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Anexo - TERMO DE REFERENCIA

SECRETARIA
SECRETARIA DA SAUDE

UNIDADE CENTRAL DE COMPRAS

DA - PREGAO - DEPARTAVENTO ADMNISTRATIVO

E-MAIL ENDEREGO ELETRONICO

PREVISAORPSES@SAUDE.RS.GOV.BR VWWV.COMPRAS.RS.GOV.BR
TERMO DE REFERENCIA

NUVERO DA COMPRA: 39786
DATA DA MONTAGEM DA CONTRATAGAO: 11/06/2025
EDITAL NUVERO: 375/ 2025
DATA DA REALIZAGAQ: 08/07/2025 09:00
NUMERO EXPEDIENTE: 25/2000-0077663-6
TIPO PRAZO DE ENTREGA: POR COMPRA
PERIODO DE VIGENCIA DO REGISTRO DE PREQO: 365

OBJETO

AQUISIGAO DE BENS DA(S) FAMLIA(S): 0886-MEDICAVENTOS DE USO HUMANO - ESPECIAIS;0888-MEDICAVENTOS DE USO HUMANO - GENERICOS;

JUSTIFICATIVA

ESTE ESTUDO TECNICO PRELIMNAR VISA ATENDER AS DEMANDAS QUE SURGEM DOS ORGAOS DA ADMNISTRAGAO PUBLICA ESTADUAL E QUE, POR INTERMEDIO DESTA CENTRAL DE COMPRAS/SES, SAO
INCLUIDAS PARA PREVISAO DE REGISTRO DE PREQOS EM GRUPOS DE FAMLIAS PARA MELHOR ORGANIZAGAO DAS COMPRAS PUBLICAS, POSSIBILITANDO UM PLANEJAVENTO NO QUAL GERE EFICIENCIA NAS
CONTRATAQOES. OS ORGACS TEM A NECESSIDADE DE MANTER O ESTOQUE DOSALMOXARIFADOS, PRINCIPALVENTE COM AQUISIGAO FREQUENTE EAGRUPAVENTO DAS DEMANDAS SEMELHANTES. COMUNICADO
76/2025. PREVISAO DE REGISTRO DE PREQOS PARA ATA DE 12 MESES. OFICIO N° 0121/2025. ASSUNTO: LICITAGAO PARA REGISTRO DE PREQOS DE MEDICAVENTOS ORIUNDOS DE DETERMINAQOES JUDICIAIS,
CONFORME INFORMADO NO EXPEDIENTE 21/2000-0045212-0. O COEFICIENTE DE ADEQUAGAO DE PREQOS (CAP) DEVE SER APLICADO PARA O CALCULO DO PREQO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PWG), NESTE
CERTAVE LICITATORIO, PARA OS MEDICAVENTOS DO QUADRO ACIMA. CONSIDERANDO A NECESSIDADE DE SUPRIR AS DEMANDAS COTIDIANAS, A PRESENTE LICITAGAO POR REGISTRO DE PREQO DARA
MAISAGILIDADE E PADRONIZAGAO DASAQUISIQOES, REDUZINDO A QUANTIDADE DE PROCESSOS INDIVIDUAIS, GERANDO ASSIM MELHORES CONTRATOS PARA ADMNISTRAGAO. CONSIDERANDO QUE ESTA
SECRETARIA ESTA CENTRALIZANDO AS COMPRAS, GARANTINDO EFICIENCIA E MELHORAPROVEITAVENTO DOS RECURSOS DISPONIVEIS PERMTINDO UMA MAIOR FLEXBILIDADE NA GESTAO DASAQUISIQOES E
POSSIBILITANDO UM PLANEJAVENTO ESTRATEGICO MAIS EFICIENTE. O REGISTRO DE PREQOS TEM COMO DIRETRIZ ESTABELECER QUANTIDADES MINIMAS E MAXIMASA SEREM ADQUIRIDAS, BEM COMO PRAZOS
DE ENTREGA ADEQUADOS AS NECESSIDADES DOS ORGAOS, PROPORCIONANDO UMA MAIOR PREVISIBILIDADE DAS CONTRATAQOES PUBLICAS. DESSE COMUNICADO, SAO GERADAS VARIAS COVPRAS, QUE SAO
PLANEJADAS PELO SEGUIMENTO DE MERCADO E AREAS AFINS, PARA FORMALIZAGAO DO EDITAL.

DESCRIGAO DO OBJETO

Lote 1 TRASTUZUMAB 440 MG

TIPO DE PREVISAO DE CONSUMO : Total
TRATAVENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 15 Dias

VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0886.0030.000027

TRASTUZUMAB 440 MG

QUANTIDADE: 200,0000 UNIDADE: fa
FAVILIADO ITEM: MEDICAVENTOS DE USO HUMANO - ESPECIAIS

ESPECIFICAGAO TECNICA
TRASTUZUMAB 440 MG, NA FORMA DE PO CONCENTRADO, EM FRASCO MULTIDOSE

CONSIDERAR OBSERVAGOES N°: 69, 166
CONSIDERAR OBSERVAGOES ESPECIFICAS: NAO
LOCA'S DE ENTREGA

SECRETARIA DA SAUDE DAF IPIRANGA 6113 PARTENON PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 200

Lote 2 TEMOZOLOMIDA 180MG.

TIPO DE PREVISAO DE CONSUMO : Total

TRATAVENTO ME/EPP : Preferéncia
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PRAZO DE ENTREGA : 15 Dias

VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0886.0588.000015
TEMOZOLOMIDA 180MG.
QUANTIDADE: 360,0000 UNIDADE: cs

FAVILIADO ITEM: MEDICAVENTOS DE USO HUMANO - ESPECIAIS

ESPECIFICAGAO TECNICA
TEMOZOLOMDA 180MG APRESENTAGAO CAPSUL

CONSIDERAR OBSERVAGOES N°:
CONSIDERAR OBSERVAGOES ESPECIFICAS:

LOCAS DE ENTREGA

SECRETARIA DA SAUDE DAF IPIRANGA 6113 PARTENON PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 360

Lote 3 CAPECITABINA COMPRIMIDOS - 500 MG.

TIPO DE PREVISAO DE CONSUMO : Total

TRATAVENTO ME/EPP : Preferéncia

PRAZO DE ENTREGA : 15 Dias

VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0886.0588.000019

CAPECITABINACOMPRIMIDOS - 500 MG.

QUANTIDADE: 4.000,0000 UNIDADE: cp
FAVILIADO ITEM: MEDICAVENTOS DE USO HUMANO - ESPECIAIS

ESPECIFICAGAO TECNICA
CAPECITABINA 500 MG, POR COMPRIMD

CONSIDERAR OBSERVAGCOES N°:
CONSIDERAR OBSERVAGCOES ESPECIFICAS:

LOCAS DE ENTREGA

SECRETARIA DA SAUDE DAF IPIRANGA 6113 PARTENON PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 4000

Lote 4 BLINATUMOMAB 38,5MCG PO LIOFILIZADO

TIPO DE PREVISAO DE CONSUMO : Total

TRATAVENTO ME/EPP : Preferéncia

PRAZO DE ENTREGA : 15 Dias

VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0888.0330.000008
BLINATUMOMAB 38,5MCG PO LIOFILIZADO
QUANTIDADE: 1.350,0000 UNIDADE: fa

FAVILIADO ITEM: MEDICAVENTOS DE USO HUMANO - GENERICOS

ESPECIFICAGAO TECNICA
HEMATOLOGIA - TIPO: BLINATUMOMAB 38,5MCG PO LIOFILIZADO; UNIDADE LICITATORIA FRASCO AVPOLA; OBSERVAGOES TECNICAS: CONTEM PO LIOFILIZADO PARA SOLUGAO INJETAVEL E SOLUGAO
ESTABILIZANTE; REGISTRO: NA ANVISA; APRESENTAGAO COMERCIAL: FRASCO AVPOLA;

CONSIDERAR OBSERVAGCOES N°:
CONSIDERAR OBSERVAGCOES ESPECIFICAS:
LOCA'S DE ENTREGA

SECRETARIA DA SAUDE DAF IPIRANGA 6113 PARTENON PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 1350
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Lote 5 IMUNOGLOBULINAHUMANA 5G

TIPO DE PREVISAO DE CONSUMO : Total
TRATAVENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZO DE ENTREGA : 15 Dias

VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias

Item 1 - 0888.0330.009996
IMUNOGLOBULINAHUMANA 5G
QUANTIDADE: 16.350,0000 UNIDADE: fa

FAVILIADO ITEM: MEDICAVENTOS DE USO HUMANO - GENERICOS

ESPECIFICAGAO TECNICA
HEMATOLOGIA - TIPO: IMUNOGLOBULINA HUMANA 5G; UNIDADE LICITATORIA FRASCO AVPOLA; REGISTRO: NA ANVISA; APRESENTAGAO COMERCIAL: FRASCO AVPOLA;

CONSIDERAR OBSERVAGOES N°:
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS:

LOCAS DE ENTREGA

SECRETARIA DA SAUDE DAF IPIRANGA 6113 PARTENON PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 16350

OBSERVAGOES DOS ITENS:
OBSERVACAO 69
PROGRAMA "RS COMPETITIVO": DECRETO NRO 43.295 DE 18/08/04, PUBLICADO DOE EM 19/08/04. OBJETIVA CRIAR MECANISMOS DE INDUGAO AS AQUISIQOES DE BENS E SERVIQOS DE EMPRESAS
GAUCHAS.
OBSERVACAO 166
MEDICAVENTOS NA FORMA DE COMPRIMDOS, DRAGEAS, CAPSULAS E INJETAVEL: - SOVENTE SERAO ACEITOS OS MEDICAVENTOS QUE POR OCASIAO DA DATA DE ENTREGA APRESENTAREM NO
MNIMO 80% (OITENTA POR CENTO) DE SEU PERIODO DE VALIDADE VIGENTE A CONTAR DA DATA DE SUA FABRICAGAO, PARA PRODUTOS EM QUE O PRAZO TOTAL FOR SUPERIOR A UMANO E DE 90%
(NOVENTA POR CENTO) NOS MEDICAVENTOS EM QUE O PERIODO DE VALIDADE VIGENTE FOR IGUAL OU INFERIOR A UM ANG; - EM CADA ENBALAGEM SECUNDARIA, DEVERA CONSTAR IMPRESSO E
INDIVIDUALVENTE, A EXPRESSAO "VENDA PROIBIDA AO PUBLICO™, DE TAL FORMA QUE NAO POSSA SER REMOVIDA SEM DANIFICAR A EMBALAGEM - A EMBALAGEM PRIMARIA (BLISTER OU
ENVELOPE) DEVERA CONTER, NO MAXIMO, 30 UNIDADES; - NO CASO DE COMPRIMDOS, A EMBALAGEM SECUNDARIA NAO DEVERA CONTER MAIS DO QUE 600 (SEISCENTOS) COMPRIMDOS; - A
UNIDADE DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS E O ™CENTO™ (CTO), INDICA CEM UNIDADES DE PRODUTO. O ENVELOPE DE PROPOSTA DO LICITANTE DEVERA APRESENTAR OS SEGUINTES
DOCUMENTOS: - DOCUMENTAGAO QUE COMPROVE O REGISTRO DE LICENCIAVENTO DA EMPRESA LI- CITANTE, PERANTE AO ORGAO SANITARIO LOCAL COMPETENTE, AUTORIZANDO O EXERCICIO
NAS ATIVIDADES DE COMERCIALIZAGAO DE MEDICAVENTOS; - CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO E CONTROLE POR LINHA DE PRODUGAQ/PRODUTOS, EMTIDO PELA AGENCIA DE
VIGILANCIA SANITARIA DO MNISTERIO DA SAUDE (ANVISA); - DOCUMENTAGAO QUE COMPROVE REGISTRO DO FABRICANTE E DO MEDICAVENTO EM QUESTAO, NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA DO MNISTERIO DA SAUDE; - EM CASO DE DISTRIBUIDORA, DECLARAGAO DO SEU CREDENCIAVENTO COMO DISTRIBUIDORA JUNTO A EMPRESA DETENTORA DOS PRODUTOS E
CERTIFICADO DE CUMPRIMENTO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAQ. - AS SUBSTANCIAS E MEDICAVENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL, DEVEM A- TENDER AS PORTARIAS SVS/MS NUMERO
344/98 E PORTARIA SVS/MS NUMERO 06/99; - BULA DOS MEDICAVENTOS, DEVE ATENDER PORTARIA SVS/MS NUMERO 110/99; A ENTREGA DOS MEDICAVENTOS, POR PARTE DOS FORNECEDORES,
DEVE SER ACOMPANHADA DE: - LAUDO DE CONTROLE DE QUALIDADE, ORIGINAL OU COPIA AUTENTICADA, POR LOTE DE MEDICAVENTO ENTREGUE, REALIZADOS PELO FABRICANTE OU PELA REDE
DE LABORATORIOS (REBLAS), ASSINADAS POR PROFISSIONAL FARMACEUTICO IDENTIFICADO PELO NUMERO DE SEU CRF, COM AUTENTICAGAO DE SUA ASSINATURA. LAUDO DE ANALISE DO(S) LOTE
(S) A SER (EM) FORNECIDO (S), EMTIDO (S) NO BRASIL. NO CASO DE PRODUTOS IMPORTADOS, QUE DEPENDAM DE ALTA TECNOLOGIA E QUE PORVENTURA NAO EXISTA TECNOLOGIA NACIONAL PARA
OS TESTES DE CONTROLE DE QUALIDADE NECESSARIOS, PODERAO SER ACEITOS LAUDOS ANALITICOS DO FABRICANTE, DESDE QUE COMPROVADA A CERTIFICAGAO DE ORIGEM DOS PRODUTOS,
CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO BEM COMO AS BOAS PRATICAS DE LABORATORIO, TODOS TRADUZIDOS PARA O IDIOMA PORTUGUES, POR TRADUTOR JURAVENTADO; - NOTA
FISCAL CONSTANDO EXPLICITAVENTE, O NOME GENERICO OU DENOMNAGAO COMUM BRASILEIRA DO MEDICAVENTO OU DENOMINAGAO COMUM INTERNACIONAL, DOSAGEM, FORMA FARMACEUTICA
APRESENTAGAO, O NUMERO DO LOTE, NUMERO DE REGISTRO NO MNISTERIO DA SAUDE E A DATA DE VALIDADE, PARA CADA ITEM FORNECIDO; - O DISTRIBUIDOR E/OU FORNECEDOR, QUE NAO
SEJA O LABORATORIO FABRICANTE DO PRODUTO DEVERA APRESENTAR, NA ENTREGA DOS PRODUTOS, DOCUMENTAGAO AUTENTICADA QUE COMPROVE A ORIGEM DO MEDICAVENTO DESDE O
FABRICANTE ATE O ULTIMO FORNECEDOR, DE ACORDO COM A PORTARIA SVS/MS NUMERO 802/98, PODENDO SER UMA DECLARAGAO DO FABRICANTE CITANDO A DESCRIGAO DO PRODUTO, O
NUMERO DO LOTE QUE FORNECEU A DISTRIBUIDORA E A QUANTIDADE FORNECIDA, OU COPIA DA (S) NOTA (S) FISCAL (S) COM OS DADOS DO PRODUTO DA ORIGEM AO ULTIMO FORNECEDCR; - O
ACONDICIONAVENTO E TRANSPORTE DO (S) MEDICAMENTO (S) DEVE (M) SER FEITO (S) DENTRO DO PRECONIZADO PARA O (S) PRODUTO (S) E DEVIDAVENTE PROTEGIDO (S) DO PO E VARIAQOES DE
TEMPERATURA. NO CASO DE PRODUTOS TERMOLABEIS, A EMBALAGEM E OS CONTROLES DEVEM SER APROPRIADOS PARA GARANTIR A INTEGRIDADE DO PRODUTO, DE ACORDO COM A PORTARIA
SVS/MS NUVERO 329/99; - O HORARIO DE ENTREGA DOS MEDICAVENTOS, QUANDO FOR DESTINADO A SECRETARIA DA SAUDE, NA AV. IPIRANGA, 6133, E DAS 08 AS 12H E 13 AS 15 H, EXCETO AS
QUARTAS FEIRA A TARDE, ONDE NAO HA RECEBIMENTO DE MEDICAVENTOS; - HAVENDO CONVENIENCIA ADMNISTRATIVA, PODERA SER SOLICITADO ANALISES DOS PRODUTOS ENTREGUES JUNTO A
LABORATORIOS CAPACITADOS OU CREDENCIA- DOS PELO MNISTERIO DA SAUDE, FICANDO AS DESPESAS POR CONTA DO LICITANTE, DE ACORDO COMA PORTARIA SVS/MS NUMERO 1818/98. - SERA
CONSIDERADO COMO ENTREGUE DEFINITIVAVENTE O PRODUTO QUE JA FOI VISTORIADO E APROVADO PELA SEGAO DE FISCALIZAGAO/CELIC.




