Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0007-80

TERMO DE REFERENCIA - RETIFICADO

01 - DEFINICAO DO OBJETO:

1.1. A presente licitacdo tem por objetivo o registro de preco visando a aquisi¢do de medicamentos para
atendimento do setor de Processos Judiciais da Divisdo de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria

Municipal de Saude de Birigui.

a-_especificacio do produto:

a.1. Conforme requisi¢do de registro de pregos n°® 266/2024 e anexo 1.

b- locais de entrega e regras para recebimentos:

b.1. A entrega do objeto sera feita de acordo com a necessidade e demanda da contratante e devera ser
entregue em até 05 (cinco) dias uteis, apds solicitacdo expedida por meio de Autorizagdo de Fornecimento
ou Nota de Empenho, podendo ser prorrogado por igual periodo, mediante justificativas plausiveis da
contratada e aceito pela contratante, antes de findar o prazo estabelecido para a entrega.

b.2. Apds o seu recebimento pela adjudicatéaria, devendo ocorrer diretamente no Almoxarifado da Divisdo
de Assisténcia Farmacéutica, sito Largo Gumercindo de Paiva Castro, s/n°, Centro — Birigui/SP, no horario
compreendido das 07:30 h as 11:30 h ou 13:00 h as 17:00 h, em dias uteis, podendo referido prazo ser
prorrogado pela Administragdo motivadamente.

b.3. As despesas com a entrega dos objetos serdo por conta da empresa vencedora do certame, devendo
enviar carregadores para auxiliar o motorista no descarregamento e conferéncia dos objetos. Ndo serad
permitida na entrega, a substitui¢do do objeto ofertado, quer em fun¢do de outra especificagdo, outras
marcas, etc.

b.4. A detentora/contratada serd responsavel por acompanhar o endereco de correio eletronico por ela

indicado, ndo podendo alegar extravio da(s) autorizagdo(des) de fornecimento recebida(s).

c- especificacio da garantia exigida:

c.1. Por se tratar de medicamentos, devem estar com o numero de registro devidamente cadastrado e dentro
da validade na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), salvo em caso de iseng@o do registro
conforme Resolu¢do — RDC N° 27 publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 06 (seis) de Agosto de
2010. Todos os medicamentos apresentados deverdo estar em conformidade com o solicitado na compra,
com a embalagem integra e lacrada, bem como apresentar prazo de validade de no minimo 18 meses a
partir da data de seu recebimento, devendo o fornecedor apresentar carta de compromisso de troca caso o

prazo de validade seja interior a este periodo.
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c¢.2. Os itens serdo para atendimento de processos judiciais. Portanto a proposta das licitantes devera conter

a aplicacdo do Coeficiente de Adequaco de Preco (CAP) a estes itens, conforme Resolucdo n® 3 de 02 de
margo de 2011.

02 - FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAOQ:

2.1. A referida contratagdo visa manter o estoque do setor de Processo Judicial abastecido e controlado para
que ndo hajam perdas/desperdicios e faltas de medicamentos, mantendo assim a continuidade do tratamento

e bem-estar dos pacientes.

03 — DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

3.1. A solucao escolhida foi o de melhor custo-beneficio para a Administragdo. Foram feitas 3 estimativas
de precos para cada item que constam na requisi¢ao, para ser pardmetro na realizagdo do processo licitato-
rio, onde 0 menor prego unitario com a garantia de qualidade do produto (registro valido na ANVISA) sera

o vencedor do item.

04 — REQUISITOS DA CONTRATACAO:

4.1. A Licitante vencedora deverd apresentar os seguintes documentos:

4.1.1. Copia do Registro Sanitario valido do medicamento, nacional ou importado, concedido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme legislacdo vigente. Estando o registro vencido,
devera ser apresentada copia da peti¢do de revalidagdo, acompanhada do respectivo registro vencido. Fica
dispensada a apresentacdo de registro para medicamentos a base de Canabidiol importados, nos termos da

RDC n° 660/2022, quando aplicavel.

4.1.2. Copia da Bula original e Rotulagem que acompanha o medicamento obtida por meio do sitio
eletronico da ANVISA. Para medicamentos importados, a bula e a rotulagem deverfo estar em lingua

portuguesa, devidamente aprovadas pela ANVISA, quando exigivel.

4.1.3. Copia da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, valida e
compativel com a atividade exercida. Caso a AFE esteja em processo de regularizagdo, sera aceita copia da
peticdo ou protocolo que comprove a solicitagdo junto a ANVISA, nos termos das Leis n° 6.360/1976, n°
6.437/1977 e n® 5.991/1973, salvo nos casos para empresas na area de alimentos para qual a ANVISA ndo

emite a AFE.

4.1.4. Copia da Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE), nos termos da Portaria SVS/MS n° 344/1998
ou normas correlatas. Em caso de renovacdo em andamento, devera ser apresentada copia da peticdo de

renovagao ou protocolo emitido pela ANVISA.
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4.1.5. Copia da Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal, expedida pela Vigilancia Sanitaria do local onde a
licitante estiver instalada. Caso esteja vencida, devera ser apresentada copia da peti¢do de renovacdo,
acompanhada da licenca vencida.

4.1.6. Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) valido, emitido pela ANVISA. Para
medicamentos importados, sera aceito certificado emitido por autoridade sanitaria estrangeira reconhecida
pela ANVISA, conforme legislagdo vigente.

4.2. Responsabilidade Técnica:

4.3. Dos Requisitos Especificos Para Medicamentos Importados:

4.3.1. As licitantes que ofertarem medicamentos importados deverdo, adicionalmente, comprovar:

4.3.2. Habilitagdo para importar medicamentos, conforme normas da ANVISA e da Receita Federal do
Brasil.

4.3.3. Atendimento integral aos procedimentos de importacdo de produtos para satde, conforme disposto
na Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC n°® 81, de 05 de novembro de 2008 e resolugdo da diretoria
colegiada — RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018, ou outra que venha a substitui-las.

4.3.4. Cumprimento de todas as exigéncias sanitarias, regulatorias e fiscais aplicdveis a importacdo e

comercializagdo de medicamentos no territorio nacional.

4.4. ADETENTORA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS, devera fornecer os seguintes

documentos:

4.4. Rastreabilidade para medicamentos importados:

4.4.1. Declaracdo de rastreabilidade dos medicamentos, contemplando informacdes de lote, data de

fabricacdo, prazo de validade, origem e distribuicdo. conforme normas sanitarias aplicaveis.

05 - MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO:

5.1. Apds publicagdo do edital de abertura do processo liciatério, o pregdo € executado, os ganhadores, que
sdo aqueles que ofertarem o menor pre¢o unitario por item, tém o prazo para enviar toda documentagio
solicitada para a Comissdo Especial de Registo de Pregos avaliar e validar a empresa caso esteja tudo certo
ou indeferir caso seja encontrado alguma irregularidade.

5.2. Os documentos deverdo ser enviados no enderego e no prazo devidamente informado neste termo.

5.3. As entregas serdo efetuadas periodicamente através da expedi¢do de Autorizagdo de Fornecimento
conforme o consumo dos setores.

5.4. No ato da entrega, os funcionarios responsaveis pelo recebimento fardo a conferéncia item por item
verificando se as quantidades e valores estdo corretos, a integridade das embalagens (para que ndo tenha
nenhum dano ao produto), o armazenamento em local fresco, sem umidade e protegido do sol.

5.5. Ap6s dos itens da Autorizagdo de Fornecimento, as notas fiscais serdo encaminhadas para o setor

responsavel pelo pagamento para ser compensado num prazo de 30 dias.
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— MODELO DE GESTAO DO CONTRATO:
6.1. O contrato tera como gestor o servidor(a) Roque Haroldo Bomfim, Secretario Municipal de Saude —
CPF 023.578.948-81 e tera como agente fiscalizador o servidor Fernando Monteiro Pereira, Diretor de Pla-

nejamento e Gestdo de Recursos da Saude — CPF 165.506.318-90.

07 — CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO:
7.1. O pagamento sera realizado no prazo de até 30 (trinta) dias, contados apds a entrega dos itens que

constam na Autoriza¢do de Fornecimento.

08 — FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR:

8.1. O objeto da contratagdo se daré por item.

09 — DA VALIDADE DAS ATAS:
10.1. Consoante ao artigo n° 84 da nova Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos (Lei 14.133, de
2021), passou a ser permitido que o prazo de vigéncia da ata de registro de precos seja superior a um ano,
vejamos:

“Artigo 84 — O prazo de vigéncia de registro de precos sera de um ano e podera ser prorrogado, por

igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso”.

Portanto, a Ata de Registro de Precos podera ter validade superior a 12 meses e ter seu quantitativo renova-

do, desde que seja devidamente comprovada a conveniéncia de seu preco.

10.2. E vedada a adesdo a Ata de Registro de Preco por outros 6rgios (Administragio Publica federal,
estadual, distrital e municipal) visto que o municipio ndo conseguira administrar atas de outros orgaos

publicos.



ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

(elaborado com base no artigo 6°, inciso xx, combinado com o § 1° e 2°, da lei 14.133/21)

ELEMENTOS CONSTITUTIVOS DA PRIMEIRA ETAPA DO PLANEJAMENTO DA CONTRATA-
GAO DE FORNECEDORES DE MEDICAMENTOS PARA ATENDER OS PACIENTES DE PRO-
CESSOS JUDICIAIS, COM BASE NO TERMO DE REFERENCIA DA SECRETARIA DE SAUDE.

1 — JUSTIFICATIVA: A presente licitagdo tem por objetivo o registro de preco por um periodo de
12 meses visando a aquisicdo de medicamentos para atender o setor de Processos Judiciais da

Divisdo de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude de Birigui.

2 - PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL: O objeto da contratagéo consta no planejamento anu-
al no item: “Medicamentos Diversos, Suplementos Enteral e Oral e outros. Justificativa: Assistén-
cia Farmacéutica Basica, Processos Judiciais, Injetaveis da Assisténcia Farmacéutica Basica e

Relatérios Sociais.”

3 — REQUISITOS ESPECIAIS DE CONTRATAGAO: Por se tratar de medicamentos, requer que
sejam solicitados no instrumento convocatorio, que as empresas participantes constem em suas
propostas os seguintes documentos: a marca do medicamento e o(s) numero(s) do(s) registro
do(s) produto(s) na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), salvo em caso de isengao
do registro conforme Resolugdo — RDC N° 27 publicada no Diario Oficial da Uniao (DOU) de 06
(seis) de Agosto de 2010.

3.1. Copia do Registro Sanitario valido do medicamento, nacional ou importado, concedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme legislagdo vigente. Estando o
registro vencido, devera ser apresentada copia da peticdo de revalidagdo, acompanhada do
respectivo registro vencido. Fica dispensada a apresentacdo de registro para medicamentos a

base de Canabidiol importados, nos termos da RDC n° 660/2022, quando aplicavel.

3.2. Cépia da Bula original e Rotulagem que acompanha o medicamento obtida por meio do sitio
eletrébnico da ANVISA. Para medicamentos importados, a bula e a rotulagem deverdo estar em

lingua portuguesa, devidamente aprovadas pela ANVISA, quando exigivel.

3.3. Cépia da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, valida e
compativel com a atividade exercida. Caso a AFE esteja em processo de regularizagdo, sera
aceita copia da peticdo ou protocolo que comprove a solicitagdo junto a ANVISA, nos termos das
Leis n°® 6.360/1976, n° 6.437/1977 e n° 5.991/1973, salvo nos casos para empresas na area de

alimentos para qual a ANVISA nao emite a AFE.



3.4. Copia da Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE), nos termos da Portaria SVS/MS n°
344/1998 ou normas correlatas. Em caso de renovagdo em andamento, devera ser apresentada
copia da peticao de renovagao ou protocolo emitido pela ANVISA.

3.5. Copia da Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal, expedida pela Vigilancia Sanitaria do local
onde a licitante estiver instalada. Caso esteja vencida, devera ser apresentada coépia da peticdo
de renovacgao, acompanhada da licenga vencida.

3.6. Copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) valido, emitido pela ANVISA.
Para medicamentos importados, sera aceito certificado emitido por autoridade sanitaria
estrangeira reconhecida pela ANVISA, conforme legislagéo vigente.

3.7. Dos Requisitos Especificos Para Medicamentos Importados:

3.7.1. As licitantes que ofertarem medicamentos importados deverado, adicionalmente, comprovar:

3.7.2. Habilitagdo para importar medicamentos, conforme normas da ANVISA e da Receita
Federal do Brasil.

3.7.3. Atendimento integral aos procedimentos de importagao de produtos para saude, conforme
disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008 e
resolucdo da diretoria colegiada — RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018, ou outra que venha a
substitui-las.

3.7.4. Cumprimento de todas as exigéncias sanitarias, regulatdrias e fiscais aplicaveis a

importacao e comercializagdo de medicamentos no territério nacional.

3.8. Os medicamentos indicados no item acima serdo para atendimento de processos judiciais,
nao podera ser alterada a descricdo do medicamento para genéricos ou similares, devido as exi-
géncias das Liminares Judiciais.

4 — QUANTITATIVOS, MEMORIA DE CALCULO E CONSIDERAGAO DA ECONOMIA DE ES-
CALA: A quantidade (incluindo comprimidos, frascos € ampolas) estimada de consumo para um

periodo de 12 meses de aproximadamente 163315 unidades.

5 — JUSTIFICATIVA DA SOLUGAO ESCOLHIDA: A solucéo escolhida foi o de melhor custo-
beneficio para a Administragdo. Foram feitas 3 estimativas de precos para cada item que constam
na requisicado, para ser parametro na realizagdo do processo licitatério, onde o menor preco unita-

rio com a garantia de qualidade do produto (registro valido na ANVISA) sera o vencedor do item.

6 — MANUTENGAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIAS OFERECIDAS: Por se tratar de
medicamentos, devem estar com o numero de registro devidamente cadastrado e dentro da vali-
dade na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), salvo em caso de isencao do registro
conforme Resolugdo — RDC N° 27 publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 06 (seis) de
Agosto de 2010. Todos os medicamentos apresentados deverao estar em conformidade com o

solicitado na compra, com a embalagem integra e lacrada, bem como apresentar prazo de valida-



de de no minimo 18 meses a partir da data de seu recebimento, devendo o fornecedor apresentar

carta de compromisso de troca caso o prazo de validade seja interior a este periodo.

6.1. A coleta e a reposicdo dos medicamentos que apresentaram a carta de compromisso de troca
devera ser feita num prazo de 90 dias corridos a partir da data do vencimento do item e o setor de
Almoxarifado de medicamentos da saude entrara em contato via e-mail avisando a empresa sobre
as especificagdes (quantidade e validade) do item que sera coletado e feito a reposi¢cao. Na falta
do medicamento, a empresa podera optar em disponibilizar uma “carta de crédito” a qual o valor
sera exatamente o correspondente ao valor do item registrado na Ata de Registro de Precos para
0 municipio adquirir outros produtos caso haja interesse; quando ndo houver interesse em ne-

nhum item, a empresa devera ressarcir o valor total para o municipio. O vencimento da Ata de Re-

gistro de Precos ndo extinguira 0 compromisso da empresa em trocar os itens vencidos.

7 — PARCELAMENTO DA CONTRATAGAO ou NAO PARCELAMENTO DA CONTRATAGAO:
Visando o melhor beneficio e economicidade para a administragdo publica, o objeto da contrata-

¢ao sera por item.

8 — RESULTADOS PRETENDIDOS: Manter sempre o controle do estoque de acordo com a de-
manda para que nao haja a falta de medicamentos para os pacientes, proporcionando a continui-
dade do tratamento e bem-estar dos mesmos. Por se tratar de demanda judicial, a falta da medi-

cagao pode acarretar san¢des e multas para o municipio.

9 — PROVIDENCIAS COMPLEMENTARES PELA ADMINISTRAGAO: A entrega sera efetuada
conforme solicitacao da Secretaria requisitante, mediante Autorizacao de Fornecimento a ser cum-
prida no prazo de até 05 (cinco) dias uteis apds o seu recebimento pela adjudicataria, devendo
ocorrer diretamente no Almoxarifado da Divisdo de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de
Saude, sito no Largo Gumercindo de Paiva Castro, s/n, Centro — Birigui/SP, no horario compreen-
dido das 07:30h as 11:30h e das 13:00h as 17:00h, em dias uteis, podendo referido prazo ser

prorrogado pela Administracdo motivadamente.

9.1. O prazo de entrega admite prorrogagédo, mantidas as demais clausulas, se, antes da sua expi-
ragao, a contratada ou detentora protocolar requerimento escrito, juntando provas licitas e legiti-

mas.

9.2. As despesas com a entrega dos objetos serdo por conta da empresa vencedora do certame,
devendo enviar carregadores para auxiliar o motorista no descarregamento e conferéncia dos ob-

jetos.

9.3. Nao sera permitida na entrega, a substituicdo do objeto ofertado, quer em funcdo de outra es-

pecificagdo, outras marcas, etc.

9.4. O pagamento sera realizado no prazo de até 30 (trinta) dias apds a entrega dos itens.



9.5. A cada entrega efetuada sé sera aceita mediante apresentacdo dos documentos fiscais e de
cobranga, onde devera constar: descricao do objeto, numero do respectivo empenho de acordo
com a Autorizacdo de Fornecimento, além dos dados bancarios, tudo sem quaisquer rasuras ou
emendas. Nao sera iniciada a contagem de prazo, caso os documentos fiscais apresentados ou

outros necessarios a contratagdo, contenham vicios e incorregdes.

9.6. Caso haja o descumprimento das condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia pela(s) li-
citante(s) participante(s) e/ou licitante(s) vencedora(s), requer sejam aplicadas as medidas cabi-
veis previstas por legislacao, tal qual pena de desclassificacado/inabilitacdo da empresa descumpri-

dora.
10 - CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES: N3o se aplica.

11 —- DEMONSTRAGAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E POSSIVEIS MEDIDAS Mi-
TIGADORAS: Inexiste impacto ambiental pois a contratacido sera efetivada apés analise de docu-
mentos que comprovem que a empresa esta de acordo com a lei e devidamente fiscalizada pela

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

12 — POSICIONAMENTO CONCLUSIVO DA ADEQUAGAO DA CONTRATAGAO COM VISTA A
SOLUGAO A QUE SE DESTINA: Todo o estudo realizado, considerando todas as possibilidades
de carater técnico e econémico, foi concluido que a melhor opcéo € a contratacdo de fornecedo-
res de medicamentos para um periodo de 12 meses, visando a economicidade nas aquisigdes do
setor de Processo Judicial da Divisdo de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria Municipal de

Saude de Birigui.
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