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TERMO DE REFERENCIA (BENS) N° 0219/2021

Da: Secretaria Municipal de Satde

Para: Departamento de Licitagao } -
P . MMuds cown v

S dhud

Encaminhamento: Pregoeira Ou Presidente Da Cornisséo Permanente Da Licitagdo
Assunto: Aquisicio de Medicamento de Ordem Judicial

Objeto: Formalizagéo de Processo Licitatorio por Registro de Prego Aquisicao de Medicamentos de Ordem
Judicial constantes na tabela CMED — Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos da ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria frustrados do Processo Licitatério N°: 510/2021, para atender as
Dermandas Judiciais dos pacientes do Municipio de Arcos/MG.

Justifizativa: A formalizacdo do Processo Licitatorio por Registro de Prego tem por objetivo a aquisicéo de
Viedicamentos de Ordem Judiciai constantes na tabela CMED - Camaia de Regulacdo do Mercado de
Miedicamentos da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitana frustrados do Processo Licitatério
NP 510/20214, para atender as Demandas Judiciais dos pacientes do Municipio de Arcos/MG.

Obs.: Medicamentos frustrado no Processo Licitatdno N 510/2021.
As liminares serdo impressas, conferidas e entregues ao setor de compras pelo Aninio Veloso Assessor Técnico
da Secretaria de Salde de Arcos.

Valores Retirados da Tabela CMED da Anvisa Publicada em 04/09/2021, 09h00min.

Da Especificagdo do Objeto:
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O critério de Julgamento adotado para este processo devera ser por ITEM. O preco maximo admitido para a
aquisicao sera o da média de mercado fornecido pelc setor de suprimentos desde que seja inferior ao prego
PMVG da tabela Cmed vigente na data de abertura do certame.

Sera designado a servidora Amanda Rilsa Alves Guimardes (farmacéutica) para fazer conferencia dos pregos
PMVG. Porém esse setor solicita um prazo de 24 horas para que seja realizada a conferéncia de cada item na
tabela CMED.

Requisitos Necessarios:

Toda documentacéo necessaria estara contida no Edital, no site da Prefeitura Municipal de Arcos.
HABILITAGAO JURIDICA

1) SOCIEDADES COMERCIAIS EM GERAL: conirato social em vigor e Ultima alterac&o, se houver,
devidamente registrado na Junta Comercial do Estada, apresentado na forma da Lei n. 10.406/2002;

2) Cartéo do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

3) Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estaduai(emitido SIARE ou por orgao responsavel
pelo estado da sede/matriz da licitante) ou municipal relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu
ramo de atividade e compativel com o objeto contratual. Considerar-se-a para este documento (inscrigéo estadual
ou municipal), a validade de 90 (noventa) dias contados da data de sua emissao.

3.1) A inscric&o municipal podera estar na CND municipal ou no alvara de licenca e localizacao.

3.2) A inscrico estadual podera estar na CND estadual.

REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA
Certidao negativa de débito de tributos e contribuigdes federais e de quitacdo da divida ativa da Unido
(CERTIDAO CONJUNTA com INSS);
Certiddo negativa de débito com a fazenda estadual;
Certidao negativa de débito com a fazenda municipal;
Certidao negativa do FGTS!
Certidao negativa de débitos trabaihistas.

QUALIFICAGAO ECONOMICO FINANCEIRA

Certidao Civel de Faléncia e Concordata Negativa.

Balango patrimonial e demonstragdes contabeis, de 2020, na forma da lei ( art. 31, inciso |, da Lei
8666/93); com apresentagao do termo de abertura e encerramento do Livro Diario, devidamente registrado
pelo 6rgdo competente, do qual se extrai o Bailango Patrimonial em paginas sequencialmente numeradas
e em consonancia com a lei comercial e societaria (Sociedades em Geral).

Documentagio complementar para medicamentos
O licitante devera apresentar 01(um) Atestado de capacidade técnica, expedido por pessoa juridica de
direito publico ou privade em nome da licitante, comprovando ter fornecido, a contento, produtos similares ao ora
licitado.

Alvara sanitario (Licenga Sanitaria) da empresa licitante, expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou
municipal.

Autorizacdo de Funcionamento da empresa licitante, expedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Apresentaggo do CERTIFICADO DE RESPONSABILIDADE TECNICA do  farmaceutico responsavel,
emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, com prazo de validade em vigor, na data de abertura dos envelopes,
conforme exigéncia da Lei Federal n® 3.820/60 (art. 24).

Comprovacédo de Registro do medicamento, emitido pela ANVISA, ou copia da publicagéo no “DOU”
relativa ao registro do medicamento. Caso o registio esteja vencido deve ser apresentada Comprovacao de
Registro ou cépia da publicagio no “DOU”, acompanhado do pedido de revalidacdo e formulérios "FP 1" e "FP 2"
devidamente protocolado junto & ANVISA, requerido com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis
meses da data de vencimento do registro.

Em caso de produto dispensando da obrigaterizdade de registro, as empresas devem apresentar copia
do Anexo X da RDC de n® 23/2000, contendo os dadas de inicio da fabricacao do(s) produto(s), bem como a copia
da publicagao no “DOU’ relativa a isencdo do registro, em vigéncia, ou outro documento oficial apto a comprovar a
dispensa do registro, quando for 0 caso.

Quando tratar-se de hemoderivades. anexar tambem a seguinte documentacgao:

Declaragao da Origem do Plasma utilizado. traduzida em portugués.
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Certificado de Analise de Controle de Qualidade (teste da HIV e Hepatite B e C), traduzid
portugués. :

Em caso de produto dispensando da obrigatoriedade de registro, as empresas devem apresentar copi
do Anexo X da RDC de n° 23/2000, contendo os dados de inicio da fabricagdo do(s) produto(s), bem como a copia
da publicagéo no “DOU" relativa a isengéo do registro, eni vigéncia, ou outro documento oficial apto a comprovar a
dispensa do registro, quando for o caso.

No caso de produtos importados, que dependam de aita tecriologia e gue porventura ndo exista
tecnologia nacional para os testes de controle de qualidade necessarios, poderdo ser aceitos laudos analiticos do
fabricante, desde que comprovada a certificacéo de origem dos produtos, certificagéo de boas praticas de
fabricagdo bem como as boas praticas de laboratorio, todos traduzidos para o idioma portugués.

Todos os medicamentos entregues devem seguir 0s protocoios exigidos pelo Conselho Federal de Farmacia,
tendo na embalagem a inscrigio do farmacéutico responsavel € registco no Ministério da Sadde.

Documentagao complementar para insumos

O licitante devera apresentar 01(um) Atestado de capacidade técnica, expedido por pessoa juridica de
direito publico ou privado em nome da licitante, comprovando ter fornecido, a contento, produtos similares ao ora
licitado.

Alvara sanitario (Licenca Sanitaria) da empresa licitante, expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou
municipal.

¢ Autorizacdo de Funcionamente da empresa licitante, axpedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. :

Apresentacdo do CERTIFICADO DE RESPOMSABILIDADE TECNICA do  responsavel, emitido pelo
Conselho Regional a que pertenga, com prazo de validade em vigor, na data de abertura dos envelopes, conforme
exigéncia da Lei Federal n° 3.820/60 (art. 24); ' ;

Termo de responsabilidade emitido pela empresa licitante, garantindo a entrega dos produtos no(s)
prazo(s) e quantidades estabelecidos na licitacao.

Comprovagao de Registro do material hospitalar, emitido peia ANVISA, ou copia da publicagao no “DOU”
relativa ao registro. Caso o registro esteja vencido deve ser apresentada Comprovacéo de Registro ou copia da
publicagdo no “DOU”", acompanhado do pedido de revaiidacdo e formularios “FP 1" e “FP 2", devidamente

protocolado junto a ANVISA, requeridc com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses da
data de vencimento-do registro.

Em caso de produto dispensando da otvigatoriedade de registro, as empresas devem apresentar copia
do Anexo X da RDC de n® 23/2000, contendo os dados de inicio da fabricag@o do(s} produto(s), bem como a copia
da publicacac no “DOU" relativa a iseng@o do registro, em vigéncia, ou outro documento oficial apto a comprovar a
dispensa do registro, quando for o caso.

Condicdes de Execugao:
O prazo de vigéncia do Registro de Pregos oriundo deste Termo de Referéncia sera de 12 (doze) meses.
A entrega se dara de forma parcelada, conforme sentenga judicial deferida.

A entrega devera ser realizada no prazo maximo de 5 (cinco)dias corridos a partir do recebimento da ordem de
compra.

No caso de reprovagdo do produto, a empresa tera 02 (dois) dias corridos para regularizagdo do mesmo. A
retirada do produto & por conta da Contratada.

E obrigatério entregar a nota fiscal junto corn a enirega de produto. N&o serao aceitas notas fiscais enviadas por
e-mail para fim de recebimento.

A entrega dos produtos seré feita na Farmacia Municipal Setor de Medicamentos Especializados, situada na Rua
Francisca da Silva Campos, 60, Bairro: Belvedere, Arcos/MG, piso Unico.

O horario para entrega do produto € de 7h as 15:0Ch. de segunda-feira a sexta-feira.

A Farmacia Municipal, Setor de Alto Custo n&c auiorizara a entrega dos produtos fora do horario de
funcionamento.

Os produtos devem ser entregues com no maximo 1/3 {um tergo) da validade transcorrido, sob pena de
devolugo.

Gestao e Fiscalizagdo do Contrato:

O CONTROLE, AVALIACAQ, VISTORIA E FISCALIZACAD, ficara a cargo do fiscal da ata de registro de precos,
indicada pela Secretaria Municipal de Salde Adaigisa Borges de Carvaiho Assis, o qual podera exigir informagses
adicionais gue julgue necessario desde gue a solicitacio seja feita por escrito.

Qra:

Responsavel por recebimento e inspegac de mercadoria recebida:
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Sob a responsabilidade de realizar o recebimentc. a contagem dos maienais entregues, a verificacéo de
produtos vencidos, a comparagdo de mercadorias recehidas com a descrigio na Autorizagao de compras a
perceber possiveis inconsisténcias nos itens recebidos.

Local: | Responsavel: = P - -'.Co'n_tagbl':';: MASP
Farmacia de Minas Amanda Rilsa Alves Guimaraes | (37) 3351-1562 MASPM:

158374/3
Farmacia de Minas Jagueline Ribeiro Vilela Amararnte (38) 3351-1562

Forma de Pagamento:

O CONTRATANTE realizara o pagamento no prazo de 30 (trinta) dias. contado da entrega do produto e da
apresentacéo do documento fiscal correspondente, acompanhado da respectiva autorizag&o de compra.

Nao sera efetuado qualquer pagamento & contratada, em caso de descumprimento das condictes de habilitagéo
e qualificacao exigidas na licitagéo.

E vedada a realizacdo de pagamento antes da entrega do produto ou se 0 mesmo nao estiver de acordo com as
especificacdes deste instrumento.

Os pagamentos encontram-se ainda condicionados a apresentacdo das seguintes comprovacdes dos
documentos: Documentacio relativa a regularidade para com a Seguridade Social (INSS), Fundo de Garantia por
Tempo de Servico (FGTS), Trabalhista e Fazendas Federal, Estadual e Municipal e Certiddo Negativa do
Contribuinte Municipal.

Condicoes Gerais:

E de total responsabilidade da empresa vencedora, durante a vigéncia da ata de registro de precos, informar com
antecedéncia a administragao publica qualquer alteracdo na situagao cadastral (mudancga de CNPJ e/ou alteragac

na Raz#o Social) da empresa, sob pena de suspensaoc dos créditos devidos até a regularizagdo dos dados
cadastrais.

Reserva-se o direito da Contratante em ndo aceitar os produtos em desacordo com o previsto neste Termo de
Referéncia ou em desconformidade com as normas legais ou técnicas pertinentes ao seu objeto, pcdendo
rescindir a contratacéo prevista no art. 77 da Lei n°® 8.666/93

Esta secretaria assume a responsabilidade exclusiva pelas especificacdo dos materiais/servigos, ndo sendo
atribuida a CPL, Pregoeira, Equipe de Apoio e Departamenio de Licitagbes, quaisquer culpabilidades neste
sentido.

Arcos, 04 de Outubro de 2021.

Jagueline Viigla / Amanda Rilsa
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE ARCOS/MG.

Arcos, 14 de outubro de 2021

De: Assessoria Técnica

Para: Secretaria de Saude - Adalgisa Borges C. Assis
Assunto: Termo de referéncia n°.: 0219/2021
Processo Licitatério por Registro de Preco

Demanda com formalizagio de Processo Licitatorio por Registro de
Preco, aquisi¢do de medicamento de ordem judicial, dispensa de licitagdo.

O presente procedimento, visando atendimento aos pacientes de
demanda judicial, constantes no TERMO DE REFERENCIA 0219/2021 encontra
respaldo na Lei 8.666/93, art. 15, 11, bem como no Decreto n°.: 7.892/2013, arts. 2°, 11

e 3°.

(PR
Antonio Veloso
Assessor Técnico
MASPM 6637/0



