ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO LEOPOLDO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE REFERENCIA N° 27/2024

RM n. 2024/10310

TERMO DE REFERENCIA PARA REGISTRAR PRECOS COM O OBJETIVO DE AQUISIGAO FUTURA DE

MEDICAMENTOS CONTROLADOS (PORTARIA 344/98) DO MUNICIPIO DE SAO LEOPOLDO

DO OBIJETO: O presente Pregdo Eletronico tem por objeto o REGISTRO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS

CONTROLADOS (PORTARIA 344/98), para a Administracdo Publica Municipal (Assisténcia Farmacéutica

Municipal), conforme especificacdes constantes no presente no termo de referéncia. Em anexo ETP

referente a solicitacdo. A descricdo, quantidade e os precos estimados sdo conforme tabela a seguir:

DESCRICAO “(::;(\II:;:-A Apresentacao | Preco ESTIMADO

1 | Acido valpréico/valproato de sédio 250mg 1.000.000 Capsula RS 0,2200
2 | Acido valpréico/valproato de sédio 500mg 500.000 Comprimido RS 0,5000

Acido valpréico/valproato de sédio 50mg/ml xarope — frasco RS 4,4300
3 12.000

100ml Frasco
4 | Amitriptilina 25mg 1.500.000 Comprimido RS 0,0400
5 | Aripiprazol 10mg 5.000 Comprimido RS 2,3800
6 | Aripiprazol 15mg 2.000 Comprimido RS 3,3000
7 | Biperideno 2mg 600.000 Comprimido R$ 0,2400
8 | Biperideno 5mg/ml injetavel 100 Ampola RS 2,2100
9 | Carbamazepina 200mg 1.000.000 Comprimido R$0,1700
10 | Carbamazepina 20mg/ml suspenséo oral — frasco 100ml 2.000 Frasco R$ 7,2800
11 | Carbonato de Litio 300mg 800.000 Comprimido R$ 0,1900
12 | Clonazepam 2,5mg/ml gotas 100 Frasco RS 2,1500
13 | Clorpromazina 100mg 600.000 Comprimido R$ 0,2700
14 | Clorpromazina 25mg 150.000 Comprimido RS 0,2500
15 | Clorpromazina 25mg/5ml 300 Ampola RS 2,2500
16 | Diazepam 10mg/2ml injetavel 4.000 Ampola RS 0,9200
17 | Diazepam 5mg 800.000 Comprimido R$ 0,0600
18 | Divalproato de sédio 500mg ER 3.000 Comprimido R$ 2,3300
19 | Etomidato 10ml 25 Fr-ampola RS 17,3600
20 | Fenitoina 100mg 200.000 Comprimido RS 0,0900
21 | Fenitoina 50mg/ml injetavel 50 Ampola RS 2,9700
22 | Fenobarbital 100mg 500.000 Comprimido RS 0,1400
23 | Fenobarbital 100mg/2ml injetavel 50 Ampola RS 2,3300
24 | Fenobarbital 4% solugdo oral (gotas) frasco 20ml 4.000 Frasco RS 3,9700
25 | Fentanila citrato 0,5mg/10ml frasco ampola 10ml 200 Fr-ampola RS 19,4800
26 | Flumazenil 0,5mg/5ml ampola 5ml 50 Ampola R$ 10,1500
27 | Fluoxetina 20mg 1.500.000 Capsula RS 0,0700
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28 | Haloperidol (decanoato) 50mg/ml solugdo injetével 5.000 Ampola RS 4,2000
29 | Haloperidol 20mg/ml solugdo oral gotas frasco 20ml 2.000 Frasco RS 3,2600
30 | Haloperidol 5mg 400.000 Comprimido RS 0,1100
31 | Haloperidol 5mg/ml 500 Ampola RS 2,0600
32 | Imipramina 25mg 400.000 Comprimido RS 0,3800
33 | Levomepromazina 100mg 200.000 Comprimido RS 0,6200
34 | Midazolan 15mg/ml| 300 Ampola RS 3,3400
35 | Morfina 10mg/ml 2.000 Ampola RS 2,9900
36 | Naloxona 0,4mg/ml — ampola 1ml 50 Ampola RS 8,4800
37 | Risperidona 1mg 600.000 Comprimido RS 0,0800
38 | Risperidona 2mg 800.000 Comprimido RS 0,0900
39 | Suxametonio 100mg (succinilcolina) 100 Fr-ampola RS 21,5000
40 | Tramadol 100mg/2ml 8.000 Ampola RS 1,9500

DA JUSTIFICATIVA: Este Sistema de Registro de Precos destina-se ao suprimento necessario e continuo de
medicamentos com o objetivo de aquisicdo futura para suprir as necessidades do servico na rede municipal

de saude. Previsdo de consumo para o periodo doze meses, nas quantidades apresentadas.

DA QUANTIDADE PREVISTA: A previsdao de consumo foi estimada para o periodo doze meses, baseada na
demanda histérica do sistema G-MUS, levando em consideracdo periodos de desabastecimento e possiveis
aumentos de demanda, visto que comparando os dados de dispensacdo de 2022 e 2023, houve um
aumento de 20% no numero de pacientes atendidos e no nimero de itens dispensados na Farmdcia

Municipal, podendo ser verificado no Relatério Anual de Gestdo (RAG).

DA FORMAGCAO DE PRECO E FORMA DE CONTRATACAO: Os precos que compde o valor de referéncia
deste objeto foram obtidos por meio de pesquisa de preco realizada na plataforma Banco de Precos em

Saude do Ministério da Saude (https://bps.saude.gov.br/login.jsf). Foram selecionados processos de compra

homologados de 6rgdos publicos, preferencialmente no periodo de 01/01/2023 a 28/2/2024, situados no
estado do Rio Grande do Sul. Na auséncia destes, ampliamos a busca para processos realizados no periodo
de 01/01/2023 a 28/02/2024, de drgdos publicos do Estado do Rio Grande do Sul. Na auséncia destes,
buscamos em outros estados, cuja aliquota de ICMS seja igual ao do Rio Grande do Sul, preferencialmente,
estados da Regido Sul ; Regido Sudeste e demais regides. Também foi consultado site Licitacon (LicitaCon

Cidad3o (tce.rs.gov.br) onde foi pesquisado licitagdes com mesmo objeto e site da CMED - LISTA DE PRECOS

DE MEDICAMENTOS - PRECOS FABRICA (PF) E MAXIMOS DE VENDA AO GOVERNO (PMVG) - divulgada pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), de acordo com a Lei 10.742, de 6 de outubro

de 2003 e com a Resolugdo n? 3, de 2 de margo de 2011, da Camara de Regulacdo do Mercado de
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Medicamentos (CMED). Demais informacg&es podem ser acessadas no site http://portal.anvisa.gov.br/cmed.

A fim de complementarmos a pesquisa, utilizamos algumas plataformas de estimativa de precos de

distribuidoras de medicamentos - https://www.inovamedhospitalar.com/site/login ;

https://centermedi.com.br/previas/login.php; e https://www.dimaster.com.br/.

Somente serdo adjudicados os medicamentos que estiverem em conformidade com a LISTA DE
PRECOS DE MEDICAMENTOS - PRECOS FABRICA (PF) E MAXIMOS DE VENDA AO GOVERNO (PMVG),
divulgada pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), de acordo com a Lei 10.742, de
6 de outubro de 2003 e com a Resoluc¢do n2 3, de 2 de margo de 2011, da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Demais informacdes podem ser  acessadas no site

http://portal.anvisa.gov.br/cmed

DO LOCAL DA ENTREGA: Os produtos deverdo ser entregues, conforme as necessidades da Secretaria
requisitante, no setor da FARMACIA MUNICIPAL, em endereco a ser informado posteriormente no empenho

a ser enviado.

FORMA, NORMAS E ESPECIFICACOES DE ENTREGA e TRANSPORTE: as entregas deverdo ocorrer de
segunda a sexta-feira das 8h30 as 16h30 em conformidade com a solicitacdo do empenho. Tanto o
transporte quanto o descarregamento dos itens sdo encargos da Licitante Vencedora e Habilitada, sendo de
sua inteira e exclusiva responsabilidade até o descarregamento do produto no local indicado na Nota de
Empenho.

PRAZO DE ENTREGA: apds solicitagdo formal da Secretaria Municipal de Saude e o recebimento do
empenho as empresas tém o prazo de 10 dias para entrega dos itens solicitados. O prazo de entrega podera
ser prorrogado, quando solicitado pelo fornecedor, desde que requerido formalmente antes da data limite
para o respectivo fornecimento e condicionada a ocorréncia de motivo justificado, devidamente

comprovado e aceito pela GERENTE DA ATA, de acordo com a legislacdo vigente.

A solicitacdo deverd ser encaminhada, por escrito, diretamente, ao local de entrega constante na
Nota de Empenho no drgdo responsavel pelo recebimento do medicamento. O fornecedor devera atender
as solicitacdes formais quer forem EMPENHADAS E SOLICITADAS durante a vigéncia da Ata de Registro

ainda que a entrega seja prevista para data posterior ao vencimento da Ata.
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ESPECIFICACOES TECNICAS, QUANTIDADES E REQUISITOS PARA O FORNECIMENTO: A documentagio

relativa a qualificacdo técnica consiste em:

e Certificado de Responsabilidade Técnica, do Conselho Regional de Farmacia, dentro da validade;

e Alvara Sanitario emitido pela Secretaria de Saude do Estado ou Municipio;

e Autorizacdo de Funcionamento Empresa (AFE) do licitante, conforme legislacdo vigente, na validade,

devendo apresentar cdpia da AFE ou impressado da tela do site da ANVISA com a situacao “ATIVA”;

e Certificado de registro do produto emitido pela ANVISA ou notificacdo simplificada (conforme RDC
199/2006), ou cépia da publicacdo no DOU, expedido hd no maximo 05 (cinco) anos, sendo que o nimero
de Registro na ANVISA devera vir grifado (destacado). A licitante devera indicar neste documento a qual
item da licitacdo se refere.

e Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) da empresa proponente emitido pela ANVISA, para
medicamentos que constem na Portaria 344/98.

e Na especificacdo do Objeto / Modelo de Proposta de Preco, discriminando o prego do lance final
ofertado, a marca, deverd constar nimero de registro na ANVISA (com 13 digitos), além de demais dados

solicitados nas especificagGes técnicas do Edital, quando for o caso.

OBRIGAGOES DA LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA:

e Nas solugdes orais, suspensdes e xaropes, deverdo estar incluidos, em cada apresentagdo, o
COPO/COLHER MEDIDA ou o equivalente DOSADOR. Da mesma forma, os cremes com o0s
respectivos aplicadores vaginais, deverdo vir acondicionados, individualmente, contendo em cada
embalagem unitaria a ser dispensada aos usudrios: 01(uma) bisnaga de creme + 07 (sete)

aplicadores protegidos (asséptico) ou em quantidade suficiente para 7 dias de tratamento.

e Os medicamentos devem ser entregues por lotes e data de validade, com seus respectivos
guantitativos na nota fiscal. O prazo de validade dos medicamentos, quando da entrega, devera ser
de no minimo 02 (dois) anos ou 70% (setenta por cento) do prazo de validade, quando este for

inferior a 02 (dois) anos.
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Em relagdo a QUALIDADE DOS PRODUTOS: a LICITANTE VENCEDORA e HABILITADA devera atender

as seguintes exigéncias relativas a qualidade dos produtos (BRASIL, 2006):

EspecificagBes técnicas — os medicamentos devem estar com as especificacdes em conformidade

com o que foi solicitado: forma farmacéutica, concentragao, condi¢cdes de conservagao etc.

Embalagem - o medicamento deve ser entregue na embalagem original, em perfeito estado, sem
sinais de violacdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem inadequacdo de conteuldo,
identificadas, nas condicOes de temperatura exigida em rétulo, e com o niumero do registro emitido

pela Anvisa/Ministério da Saude.

Rotulagens e bulas - Todos os medicamentos, nacionais ou importados, devem ter constados, nos
rotulos e bulas, todas as informagGes em lingua portuguesa. Ou seja: numero de lote, data de
fabricacdo e validade, nome do responsdvel técnico, numero do registro, nome genérico e
concentracdo de acordo com a Legislacdo Sanitdria e nos termos do artigo 31 do Cddigo de Defesa

do Consumidor, dentre outros.

Responsavel técnico — as embalagens devem apresentar o nome do farmacéutico responsavel pela
fabricacdo do produto, com o respectivo nimero do Conselho Regional de Farmacia (CRF) O
registro do profissional deve ser, obrigatoriamente, da unidade federada onde a fabrica esta
instalada. Lote — o numero dos lotes deve estar especificado na Nota Fiscal por quantidade de cada

medicamento entregue.

Em caso de suspeita de desvio de qualidade ou suspeita de irregularidade o fornecedor deverd arcar

com os custos da analise, em laboratdrios de controle de qualidade acreditados junto ao Instituto de

Pesquisas Tecnoldgicos (IPT) ou INMETRO ou Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude

(REBLAS) em nome do Fabricante ou do Detentor do registro do produto na ANVISA. Os laudos

emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado for
desfavoravel, ou seja, diferente das especificacbes prometidas pelo fabricante. Todo produto
considerado improprio ao uso serd encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a inutilizacdo nos termos

legais.
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DO PRAZO DE VIGENCIA: sera de doze (12) meses a partir da publicacdo do extrato da Ata no diario

oficial do Municipio.

DA DOTAGAO ORCAMENTARIA: DOTACAO ORCAMENTARIA: 11.04.10.303.0076.2098 — ASSISTENCIA
FARMACEUTICA BASICA - 3.3.90.30.00.00.00.00 — 265; 266; 267 — material de consumo;
3.3.90.32.00.00.00.00 — 268; 269; 270; 273 — material, bem ou servico para distribuicdo gratuita;
3.3.90.91.00.00.00.00 — 271; — sentencas judiciais; 3.3.90.92.00.00.00.00 — 272; 273; 274 — despesas de
exercicios anteriores; 3.3.90.30.00.00.00.00 — 10 - saude bucal — material de consumo;

3.3.90.32.00.00.00.00 Manutencdo da atencdo bdsica — 94; 96.

DO REAJUSTE E DA ATUALIZACAO DOS PRECOS: Com vistas & manutenc¢do do equilibrio econdmico
financeiro dos precos registrados podera ser promovida, a qualquer tempo, a revisdo do preco
inicialmente contratado, desde que em eventuais solicitacdes a VENCEDORA HABILITADA comprove a
superveniéncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis, porém de consequéncias incalculdveis,
retardadores ou impeditivos da execucdo do ajustado, configurando alea econdmica extraordinaria e
extracontratual, bem como de demonstracao analitica de seu impacto nos custos do Contrato. A
atualizagdo ndo podera ultrapassar o prego praticado no mercado e o pre¢o atualizado dos

remanescentes, se houver.

CONDICOES DE PAGAMENTO: O pagamento do preco do servico/bem serd efetuado pela
CONTRATANTE em 30 (trinta) dias, a partir da data da apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura pela
CONTRATADA e apds conferéncia e liquidacdo desta pelo Departamento de Despesa Publica/SEMFA.

A Contratada devera estar em dia com a regularidade fiscal, na data da emissdo da Nota Fiscal/Fatura
em relacdo ao INSS, FGTS, Traballhistas, Tributos Federais, Estadual e Municipal que serdo aferidos nos
sitios geradores, pelo gestor do contrato e atestado no documento fiscal, na impossibilidade de gerar a
comprovagao pela internet, fica a Contratada obrigada a fornecer o documento comprobatério da
regularidade; A Nota Fiscal/Fatura emitida com erro deverd ser substituida. Neste caso, a
CONTRATANTE efetuara a devida comunicagdo a CONTRATADA, dentro do prazo fixado para o
pagamento e dispora de até 15 (quinze) dias, a partir da sua corre¢do ou substituicdo, para pagamento,

sem prejuizo ao prazo supramencionado. O pagamento sera efetuado por meio de crédito em conta

“S&o Leopoldo, Bergo da Colonizagdo Alemé no Brasil”.
6



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO LEOPOLDO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

corrente da CONTRATADA, devendo esta informar o nimero do Processo Licitatério, nimero do
Contrato, Nome e Numero da Conta Corrente e da Agéncia, como também registra-los no proprio
Recibo Fiscal. O documento de cobranca deverd ser emitido em 03 (trés) vias, em nome da

CONTRATANTE, trazendo o niumero do empenho e o processo a que este se refere, conforme segue:

MUNICIPIO DE SAO LEOPOLDO

Endereco: Avenida Dom Joao Becker, n2 754, Centro
CEP 93.010-010

CNPJ: 89.814.693/0001-60

Inscricao Estadual: Isenta

Empenho ne.: /

Licitagdo ne.:

SERVIDOR INDICADO COMO FISCAL E GESTOR RESPONSAVEL PELA FISCALIZAGAO: O contrato ou

instrumento equivalente oriundo desta contratacdo terdo como responsaveis:

e Gestor do contrato:
Nome: Fabiana Chiela Ribeiro
Cargo: Diretora Assisténcia Farmacéutica
Matricula: 83884 — CRF RS 6779
E-mail: ffarmacia@saoleopoldo.rs.gov.br

Telefone: 51 22000756 e 51 991241877 (whatsapp)

e Fiscal do contrato:
Nome: Gracieli Pilla Migliorin
Cargo: Técnico Municipal Farmacéutico

Matricula: 85426 — CRF RS Matricula 13485

E-mail:farmacia@saoleopoldo.rs.gov.br;

Telefone: 51 22000756
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De acordo,

FABIANI DE OLIVEIRA
Secretdria Municipal de Saude

FABIANA CHIELA RIBEIRO
Diretora Assisténcia Farmacéutica
CRF/RS 6779
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