PREFEITURA MUNICIPAL DE LAGOA SANTA

TERMO DE REFERENCIA
SOLICITANTES:

GABINETE DO PREFEITO MUNICIPAL

SECRETARIA MUNICIPAL DE PLANEJAMENTO E GESTAO
SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA

SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO URBANO
SECRETARIA MUNICIPAL DE BEM ESTAR SOCIAL
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

SECRETARIA MUNICIPAL DE EDUCACAO
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1. DEFINIGAO DO OBJETO

1.1. Constitui objeto do presente termo de referéncia a aquisicdo de medicamentos e produtos
para a saude, para atender a populacdo do Sistema Unico de Saude — SUS do municipio de
Lagoa Santa, nas unidades basicas de saude, policlinicas e nas farmacias municipais. E atender
demandas da Comissdo Permanente de Farmacia e Terapéutica (CPFT).

1.2. O prazo de vigéncia da contratacao sera de 12 (doze) meses.

2. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO

2.1. O Municipio criou baseado na RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais) a
REMUME (Relagado Municipal de Medicamentos Essenciais), relacionando os medicamentos que
o Municipio tem condi¢ao de fornecer de acordo a relagdo nacional e incluindo itens considerados
essenciais dentro da nossa especificidade.

2.2. Fornecer esse material € garantir o direito do cidad&o preconizado na Constituigdo Federal
de 1988 e na Lei Federal 8.080/90.

2.3. Considerando que a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define medicamentos essenciais
como aqueles que satisfazem as necessidades de saude prioritarias da populagdo, os quais
devem estar acessiveis em todos os momentos, na dose apropriada, a todos os segmentos da
sociedade (WHO, 2002 apud BRASIL, 2008c).

2.4. Adquirir medicamentos e produtos para a saude, para atendimento a populagdo no SUS
pelo periodo de 12 meses. Sendo que a licitacdo contempla:

2.5. Medicamentos e produtos para a saude, para fornecimento ao paciente conforme Relagao
Municipal de Medicamentos.
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Medicamentos e produtos para a saude, para fornecimento ao paciente conforme

demanda da Comissédo Permanente de Farmacia e Terapéutica. Medicamentos e produtos para a
saude, que deram desertos e/ou frustrados no RP 132/2023.

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

Levantamento das necessidades da populacao.

Definicdo de medicamentos e produtos a serem adquiridos.
Processo de aquisi¢ao por meio de licitagdes.

Gestao de estoque.

Distribuicao de logistica.

Monitoramento e avaliagao.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

41.

4.2,

Do referenciamento legal, regulamentar e normativo:

4.1.1. Na execugao do objeto deste termo de referéncia, assegurar-se-a a adog¢ao de boas
praticas, em conformidade com as disposi¢cées legais, normativas e regulamentacdes
aplicaveis. Devera ser garantida a qualidade dos produtos, assegurando-se a exceléncia e o
atendimento aos padrdes estabelecidos.

Do critério de selegao técnica e da documentagao técnica exigida para habilitagao:

4.2.1. Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria/Licengca de Funcionamento) da contratada,
expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, tal como exigido pela Lei Federal
n.° 6.360/76 (art. 2°), Lei Estadual n © 13317/99 (art.85) com as alteragdes da Lei Estadual n°
15 102/04, Decreto Federal n.° 79.094/77 (art. 2°) e Portaria Federal n® 2.814 de 29/05/1985.

4.2.2. Autorizagdo de Funcionamento da contratada, expedida pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme exigido pela Lei Federal n. °© 6.360/76 (art. 2°),
Decreto Federal n.° 79.094/77 (art. 2°), Lei Federal n.° 9.782/99 (art. 7°, inciso VII) e Portaria
Federal n® 2.814 de 29/05/98.

4.2.3. Quando se tratar de medicamento constante na relagdo do Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial aprovadas pela Portaria n.°
344/98 de 12/05/98 da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, também deve ser
apresentado a Autorizacao Especial de Funcionamento da empresa licitante.

4.2.4. Certificado de Registro do medicamento, emitido pela ANVISA — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria vinculada ao Ministério da Saude, ou cépia autenticada da publicagao
no “Diario Oficial da Unido” relativamente ao registro do medicamento. Caso o prazo de
validade esteja vencido devera ser apresentado Certificado de Registro, ou cépia da
publicacdo no “DOU” acompanhado do pedido de revalidacdo “FP 1” e “FP 27, datado do
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semestre anterior ao do vencimento, na forma do artigo 14, paragrafo 6° do Decreto Federal
n°79.094/77.

4.2.5. Certificado de Registro de produto para saude, emitido pela ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria vinculada ao Ministério da Saude, ou cépia autenticada da
publicacao no “Diario Oficial da Uniao” relativamente ao registro do produto para saude.

4.2.6. Atestado(s) de capacidade técnica, expedido(s) por pessoa juridica de direito publico
ou privado, em papel que identifique o(s) mesmo(s), assinados, datados e os signatarios
devidamente identificados com o nome completo e cargo, que comprove que o licitante
prestou ou presta os servigos compativeis com o objeto do edital.

4.2.7. Os documentos impressos pela INTERNET, somente serdo aceitos se estiver
impresso o site que o disponibilizou e houver a possibilidade da conferéncia de sua
veracidade, devidamente observada os prazos de validade.

4.2.8. Na habilitagdo de cada fornecedor participante devera ser informado o quantitativo
por embalagem assim como a sigla “MS” adicionada ao numero de registro no Ministério da
Saude conforme publicado em DOU, sendo necessarios os treze digitos para medicamentos
de acordo com a RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009. Caso o produto esteja
dispensado de registro, devera ser informado o quantitativo por embalagem adicionada da
expressao “Isento Registro”.

Demais requisitos:

4.3.1. No ato da submissao da proposta o proponente devera informar MARCA do produto
ofertado. As informacgdes inseridas ndo poderao possibilitar a identificacdo do licitante. Para
os itens de servico ou itens que caracterizem uma atividade a ser desenvolvida pelo
proponente, este ndo podera se identificar, colocando no campo designado os dizeres
‘Marca Prépria’.

4.3.2. E desejavel que na proposta de cada item o fornecedor participante informe o
quantitativo por embalagem assim como a sigla “MS” adicionada ao numero de registro no
Ministério da Saude conforme publicado em DOU, sendo necessarios os treze digitos para
medicamentos de acordo com a RDC n°® 71, de 22 de dezembro de 2009. Caso o produto
esteja dispensado de registro, informe o quantitativo por embalagem adicionada da
expressao “Isento Registro”.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

5.1.

Dindmica de execug¢ao do objeto:
5.1.1. Da entrega / execugao:

5.1.1.1. O local de entrega sera dentro do perimetro municipal de Lagoa Santa em
local indicado na autorizacdo de fornecimento/ ordem de servico. FARMACIA
MUNICIPAL - Rua Conde Dolabela, 1172 — Varzea, Lagoa Santa /MG - Telefone: (31)
3688-1426
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5.1.2. Salvo orientagcdo expressa em sentido contrario, o horario estabelecido para
entregas e recebimento sera das 8h00 as 16h00.

5.1.3. Do prazo de entrega:

5.1.3.1. O prazo para entrega do objeto contratual sera de 10 dias uteis, contados a
partir da emissao da autorizacado de fornecimento ou ordem de servico.

5.1.3.2. A contratada devera notificar o contratante imediatamente em caso de
qualquer potencial atraso na entrega, especificando a natureza do problema, o impacto
esperado sobre o cronograma de entrega e as medidas que estdo sendo tomadas para
mitigar o atraso.

5.1.3.3. A aceitagédo do objeto ndo eximira a contratada de sua responsabilidade pela
pontualidade e conformidade da entrega.

5.1.3.4. Em caso de atraso na entrega do objeto, sem justificativa aceitavel pelo
contratante, aplicar-se-a8o as penalidades previstas nos instrumentos contratuais e na
Lei.

5.1.3.5. A ocorréncia de quaisquer alteragcbes no prazo de entrega que se fagam
necessarias por motivos alheios a vontade da contratada devera ser imediatamente
comunicada ao contratante, que analisara a situagao e podera conceder uma extensao
do prazo, se julgar pertinente.

5.1.3.6. A efetiva entrega do objeto sera formalizada por meio de termo de aceite
provisoério ou definitivo, assinado pelos representantes do contratante e do Fornecedor,
conforme as condicdes estabelecidas.

5.1.4. Do prazo de substituicao de objetos entregues em desconformidade:

5.1.4.1. Nao serao aceitos objetos em desconformidade ao especificado no termo de
referéncia, devendo ser substituidos no prazo de 5 dias uteis.

5.1.5. Da validade do objeto:

5.1.5.1. A entrega dos itens deve ser com prazo minimo de validade de 18 meses a
contar da data de entrega.

MODELO DE GESTAO E ACOMPANHAMENTO DOS INSTRUMENTOS CONTRATUAIS

6.1.

Dos atores:

6.1.1. A gestédo do contrato sera conferida ao(a) servidor(a) Mariane Cristina Rios Silveira
Oliveira, sendo substituido quando necessario pelo(a) servidor(a) Breno Aparecido da Costa.

6.1.2. A fiscalizagdo técnica sera conferida ao(a) servidor(a) Carla Araujo de Paula, sendo
substituido quando necessario pelo(a) servidor(a) Emerson Pereira Melo.
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6.1.3. A indicacdo acima nao configura designagao que devera ser realizada em ato formal
da autoridade superior, o qual considerara competéncia técnica, oportunidade e
conveniéncia.

6.2. Da comunicagao:
6.2.1. No inicio da vigéncia dos instrumentos firmados, a empresa contratada devera
designar um representante autorizado para o recebimento de pedidos, esclarecimento de
duvidas e atendimento de demandas.
6.2.1.1. A comunicagcdo ocorrera preferencialmente via e-mail, podendo ser
substituida por contato telefénico ou correspondéncia quando necessario.
6.3. Da fiscalizagao técnica:
6.3.1. A fiscalizacido técnica consistira na inspecao detalhada e uma avaliacido criteriosa
do objeto contratado. Este processo incluira verificagbes que deverao estar alinhadas com
as especificagdes e exigéncias delineadas no edital e termo de referéncia, em especial:
6.3.1.1. Conformidade da quantidade entregue;
6.3.1.2. Conformidade do fabricante entregue;
6.3.1.3. Aderéncia aos padrdes de qualidade estipulados;
6.3.1.4. A correta aplicacao dos métodos de execugao;
6.3.1.5. O cumprimento estrito dos prazos estabelecidos.
6.4. Da fiscalizagdo Administrativa:
6.4.1. A fiscalizagdo técnica consistira na verificacdo continua das condigdes de
habilitagdo do contratado, bem como o acompanhamento do recolhimento das obrigagdes
fiscais, trabalhistas e previdenciarias, quando aplicavel, além do controle administrativo em
relagéao a reajustes, repactuagdes e providéncias em caso de inadimplemento.
6.5. Das sanc¢oes administrativas:
6.5.1. O ndo cumprimento do estabelecido no edital, termo de referéncia, instrumentos
contratuais e legislagdo aplicavel sujeitara o fornecedor as penalidades e sangdes
previstas na Lei Federal 14.133/21 e no Decreto Municipal 4.809/23.
7. CRITERIOS DE MEDIGAO, PAGAMENTO E ADEQUAGAO ORCAMENTARIA:
7.1. Do pagamento:

7.1.1. O pagamento sera efetuado observando a ordem cronoldgica para cada fonte
diferenciada de recursos e sera realizado no prazo maximo de 30 (trinta) dias apds
recebimento da nota fiscal.
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7.1.2. Constitui (em) dotagcdo(des) para o cumprimento das obrigagdes:

Ficha | Dotacéo
700 02.06.01.10.303.0020.2228.3.3.90.30.00

8. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

8.1. Parametros do objeto e de seleg¢ao e julgamento do fornecedor:

f Menor Prego " Maior Desconto . Melhor Técnica e Prego

Critério de
Julgamento . Melhor Técnica € Maior Retorno Econdmico ¢~ Maior Lance

Nao se aplica

Parcelamento
(v - -
do objeto Por Item Por Lote Global
Naturezado &  Materiais " Servicos " Alienacdo " Concessao
Objeto
Obras e servigos de engenharia {*  Materiais para obras e servigos de engenharia
Continuidade Continuada - Nao continuada g Nao se aplica
Complexidade .. ~ . ~ ~ .
do objeto Comum Especial Nao se aplica
Mao de obra
com dedicagdo - Predominante - Nao Predominante g Nao se aplica
exclusiva

9. Estimativas do valor da contratacao:

9.1 A constituicao do valor se da com base no produto do quantitativo pelo prego unitario de cada
item.

9.1.1. Para o calculo do valor de referéncia dos medicamentos a serem licitados, utilizou-
se o prec¢o unitario médio de entre dois itens obtidos através da tabela da Camara Reguladora
(CMED) de Pregos Maximos de Medicamentos por Principio Ativo, para Compras Publicas,
atualizada em 01/01/2024.

9.1.2. ICMS em casos especificos.

9.1.3. Os itens nos quais os precos nado estavam disponiveis na tabela CMED, foram
utilizados como referéncia valores obtidos por consulta a internet. Todas as referéncias
encontram-se em anexo.

9.1.4. Vale ressaltar, que o valor do termo de referéncia € uma estimativa retirada da
CMED e que a CMED estipula o pre¢co maximo de venda e no momento do pregéo, na grande
maioria dos itens, o valor € muito inferior.
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9.1.5. Informamos que todos os itens devem conter 3 (trés casas decimais) e que o valor
total do item deve ser arredondado.

10. OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

10.1.Acompanhar e fiscalizar, através do responsavel pela solicitagdo e recebimento, o
fornecimento dos itens, objeto deste instrumento, atestando ao final o recebimento dos mesmos.

10.2.Prestar quaisquer esclarecimentos que venham a ser formalmente solicitados pela
CONTRATADA, e pertinentes ao objeto do presente contrato.

11. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

11.1.Sera de responsabilidade da CONTRATADA o transporte, descarregamento e
acondicionamento dos produtos no local de entrega.

11.2. A CONTRATADA devera fornecer os bens de forma PARCELADA mediante autorizagao de
fornecimento.

11.3.0s bens deverdo estar devidamente acondicionados em embalagens lacradas, que
garantam o seu perfeito recebimento; deverdo ser novos e originais, contendo manual ou
instru¢des de uso em portugués.

11.4.No ato da entrega, representante da CONTRATADA devera acompanhar e aguardar a
conferéncia pelo servidor designado para o recebimento provisério.

11.5. Prazo para aceite e recebimento provisorio:

11.5.1. O recebimento provisério se dara no prazo de 2 dias, prazo este no qual o setor
responsavel pelo recebimento atestara a entrega adequada do objeto.

11.6.Para as formas farmacéuticas solucdes/suspensdes de uso oral/cremes, deverdo vir
acompanhadas de dosador oral graduado ou equivalente/aplicadores, que permitam a
administracao das doses.

11.7.0s medicamentos deverdo apresentar-se preferencialmente em forma farmacéutica
individualizada, como ampolas, blisteres e envelopes. Essas apresentagcdes devem conter o
prazo de validade e o numero do lote impresso.

11.8.0s medicamentos fornecidos nas embalagens frasco/ampola deverao permitir a adigdo de
solvente especifico e remoc¢ao de fracdo do conteudo, sem a perda do mesmo ou
comprometimento de sua esterilidade.

11.9. A contratada devera enviar, junto com os medicamentos, os Laudos de Analise dos Lotes
enviados.

11.10. O acondicionamento e transporte devem ser feitos dentro do preconizado para os produtos
e devidamente protegidos do p6 e variagdes de temperatura.
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11.11. Na Nota Fiscal/Nota Fiscal Fatura devera constar o local de entrega, a Unidade solicitante,
o numero da ordem de fornecimento (OF) e o numero da Ata de Registro de Precos.

11.12. Responsabilizar-se civil e criminalmente por danos causados a servidores do municipio de
Lagoa Santa - MG ou a terceiros, decorrentes do fornecimento dos produtos/equipamentos,
impréprios para o uso.

11.13. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, sociais e previdenciarios de seus
empregados, despesas fiscais, tributarias, fretes e quaisquer outras que n&o tenham sido
incluidas no prego proposto.

11.14. Manter-se, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagcdes
assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagéo.

Equipe de Planejamento:

Carla Araujo de Paula
Representante Técnico

Mariane Cristina Rios Silveira Oliveira
Representante dos Demandantes
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