ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
PREFEITURA DE PARNAMIRIM
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SESAD

TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

1.1 O presente Termo de Referéncia tem por objeto Orientar a Aquisi¢ao de Analogos de Insulina e
Insumos para Controle e da Glicemia através de Sistema de Registro de Prego, para atender as demanda

do Municipio de Parnamirim/RN.

1.2. As quantidades mencionadas a seguir s@o necessarias para garantir a dispensagdo regular e parcelada
por um periodo de 12 (doze) meses, conforme especificagdes estabelecidas no item 3.0;

® 2. JUSTIFICATIVA |

2.1. Trata-se de Aquisicdo de Medicamento analogos de insulina e insumos necessarios para controle de da
glicemia.

2.2. O uso de medicamento é destinado a pacientes insulino-dependentes, para o tratamento do diabetes que
exige, além do acompanhamento médico especializado, os cuidados de uma equipe multidisciplinar.

2.3. Os medicamentos aqui solicitados s&o exclusivamente para controle da glicemia, distribuidos para os
pacientes usuarios dos servicos das Unidades de Salde do Municipio de Parnamirim, bem como as

demandas judiciais.

2.4. Informa-se que os itens composto neste Termo de Referéncia foram fracassados no pregao eletronico
027/2020.

~ 2.5. Cumpre destacar, que a presente aquisicao sera através de Sistema de Registro de Pre¢o, uma vez que
. ndo & possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado no decorrer da vigéncia da Ata de Registro

de Prego.

E 3. DA ESPECIFICAGAO DO OBJETO E QUANTIDADE. |

TEM DESCRICAODO OBJETO |  UNIDADE QTDANUAL

Insulina asparte 100Ul/ml. Apresentagéo em caneta com
o1 | M CANETA DE 3mL 450

Insulina asparte 100Ul/ml (30% insulina asparte solivel e
02 70% insulina asparte protaminada). Apresentagao em CANETA DE 3mL 250

caneta com 3mL
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03 |3nns]tlilina detemir 100 Ul/ml. Apresentacéo em caneta com CANETA DE 3mL 300
04 Insulina glargina 100 Ul/ml. Apresentag&o em refil 3mL REFIL 3mL 9.000
o | e s ool | wewan | oo
06 Insulina lispro 100 Ul/ml. Apresentagao em refil com 3mL REFIL 3mL 3.000
o | S e o 100000

. 3.1. No quadro acima, encontra-se as especificagbes e quantitativos anuais.
3.2. O Sistema de Registro de Prego tera a vigéncia de 01 (um) ano, contados a partir de sua assinatura. .

3.3. Os quantitativos dispostos neste Termo de Referéncia séo estimativas para consumo pelo periodo
referente a 12 (doze) meses, razdo pela qual ndo poderao ser exigidos nem considerados como quantidades
e valores para pagamento minimo, podendo sofrer alteragbes de acordo com as necessidades da
CONTRATANTE, sem que isso justifique qualquer indenizagdo & CONTRATADA.

4. DA DOCUMENTAGAO PARA HABILITAGAO |

4.1. Encerrada a etapa de aceitagio da sess&o publica, o licitante detentor da proposta de menor prego,
dever4 apresentar, para fins de comprovagéo de habilitagéo, relativa a qualificagao tecnica:

4.1.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
= Sanitaria — ANVISA, da sede do licitante;

4.1.2. Estando a AFE vencida, devera ser apresentada copia autenticada e legivel da petigéo de renovagao
de AFE, acompanhada de copia da AFE vencida, desde que a peti¢éo de renovagdo tenha sido protocolada
no periodo compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de vencimento,
que corresponde a 01 (um) ano apos a data de publicagdo da concessao inicial no DOU, nos termos e
condigoes previstas no artigo 20 da RDC n° 16, de 01 de abril de 2014;

4.1.3. A ndo apresentagao da AFE ou da petigao de renovag&o implicara na desclassificagao do item cotado;

4.2, Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitéria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,

da sede do licitante;

4.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, valido, por finha de produgéo, emitido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, ou a publicagdo autenticada do Certificado no Diario
Oficial da Unido - D.0.U., de forma legivel, sendo que o local onde estiver impresso o registro devera estar
sublinhado em cor diferente da impressao;
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4.4, Registro do Medicamento ou da Notificagdo Simplificada ou do Certificado de Dispensa de Registro do
Medicamento, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, devendo ser apresentado de
forma legivel e constar a validade (dia/més/ano), por meio de copia autenticada do registro do medicamento
na ANVISA, publicado no Diario Oficial da Unido — D.O.U., grifando o numero relativo a cada produto cotado,
ou copia emitida eletronicamente pelo sitio da ANVISA,

4.4.1. Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar copia autenticada e legivel do protocolo da
solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidagdo do
registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e
condigBes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei n°. 6.360/76, de 23 de setembro de 1976;

4.4.2. A no apresentagdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagéo implicara na desclassificagéo
do item cotado;

4.4.3. Apresentar copia da Declaragéo de Notificagdo Simplificada ou do Certificado de Dispensa de Registro
do Medicamento, emitido pela ANVISA, quando for o caso;

4.4 4. Ficara a cargo do proponente, provar que o medicamento objeto da licitagdo néo esta sujeito ao regime
da Vigilancia Sanitéaria;
4.4.5. Os Registros, Declaragdes de Notificagdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverdo

ser identificados com o niimero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar o julgamento;

4.5. Certificado de regular inscrigdo da sociedade junto ao Conselho Regional de Farmacia, ou documento
que valha, com indicagdo do responsavel técnico e acompanhado do comprovante de quitagao
correspondente;

4.6. O licitante devera apresentar uma declaragdo de que o medicamento fornecido sera recolhido e
substituido, sem dnus para o Municipio, caso nao esteja de acordo com os padrdes de qualidade exigidos;

. | 5. PRAZO DE ENTREGA E FORNECIMENTO |

5.1, Os produtos deverdo ser entregues, de forma parcelada, conforme solicitagdo do setor responsavel, na
Central de Abastecimento Farmacéutico -~ CAF, localizada @ Rua Raimundo Barros Cavalcante, n°® 410,
Galpdes 04, 05 e 06, Bairro Monte Castelo, Parnamirim/RN, CEP 59146-275, de segunda a sexta-feira,
nos dias uteis, das 08h00 as 14h00;

5.2. O prazo de entrega sera de 30 (trinta) dias, contados da data emiss@o de ordem da compra, nota de
empenho ou outro documento equivalente;

|€DA ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO - CRITERIOS DE ACEITAGAO

6.1. A contratada se obriga a entregar os produtos obedecendo as medidas e peso de acordo com as
especificagdes contidas neste Termo de Referéncia. Nao serao aceitas variagoes;

6.2. Os produtos fornecidos devem se apresentar com as seguintes caracteristicas:
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6.2.1. Obedecendo rigorosamente as especificagdes do Item 03;

6.2.2. Acondicionados, sempre que possivel, em embalagens lacradas individualmente, identificados, e em
perfeitas condicdes de armazenagem. Caso os produtos estejam acondicionados em embalagens
fracionadas, estas deverdo ser sinalizadas a fim de facilitar a conferéncia;

6.2.3. O armazenamento e transporte dos produtos deverdo atender as especificagbes técnicas como
controle de temperatura, calor, umidade e luz, determinadas pela ANVISA sob pena de devolug&o em caso de
néo conformidade;

6.3. A contratada devera fornecer os produtos com embalagem contendo nome e web site do fabricante, data
de fabricagéo, e data do término da validade.

6.4. Os produtos devem ter a garantia/validade minima de 18 (dezoito) meses contados do recebimento
do material, ressalvados os casos por interesse da Central de Abastecimento Farmacéutico, que podera
autorizar o recebimento dos medicamentos com data inferior aos 18 (dezoito) meses, desde que a empresa
fornecedora assuma o compromisso da troca de todo quantitativo excedente, imediatamente apos a
solicitagdo da CAF.

6.5. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega n&o podera ser inferior a metade
do prazo total recomendado pelo fabricante;

6.6. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 10 (dez) dias (teis, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizagao do contrato, para efeito de posterior verificagéo de sua conformidade com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia;

6.7. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo maximo de 10 (dez)
dias, a contar da notificacéo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagéo das penalidades;

6.8. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 10 (dez) dias Uteis, contados do recebimento
provisorio, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagao mediante termo

circunstanciado;

6.9. Na hipétese de nio se proceder a verificagéo a que se refere o subitem anterior dentro do prazo fixado,
reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

6.10. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execugao do contrato.

[7. PAGAMENTOS |

7.1. O pagamento sera efetuado por meio de ordem bancaria, na agéncia e estabelecimento bancério
indicado pela CONTRATADA, em conformidade com a ordem cronologica das exigibilidades, classificadas por
fonte diferenciada de recursos, conforme normatizagdes do Decreto Municipal n® 6.048/19, Resolugéo n°
032/16-TCE/RN, e na Lei Federal n° 8.666/93 e suas alteragdes posteriores.
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7.2. Ocorrera & retengdo ou glosa, ainda, no pagamento devido a Contratada, sem prejuizo das sangées
cabiveis, quando essa nao produzir os resultados, deixarem de entregar ou n&o entregar com a qualidade dos
materiais licitados;

7.3. O pagamento esta condicionado ainda, ao ATESTO na Nota Fiscal de Servigo- Nfe, que comprove a
aquisicdo dos materiais.

7.4. O CNPJ constante da Nota Fiscal de Mercadorias devera ser o mesmo indicado no Empenho, na
liquidag&o e no domicilio bancario;

7.5. Atestada(s) a(s) nota(s) fiscal (is)/fatura(s), a responsabilidade da CONTRATADA subsiste na forma da
Lei.

7.6. A Nota Fiscal de servico devera estar bem explicito na sua descrigdo os quantitativos unitarios por
item, 0 prego unitario por item, o preco total por item. E nas observagdes das Nfe's o nimero do Empenho, o
nimero do contrato, o nimero do pregéo eletrénico e o domicilio bancario.

7.7. Todas as despesas de transporte, tributos, frete, carregamento, descarregamento, encargos
trabalhistas e previdenciarios e outros custos decorrentes direta e indiretamente do fomecimento do objeto
deste termo de referéncia, correrao por conta exclusiva da contratada.

7.8. Caso a CONTRATADA, seja optante pelo SIMPLES, devera apresentar comprovante do termo de
opgAo, juntamente com a nota fiscal.

8. DAS OBRIGAGOES DO CONTRATANTE E DA CONTRATADA

8.1. DAS OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

8.1.1. Emitir a nota de empenho;

8.1.2. Prestar as informagdes e os esclarecimentos atinentes ao objeto que venham a ser solicitados pela
Contratada;

8.1.3. Exercer a fiscalizagdo dos bens entregues, na forma prevista na Lei n° 8.666/1993, procedendo ao
atesto das respectivas faturas, com as ressalvas e/ou glosas que se fizerem necessarias;

8.1.4. Proporcionar todas as facilidades para que a CONTRATADA possa cumprir suas obrigagoes dentro dos
prazos e condigdes estabelecidas no contrato;

8.1.5. Rejeitar, no todo ou em parte, os bens entregues em desacordo com as respectivas especificagdes.
8.1.6. Aplicar 8 CONTRATADA as sangbes administrativas previstas na Lei 8.666/1993.
8.2. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

8.2.1. A CONTRATADA se compromete a:

8.2.2. Responder, integralmente, por perdas e danos que vier a causar ao 6rgéo contratante ou a terceiros em
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razdo de acdo ou omissdo, dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos, independentemente de outras
cominagdes contratuais ou legais a que estiver sujeita;

8.2.3. Reparar ou corrigir, &s suas expensas, no todo ou em parte, o objeto do contrato em que se verifiquem
vicios, defeitos ou incorregdes;

8.2.4. Manter, durante toda a execugado do contrato, todas as condigdes de habilitagéo exigidas na licitagao;

8.2.5. Aceitar os acréscimos ou supressdes que julgados necessarios pelo Contratante nos parametros
estabelecidos na Lei 8.666/93.

8.2.6. Ficarao a cargo da contratada os custos de frete, transportes, impostos, taxas e efc., que venham a
incidir sobre a aquisi¢do objeto deste Termo de Referéncia;

. 8.2.7. Assumir os dnus e responsabilidades pelo recolhimento de todos os tributos federais, estaduais e
municipais que incidam ou venham a incidir sobre o objeto deste Termo de Referéncia.

8.2.8. Comunicar 8 CONTRATANTE, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, no item 5.2;

9. DA QUALIFICAGAO TECNICA

9.1. No minimo 02 (dois) Atestado/Declaragéo de capacidade técnica, expedido por pessoas juridicas de
direito pablico ou privado, que comprovem a contratada ter fornecido satisfatoriamente os materiais

compativeis com o objeto deste termo de referéncia.

9.2, A empresa contratada devera apresentar relagdo explicita e declaragéo formal de que dispde ou
dispora, no ato da contratagdo, dos profissionais necessarios para o cumprimento do objeto deste termo,
conforme preceitua diretrizes do Art. 30 da Lei 8.666/93.

. HO. DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS ]

10.1. Ficara impedida de licitar e contratar com a ADMINISTRAGAO PUBLICA pelo prazo de até 05 (cinco)
anos, garantindo o direito prévio da citagdo e da ampla defesa, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punigao ou até que seja promovida a reabilitagéo perante a propria autoridade que aplicou a
penalidade a licitante que:

10.1.2 — ndo mantiver as propostas;

10.1.3 — recusar-se a celebrar o contrato;

10.1.4 - deixar de entregar ou apresentar documentagéo falsa exigida para o certame;
10.1.5 — falhar ou fraudar na execugéo do contrato; comportar-se de modo inidoneo.

10.2. A inexecugdo total ou parcial das obrigagdes assumidas sujeitara a CONTRATADA as sanges previstas
na Secdo II, do Capitulo 1V, da Lei n° 8.666/93, podendo a CONTRATANTE, a extens&o da falta ensejada,

garantida a prévia defesa, aplicar as seguintes sangdes:

a) adverténcia;
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b) multa;
¢) suspens&o temporaria de licitar e impedimento de contratar com a ADMINISTRACAQ pelo prazo de até 02
(dois) anos;

d) declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragao Publica enquanto perdurarem os
motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitagao perante a propria autoridade que
aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que o contratado ressarcir a Administragéo pelos prejuizos
resultantes e ap6s decorrido 0 prazo da sangao aplicada com base no alinea anterior.

10.2.1. A multa podera ser descontada no pagamento eventualmente devido a CONTRATADA, ou ainda,
quando for o caso, cobrada judicialmente, observados os seguintes percentuais:

a) 0,1% (um décimo por cento) sobre o valor estimado do contrato limitado a 10% (dez por cento) por dia de

atraso, no caso de retardamento da execugao contratual;

b) 10% (dez por cento) sobre o valor estimado do contrato, no caso de recusa injustificada da ficitante
. adjudicataria em firmar o termo de contrato no prazo e condiges estabelecidos.

c) Aplicar-se-a no caso de inexecug&o total ou parcial, o percentual de 10% (dez por cento), sobre o valor total

do objeto contratado.

10.2.2. As demais sang¢des poderdo ser aplicadas juntamente, com a multa, facultada a defesa do interessado
no respectivo processo, no prazo de 05 (cinco) dias uteis.

[ 11. ORGAMENTO ESTIMADO

11.1. Conforme Mapa de Pesquisa Mercadol6gica

[12. CRITERIO DE JULGAMENTO

12.1. Sera vencedora a empresa que apresentar o MENOR PRECO POR ITEM.

@ [13.FISCALIZAGAO |

13.1. Sera de responsabilidade da Departamento de Abastecimento Farmacéutico — DAF, o dever de
fiscalizar, visando a entrega do objeto de acordo com o que consta neste Termo de Referéncia.

13.2. As partes elegem o foro da Segdo Judiciaria da Comarca de Pamamirim, com renincia de qualquer
outro, por mais privilegiado que seja, para dirimir quaisquer dividas que surgirem na execugao do presente
Edital.

114. DA APROVAGAO DA AUTORIDADE COMPETENTE [

14.1. A autoridade competente para aprovar o Termo de Referéncia e responder sobre as questdes
formuladas durante o certame e apds sua concluso, atinentes ao que foi definido neste Termo € a Senhora
Secretaria Municipal de Salide da Prefeitura Municipal de Parnamirim.
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Parnamirim/RN, 27 de outubro de 2020.

_ CINTHIA KALINE MEDEIROS ROLIM DE VIVEIROS
FARMACEUTICA DO DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
MATRICULA 6.851

ELIEN%TINS

DIRETORA DO DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
MATRICULA 1.907
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