PREFEITURA DE PARNAMIRIM
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SESAD
DEPARTAMENTO DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO

TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto orientar a Aquisigao de Medicamentos do Programa
HIPERDIA, para suprir as necessidades da Rede de Salde do Municipio de Parnamirim/RN, conforme
especificagdes do item 03.

1.2. Apresente licitagdo sera através de Sistema de Registro de Pregos.

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1. Trata-se da aquisicdo dos Medicamentos do Programa HIPERDIA para pacientes assistidos pelo
Municipio de Parnamirim/RN. O programa destina-se ao cadastramento e acompanhamento de portadores de
Hipertensio Arterial e/ou Diabetes Mellitus atendidos na Rede do Sistema Unico de Saude, permitindo gerar
informagdes para aquisigao, dispensagéo e distribuicdo dos medicamentos de forma regular e sistematica a
todos os pacientes cadastrados.

2.2. A Hipertensdo Arterial e o Diabetes Mellifus sédo doengas cronicas, apontadas como os principais
fatores de risco para as doengas cardiovasculares, que por sua vez constituem a principal causa de
morbimortalidade a nivel mundial. No Brasil, a hipertenséo arterial a o diabetes representam a primeira causa
de mortalidade, hospitalizagdes, amputagbes de membros inferiores e representa ainda 62,1% dos
diagnosticos primarios em pacientes com insuficiéncia renal cronica submetidos a dialise.

2.3. Considerando que fora realizado um process&o licitatério para aquisicdo dos medicamentos deste
programa, através do pregdo eletrénico n° 012/2020, os quais foram desertos e fracassados em alguns itens,
o que requer abertura de novo processo para aquisigéo, sob pena de prejudicar pacientes acometidos pela

doenga.

2.3. Considerando que a Central de Abastecimento Farmacéutico é a responsavel pela distribuicao dos
medicamentos, estes imprescindiveis para garantir a dispensagéo regular e parcelado por um periodo de 12
(doze) meses.

2.4. O processo licitatério sera através de Sistema de Registro de Preco, uma vez que n&o é possivel definir
previamente o quantitativo a ser demandado no decorrer da vigéncia da Ata de Registro de Preco.

2.5. Importante destacar que, essa modalidade de licitag&o € um forte aliado dos principios da eficiéncia e
da economicidade, por ser um procedimento que resulta em vantagens a Administragdo, como a
desburocratizagdo das aquisigdes, redugdo do volume de estoque, redugao da quantidade de licitagOes,
propicia e facilita um maior nimero de ofertantes, inclusive a participagdo das pequenas e médias empresas,
enxuga os gastos do erério, entre outras vantagens.

3. MEMORIAL DESCRITIVO e ESPECIFICAGAO TECNICA
ITEM ESPECIFICAGAO TECNICA UNIDADE QUANTIDADE
01 Furosemida 40mg Comprimido 360.000
02 Glicazida 80mg Comprimido 360.000
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03 Isossorbida, Dinidrato 10mg Comprimido 10.000
04 Losartana Potassica 50mg Comprimido 960.000
05 Metformina, Cloridrato 500mg Comprimido 360.000
06 Nifedipina 10mg Comprimido 324.000
07 Propranolol 40mg Comprimido 180.000
08 Pindolol 5mg Comprimido 500

09 Pindolol 10mg Comprimido 500

3.1. DO PRAZO E VIGENCIA DA ARP

3.1.1. O prazo de validade da ata de registro de prego tera vigéncia de 01 (um) ano, contados a partir de sua
assinatura.

4. DAS EXIGENCIAS PARA HABILITACAO |

. 4.1, A contratada devera apresentar, para fins de comprovagao de habilitagéo, relativa a qualificagéo técnica:

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 cépia autenticada e legivel da peti¢éo de renovagéo
de AFE, acompanhada de copia da AFE vencida, desde que a peti¢do de renovagéo tenha sido protocolada
no periodo compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores & data de vencimento,
que corresponde a 01 (um) ano apds a data de publicagdo da concess&o inicial no DOU, nos termos e
condigdes previstas no artigo 20 da RDC n° 16, de 01 de abril de 2014;

4.1.3. An3o apresentagéo da AFE ou da petigao de renovagéo implicara na desclassificagéo do item cotado;

4.2. Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saide Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,

da sede do licitante;

' 4.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, valido, por linha de produgéo, emitido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, ou a publicagao autenticada do Certificado no Diario
Oficial da Unigo — D.O.U., de forma legivel, sendo que o local onde estiver impresso o registro devera estar
sublinhado em cor diferente da impresséo;

4.4. Registro do Medicamento ou da Notificagdo Simplificada ou do Certificado de Dispensa de Registro do
Medicamento, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — 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 nimero relativo a cada produto cotado,
ou copia emitida eletronicamente pelo sitio da ANVISA;

4.4.1. Estando o registro vencido, a licitante deveré apresentar copia autenticada e legivel do protocolo da
solicitagao 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
condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei n°. 6.360/76, de 23 de setembro de 1976;

4.4.2. A nFo apresentagao do registro ou do protocolo do pedido de revalidagao implicara na desclassificagao
do item cotado;
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443, A.presentar copia da Declaragao 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 n&o esta sujeito ao regime
da Vigilancia Sanitaria;

4.4._5. Og _Registros, Declaragées de Notificagdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverao
ser identificados com o numero 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 Farméacia, ou documento
que valha, com indicagdo do responsavel técnico e acompanhado do comprovante de quitagédo
correspondente;

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

4.7. CONDIGOES GERAIS

4.7.1. A CONTRATADA devera possuir:

a) Registro Comercial, no caso de empresa individual.

b) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado ou inscrito, em se tratando
de sociedades comerciais €, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de elei¢do de
seus administradores.

c) Inscrigdo do ato constitutivo no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de Diretoria em
exercicio.

d) Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais,
e ato de registro ou autorizagao para funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade

assim o exigir.
4.7.2. Em relagéo a Regularidade Fiscal possuir:

a) Prova de inscrig&o no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas do Ministério da Fazenda (CNPJ);

b) Certidao Conjunta Negativa de Débitos, relativa a tributos federais e a Divida Ativa da Unido, Estaduais e
municipais;

c) Prova de regularidade com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede da licitante, pertinente ao seu ramo
de atividade e compativel com o objeto contratual,

d) Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede da licitante, pertinente ao seu ramo
de atividade e compativel com o objeto contratual;

e) Prova de regularidade com o Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS), mediante apresentagao de
Certificado de Regularidade do FGTS - CRF;

f) Certidio Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT, de acordo a Lei n® 12.440/11.

4.7.3. Declaracao de que néo possui em seu quadro de pessoal atuando em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre, menores de 18 (dezoito) anos e de qualquer trabalho menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na
condigdo de aprendiz, a par/r de 14 (quatorze) anos (CFB, Art. 7°, inciso XXXIII, ¢/c a Lei n® 9.854/99)
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5. DA QUALIFICAGAO TECNICA

5.1. .A contratada devgré apresentar no minimo 02 (dois) Atestados/Declaragdes de capacidade técnica,
expedldo por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que comprovem a contratada ter fornecido
satisfatoriamente os materiais compativeis com o objeto deste termo de referéncia;

5:2. A empresa contratada devera apresentar relagdo explicita e declaragdo formal de que dispde ou
dispora no ato da contratagdo, meios necessérios para o cumprimento do objeto deste termo, conforme
preceitua diretrizes do Art. 30 e incisos da Lei 8.666/93;

6. DOS PRAZOS, LOCAL DE ENTREGA e EXECUGAO DO OBJETO

6.1. Os objetos deverdo ser entregues conforme solicitagdo do setor responsavel, na Central de
Abastecimento Farmacéutico — CAF, localizada a 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;

6.2. O prazo de entrega sera de 30 (trinta) dias, contados da data emiss&o de ordem da compra e nota de
empenho expedido pela contratante;

6.3. A entrega dos produtos devera ser acompanhada do laudo técnico de controle de qualidade emitido
pelo fabricante e correspondente a cada lote de fabricagéo;

6.4. Rotulagens - Todos os materiais, nacionais ou importados, devem apresentar nos rétulos todas as
informagdes em lingua portuguesa. Ou seja: numero de lote data de fabricagdo e validade, nome do
responsavel técnico, nimero do registro, nome genérico e concentragéo de acordo com legislagao sanitaria
vigente e nos termos do Art. 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor, entre outros;

6.5. Responsavel Técnico — Dada a natureza do objeto, as embalagens devem apresentar o nome do
farmacéutico responsavel pela fabricagdo do produto, com o respectivo nimero do Conselho Regional de

farmacia;

6.6. O Prazo de validade dos materiais devera ser entregue com prazo equivalente a, no minimo 75%
(setenta e cinco por cento) de sua validade, contados da data de fabricagdo. Por exemplo, se 0o material,
possui validade de 24 meses contados da data de fabricag&o, quando da entrega devera possuir, N0 minimo,

18 meses.

6.6. A contratante rejeitara, no todo ou em parte, a entrega do material em desacordo com as especificagdes
minimas exigidas;

6.7. A contratada se obriga a entregar os produtos obedecendo &s medidas e peso de acordo com as
especificagdes contidas neste Termo de Referéncia. N&o seréo aceitas variagoes;

6.8. Os produtos fornecidos devem se apresentar com as seguintes caracteristicas:

6.8.1. Obedecendo rigorosamente as especificagdes do Item 03;
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6.8.2.. Acondici(_)n?dos, sempre que possivel, em embalagens lacradas individualmente, identificados, e em
perffaltas condicbes de armazenagem. Caso os produtos estejam acondicionados em embalagens
fracionadas, estas deverdo ser sinalizadas a fim de facilitar a conferéncia:

6.8.3. O armazenamento e transporte dos produtos deverdo atender &s especificagdes técnicas como
controle de temperatura, calor, umidade e luz, determinadas pela ANVISA sob pena de devolugdo em caso
de néo conformidade;

6.9. Os materiais serdo recebidos Provisoriamente, no ato da execugdo, para posterior verificacdo da
conformidade dos servigos com as especificagdes constantes neste documento;

6.10. Os materiais serdo recebidos Definitivamente, no prazo maximo de até 48 (quarenta e oito) horas,
contados a partir do recebimento provisorio, apés verificagdo de sua compatibilidade com as especificagbes
descritas no Termo de referéncia e sua consequente aceitagdo mediante emissdo de Termo de Recebimento
Definitivo, assinado pelas partes.

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

6.12. O memorial descritivo disposto no item 03 deste Termo de Referéncia séo quantitativos estimados para
um periodo de 12(doze) meses, razdo pela qual ndo poderdo ser exigidos nem considerados como
quantidades e valores para pagamento minimo, podendo sofrer alterages de acordo com as necessidades
da CONTRATANTE, sem que isso justifique qualquer indenizagdo @8 CONTRATADA,;

7. DAS CONDIGOES DE PAGAMENTO

7.1. O pagamento sera efetuado por meio de ordem bancéria, na agéncia e estabelecimento bancario
indicado pela CONTRATADA, em conformidade com a ordem cronolégica 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.

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

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

7.4. A Nota Fiscal de Mercadorias devera estar bem explicita na sua descrigdo os quantitativos unitarios por
item, 0 prego unitario por item, o prego total por item. E nas observagoes das NFE’s o nimero do Empenho, o
namero do contrato, o nimero do pregao eletronico e o domicilio bancario.

7.5. As Notas Fiscais/Fatura que forem apresentadas com erro seréo devolvidas a contratada para retificagao
e reapresentagdo, acrescendo-se, ao prazo de vencimento, 0s dias que se passarem entre a data da

devolugéo e a da reapresentagao.

7.6. No ato da entrega da Nota Fiscal, a mesma devera vir acompanhada com Certiddes Negativas de: INSS,
FGTS, TRABALHISTA, TRIBUTOS MUNICIPAIS, ESTADUAIS e FEDERAIS;
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1.7. ngas .as.despesas de transporte, tributos, frete, carregamento, descarregamento, encargos trabalhistas
e prewdgnmanos e outros custos decorrentes direta e indiretamente do fornecimento do objeto deste termo de
referéncia, correrdo 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 DA CONTRATADA

8.1. A CONTRATADA se compromete a:

8.1.1.  Cumprir todas as obrigagdes constantes no Termo de Referéncia; assumindo como exclusivamente
seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do objeto;

8.1.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificagdes, prazo e local
constantes no Termo de Referéncia; acompanhado da respectiva nota fiscal;

8.1.3. Substituir, reparar ou corrigir, & suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, os
produtos com avarias ou defeitos;

8.1.4. Comunicar a CONTRATANTE, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, no item 6.2;

8.1.5. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagbes assumidas,
todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitag&o;

8.1.6. Responsabilizar-se pelas despesas dos tributos, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais,
comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal, prestagéo de garantia e quaisquer outras que
incidam ou venham a incidir na execug&o do objeto.

9.  DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

9.1. Prestar as informagdes e os esclarecimentos solicitados pela Contratada para a fiel execug@o do
contrato;

9.2. Comunicar a Contratada todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com a entrega dos itens;

9.3. Efetuar os pagamentos & Contratada conforme previsto neste Termo de Referéncia.

10. DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

10.1. Ficara impedida de licitar e contratar com a administrag&o publica pelo prazo de até 05 (cinco) anos,
garantindo o direito prévio da citagdo e da ampla defesa e, sera descredenciado no SICAF, ou nos sistemas
de cadastramento de fornecedores a que se refere o inciso XIV do Art. 40 da Lei 10.520/2002, sem prejuizo
das multas previstas em Edital e no Contrato e das demais cominagdes legais, a empresa que:

10.1.1. ensejar o retardamento da execugéo do objeto;
10.1.2. ndo mantiver as propostas;
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10.1.3. recusar-se a aceitar ou retirar o instrumento equivalente ao contrato, dentro do prazo e condigées
estabelecidos;

10.1.4. deixar de entregar ou apresentar documentagéo falsa exigida para o certame:

10.1.5. falhar ou fraudar na execugao do contrato;

10.1.6. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude fiscal.

10.2_. A inexecugdo total ou parcial das obrigagbes assumidas sujeitara a CONTRATADA as sancgdes
previstas na Segéo I, do Capitulo IV, 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;

b) multa;

c)  suspensio temporaria de licitar e impedimento de contratar com a ADMINISTRACAO pelo prazo de até
02 (dois) anos;

d) declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administrag@o Publica enquanto perdurarem
. os motivos determinantes da puni¢éo ou até que seja promovida a reabilitagdo perante a prépria autoridade
que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que o contratado ressarcir a Administragéo pelos
prejuizos resultantes e depois de decorrido o prazo da sangéo aplicada com base na alinea anterior.

10.3. A multa podera ser descontada dos pagamentos eventualmente devidos &8 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 execugéao contratual;

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

c)  Aplicar-se-a no caso de inexecugao total ou parcial, o percentual de 10% (dez por cento), sobre o valor
total do objeto contratado.

10.4. As demais sangBes poderdo ser aplicadas junto & 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 Mercadologica

12. CRITERIO DE JULGAMENTO

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

13. FISCALIZAGAO

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

Referéncia.

13.2. As partes elegem o foro da Segéo Judiciaria da Comarca de Parnamirjm, com rem'mcja de qualquer
outro, por mais privilegiado que seja para dirimir quaisquer duvidas que surgirem na execugao do presente

Certame.
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14. 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 conclusdo, atinentes ao que foi definido neste Termo a Sra.
Secretaria Municipal de Sadde da Prefeitura Municipal de Parnamirim.

Parnamirim/RN, 10 de agosto de 2020.
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