MUNICIPIO DE BENTO GONCALVES
Secretaria Municipal de Saude

TERMO DE REFERENCIA

SIGA N° SMS-TAP-2025/00082
1. OBJETO
1.1. DEFINICOES DO OBJETO
Aquisicao de medicamentos para uso no Bloco Cirtrgico.
1.2. NATUREZA DO OBJETO
Servigo comum.
1.3. QUANTITATIVOS
As estimativas foram realizadas de acordo com o planejamento para inicio dos
procedimentos no bloco cirurgico. Devido a amplia¢ao do servigo, ndo temos um historico
de consumo de tais itens no Municipio. Estimamos quantidades para os proximos 12
meses, que estdo descritas no pedido de compra.
1.4. REGISTRO DE PRECO
Sim.
1.5. POSSIBILIDADE DE PRORROGACAO
O prazo de vigéncia da contratacdo ¢ de 1 ano, contados da data de
homologacao e assinatura de contrato se for o caso, prorrogavel por mais 1 ano, na forma
dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133, de 2021.
1.6. ESPECIFICACOES TECNICAS
Descrigao/especificacdo detalhada dos itens conforme pedido de compra.
1.6.1. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Descrigao/especificacdo detalhada dos itens conforme pedido de compra.

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO
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MUNICIPIO DE BENTO GONCALVES
Secretaria Municipal de Saude

2.1. JUSTIFICATIVAS

A presente licitagao se faz necessaria para aquisicdo de medicamentos que serdo utilizados
nos procedimentos realizados no Bloco Cirtirgico do Municipio. Para isso, havera a
necessidade de compra de diversos medicamentos que nao faziam parte da nossa Relacio
Municipal de Medicamentos Essenciais até entdo. Os mesmos foram solicitados pela
equipe médica deste servico, avaliados em reuniao da Comissdao de Farmacoterapéutica do
Municipio e sua inclusio na REMUME foi aprovada conforme Resolucao 01/2025 da CFT.

Considerando que os itens deste processo se tratam de Medicamentos de ambito hospitalar,
de alta complexidade, necessitamos que o certame seja realizado para AMPLA
PARTICIPACAO DE EMPRESAS, em virtude de que empresas de pequeno porte nio
trabalham com este tipo de medicamento, devido a complexidade logistica e de mercado
de produtos hospitalares. Salientamos a urgéncia na aquisi¢ao dos itens para inicio dos
procedimentos no bloco cirurgico.

2.2. DESCRICAO DAS ESPECIFICACOES TECNICAS
Descrigao/especificacdo detalhada dos itens conforme pedido de compra.
2.3. APRESENTACAO DA CERTIFICACAO
Nao se aplica.
3. DESCRICAO DA SOLUCAO
3.1. SOLUCAO

Solicitamos a aquisi¢do de medicamentos industrializados e com Registro valido na
ANVISA. Nio envolve necessidade de equipamentos e portanto, sem exigéncia de
manutenc¢do/assisténcia técnica. Ressaltamos que sao itens basicos para o funcionamento
do bloco cirurgico, bem como havera grande prejuizo no atendimento aos usuarios em
caso de falta dos mesmos.

Ressaltamos que para que a contrata¢ao produza os resultados pretendidos pela
administraciio, necessitamos que o certame seja realizado para AMPLA PARTICIPACAO
DE EMPRESAS, em virtude de que empresas de pequeno porte geralmente ndo trabalham
com medicamentos de ambito hospitalar, devido a complexidade logistica e de mercado
destes produtos. Salientamos a urgéncia na aquisi¢ao dos itens para inicio dos
procedimentos no bloco cirurgico.

Cabe lembrar que, caso esta licita¢do seja langada como exclusiva ME/EPP,
provavelmente grande parte dos itens ficarao desertos/fracassados, o que implicara na
necessidade de lancar um novo pregao, que resultara em atraso na disponibilidade destes
itens para o funcionamento do Bloco Cirurgico.
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4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. REQUISITOS
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MUNICIPIO DE BENTO GONCALVES
Secretaria Municipal de Saude

A empresa participante devera ser Distribuidora ou Fabricante de
medicamentos, com Autorizacdo de Funcionamento especifica para tal e valida na
ANVISA, conforme legislacio vigente.

4.2. OBRIGATORIO APRESENTAR PARA AQUISICAO DE PRODUTOS
(X) Marca / Fabricante
(X) Modelo
() Nao se aplica
4.3. REQUISITOS TECNICOS DE PRODUTO/SERVICO
- Registro ou Notifica¢do Simplificada do medicamento na ANVISA, valido e em vigor.
- Nao serdo aceitos suplementos alimentares.

- Nao serdo homologados, sob hipotese nenhuma, valores unitarios em desacordo com a
Tabela CMED - ANVISA, ultima atualiza¢ao. Um dos requisitos para a Contratagao ¢ que
o preco vencedor, para a marca/apresentacao proposta nao ultrapasse o Preco de Fabrica
estipulado pela tabela CMED - ANVISA (ultima atualizacao). Nao serdao homologados,
sob nenhuma hipotese, itens em desacordo com a regra. Conforme redacdo da “Orientacdo
Técnica para a Compra Publica de Medicamentos”, do Tribunal de Contas do Estado do
Rio Grande do Sul: A Orientagdo Interpretativa CMED n° 2/065 estabelece que o Preco de
Fébrica ou Preco Fabricante (PF) ¢ o teto de preco pelo qual um laboratorio ou distribuidor
de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento para o setor
publico e o privado.

4.4. SUB-CONTRATACAO PARCIAL DO OBJETO
Nao se aplica.
5. QUALIFICACOES TECNICAS
5.1. FASE DE HABILITACAO

As licitantes ficam obrigadas a apresentar toda a documentacao técnica abaixo
especificada dos itens pelos quais a empresa restou vencedora, devidamente identificada
com o nome da empresa, o numero do Pregao Presencial, respectivo Registro de Precos,
numero(s) do(s) item(ns) com respectiva descri¢do, marca e numero do registro no
Ministério da Saude:

- Alvara de Saude expedido pela Vigilancia Sanitaria Municipal, em vigor, em nome da
licitante, ou Licenca expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual, em vigor, em nome da
licitante;

- Certidao de Regularidade Técnica emitida pelo Conselho Regional de Farmacia — CRF,
em nome da licitante, indicando o nome e o numero de inscri¢ao do profissional;

- Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE), fornecida pelo Ministério da Saude e
publicada no Diario Oficial da Unido ou no site da ANVISA. Se houver cotacdo de
medicamentos da Portaria 344/98, a empresa devera apresentar também a Autorizacgdo de
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Funcionamento Especial.

- Certificado do registro do medicamento emitido pela ANVISA ou copia da publicacido do
Diario Oficial da Unido. Nao serdo aceitos protocolos de renovagdo de registro. Para os
medicamentos de notificacdo simplificada deverd ser apresentada a notificacdo
simplificada de medicamento de acordo com a RDC 199 de 20 de outubro de 2006 e suas
atualizagdes.

5.1.1. ATESTADOS DE CAPACIDADE TECNICO-OPERACIONAL
Nao se aplica.
5.1.2. VISITA TECNICA
Nao se aplica.
5.2. AMOSTRAS / CATALOGO
Nao se aplica.
6. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
6.1. PRAZO PARA ENTREGA DO OBJETO

O prazo de entrega sera de 15 dias corridos contados a partir do recebimento do
empenho.

6.1.1. LOCAL DE ENTREGA

CENTRAL DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO - Rua Goiénia, n°
590, bairro Botafogo, Bento Gongalves/RS. CEP 95700-586 (segunda a sexta-feira das 08:
00 as 11:00hs e das 13:00 as 16:30). Entregas poderdo ser agendadas pelo telefone 54
3055-7262.

6.1.2. FORMA DE ENTREGA

Entregas poderdao ser parceladas, conforme necessidade do setor, e sera
informado no momento do envio do empenho.

6.2. RECEBIMENTO DO OBJETO

Os insumos serdo recebidos provisoriamente, pelo prazo de 5 dias, de forma sumaria, no
ato da entrega, juntamente com a nota fiscal, pelo(a) servidor designado, para efeito de
posterior verificacao de sua conformidade com as especifica¢des constantes no Termo de
Referéncia e na proposta. O responsavel pelo recebimento fara a conferéncia da
integridade do item a ser recebido. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 15 dias
uteis, a contar do recebimento provisério. Todo e qualquer fornecimento de material fora
do estabelecido no Edital sera imediatamente notificado a licitante vencedora, que ficara
obrigada a substitui-los no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis, ficando entendido que
correrao por sua conta e risco tais substituicdes, sujeitando-se, também, as sangdes
previstas no Edital.
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MUNICIPIO DE BENTO GONCALVES
Secretaria Municipal de Saude

Os medicamentos deverdo ser entregues em condi¢des de guarda e armazenamento que
nao permitam sua deteriora¢do, bem acondicionados, em embalagens lacradas e invioladas,
com a identifica¢ao do contetido e sua respectiva quantidade.

- No momento da entrega, a (s) empresa (s) devera (20) enviar juntamente com as
mercadorias o “Laudo analitico do fabricante de cada lote” comprovando a qualidade do
produto, bem como descarregar e armazenar os medicamentos em local designado por
servidor do Municipio, comprometendo-se, ainda, integralmente, com eventuais danos ou
quebras causadas a estes.

— A licitante vencedora, no momento da entrega, devera, tratando-se de distribuidora,
comprovar a procedéncia do medicamento desde o laboratorio fabricante, por meio de
copia da Nota Fiscal da compra do referido medicamento, onde sera observado se o lote
confere com a Nota Fiscal de procedéncia. (Portaria GM/MS n° 2814, de 29 de maio de
1998; RDC 430/2020).

- Devera constar na (s) Nota (s) Fiscal (is) o nimero dos lotes de cada medicamento e se
houver mais de um lote, devera estar especificada a quantidade de cada um deles.

- Os medicamentos entregues deverdo apresentar em suas embalagens a expressao
“PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”, conforme a Portaria n° 2.814/GM de 29 de
maio de 1998.

- Ocorrendo qualquer problema quanto a qualidade dos medicamentos, estes deverao ser
substituidos imediatamente pela licitante vencedora as suas expensas.

— As descri¢des dos medicamentos nas notas fiscais deverao ser idénticas as descri¢des
constantes no pedido de compra, ou seja, pela denomina¢do comum brasileira ou nome
genérico indicando a concentracao (dosagem) e apresentagao (forma farmacéutica). O
numero dos lotes deve estar especificado na Nota Fiscal por quantidade de cada
medicamento entregue.

6.2.1. UNIDADE RESPONSAVEL
Central de Abastecimento Farmacéutico
6.3. VALIDADE DO OBJETO

Os medicamentos deverdo ter validade de no minimo 75% do prazo de
validade total ou, no minimo 18 (dezoito) meses, contados da data de fabricacdo. Na data
da entrega do produto, o mesmo devera possuir validade de no minimo 18 (dezoito) meses.
- Poderdo ser aceitos medicamentos com prazo de validade inferior a 18 (dezoito) meses, a
critério do municipio, desde que sejam acompanhados por Carta de Compromisso para a
troca em caso de vencimento do mesmo, sem onus a0 Municipio. A licitante devera entrar
em contato previamente ao envio, quando se tratar de medicamento com prazo de validade
inferior a 18 meses, para que o setor autorize o envio.

Obs. 1: A licitante devera realizar a troca dos medicamentos enviados com Carta de
Compromisso no prazo de até 30 dias apos a solicitacdo, que sera realizada por e-mail.

Obs. 2: No caso de troca por prazo de validade maior com Carta Compromisso, é de
responsabilidade da empresa licitante o recolhimento e o descarte correto dos
medicamentos vencidos, observando as legislacdes sanitarias vigentes.
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7. GESTAO DO CONTRATO

7.1. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO
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MUNICIPIO DE BENTO GONCALVES
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O acompanhamento do contrato se dara de forma a garantir que os itens sejam recebidos
dentro do prazo estipulado em Edital. Caso contrario, os fiscais entrardo em contato com a
empresa para verificar previsdo de entrega, podendo a empresa ser notificada em caso da
nao entrega, e, consequentemente gerar processo de inexecugao contratual.

Os itens serdo recebidos provisoriamente e apds segunda conferéncia sera feito o
recebimento em definitivo. Se houver itens em desacordo sera solicitada a substituicao,
conforme exemplificado anteriormente. Sera feita também a conferéncia da nota fiscal
com o empenho; constatada a legalidade dos documentos, a nota fiscal sera encaminhada
para assinatura do controle interno e do secretario da pasta. Apds este tramite, a nota fiscal
sera encaminhada ao setor financeiro para pagamento.

7.2. FISCAL DO CONTRATO OU SERVIDOR RESPONSAVEL

Serao designadas como fiscais as servidoras Claudia Cusin e Camila Saporiti
Mesquita Wallauer.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

8.1. FORMA DE PAGAMENTO

Os pagamentos serdo realizados em até 30 (trinta) dias, devendo ter emissao

prévia do empenho e mediante a apresentacdo da nota fiscal correspondente a forma de
entrega definida previamente (se parcelado ou ndo), ap6és a conferéncia e confirmacao de
que a mercadoria atende todos os critérios estabelecidos neste Termo de Referéncia.
9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

9.1. FORMA DE JULGAMENTO

O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento licitatorio,
com adocao do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

9.2. ADJUDICACOES DO OBJETO
Adjudicacao por item.
10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. MODELO UTILIZADO PARA DESCRICAO DOS PRECOS

Cotacdo de precos conforme pedido de compra.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
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11.1. DOTACAO ORCAMENTARIA

Orgdo: 11 - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
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MUNICIPIO DE BENTO GONCALVES
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Red. 1236
11.03.10.302.0303.2303 - MANUTENCAO DA MEDIA E DA ALTA COMPLEXIDADE

Vinculado:15001 - Recursos nao vinculados de impostos
Elemento de despesa: Material Farmacoldgico

12. ESPECIFICACAO DA GARANTIA
12.1. GARANTIA DO OBJETO
Nao se aplica.
13. GESTAO
13.1. SECRETARIA / ORGAO / RESPONSAVEL
Secretaria Municipal de Satde / Orgdo 11/ Central de Abastecimento Farmacéutico

- Secretaria Daiane Piuco

Bento Gongalves, 01 de setembro de 2025.

- assinado eletronicamente -

Claudia Cusin
Farmacéutica CRF RS 10095 - CAF

- assinado eletronicamente -

Camila Saporiti Mesquita Wallauer
Farmacéutica CRF RS 18551 - Coordenacao da Assisténcia Farmacéutica
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