ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA

1 - CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE AQUISICAO

1.1 - Orgao Requisitante: S/ISUBPAV

1.2 - Orgao Elaborador: S/IVISA-RIO/CTATS/GAF

1.3 - Modalidade: Pregao Eletronico para Registro de Precos, conforme: Lei N° 14.133, DE 1° DE
ABRIL DE 2021.

1.4 - Tipo de Licitacdo: Menor Preco por item, e modo aberto e fechado, por intermédio de
procedimento auxiliar de sistema de registro de preco ( SRP).

1.5 - Objeto: Elaboragédo de Registro de Pregos para aquisicdo de Medicamentos de Atencgéo
Basica, pertencente a classe 6505, obedecendo a LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021 e
DECRETO RIO N° 51.078, 04 DE JULHO DE 2022.

1.6 - A duracao inicial da Ata de Registro de Pregco sera de 12 (doze) meses, admitida a
prorrogacao na forma da legislagao vigente.

1.7 - Orgéos Participantes: Nivel Central da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro
(SUBPAYV), Instituto Municipal de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e de Inspecao
Agropecuaria, Instituto De Medicina Veterinaria Jorge Vaitsman, Coordenagdo de Emergéncia
Regional do Centro, Hospital Maternidade Maria Amélia Buarque de Holanda, Unidade de Pronto
Atendimento Alemao, Unidade de Pronto Atendimento Manguinhos, Hospital Municipal Paulino
Werneck, Unidade de Pronto Atendimento Rocinha, Hospital Municipal Ronaldo Gazolla, Hospital
Municipal Miguel Couto, Hospital Municipal Souza Aguiar,

1.8 - Por se tratar de bem de natureza divisivel, sera estabelecida a cota de até 10% (dez por cento)
para a contratacdo de microempresas e empresas de pequeno porte, nos termos da resolugdo SMA
n°® 1.594/2010.

2 — JUSTIFICATIVA

Objeto a licitar: Aquisicdo de medicamentos de atencdo basica com entrega integral, sem
obrigacGes futuras, para atender as demandas de abastecimento das diversas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, obedecendo a LEI N° 14,133, DE 1° DE ABRIL DE
2021 e DECRETO RIO N° 51.078, 04 DE JULHO DE 2022.

O Componente Basico da Assisténcia farmacéutica é constituido por medicamentos e insumos

utilizados para os agravos prevalentes e prioritarios da Atengdo Basica.



Os medicamentos a serem adquiridos sao destinados as unidades de saide do municipio do Rio de
Janeiro, para dispensacao ambulatorial €, no caso da IVISA, para uso nos Centros de Medicina
Veterinaria e Controle de Zoonoses.

Considerando que cabe ao ente publico assegurar a todos, conforme expressamente descrito no art.
196 da Constituicao Federal: “A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao

acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promogao, protecao e recuperacao”.

Considerando que o municipio do Rio de Janeiro possui uma populacdo de aproximadamente
6.300.000 habitantes, com extensa rede de atencdo a saude (mais de 260 unidades) contemplando
diversos servicos de programas de saude, que se encontra em franca expansdao de acesso e

servigos, que impacta diretamente na expectativa de consumo de medicamentos.

Considerando o presente processo, onde constam as informagdes do anexo do Documento de
Formalizacdo de Demanda (DFD) SMS-PR02024-15723 da area demandante e das areas
participantes, evidenciando o problema a ser resolvido.

O estudo técnico consistiu em analise preliminar para a futura contratacdo, com avaliacdo final de
sua viabilidade, trazendo elementos essenciais que devem compor o Termo de Referéncia, tendo por
escopo a aquisicao de bens comuns (medicamentos) para as Unidades de Saude da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro (SMS/RIO).

O problema identificado diz respeito a necessidade de manter abastecido de forma ininterrupta as
Unidades da SMS/RIO, para os itens que constam neste termo de referéncia, seguindo normas e
procedimentos das contratacdes por entes publicos.

O método de aquisicdo por registro de precos justifica-se pela necessidade de contratacoes
frequentes, bem como compras habituais, quando nao for possivel definir previamente a quantidade
exata da demanda e quando a estocagem dos produtos por longos periodos nao for recomendavel,

quer pelo carater perecivel quer pela dificuldade no armazenamento.



Cumpre salientar, que a especificacdo do objeto segue a denominacdo comum brasileira (DCB), com
critérios qualitativos alinhados aos cddigos BR estabelecidos pelo Ministério da Saude (MS -
Brasilia), tendo como referéncia a REMUME-RIO, sem maiores riscos a limitacdo indevida da
competicao.

Os medicamentos que se deseja adquirir sdo essenciais ao tratamento dos usuarios atendidos na
rede municipal de saiude da SMS/RIO, seu desabastecimento (objeto) pode provocar grandes
prejuizos na rede de salde, os mesmos atendem a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME RIO). Registra-se ainda, que esse processo visa o registro de pregos dos itens
que restaram fracassados/desertos no processo licitatorio 09/000778/2023 - PE
853/2023.

A metodologia utilizada para a previsao de estimativa de consumo (calculo da quantidade a ser
adquirida) segue métodos de programacdo recomendados pelo Ministério da Saude (MS), que sao
de quatro formas; (a) perfil epidemioldgico; (b) consumo histérico; (c) consumo médio mensal
(CMM) e; (d) oferta de servicos.

Os medicamentos a serem adquiridos estao enquadrados na classificagdo de bens comuns, cujos
padrées de desempenho e qualidade podem ser definidos em instrumento convocatério por meio de
especificagbes usuais no mercado, conforme o art. 6°, Xlll, da Lei federal n°® 14.133, de 1° de abril
de 2021, e o art. 2° Il, do Decreto Rio n° 51.078, de 04 de julho de 2022. Por definigdo legal, a
aquisicdo de bens e servicos comuns forcosamente se executara na modalidade de licitagao por
pregao, cujo critério de julgamento, no caso especifico, sera o de menor prego tendo-se em vista a
auséncia de fixagdo pelo montante-base de prego global parametrizado para a oferta dos

descontos, ou da inexisténcia de tabela de pregos referenciais praticados no mercado.

No presente processo serdo observados os principios da eficiéncia e da economicidade e devera
ser atentado todo o ciclo de vida do objeto, incluindo seus custos indiretos e fatores vinculados. A
contratacdo em questdo que sera realizada através de dispositivo licitatorio na modalidade sob a
sistematica de Registro de Pregos, empregando o critério de julgamento de “Menor Prego por item”

e modo de disputa “Aberto e Fechado”.

Considerando ainda a possibilidade de limitagao de espaco fisico e a possibilidade de aquisicdo de

quantitativos parcelados durante o periodo de vigéncia da Ata e a disponibilidade orgamentaria a



cada pedido de fornecimento, quando for conveniente a aquisicdo de bens com previsdao de
entregas parceladas, devera a unidade requisitante ficar atenta ao “ciclo de vida” do objeto , que
compde todas as etapas da cadeia de producdo até o descarte final do produto. A analise do ciclo

de vida deve também considerar o impacto ambiental dos produtos em todos os seus estagios.

O abastecimento devera ocorrer de forma programada e parcelada, tomando por base dados de
consumo extraido do sistema proprio da SMS e acompanhados e monitorados de forma a manter os
niveis de estoque de medicamentos na SMS/RJ continuo e ininterrupto.

Certificamos ainda que os bens que a SMS-R] visa adquirir no presente processo sao comuns e

facilmente encontrados no mercado com ampla concorréncia.

A homologacdo e posterior aquisicao do item do presente processo guarda alinhamento ao
planejamento da SMS/RIO, responsavel por executar a politica municipal de salde e, como gestora
plena do Sistema Unico de Salde (SUS) na cidade, garantir o atendimento universal da populagao,
conforme os preceitos do SUS. E a SMS que, diante do conhecimento das caracteristicas e
demandas proprias da populacdo carioca, organiza as prioridades da saude publica da cidade,
dentro do que é previsto nas politicas publicas e servigos ofertados pelo SUS.

Pela politica definida no SUS, aos municipios cabe a assisténcia da Ateng¢ao Primaria e o
atendimento de urgéncia e emergéncia. Dessa forma, a SMS cumpre seu papel na organizagao
do sistema, ofertando servigos de saude de qualidade evitando faltas de insumos que poderiam

prejudicar o atendimento da populagéo atendida.

O planejamento desta contratacéo esta previsto na Lei n® 7.234, de 12 de janeiro de 2022, que trata
do Plano Plurianual da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro para o quadriénio 2022/2025, e na
Lei n°® 8.235, de 03 de janeiro de 2024, que trata da Lei Orgcamentaria Anual desta Prefeitura para o

exercicio financeiro de 2024.

Conforme o Art. 2° O inciso I do art. 39 da Portaria 1.555/GM/MS de 2013, o financiamento do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade da Unido, Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, com aplicacdo, no minimo, dos seguintes valores de seus

orcamentos préprios:



I- Unido: R$ 5,95 (cinco reais e noventa e cinco centavos) por habitante/ano;
II- Estados: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano;
III- Municipios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano.

SUBSECRETARIA DE ATENCAO PRIMARIA (SUBPAYV)

Programa de Trabalho Natureza de Despesa Fonte de Recursos

1801.10.303.0330.2849 339030 1600183

Programa de Trabalho da IVISA: 1815.10.304.0309.2216 (IVISA)
Programa de Trabalho da SUBHUE — Cada unidade hospitalar possui orcamento proprio,

por serem UOs (Unidades orcamentarias).

3 - DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA QUALIFICAGAO TECNICA DO MEDICAMENTO

3.1 - Deve ser apresentado Certificado de Registro do Produto Ofertado, emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA /MS ou publicagdo completa no Diario Oficial da Uniao
(DOU), com despacho da concessao de Registro referente ao produto ofertado, em favor do
fabricante em conformidade com o disposto na Lei n® 6.360/76, no Decreto n° 8.077/2013 e na Lei
n® 9.782/99. Nao serao aceitos protocolos de solicitagao inicial de registro.

O Registro do Produto revalidado automaticamente pela ANVISA/MS devera ser ratificado por meio
da apresentacao da publicacdo do ato em DOU, conforme art. 12 da Lei n° 6.360/76 e art. 8 do
Decreto n°® 8.077/2013.

3.2 - Os regqistros deverao ser informados de acordo com o cédigo MS expedido pela ANVISA,
caracterizado por sequéncia numérica de 13 (treze) digitos, os quais indicam a procedéncia, o
produto e sua apresentacdo. Serdo desclassificadas as propostas ofertadas com os registros
vencidos e medicamentos manipulados.

3.3 — No caso de medicamentos de notificagdo simplificada constantes na RDC ANVISA N°
199/2006, devera ser apresentada a “notificacdo do registro” valida junto a ANVISA e a copia do
rétulo a fim de permitir a verificagdo das caracteristicas técnicas, composicdo e indicagcdo do
produto ofertado.

3.4 - Anexar bula completa, atualizada e aprovada do produto ofertado, conforme o medicamento
registrado na ANVISA/MS.




4 - DOCUMENTOS SANITARIOS DAS EMPRESAS PRODUTORAS E/OU DISTRIBUIDORAS:

Os licitantes deverao também encartar no processo, os documentos sanitarios abaixo, compativeis
com o objeto a ser licitado.

4.1 - Autorizagao de Funcionamento da empresa, emitida pela ANVISA/MS, conforme art. 1° e 2° da
Lei Federal n® 6.360/76 e art. 2° e 3°, do Decreto n° 8.077/2013.

4.2 - Licenca de Funcionamento, conferida pelo Orgdo Sanitario da respectiva Unidade da
Federacéao, conforme art. 1° e 2°, da Lei Federal 6.360/76 e art. 2° e 3°, do Decreto n°® 8.077/2013.
4.3 - Autorizagéo Especial de Funcionamento da empresa, emitida pelo Ministério da Saude do
Brasil, somente para os fabricantes que estejam oferecendo medicamentos sujeitos a controle
especial, conforme art. 2° da Portaria SVS/MS n° 344/98.

4.4 - Certidao de Regularidade Técnica, do ano em exercicio, expedido pelo Conselho Regional de

Farmacia de sua jurisdi¢do, conforme Resolugdo CFF n° 521 de 16/12/20009.

5 - PROPOSTAS PARA O PRODUTO

5.1 - A proposta de precos devera incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, o FARMACO
conforme Denominagdo Comum Brasileira, a apresentagao e a forma farmacéutica, o fabricante, a
embalagem com o quantitativo do produto ofertado, o numero do registro expedido pela
ANVISA/MS.

5.2 - Ofertas de medicamentos com especificagbes divergentes da especificagdo originalmente
solicitada no Edital e no Termo de Referéncia ndo serdo admitidos e aceitos. Nao devem ser

consideradas para fins de pesquisa de prego produtos manipulados, sem registro da ANVISA,
conforme subitem 3.1.

6 - ENTREGAS DOS MATERIAIS

6.1 - A validade do medicamento devera obrigatoriamente, ser de no minimo 80% de sua validade
plena, de acordo com seu registro valido expedido pela ANVISA/MS, como impresso nas
embalagens originais do produto. A SMS/RJ se reserva ao direito de nao receber produtos com

validade inferior a esse percentual estipulado.

6.2 - Na existéncia de produto cujo Registro determinado pela ANVISA/MS apresente prazo de

validade inferior a 12 (doze) meses, o fornecedor devera retirar e substituir por outro lote, com novo



prazo de validade, o quantitativo que eventualmente possa expirar nos estoques municipais, apos

notificado pela SMS/RJ, no prazo de até 60 (sessenta) dias.

6.3 - Todos os medicamentos deverdo ser entregues com os dizeres “VENDA PROIBIDA AO
COMERCIO”, em todas as embalagens secundarias, mediante impressdo original nas proprias
embalagens ou carimbo com tinta indelével nas mesmas, ndo sendo permitido a utilizacdo de
etiquetas adesivas, conforme estabelecido no Art. 7° da Portaria n°® 2.814 de 29/05/1998 do

Ministério da Saude.

6.4 - A SMS/RJ se reserva ao direito de nao receber os medicamentos entregues pelas empresas
farmacéuticas contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de
violagao ou que estejam em estado de conservacao que suscitem duvidas sobre a procedéncia dos
mesmos, inclusive quanto as condicdes de transporte e o intervalo de temperatura para

conservacao dos medicamentos no acondicionamento.

6.5 - Produtos termo e fotossensiveis deverao ser transportados e entregues na (s) Unidade (s) de
Saude em condi¢des apropriadas ao consumo, podendo a unidade recebedora devolver o material
caso identifique o ndo cumprimento deste item. As Empresas transportadoras utilizadas pelas

Empresas fornecedoras deveréo possuir registro na esfera legal de Vigilancia Sanitaria.

6.6 - A empresa contratada devera adotar modalidade de remessa dos produtos que permita a
conferéncia no ato da entrega antes do ateste final do recebimento, seguindo as Boas Praticas de
Transporte de Medicamentos. Além disso, deve disponibilizar no ato da entrega dos produtos, mao

de obra em numero suficiente, a fim de apoiar a retirada e conferéncia da carga.

6.7 - Os produtos deverdo estar acondicionados da mesma forma em que sao apresentados no
comeércio varejista, podendo ser fornecidos em embalagens mudltiplas, contanto que atendam as
necessidades da SMS/RJ. No caso de embalagens multiplas, o produto deve ser acompanhado de
bula, em quantidades compativeis com a unidade de dispensacao (semelhante a fracdo de venda

do comeércio).

6.8 - Cada nota fiscal devera ser acompanhada de laudo de analise oficial completo e conclusivo,
pertinente ao lote do produto acabado pelo fabricante do produto a ser entregue e que ateste a
qualidade do mesmo conforme seu registro junto a ANVISA/MS, atendendo aos dispostos do Artigo

8° da Lei n® 5.991 de 17 de dezembro de 1973. Todo e qualquer laudo de analise enviado devera



conter obrigatoriamente o nome completo do farmacéutico, a assinatura por extenso, a sigla do

Conselho Regional de Farmacia a qual pertence, seguida do nimero de sua inscrigao.

6.9 - Devera constar na nota fiscal o numero do pedido, a nota de empenho e cddigo (s) do (s)
material (is) constante (s) na proposta detalhe. Caso ndo seja possivel informar o (s) codigo (s) do

(s) material (is) na nota fiscal, este devera ser anexado a nota.

6.10 - As entregas dos produtos deverao ocorrer em até 30 (trinta) dias corridos, no horario de
08:00 horas as 15:00 horas; devendo ser previamente agendadas junto as Unidades Or¢camentarias
(Orgaos Participantes) requisitantes.

Os 30 dias corridos serao contados a partir da publicagdo da convocagao, no D.O.RIO, ou de outro
meio de comunicagdo, para a retirada da Nota de Empenho e respectiva Autorizacdo de

Fornecimento.

6.11 - Por se tratar de aquisicdo com entrega imediata e integral do medicamento adquirido, dos
quais nao resultando obrigagdes futuras, inclusive assisténcia técnica, sera dispensavel o contrato
formal conforme previsto no art. 95 da Lei 14.133/2021, que sera substituido pela Nota de Empenho

e respectiva Autorizacdo de Fornecimento.
6.12 — A atestagédo do servigo devera seguir as orientagbes do decreto n°® 34012/2011, inclusive
quanto o artigo 6° que determina no minimo trés servidores para atestagao de despesas, quando o

valor for superior a modalidade de licitagdo convite.

6.13 — Local de entrega:

CENTRAL DE ABASTECIMENTO DA SMS/RJ ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 1.700 - TAQUARA - RIO DE JANEIRO /
(SUBPAV) R TEL. (21) 3342.9414

INSTITUTO MUNICIPAL DE VIGILANCIA
RUA DO LAVRADIO, 180 - 32 ANDAR - LAPA - RIO DE JANEIRO / RJ

TEL (21) 2222-9426

SANITARIA, VIGILANCIA DE ZOONOSES E DE
INSPECAO AGROPECUARIA

INSTITUTO DE MEDICINA VETERINARIA JORGE { AV. BARTOLOMEU DE GUSMAO, 1.120 - MANGUEIRA - RIO DE

VAITSMAN JANEIRO / RJ TEL (21) 2284.1372 / 2254-2100
COORDENACAO DE EMERGENCIA REGIONAL RUA FREI CANECA - CENTRO, RIO DE JANEIRO - RJ, 20231-000 TEL
CENTRO (21) 2507-1311 / 2508-6861

HOSPITAL MATERNIDADE MARIA AMELIA RUA MONCORVO FILHO, 67 - CENTRO, RIO DE JANEIRO - RJ, 20211-




BUARQUE DE HOLLANDA 340 TEL (21) 2252-3416

ESTRADA DO ITARARE, 951 - RAMOS, RIO DE JANEIRO - RJ, 21061-
240 TEL (21) 2270-7546 / (21) 2260-0891 / (21) 2270-6807

UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO ALEMAO

UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO AVENIDA DOM HELDER CAMARA, 1390 - BENFICA, RIO DE JANEIRO -
MANGUINHOS RJ, 20973-012 TEL (21) 2332-2408

ESTRADA DA CACUIA, 745 - ILHA DO GOVERNADOR - RIO DE JANEIRO
HOSPITAL MUNICIPAL PAULINO WERNECK
/R TEL (21) 3111-7710/ 3111-7725

ESTRADA DA GAVEA, 522 - ROCINHA, RIO DE JANEIRO - RJ, 22451-
265 TEL (21) 3322-7190/ 7039 / 7839

UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO ROCINHA

AV. PASTOR MARTIN LUTHER KING JUNIOR, 10.976 - ACARI, RIO DE
HOSPITAL MUNICIPAL RONALDO GAZOLLA
JANEIRO - RJ, 21531-010 TEL (21) 2088-4600

RUA MARIO RIBEIRO, 117 - GAVEA - RIO DE JANEIRO / R]
HOSPITAL MUNICIPAL MIGUEL COUTO
TEL (21) 3111-3601 / 3111-3711

PRACA DA REPUBLICA, 111 - CENTRO - RIO DE JANEIRO / R
HOSPITAL MUNICIPAL SOUZA AGUIAR
TEL (21) 3111.2728 / 3111.2624

6.14 - O fornecedor devera cumprir com todas as obrigagdes constantes do Edital, seus anexos e
sua proposta, assumindo exclusivamente os riscos € as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucao do objeto. Devera também efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cbes, conforme
especificagdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia, acompanhado da respectiva nota
fiscal, na qual constarao as indicagdes referentes a marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo

de garantia ou validade.

6.15 - O fornecedor sera o responsavel pela atividade da correta entrega do material registrado na
Ata de Registro de Pregos, evento que se estende até o momento em que o material for posto no
endereco indicado para a entrega, apdés devidamente descarregado, depois de acolhido pelo
Almoxarifado Central ou pela Unidade de Saude, em condicdo de conferéncia, dentro do prazo

estabelecido na Ata de Registro de Precos.

6.16- O fornecedor se responsabilizara pelas providéncias administrativas e pelos pagamentos de
frete, seguro, eventuais autorizagbes para transito do material, bem como, pelo cumprimento de

toda legislagao geral e especifica de transporte para o item transportado.



6.17 - A empresa fornecedora devera manter, durante toda a execugéo da ata de registro de prego,
em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagao

exigidas na licitagao.

6.18 - Caso seja necessario, a SMS/RJ podera solicitar, a qualquer momento, aos 6rgaos sanitarios
competentes analise fiscal dos produtos, para avaliagdo de qualidade em laboratdrio oficial das
amostras dos medicamentos estocados no Centro de Distribuicdo de Medicamentos ou nas
unidades de saude da Secretaria. E de total responsabilidade do fornecedor a substituicdo imediata
dos lotes que apresentem desvio de qualidade e comunicagdo aos 6rgaos sanitarios, de acordo
com art. 79 da Lei 6.360/76 e art. 15 do Decreto 8.077/2013.

6.19 - O fornecimento do pedido de entrega dos medicamentos pelas empresas, apos
homologagdo, devera ser acompanhado de anexos, que sdo: Relagdo contendo a
descrigao/especificagdo completa de cada item, sua unidade de aquisicdo e codigo catalogo de

materiais da SMA e a quantidade a ser fornecida para aquisi¢ao.

6.20 - A contratada somente fornecera os itens mediante empenho nas quantidades estabelecidas
pelas unidades orcamentarias, para atender as demandas por periodos que serao definidos levando
em consideragdo, a necessidade, a otimizacdo de recursos, espaco e tempo de ressuprimento
viavel para uma melhor gestdo do estoque. Podendo ser a quantidade total de itens divididas em
diferentes empenhos ao longo da vigéncia da ata de registro de prego ou até mesmo a nao

utilizagdo do quantitativo total.

6.21 — Podera haver mais de um fornecedor para um mesmo item, quando ambas as propostas se
mostrarem igualmente as mais vantajosas para a SMS/RIO, tanto monetariamente ($) quanto ao
atendimento do descritivo e exigéncias técnicas e sanitarias, assegurada a preferéncia de

contratacédo de acordo com a ordem de classificagao, inciso VII do artigo 82 da lei 14.133/2021.

6.22 - Considerando as delimitagdes de proporcionalidade, cumpre-nos asseverar que as agdes
para aquisicdo de medicamentos na SMS/RIO priorizam, acima de quaisquer outros aspectos, a
ostensiva e sistematica adogcao de medidas preventivas destinadas a evitar o desabastecimento de
medicamentos nas diversas unidades de saude do Municipio, desta forma entende-se ser razoavel

a possibilidade de o licitante oferecer na sua proposta um quantitativo menor (minimo) ao total



previsto no Termo de Referéncia, desde que nao seja inferior a 50%, inciso IV do artigo 82 da lei
14.133/2021.

6.23 - Considerando a limitagcdo de espaco fisico e a possibilidade de aquisicdo de quantitativos
parcelados durante o periodo de vigéncia da Ata e a disponibilidade orcamentaria a cada pedido de
fornecimento, quando for conveniente a aquisicdo de bens com previsdo de entregas parceladas ou
contratagdo de servigcos remunerados por unidade de medida, solicitamos que os quantitativos
minimos por requisicao, bem como a periodicidade prevista devera seguir o quantitativo minimo por
empenho de 10% (dez por cento) do estimado anualmente, inciso Il do artigo 82 da lei 14.133/2021.
A quantidade maxima a ser adquirida durante a vigéncia da Ata sera o quantitativo total estimado,

conforme planilha no item 12, inciso | do artigo 82 da lei 14.133/2021.

6.24 — E recomendavel que as empresas participantes dos processos de aquisicdo de
medicamentos na SMS/Rio, tenham acgdes voltadas a promogao da sustentabilidade por meio de
suas operagdes, sejam elas de logistica e/ou de produgédo. O “ciclo de vida” do objeto
(medicamento) compde todas as etapas da cadeia de produgéo até o descarte final do produto. A
analise do ciclo de vida considera o impacto ambiental do produto em todos os seus estagios, inciso
VIII do artigo 18 da lei 14.133/2021.

6.25 — Caso empresas distintas apresentem, para o mesmo item (medicamento) propostas
idénticas, sera utilizado como critério de desempate, a empresa que apresentar certificado de agdes
sustentaveis, que € um identificador para agdes inovadoras capazes de gerar, impacto positivo em
toda cadeia do meio ambiente, inciso VIII do artigo 18 da lei 14.133/2021.

As empresas do ramo farmacéutico que possuem “Acdes de Sustentabilidade”, sdo empresas que
minimizam o impacto ambiental com fluxos estabelecidos, documentos e certificados comprovados.

A sustentabilidade nao estd relacionada apenas ao meio ambiente, mas também deve ser
implementada em muitos outros aspectos (ambiental, econdbmica e social), desta forma sera
considerada “acdes sustentaveis”. empresas que destinam reserva de vagas para cargos para
pessoa com deficiéncia, pessoa reabilitada ou jovem aprendiz; reciclagem de seus materiais para
sua producgao; descarte correto de residuos perigosos; logistica reversa para coletar medicamentos
vencidos em farmacias; implementacao de sistemas de reutilizagdo de agua, descarte correto do

lixo eletrénico, redugao do consumo de descartaveis, entre outros.



6.26 — As exigéncias de qualificagdo técnica contidas nos itens 3 a 4 do presente TR, sao
suficientes para avaliagdo do objeto que se deseja adquirir, desta forma ndo se configura a
necessidade de indicagéo de parcelas de maior relevancia técnica ou valor significativo do objeto,

nao cabe para o que se deseja licitar, inciso IX do artigo 82 da lei 14.133/2021.

6.27 — Independente da forma, local de acondicionamento (tipo de embalagem) e local de entrega
do produto ofertado, ndo devera haver tratamento diferenciado de prego no processo licitatorio,
desde que atenda ao descritivo e exigéncias técnicas e sanitarias, inciso Ill do artigo 82 da lei
14.133/2021.

6.28 — A SMS/RIO (Unidade Orgamentaria) ira efetuar o pagamento a Contratada no valor
correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos,
alinea “g” do inciso XXIII do artigo 6 da lei 14.133/2021.

6.29 - Caso o material entregue apresente suspeita de irregularidade, a Contratada devera arcar
com os custos da analise em laboratérios da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos

em Saude).

6.30 — E imprescindivel que a empresa que detém a homologagdo do item do registro de prego,

informe a secretaria caso ocorra alguma interdigao cautelar do produto ofertado.
7 — SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1- A recusa da ADJUDICATARIA em assinar o termo de contrato ou em retirar o instrumento
equivalente dentro do prazo estabelecido caracteriza o descumprimento total das obriga¢des

assumidas, sujeitando-a as penalidades previstas no subitem 7.2.

7.2 - Em razdo das condutas previstas no art. 155 da Lei Federal n° 14.133/2021, a Secretaria
Municipal de Saude podera, sem prejuizo responsabilidade civil e criminal que couber, aplicar as
seguintes sangdes, previstas no art. 156 Lei n® 14.133/2021 e no art. 589 do RGCAF:
(a) Adverténcia;
(b) Multa de mora de até 1% (um por cento) por dia util sobre o valor do Contrato;
(c) Multa de até 20% (vinte por cento) sobre o valor do Contrato, conforme o caso e
respectivamente, nas hipéteses de inadimplemento total ou parcial da obrigagéo, inclusive nos
casos de extingao por culpa da CONTRATADA,;



(d) Impedimento de licitar e contratar, pelo prazo de até 3 (irés) anos;

(e) Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.3 A aplicagdo das sang¢des previstas nas alineas “b” e “c” observara os seguintes parédmetros:
7.3.1 - 0,5% (cinco décimos por cento) até 1% (um por cento) por dia util sobre o valor
do Contrato, em caso de atraso no fornecimento, a titulo de multa moratéria, limitada a
incidéncia a 15 (quinze) dias uteis. Ap6és o décimo quinto dia util e a critério da
Administragao, no caso de fornecimento com atraso, podera ocorrer a ndo-aceitagao
do objeto, de forma a configurar, nessa hipotese, inexecugdo total da obrigagao
assumida, atraindo a aplicacdo da multa prevista na alinea “c”, sem prejuizo da
rescisao unilateral da avencga;
7.3.2 - 10% (dez por cento) até 15% (quinze por cento) sobre o valor do Contrato, em
caso de atraso no fornecimento por periodo superior ao previsto no subitem anterior
ou de inadimplemento parcial da obrigagao assumida;
7.3.3 - 15% (quinze por cento) até 20% (vinte por cento) sobre o valor do Contrato, em
caso de inadimplemento total da obrigacao, inclusive nos casos de extingao por culpa
da CONTRATADA; e
7.3.4- 0,5% (cinco décimos por cento) do valor do Contrato por dia de atraso na
apresentacao da garantia (seja para refor¢co ou por ocasidao de prorrogacao),
observado o maximo de 2% (dois por cento). O atraso superior a 25 (vinte e cinco)

dias autorizara o CONTRATANTE a promover a rescisao do Contrato.

7.4 As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes

entre si.

7.5 As sanc¢des somente serdo aplicadas apds o decurso do prazo para apresentacdo de defesa
prévia do interessado no respectivo processo, no prazo de 15 (quinze) dias uteis, observadas as
demais formalidades legais.

7.6 As sangbes previstas nas alineas “a@”, “d” e “e” do subitem 7.2 poderdo ser aplicadas

juntamente com aquelas previstas nas alineas “b” e “c”, e nao excluem a possibilidade de rescisao

unilateral do contrato.
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7.7 As multas previstas nas alineas “b” e “c” do subitem 7.2, ndo possuem carater compensatorio,
e, assim, o pagamento delas ndo eximira a CONTRATADA de responsabilidade pelas perdas e

danos decorrentes das infracdes cometidas.

7.8 As multas aplicadas poderao ser compensadas com valores devidos a CONTRATADA

mediante requerimento expresso nesse sentido.

7.9 Ressalvada a hipotese de existir requerimento de compensacao devidamente formalizado,
nenhum pagamento sera efetuado a CONTRATADA antes da comprovagao do recolhimento da
multa ou da prova de sua relevagao por ato da Administragdo, bem como antes da recomposi¢ao do
valor original da garantia, que tenha sido descontado em virtude de multa imposta, salvo deciséo
fundamentada da autoridade competente que autorize o prosseguimento do processo de

pagamento.

7.10 A aplicacédo das sangdes previstas no item 7.2 nao exclui, em hipoétese alguma, a obrigacao

de reparagao integral do dano causado a Administracdo Publica.

7.11 A personalidade juridica podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do
direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos nesta Lei ou para
provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sangdes aplicadas a pessoa
juridica serédo estendidos aos seus administradores e s6cios com poderes de administragéo, a
pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligagdo ou controle, de
fato ou de direito, com o sancionado, observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla

defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.
8 — OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE
8.1 - Sao obrigagdes da Contratante:

8.1.1 - Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital e seus anexos;

8.1.2 - \Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos
provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitacéo e

recebimento definitivo;



8.1.3 - Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades

verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

8.1.4 - Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através de

comissao/servidor especialmente designado;

8.1.5 - Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no

prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos.

8.2 - A Administragdo n&o respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com
terceiros, ainda que vinculados a execugao do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer
dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou

subordinados.

9 — OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1 - A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e

perfeita execugao do objeto e, ainda:

9.1.1 - Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificacdes, prazo e local
constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual

constarao as indicagoes referentes a: marca, fabricante, lote e prazo de validade;

9.1.2 - Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12,
13 e 17 a 27, do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

9.1.3 - Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo de 05 dias uteis, o objeto com

avarias ou defeitos;

9.1.4 - Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas que antecede a
data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida

comprovacgao;



9.1.5 - Manter, durante toda a execugdo do objeto, em compatibilidade com as obriga¢des

assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagao exigidas na aquisigao.

10- DO CONTROLE E FISCALIZAGAO DA EXECUCAO

10.1 - Nos termos do art. 117, da Lei n° 14.133/2021, sera designado representante para
acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execug¢ao e determinando o que for necessario a regularizacdo de falhas ou

defeitos observados.

10.2 - A fiscalizacédo de que trata este item n&o exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigbes
técnicas ou vicios redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndao implica em corresponsabilidade da
Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 120, da Lei n°
14.133/2021.

10.3 - O representante da Administragdo anotara em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execugdo do objeto, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos
funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizagdo das
falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as

providéncias cabiveis.

11 — PLANO DE CONTRATAGOES ANUAIS (PCA):

A homologacao e posterior aquisicdo dos medicamentos do presente processo, guarda alinhamento
ao planejamento da SMS/RIO que é responsavel por executar a politica municipal de saude e,
como gestora plena do Sistema Unico de Saude (SUS) na cidade, garantir o atendimento universal
da populagdo, conforme os preceitos do SUS. E a SMS que, diante do conhecimento das
caracteristicas e demandas préprias da populagdo carioca, organiza as prioridades da saude

publica da cidade, dentro do que é previsto nas politicas publicas e servigos ofertados pelo SUS.

Pela politica definida no SUS, aos municipios cabe a assisténcia da Atengdo Primaria e o

atendimento de urgéncia e emergéncia. Dessa forma, a SMS cumpre seu papel na organizagdo do



sistema, ofertando servicos de saude de qualidade evitando faltas de insumos que poderiam

prejudicar o atendimento da populagéo atendida.

O planejamento desta contratagédo esta previsto na Lei n° 7.234, de 12 de janeiro de 2022, que trata

do Plano Plurianual da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro para o quadriénio 2022/2025, e na

Lei n°® 8.235, de 03 de janeiro de 2024, que trata da Lei Orgcamentaria Anual desta Prefeitura para o

exercicio financeiro de 2024.

12 - MEDICAMENTOS A SEREM LICITADOS

12.1 — DESCRITIVOS , QUANTITATIVOS E COTAS:

ITENSDO | .« CODIGO .
comns 90 | copipo sma | €DK NOME PADRONIZADO uic QUANTITATIVO | PARTICIPAGAO
NORETINDRONA
1 0505.36.030- | 448808 | (NORETISTERINA) 0,35MG CMP 317.511 5 AR#:\QIDFI’_QQ 0
COMPRIMIDO
6505.36.030. NORETINDRONA COTA
2 3. 448808 | (NORETISTERINA) 0,35MG CMP 35.279 RESERVADA
COMPRIMIDO PARA ME E PP
NORFLOXACINO 400MG
3 6505.08.070- | 268851 | COMPRIMIDO CARTELA CMP 272.979 5 AR#:\QIDFI’_QQ 0
PLASTICO/ALUMINIO
6505.08.070- NORFLOXACINO 400MG COTA
4 -08. 268851 | COMPRIMIDO CARTELA CMP 30.331 RESERVADA

18

PLASTICO/ALUMINIO

PARA ME E PP




6505.18.040- PERMETRINA 5% LOGAO, AMPLA
5 47 363597 | FRASCO MINIMO 60ML FR 263.673 PARTICIPACAO
6505.18.040- PERMETRINA 5% LOCAO COTA
6 s 363597 | PRt ot SOEAO, FR 29.297 RESERVADA
PARA ME E PP
6505.53.031- PIRIDOSTIGMINA, BROMETO EXCLUSIVO
7 66 271764 | DE 6OMG CMP 42.540 PARA ME E PP
PREDNISONA 20MG
8 6505'222'007' 267743 | COMPRIMIDO CARTELA CMP 5608433 | AR?:\QIDI';QQ 0
PLASTICO/ALUMINIO
6505.29.007- PREDNISONA 20MG COTA
9 e 267743 | COMPRIMIDO CARTELA CMP 623.159 RESERVADA
PLASTICO/ALUMINIO PARA ME E PP
6505.38.034- RISPERIDONA 1MG AMPLA
10 20 272839 | COMPRIMIDO cMP 13.970.900 | pARTICIPACAO
COTA
6505.38.034- RISPERIDONA 1MG
1 3 272839 | ROPERDOMY CMP 1.552.322 RESERVADA

PARA ME E PP




SINVASTATINA COMPRIMIDO

12 0505.55.001- | 267747 | REVESTIDO 20MG CARTELA CMP 81781210 | | AR’?:\(/':'TI';/’:‘Q 0
PLASTICO/ALUMINIO
6505.47.012- VITAMINA B1 (TIAMINA) 300MG AMPLA
13 73 272341 | COMPRIMIDO. cMP 2.996.063 | pARTICIPACAO
6505.47.012- VITAMINA B1 (TIAMINA) 300MG COTA
14 a7 272341 | LOARIE B CMP 332.895 RESERVADA
: PARA ME E PP
6505.47.011- VITAMINA B6 (PIRIDOXINA) AMPLA
15 92 448582 | 45\G CAPSULA. CAP 222.201 PARTICIPACAO
6505.47.011- VITAMINA B6 (PIRIDOXINA) COTA
16 o aagsgz | yIIAMEE 56 (Pl CAP 24.689 RESERVADA
: PARA ME E PP

12.2 — ESTIMATIVA DO PREGO DA CONTRATAGAO

O orcamento detalhado da estimativa de precos unitarios foi fundamentado em pesquisa de

mercado, acompanhado da memoéria e elaborado pela Subsecretaria de Gestdo, setor com

capacidade técnica e expertise da secretaria para proceder a demanda.

Os parametros pesquisados pela SUBG contemplaram de forma ampla, pesquisas e consultas com

empresas que desempenham atividades pertinentes e compativeis com o objeto que se deseja

licitar, e ainda consultas as ferramentas disponibilizadas pelo governo federal com dados e

informacgbes de compras publicas homologadas no Sistema do Governo, com especificacbes




integradas que visa a padronizagao de produtos e servigos adquiridos pelos entes federativos como:
Sistema de Registro de Pregos — Comprasnet, do Painel de Pregos do Ministério da Gestéo e da
Inovagdo em Servigos Publicos do Governo Federal, Banco de Pregos, do Sistema de Informagdes
Gerenciais — SIG e internet.

A Geréncia de Assisténcia Farmacéutica (GAF) da SMS/RIO fez analise critica do mapa de precos
com os dados pesquisados. O valor estimado para a presente contratagao encontra-se no mapa de
precos.

Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2024.

GIOVANI WISSOCOSKI FARIZELLI
SUBGERENTE
Matricula: 12.236.257-2
S/IVISA-RIO/CTATS/GAF
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