantes deverdo colocar a disposicdo da Administragdo todas as condigoes
indispensaveis a realizagéo de testes e fornecer, sem énus, 0s manuais impressos em lingua portuguesa,

necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

4 DOS CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

A Adjudicatéria, além de atender a todas as obrigagbes advindas deste Edital e de seus anexos,
devera ainda, no processo de produgdo e comercializagédo de seus produtos, adotar, no que couber,
praticas de sustentabilidade ambiental dispostas no Capitulo Il da Instrugdo Normativa n° 01, de 19 de
janeiro de 2010, do SLTIMPOG, especialmente no que se segue:

a) Respeitar as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associagéo Brasileira de Normas
Técnicas sobre residuos solidos;

b) Acondicionar os produtos utilizados, preferencialmente, em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecao
durante o transporte e 0 armazenamento;

c) Adotar medidas necessarias para evitar, atenuar ou reparar os impactos resultantes de sua atividade,
mantendo-se disponivel a fiscalizagéo pelos 6rgéos responsaveis, e,

d) Os bens nao contenham substancias perigosas em concentragéo acima da recomendada na
diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb),
cromo hexavalente (Cr(Vl)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados
(PBDEs).

E resguardado & administrag&o o direito de realizar diligéncias junto a adjudicataria, antes da
assinatura da Ata de Registro de Pregos, no sentido de verificar a adequagéo dos produtos utilizados e/ou
servicos as exigéncias constantes do Edital, sob pena de desclassificagéo da proposta.

5. PRAZO, LOCAL E CONDIGOES DE ENTREGA OU EXECUGAO.

Para consecucao dos fornecimentos dos produtos registrados na Ata de Registro de Pregos,

serdo emitidas Notas de Empenho, como disposto a seguir:
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a) As solicitagbes de fornecimento & contratada serdo feitas por escrito, por Nota de Empenho (NE),

sendo que os itens constantes neste, serdo entregues de forma parcelada, obedecendo um cronograma
estabelecido pela Coordenagdo do Almoxarifado Central da Secretaria Municipal de Saude; tal
procedimento justifica-se pelo fato de que a estrutura fisica de armazenamento do almoxarifado central

n&o suportar o volume total de armazenagem;

b) As Notas de Empenho (NE) serdo entregues diretamente na Secretaria Municipal de Saude, apds a

assinatura do contrato com o licitante ou por representante credenciado:

c) O recebedor dos itens entregues pelas empresas fornecedoras devera proceder a exames dos

produtos para verificagdes dos seguintes aspectos:

1) Cumprimento das exigéncias legais a que o produto estiver sujeito, inclusive quanto as normas
emitidas pela ANVISA e pelo Ministério da Saude, quando aplicavel; e,

2) Especificagbes estabelecidas no Edital e na Nota de Empenho.

d) Quando necessario, a SESAU promovera ampla pesquisa de pregos, de forma a comprovar que os
precos registrados permanecem compativeis com os praticados no mercado. Para efeito do disposto nesta
alinea, entender-se-a4 como ampla pesquisa as informagdes obtidas dos bancos de dados oficiais, tais
como o SIASG, o BPS, e Tabela CMED.

e) As entregas serdo efetuadas no Almoxarifado Central de Ananindeua, localizada na Avenida Arterial
SN 21, sem nimero, esquina com a Rua Sete, Conjunto Guajara Il, das 08:00h as 14:00hs, de segunda a

sexta-feira.

f) A Empresa devera, em um prazo de até 30 (trinta) dias a partir do recebimento da Nota de Empenho
(NE), efetuar a entrega do objeto da presente licitag&o no local estabelecido na alinea anterior.

g) O recebimento dos medicamentos sera primeiramente em carater provisério em até 07 dias Uteis até a
conferéncia definitiva. Somente apos verificagdo da conformidade com os Requisitos Técnicos
estabelecidos e demais exigéncias contidas no processo licitatério, o aceite sera definitivo e se efetuara a
liberagc&o da nota fiscal para pagamento.

h) O prazo de validade minimo do medicamento devera ser equivalente a 75% (setenta e cinco por cento)
do prazo de validade do medicamento, contando da data de entrega no local supramencionado; sendo
que a SESAU reserva-se ao direito de n&o receber nenhum medicamento fora destes parametros.

i) Com relagédo aos medicamentos recebidos através de Empresas Farmacéuticas ou Distribuidores, a
SESAU reserva-se ao direito de nao recebé-los, caso n3o estejam em suas embalagens origiy
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apresentem sinais de violagdo ou estejam em estado de conservagdo que suscite duvidas quanto a

procedéncia dos mesmos, inclusive quanto a correta temperatura de conservagéo.

j) O fornecimento do medicamento devera obedecer as instrugdes a seguir discriminadas:

Em consonancia com o disposto no art. 31 da Lei n.° 8.078 de 11/09/90, a apresentagdo do
produto devera assegurar informagdes claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre as
caracteristicas, marca, procedéncia, numero do lote, qualidade, quantidade, composi¢céo, preco, garantia,
prazo de validade, bem como os riscos que apresentem a saude e a seguranga dos usuarios. A fim de
que se possa identificar a data de fabricagéo para efeito de garantia, o laudo do lote a que ele se referir

acompanhara o medicamento entregue;

k) Os medicamentos que devam ser mantidos sob-refrigeragdo, somente serdo recebidos por esta
secretaria, se atendidas as condigbes de transporte para termolabeis, conforme especificagdo da
ANVISA;

I) O material entregue devera vir acompanhado de Nota Fiscal (04 VIAS) e Nota de Empenho;

m) Os medicamentos deverdo ter garantia minima de 9 (nove) meses;

m.1 - A garantia prevista para o objeto 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 6nus adicional para a SESPA.

m.2 - Os chamados relativos & garantia seréo feitos pelo Contratante, por escrito, por correio
eletrénico ou por telefone, obrigando-se a empresa a atendé-la no prazo méximo de 48 (quarenta e oito)
horas e, caso tenha que substituir os produtos, deverao troca-los por outro de igual especificagcdo em ateé
72 (setenta e duas) horas, em perfeitas condigdes de uso e sob as mesmas condi¢des contratuais;

n) O prazo de vigéncia do contrato € de 12 (doze) meses, a contar da data de publicagdo da Ata de
Registro de Precos.

6. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

Ficam estabelecidas como responsabilidades da Contratante:
a) Fiscalizar a entrega do medicamento contratado;

b) Dirimir a divergéncia acerca da entrega do medicamento contratado;
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c) Efetuar o pagamento pela entrega do medicamento contratado conforme estabelecido neste
edital desde que apresentada a Nota Fiscal/Fatura respectiva devidamente atestada pelo Fiscal do
contrato e pelo recebedor; e,

d) Orientar a Contratada quanto a entrega do medicamento e emisséo correta da nota fiscal.

7. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

Ficam estabelecidas como responsabilidades da Contratada:

a) A Contratada sera responsavel pela qualidade de todos os medicamentos entregues a Secretaria

Municipal de Saude,
b) A contratada sera responséavel por todos os encargos resultantes da execucdo do Contrato;

c) Obriga-se a Contratada a reparar, corrigir ou substituir as suas expensas, no total ou em parte, o objeto

do Contrato que se verificarem vicios, defeitos ou incorregées nos materiais;

d) A Contratada sera a Unica responsavel pelos danos causados diretamente a Secretaria Municipal de
Saude, ou a terceiros, decorrente de sua culpa ou dolo na execugéo do Contrato, ndo excluindo ou
reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagéo e 0 acompanhamento pela SESAU,;

e) Caso a Contratada tenha que retirar ou repor qualquer material objeto deste contrato, correr&o por sua
conta as necessarias despesas;

f) A contratada deve ser a Unica responséavel por quaisquer 6nus de natureza trabalhista, previdenciaria
ou social, fiscal e comercial e, igualmente, pelos acidentes de trabalho que seus empregados possam
sofrer durante a execug&o do objeto;

g) Proibir que seus empregados ou contratados ingressem em areas nao restritas ao local de entrega do
material sem antes se certificar da existéncia de autorizagdo expressa para tal, e responsabilizar-se
civilmente por todo e qualquer dano a que esses derem causa nesses locais, ainda que autorizados para
neles adentrar;

h) Facilitar o pleno exercicio das atribuicdes do Fiscal. O nio atendimento das solicitagbes feitas pelo
FISCAL sera considerado motivo para aplicagéo das sangdes;

i) Dar cumprimento integral ao contrato, entregando o objeto no prazo acordado, forma e quantidades
acordadas; e,

J) Responder pelos danos de quaisquer naturezas que venham a sofrer seus empregados, terceiros em
razéo de acidentes, ou se ag&o, ou de omiss&o dolosa ou culposa de seus empregados, bem como,
manter o pessoal responsavel pela entrega dos medicamentos devidamente identificados.
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8. DOCUMENTAGAO OBRIGATORIA EXIGIDA

8.1 Apresentagéo da Licenga Sanitaria dentro do seu prazo de validade emitida pela Vigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal;

8.2 Comprovante da Autorizacdo de Funcionamento da empresa participante da licitagdo emitida pela
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;

8.3 Certificado de registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA,
dentro do prazo de validade. Os fornecedores deverdo apresentar o registro com sua indicagdo em
publicacdo de forma clara e precisa através de marcador, indicando o item cotado. No caso de registro
vencido, a empresa deverd apresentar as certiddes de registro vencido e todos os pedidos de
revalidaces. As copias deveréo ser legiveis, sob pena de desclassificagdo da proposta:;

8.3.1 N&o sera aceito os formularios de peticdo para pedido de revalidagdo que até o momento da
abertura de licitaggdo, n&o tiver sido obtido resposta, devendo o responsavel apresentar uma
justificativa do Ministério da Saude de que o processo nao foi ainda respondido:

8.4 Apresentag&o do Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle, dentro do prazo de validade
por linha de produgéo/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. No
caso de produto importado, sera necessaria a apresentacéo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagéo e Controle, emitido pela autoridade sanitaria do Pais de origem, ou laudo de inspegéo emitido
pela autoridade sanitaria brasileira;

8.5 Certificado de responsabilidade técnica junto ao Conselho Regional de Farmacia, juntamente com a
copia da quitag&o da anuidade do responsavel técnico, bem como da empresa farmacéutica ou firma
distribuidora;

8.6 Declaragéo emitida pelos laboratorios, empresas e/ou distribuidoras se responsabilizando em entregar
0s medicamentos apresentando em sua embalagem externa a expressdo “PROIBIDO A VENDA NO
COMERCIO”;

8.7 Certificado de tratamento de residuo, expedido por empresa prestadora de servicos devidamente

cadastrada na junta comercial da Sede da Empresa, acompanhando da licenca de operacao. De ac?
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com o disposto na RDC N° 306 de dezembro de 2004 e na resolugdo N°. 358 de abril de 2005

(Regulamenta o gerenciamento de residuos de servigos de saude).

8.8 Declaragdo emitida pelas empresas e/ou distribuidoras se responsabilizando em receber as
devolugdes de medicamentos vencidos, alterados, interditados, parcialmente utilizados ou improprios para

uso;

8.9 - No caso de medicamentos sujeitos a regime especial de controle, a proponente devera apresentar a
Autorizacao Especial, em atendimento ao regramento exigido na Portaria 344/98 SVS/MS

9. PROCEDIMENTO DA FISCALIZAGAO E GERENCIAMENTO DO OBJETO
O Fiscal do contrato sera a ligagéo entre a SESAU-Ananindeua e o FORNECEDOR. Sera a

pessoa credenciada, para prestar quaisquer informagdes e/ou esclarecimentos de qualquer natureza e
certificar Notas Fiscais relativas a conclusdo de eventos. A fiscalizagéo sera executada pelo fiscal ou seu
substituto legal Cabera ao fiscal ou substituto legal, receber e conferir a qualidade, as especificacées, o
peso, a validade e a integridade da embalagem, para posterior atesto das notas fiscais.

A devolugéo do medicamento a contratada é de competéncia do fiscal do contrato ou substituto
legal, desde que verificada a entrega fora das especificagdes constantes deste termo de referéncia.

A presenca da fiscalizag&o do Contratante nao elide nem diminui a responsabilidade da empresa
contratada

10 - DAS PENALIDADES

10.1 - Na ocorréncia das situagbes previstas no capitulo IV da Lei 8.666/93, aplica-se a
adjudicataria as penalidades correspondentes ficando, desde logo, fixada a respectiva multa, em até 10%
(dez por cento) do valor adjudicado.

10.2 — A inexecugao total ou parcial das obrigacées assumidas sujeitara a empresa adjudicataria
as sangbes previstas, podendo a Administrag&o, garantida prévia defesa, aplicar as seguintes sancdes:

10.2.1 — Adverténcia, que devera ser feita através de Portaria devidamente publicada em Diario
Oficial, observando-se o direito constitucional do contraditério e da ampla defesa previsto no art. 5°, LV da

CF;
10.2.2 - Multa de: %
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a. 0,2% (zero virgula dois por cento) por dia de atraso, no descumprimento das obrigagbes

assumidas, sobre o valor do inadimplemento, até o 30° (trigésimo) dia, sem prejuizo das demais

penalidades;

b. 0,4% (zero virgula quatro por cento) por dia de atraso no descumprimento das obrigagdes
assumidas, sobre o valor do inadimplemento, apés o 30° (trigésimo) dia, limitado ao percentual de 10%

(dez por cento), sem prejuizo das demais penalidades;

c. Multa indenizatéria de 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, na hipétese de
inexecugéo total;, e de até 10% (dez por cento), em caso de descumprimento parcial do contrato,
calculado de forma proporcional ao inadimplemento e aos prejuizos dele advindos;

10.3 — No caso de atraso de entrega ou inexecugéo do contrato superior a noventa dias, podera a
Administragéo rescindir o contrato, sem prejuizo das penalidades previstas na Lei de Licitag&o;

10.4 — A multa, aplicada ap6s regular Processo administrativo, sera descontada do pagamento

eventualmente devido pela contratante, ou, ainda quando for o caso, cobrada judicialmente;

10.5 — As penalidades previstas poder&o ser suspensas no todo ou em parte, quando o atraso no
cumprimento das obrigagdes for devidamente justificado pela empresa contratada, por escrito, no prazo
maximo de dez dias e aceito pela contratante:

10.6 — Pela inexecugéo total ou parcial do objeto a administragdo podera, garantida a prévia
defesa, aplicar a contratada, as seguintes sancgées:

10.6.1 - Suspenséo temporaria de participagdo em licitagao e impedimento de contratar com a
administrag&o, por prazo ndo superior a dois anos;

10.6.2 - Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a administragdo Publica
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigdo ou até que seja promovida a reabilitagao
perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a contratada
ressarcir a Administrag&o pelos prejuizos resultantes e ap6s decorrido o prazo da sangao aplicada com
base no inciso anterior.
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10.7 - As sancdes serdo obrigatoriamente registradas no SICAF e, no caso de suspens&do do

direito de licitar, a contratada devera ser descredenciada, por igual periodo, sem prejuizo das multas

previstas no edital, no contrato e das demais cominacdes legais.

10.8. — A multa aplicada apos regular Processo administrativo devera ser recolhida no prazo

maximo de dez dias, a contar da data do recebimento da comunicagéo enviada pela contratante.

10.9. — O termo inicial para a incidéncia de qualquer das penalidades estipuladas sera a data

fixada para o adimplemento, e o termo final sera a data do efetivo pagamento desta.

11. DISPOSIGOES GERAIS
Esta licitacdo devera ser realizada na modalidade de acordo com os ditames legais previstos na
Lei Federal n.° 8.666/93 e Lei n.° 10.520/02.

A responsabilidade pela Contratacdo dos objetos do presente certame sera da Secretaria
Municipal de Saude — SESAU. O custo total estimado para o fornecimento de cada um dos itens que
compde o objeto deste termo de referéncia, foi realizado por uma equipe de Farmacéuticos composta por,
04 profissionais, servidores desta Secretaria Municipal de Saude, signatarios neste Termo de Referéncia,
com base nas pesquisas de precos previamente efetuadas, dentro_das bases legais, de acordo com os
precos praticados na Tabela CMED, em Publicacdo vigente no ato da elaboracéo deste, atualizada em
10/08/,2018, onde o valor projetado por item estd no documento anexo, estando este de acordo com os
precos praticados no mercado e referenciando através de preco médio obtido da relacdo de precos
minimos e maximos circunstanciados pela tabela CMED em vigor, onde est&o registrados os precos
maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas, de venda ao governo (PMVG),,
considerando aliquota de ICMS para estado do Para.

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é o 6rgdo interministerial
responsavel pela regulagéo econémica do mercado de medicamentos no Brasil e a Anvisa exerce o papel

de Secretaria-Executiva da Camara.

A CMED estabelece limites para pregos de medicamentos, adota regras que estimulam a
concorréncia no setor, monitora a comercializagdo e aplica penalidades quando suas regras sao
descumpridas. E responsavel também pela fixagdo e monitoramento da aplicacao do desconto minimo
obrigatério para compras publicas.
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Em relacdo a estimativa de precos constante anexo referentes ao produtos fitoterapicos, nao

constantes na tabela CMED supracitada, devido essa auséncia de referencial de precificacdo, é sugerido
que seja efetuada cotagc&o, de no minimo 03 (trés)fornecedores do mercado referenciado, usando apenas

este parametro, considerando:

" No Parecer n° 12/2014/CPLC/DEPCONSU/PGF, a AGU reconheceu que até entio
havia uma lacuna normativa, pela auséncia de regulamento a respeito da pesquisa de pregos,
sendo comum a jurisprudéncia indicar a necessidade de cotacdo com pelo menos trés
fornecedores. Mas a IN 05/2014 supriu essa lacuna, alterando o paradigma da metodologia, com o
intuito de desburocratizar o procedimento da pesquisa de pregos. Para a AGU, “os entendimentos
anteriores a [IN] encontram-se superados, devendo o Administrador observar a nova sistematica”.
O proprio TCU, no Acdérdao 4.575/2014-2C, ja recomendou a aplica¢do da IN 05/2014. E essa
Instrugdo Normativa 05/2014 prevé a possibilidade de usar apenas um dos pardmetros para
estimar o preco de referéncia, quando a fonte da informag@o for o sistema de compras do Governo
Federal, o Comprasnet. Se baseada no Comprasnet, a pesquisa pode se limitar a um unico prego.
E juridicamente vigvel a eleicio de apenas um dos parimetros para a formacio do preco
estimado da contratacio, conforme estabelecido pelo artigo 2° da IN n° 05/2014-SLTI/MP,
restando, portanto, superada a lacuna legislativa no tocante a metodologia utilizada para a
formacdo do preco estimado (Parecer n° 12/2014/CPLC/DEPCONSU/PGF/AGU)”... grifo
nosso.

Ananindeua. 12 de Setembro de 2018
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Farmacéuticos participantes da elaboracéo do Termo de Referéncia:
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