PREFEITURA MUNICIPAL DE CIDADE GAUCHA
Estado do Parana
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - ADMINISTRATIVO
Rua Hugo Ribeiro Do Carmo, 1947 — CEP: 87.820-000
Fone: (44) 3675-2427 / e-mail: admsaude@cidadegaucha.pr.gov

TERMO DE REFERENCIA

Em atencgdo ao disposto na Lei 14.133/2021 (Lei de Licitagdes), vimos por meio desta requerer a abertura de

Processo Licitatério, modalidade PREGAO ELETRONICO, nos termos a seguir elenca.

1. ORGAO SOLICITANTE

Secretaria Municipal de Saude.

2, MODALIDADE DA LICITAGAO

( X ) Pregao ( X ) Eletronico ( ) Presencial
( ) Concorréncia ( ) Eletrénica ( ) Presencial
( ) Concurso

( ) Leilao

( ) Credenciamento

( ) Registro de Prec¢os

( ) Dispensa de Licitagdo ( ) Eletrénica ( ) Fisica

3. DEFINIGAO DO OBJETO
Aquisicao de medicamentos necessarios ao abastecimento da rede publica municipal, por solicitagao
da Secretaria Municipal de Saude, visando o atendimento integral a saldde da populagao conforme

previsto na lei n° 8080/1988, que rege o Sistema Unico De Satde - SUS.

4, ESPECIFICAGAO DOS ITENS

VALOR VALOR
LOTE | ITEM PRODUTO / SERVICO UNIDADE | QUANTIDADE | UNITARIO | TOTAL
MAXIMO | MAXIMO

BR0342133 HIDROCORTISONA,
COMPOSICAO: SAL ACETATO,

1 1 | DOSAGEM/CONCENTRACAO: 100
MG, FORMA FARMACEUTICA: PO
LIOFILO P/ INJETAVEL
BR0268160 OMEPRAZOL, USO:

2 1 | INJETAVEL, FRASCO 2400 896 | 21.504.00

FRASCO-

AMPOLA 5000 6,27 31.350,00

DOSAGEM/CONCENTRACAO: 40 MG | S0:00ML
BR0270116 ETOMIDATO, _ AVPOLA

3 | 1 |DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 2 NSV 300 1454 | 4.362,00
MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL ’
BR0268533 TENOXICAM, _ FRASCO.

4 | 1 |DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 40 VAT 3600 12,46 | 44.856,00
MG, INDICACAO: INJETAVEL
BRO448617 HIDROXIDO DE FERRO

5 | 1 |, DOSAGEM/CONCENTRACAO: 50 AMPON'f 5,00 1500 1514 | 22.710,00

MG/ML, FORMA FARMACEUTICA:
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SOLUGAOQ INJETAVEL, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUGCAO
INJETAVEL

BR0393870 DEXCLORFENIRAMINA
MALEATO, COMPOSICAO:

ASSOCIADA A BETAMETASONA, FRASCO

6 DOSAGEM/CONCENTRACAO: 0,4 120,00 ML 600 4,64 2.784,00
MG + 0,05 MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE
BRO270590 BETAMETASONA, USO:
INJETAVEL, )
DOSAGEM/CONCENTRACAO: 5MG +

7 2MG, COMPOSICAO: AMPOLA 1,00 1000 453 4.530,00
DIPROPIONATO, APRESENTACAO:
ASSOCIADA COM BETAMETASONA
FOSFATO
BR0267328 FOSFATO DE SODIO,
DOSAGEM/CONCENTRAGAO: FRASCO

8 FOSFATO MONOBASICO 16% + iiovevt 600 64,74 | 38.844,00
FOSFATO DIBASICO 6%, :
APRESENTACAO: ENEMA
BR0294887 SALBUTAMOL

o DO%/—\QGE?/IISONCLIJENTR(K(,‘,‘AO: o 300 702 | 5.376.00
100MCG/DOSE, FORMA 20009 : 376,
FARMACEUTICA: AEROSOL ORAL
BR0268481 MIDAZOLAM, _ APOLA

10 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 5 EOU 600 9,07 5.442,00
MG/ML, APLICACAO: INJETAVEL !
BRO0268481 MIDAZOLAM,

11 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 5 AMPOLA 3001600 327 | 1.962,00
MG/ML, APLICACAO: INJETAVEL
BRO0271950 FENTANILA,
DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 0,05 AMPOLA

12 MG/ML, INDICACAO: SOLUGAO EOU 500 4,54 2.270,00
INJETAVEL, APRESENTACAO: SAL :
CITRATO
BR0271950 FENTANILA, _
DOSAGEM/CONCENTRACAQ: 0,05

13 MG/ML, INDICACAO: SOLUGAO AMPOLA 2,00 500 3,46 1.730,00
INJETAVEL, APRESENTACAO: SAL
CITRATO
BR0270114 CETAMINA, _ RASCO

14 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 50 FRASCO 300 2375 | 7.125,00
MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL :
BRO346586 BECLOMETASONA
DIPROPIONATO, ]
DOSAGEM/CONCENTRACAO: 50

15 MCG/DOSE, FORMA ’ 00,00 300 3365 | 10.095,00
FARMACEUTICA: AEROSSOL 20000 : 095,
BUCAL, CARACTERISTICA
ADICIONAL: FRASCO DOSEADOR C/
BOCAL AEROGADOR
BR0311799 RACECADOTRILA, SACHE 3.00

16 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 30 =3 3000 3,29 9.870,00
MG, PO ORAL
BR0292419 CLINDAMICINA,
DOSAGEM/CONCENTRACAO: 150 | AMPOLA 4,00

7 MG/ML, APRESENTACAO: SOLUCAO ML 15000 337 | 50.550,00
INJETAVEL
BRO424712 FENTANILA,
COMPOSIGAO: SAL CITRATO, AMPOLA

18 DOSAGEM/CONCENTRACAO: 78,5 IPOLA 400 7,98 3.192,00

MG/ML, FORMA FARMACEUTICA:
SOLUGAO INJETAVEL
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BR0339846 CEFEPIMA

CLORIDRATO, FRASCO-

19 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 1 G, AMPOLA 180 5910 10.638,00
PO LIOFILO P/ INJETAVEL
BRO0287687 EFEDRINA,
DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 50 | AMPOLA 1,00

20 MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL, ML 100 1202 | 1.202,00
SULFATO
BR0272198 ETILEFRINA

21 CLORIDRATO, COMPOSIGAO: AMPOLA 1,00 50 1,95 97,50
10MG/ML, INJETAVEL
BR0267540 GLICOSE, INDICACAO: | 1m0

22 SOLUGAO INJETAVEL, e 200 0,99 198,00
DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 25% :
BRO268513 OXACILINA, _ RASCO.

23 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 500 NV 600 545 | 3.270,00
MG, INJETAVEL
BR0352314 PANTOPRAZOL,
DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 40 FRASCO-

24 MG, FORMA FARMACEUTICA: PO AMPOLA 300 11,66 | 3.498,00
LIOFILO P/ INJETAVEL
BRO0271725 PIPERACILINA,
APLICAGAO: INJETAVEL,
COMPOSIGAQ: ASSOCIADA COM FRASCO-

25 TAZOBACTAMA, AMPOLA 200 27,33 | 5:466,00
DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 4G +
500MG
BR0272326 NALOXONA
CLORIDRATO, AMPOLA 1,00

26 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 0,4 ML 100 14.97 | 1.497.00
MG/ML, SOLUGAO INJETAVEL
BRO305935 PROPOFOL, _
DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 10 AMPOLA

27 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: 20,00 ML 100 1,07 | 110700
EMULSAO INJETAVEL
BRO602763 ESCETAMINA,
CONCENTRAGAO: 50 MG/ML, FRASCO

28 FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAO | 10,00 ML 100 8467 | 8.467,00
INJETAVEL
BR0268856 LOSARTANA

29 POTASSICA, ) COMPRIMIDO | 1000 0,06 60,00
DOSAGEM/CONGENTRAGAO: 50 MG
BRO450891 CEFTRIAXONA,
DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 1G, | FRASCO-

30 FORMA FARMACEUTICA: PO P/ AMPOLA 5000 7,09 | 35.450,00
SOLUGAO INJETAVEL + LIDOCAINA
BR0268374 ACICLOVIR, USO:
INJETAVEL, FRASCO-

31 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 250 AMPOLA 100 9,96 996,00
MG
BR0269846 LIDOCAINA
CLORIDRATO, BISNAGA

32 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 2%, 30,00 G 600 688 | 4.128,00
APRESENTACAO: GELEIA
BR0305270 LEVOFLOXACINO,

33 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 500 | COMPRIMIDO | 2000 120 | 2.400,00
MG
BR0394103 RIVAROXABANA,

34 DOSAGEM/CONCENTRAGAO: 10 Mg | COMPRIMIDO| 500 0.31 195,00
BRO412091 RIVAROXABANA,

35 DOSAGEMCONCENTRAGAG: 20 MG | COMPRIMIDO | 500 0,29 145,00
BR0268075 SULFATO DE
MAGNESIO, USO: SOLUGAO AMPOLA 10

36 fipsiivey oL 1000 7,83 | 7.830,00

DOSAGEM/CONCENTRACAO: 50%




PREFEITURA MUNICIPAL DE CIDADE GAUCHA
Estado do Parana
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - ADMINISTRATIVO
Rua Hugo Ribeiro Do Carmo, 1947 — CEP: 87.820-000
Fone: (44) 3675-2427 / e-mail: admsaude@cidadegaucha.pr.gov

BR0292418 CIPROFLOXACINO
CLORIDRATO, i

37 1 DOSAGEM/CONCENTRACAO: 2 EMB 200 ML 1000 16,45 16.450,00
MG/ML, APRESENTACAO: SOLUCAO
INJETAVEL
BR0268540 VANCOMICINA, FRASCO-

38 1 DOSAGEM/CONCENTRACAO: 500 AMPOLA 500 7,06 3.530,00
MG, INJETAVEL
BR0292427 DEXAMETASONA,
DOSAGEM/CONCENTRACAO: 4 AMPOLA 2,50

39 L MG/ML, FORMA EARMACEUTICA: ML 10000 1,86 18.600,00
SOLUCAO INJETAVEL
BR0267162 CLORETO DE
POTASSIO,

40 | 1 |DOSAGEMICONCENTRAGAO: 19,1%, | A0EOLA 1000 0,64 640,00
APRESENTACAOQO: SOLUCAO ’
INJETAVEL
BR0273121 GLIMEPIRIDA,

41 1 DOSAGEM/CONCENTRACAO: 4 MG COMPRIMIDO 10000 0,28 2.800,00
BR0273710 NIMESULIDA,

42 1 DOSAGEM/CONCENTRACAO: 100 COMPRIMIDO 30000 0,11 3.300,00
MG
BR0268076 SULFATO DE
MAGNESIO, USO: SOLUCAO AMPOLA

43 1 INJETAVEL, 10,00 ML 1000 1,45 1.450,00
DOSAGEM/CONCENTRACAO: 10%

Valor total R$ 401.926,50
O objeto desta contratagdao nao se enquadra como sendo de bem de luxo
Os bens objeto desta contratagdo sédo caracterizados como comuns
5. DA FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

A presente contratagdo tem por finalidade assegurar o abastecimento regular da rede publica municipal de
saude do Municipio de Cidade Gaucha — PR com medicamentos essenciais ao atendimento clinico dos usuarios
do Sistema Unico de Saude — SUS, nos diversos niveis de atencdo, em conformidade com os principios
constitucionais da universalidade, integralidade e equidade do atendimento, bem como com os preceitos
estabelecidos pela Lei n° 8.080/1990. A medida € motivada pela necessidade de garantir a continuidade dos
tratamentos médicos prescritos nas unidades de saude, evitando desassisténcia, agravamento de quadros

clinicos, judicializagdes e comprometimento da qualidade dos servigos publicos de saude.

A Secretaria Municipal de Saude, com base em levantamentos técnicos e na analise da demanda registrada
nos ultimos periodos, identificou a urgéncia na recomposicao e no reforgo do estoque de medicamentos, tendo
em vista o volume crescente de atendimentos e a necessidade de assegurar a regularidade do fornecimento
aos usuarios em tratamento continuo ou em situagao de urgéncia. Os medicamentos abrangem uma variedade
de classes terapéuticas indispensaveis, como anti-inflamatérios, antibidticos, broncodilatadores, anestésicos,
corticoides, entre outros, todos com aplicagao direta em protocolos clinicos e em uso recorrente nas unidades

basicas, servigos de pronto atendimento e demais setores da saude publica municipal.

O problema a ser enfrentado com esta contratagao esta diretamente relacionado a escassez ou auséncia de

medicamentos no estoque da rede publica, o que inviabiliza a execugao plena das ag¢des de saude previstas
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no planejamento municipal e compromete a eficiéncia da gestdo publica. A falta desses insumos implica ndo
apenas em prejuizo ao tratamento dos pacientes, mas também em impactos negativos no funcionamento da
rede assistencial, sobrecarga das unidades de urgéncia, aumento da presséo por judicializagdes e perda da

credibilidade institucional.

A solugcdo mais adequada para sanar tal problema é a aquisi¢do direta dos medicamentos por meio de
procedimento licitatério na modalidade pregao eletrénico, considerando a natureza padronizada dos itens e a
necessidade de promover a ampla concorréncia, a economicidade e a celeridade na contratagdo. Essa
alternativa foi eleita com base em estudo técnico que avaliou outras possibilidades, como a produgao prépria
ou convénios com entes publicos, as quais se mostraram inadequadas diante das limitagdes operacionais,
legais e orgcamentarias da municipalidade.

Dessa forma, a presente contratagido visa atender a necessidade publica concreta e atual, assegurando a
estrutura minima necessaria para o funcionamento eficiente da politica municipal de assisténcia farmacéutica,
em estrita conformidade com os principios e diretrizes da Lei n° 14.133/2021, especialmente no que se refere
ao planejamento prévio, a definicdo clara do objeto e a adequada fundamentagdo da demanda. Trata-se,
portanto, de uma medida essencial, oportuna e tecnicamente embasada para garantir a efetividade do servigo
publico de saude e o cumprimento do dever estatal de promover 0 acesso a saude com qualidade, continuidade

e seguranca.
6. DESCRIGAO DA SOLUGAO

A solucado adotada para atender a necessidade identificada consiste na aquisicdo de medicamentos diversos,
com especificacbes técnicas previamente definidas pela Secretaria Municipal de Saude, destinados ao
abastecimento da rede publica de saiude do Municipio de Cidade Gaucha — PR. Os medicamentos a serem
adquiridos abrangem diferentes apresentagbes farmacéuticas, tais como solugdes injetaveis, pos liofilizados,
aerossois orais, xaropes e suspensoes, todos devidamente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, em conformidade com as normas sanitarias vigentes e com as diretrizes clinicas dos
protocolos de atendimento do Sistema Unico de Saude — SUS.

A presente contratagéo tem por objetivo garantir o fornecimento continuo, regular e seguro de medicamentos
amplamente utilizados nas unidades basicas de saude, no pronto-atendimento e em programas especificos de
atengéo a saude, incluindo o tratamento de enfermidades agudas, crbnicas e situagbes de emergéncia. A
solucdo contempla a aquisicdo em quantidades compativeis com o histérico de consumo, com entregas
parceladas conforme cronograma de requisigéo elaborado pela Secretaria Municipal de Saude, a fim de permitir
o controle eficiente de estoques, evitar desperdicios e assegurar a disponibilidade permanente dos insumos

nas unidades de atendimento.

Todos os medicamentos deveréo ser fornecidos em embalagens originais, invioladas, com rotulagem clara em
lingua portuguesa, contendo nimero de lote, data de fabricagéo, prazo de validade e demais informacgdes

exigidas pela legislagdo. Os produtos deverao ter, no minimo, 75% de validade remanescente a partir da data
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de fabricagao, e prazo total de validade n&o inferior a 12 (doze) meses na data de entrega, sob pena de recusa
do lote e substituigdo integral por parte da contratada, sem 6nus a Administragao.

A entrega sera efetuada no endereco indicado pela Secretaria Municipal de Saude, cabendo a contratada
garantir o transporte adequado, em condi¢des sanitarias apropriadas que preservem a estabilidade e a
integridade dos produtos. A solugéo prevé ainda que todas as notas fiscais contenham a identificagéo dos lotes
e a validade dos medicamentos, nos termos da legislagdo sanitaria especifica, garantindo rastreabilidade,

controle e seguranga no recebimento e uso dos insumos.

A contratagédo sera realizada por meio de pregao eletrénico, modalidade que permite ampla participagéo de
fornecedores, fomenta a competitividade e assegura maior economicidade, conforme os principios da nova Lei
de Licitagdes e Contratos Administrativos — Lei n° 14.133/2021. A adogao desta solugdo busca assegurar a
continuidade dos servigos de saude, a eficiéncia na aplicagao dos recursos publicos e o atendimento integral a
populagdo, em consonancia com os objetivos estratégicos da Administragdo Municipal.

7. DA ESTIMATIVA DO VALOR

A estimativa de valor, levou em consideracdo o disposto no Art. 23 da Lei 14133/21, bem como no decreto

municipal, conforme mapa de pregos anexo a este documento.

O Valor total da contratagdo é de R$ 401.926,50 (quatrocentos e um mil, novecentos e vinte e seis reais e
cinquenta centavos).

8. DA ADEQUAGAO ORGAMENTARIA
A dotacado orgamentaria sera repassada em momento oportuno.
9. DOS PRAZOS DE VIGENCIA

O prazo de vigéncia sera de 12 (doze) meses contados a partir da publicagdo, podendo ser prorrogado por
igual periodo na forma do art. 107 da lei 14.133/21.

10. DOS CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

O recebimento provisério e definitivo do objeto contratado sera supervisionado pelo fiscal do contrato que
atestara, mediante termo detalhado, o atendimento das exigéncias contratuais e de carater técnico.

Os pagamentos serdo efetuados em até 30 dias Uteis apds a entrega da Nota Fiscal, mediante a verificagdo de

regularidade ou apresentacéo dos seguintes documentos:
a) negativa de débito de FGTS;

b) Certiddo Conjunta Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Uniao;
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c) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT);

d) Certidao Negativa de Débitos Municipais

e) Certidao Negativa de Débitos da Fazenda Estadual.

11. DA EXISTENCIA DE LICITAGAO ANTERIOR

Informamos que fora realizado processo de credenciamento nos anos anteriores.
12. DA FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

121 Da Forma de Sele¢ao

O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob forma ELETRONICA, com adogéo do critério de julgamento pelo MENOR PREGCO POR ITEM.

12.2 Dos Critérios de Sele¢iao
12.2.1 Exigéncias de habilitacao

12.2.1.1 Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

12.2.2 Habilitagao juridica

12.2.2.1 No caso de empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a

cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

12.2.2.2 No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI:

ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva

sede.

12.2.2.3 Em se tratando de Microempreendedor Individual — MEI: Certificado da Condicdo de

Microempreendedor Individual - CCMEI, na forma da Resolucdo CGSIM n° 16, de 2009, cuja aceitacdo ficara

condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br;

12.2.2.4 Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracbes ou da

consolidacao respectiva.

12.2.3 Habilitagao fiscal, social e trabalhista

12.2.31 Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas

Fisicas, conforme o caso;
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12.2.3.2 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, mediante a apresentagédo de Certiddo
Conjunta de Débitos relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido, expedida pela Secretaria da

Receita Federal do Ministério da Fazenda.

12.2.3.3 Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

12.2.3.4 Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentagdo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

12.2.3.5 Prova de regularidade com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a

atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

12.2.3.6 Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a

atividade em cujo exercicio contrata ou concorre

12.2.3.7 Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Municipal relacionados ao
objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaragdo da Fazenda

respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

12.2.3.8 O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da
prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

12.2.4 Qualificagao Econémico-Financeira

12.2.4.1 Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor do Foro da sede da Pessoa Juridica.
(Lei n® 14.133, de 2021, art. 69, caput, inciso 1l);,

12.2.5 Qualificagao Técnica

12.2.5.1. NO MINIMO 01 (UM) ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA, expedido por 6rgdo da
Administragao Publica, direta ou indireta ou por pessoa juridica de direito privado, contendo informagbes que a
empresa licitante interessada realizou/executou/entregou ou realiza/executa/entrega 0s
produtos/materiais/servigos, com critérios do objeto desta licitagao.

12.2.5.2. Copia da Autorizagao de Funcionamento valida, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), conforme artigos 2° e 50 da Lei 6.360/1976; As renovagdes das Autorizagdes de
Funcionamento expedidas pela ANVISA somente serdo consideradas validas mediante apresentagao de sua

publicagdo no Diario Oficial da Unido - DOU;

12.2.5.3. Copia da Autorizagao Especial de Funcionamento valida expedida pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA), NO CASO de cotagao de medicamentos sujeitos a controle especial), conforme


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art69
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artigos 2° e 50 da Lei 6.360/1976 e art. 2° da Portaria 344/1998 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude;

12.2.5.4. Licenga de funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitaria da localidade do exercicio de suas
atividades, de acordo com a Lei n°® 6.360/1976;

12.2.5.4.1 Nao sera aceito protocolo de alvara (ou licenga) inicial ou de renovagao;

12.2.5.5. Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmacia - CRF

ou 6rgao competente.
13. DA GESTAO E FISCALIZAGAO DO CONTRATO

13.1. Da Gestao do Contrato: A gestdo do Contrato sera atribuida ao (a) Servidor (a): Adriana Patricio

Domingues Jardim.

13.2. Da Fiscalizagdo do Contrato: A Fiscalizacdo do Contrato sera atribuida ao (a) Servidor (a): Jane

Cristina Polzin.
14. DOS REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

Para o atendimento da necessidade publica relacionada ao abastecimento da rede municipal de saude com
medicamentos essenciais, a contratagdo devera observar requisitos técnicos e administrativos que sejam ao
mesmo tempo necessarios e suficientes para garantir a qualidade dos produtos, a regularidade no fornecimento
e o estrito cumprimento das normas sanitarias, regulamentares e legais vigentes, com vistas a adequada
prestacao do servigo publico de assisténcia farmacéutica no ambito do Municipio de Cidade Gaucha — PR. A
definicdo desses requisitos teve como premissa a observancia aos principios da proporcionalidade, da
economicidade e da isonomia, de forma a evitar a imposi¢ao de exigéncias excessivas que venham a restringir

a competitividade da futura licitagdo, sem, contudo, comprometer a seguranca e a efetividade da contratagao.

Todos os medicamentos a serem fornecidos deverao ser entregues em suas embalagens originais, integras,
invioladas e devidamente lacradas, com rotulagem clara e completa em lingua portuguesa, contendo
obrigatoriamente o numero do lote, a data de fabricagdo e a data de validade impressos de forma legivel e
indelével. Os produtos deverao estar devidamente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), em conformidade com a legislagdo sanitaria vigente, apresentando forma farmacéutica,
concentragao, dosagem e apresentacdo compativeis com as especificagdes técnicas indicadas no edital e nos
protocolos clinicos adotados pela Secretaria Municipal de Saude.

Para garantir a seguranca terapéutica dos pacientes e a viabilidade de utilizacdo dos medicamentos ao longo
do periodo de distribuicdo, serd exigido que todos os produtos entregues possuam prazo de validade n&o
inferior a 12 (doze) meses a contar da data de entrega, e que correspondam, no minimo, a 75% (setenta e
cinco por cento) do prazo de validade total desde a data de fabricagdo, conforme parametros adotados pelo

Tribunal de Contas da Unido. Produtos que nédo atenderem a esse critério deverao ser recusados de imediato,
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cabendo a contratada providenciar, as suas expensas, a substituicdo integral dos itens rejeitados, sem prejuizo
da aplicagao de eventuais sangdes administrativas previstas contratualmente.

Todas as notas fiscais emitidas dever&o conter, obrigatoriamente, a identificagcdo do numero do lote e o prazo
de validade dos medicamentos constantes no respectivo documento fiscal, nos termos dos artigos 9° e 13,
incisos VIl e X, da Portaria ANVISA n° 802/1998, em conjunto com o artigo 1°, inciso |, da Resolugdo RDC n°
320/2002. Tais informacgdes sdo essenciais para fins de rastreabilidade, controle de qualidade e auditoria dos

medicamentos adquiridos pelo Municipio.

No tocante a habilitagao juridica e sanitaria da empresa fornecedora, esta devera apresentar, obrigatoriamente,
no momento da licitagao, os seguintes documentos: (i) Certificado de Regularidade expedido pelo respectivo
Conselho Regional de Farmacia (CRF), demonstrando que a empresa esta devidamente registrada e em
situacao regular perante o 6rgao profissional competente; (ii) Autorizagdo de Funcionamento (AFE) emitida pela
ANVISA, valida e compativel com as atividades de comercializagao e distribuicdo de medicamentos; (iii) Copia
legivel da Licenga Sanitaria expedida por autoridade sanitaria estadual ou municipal, devidamente atualizada;
e (iv) quando expressamente solicitado no edital, atestados de capacidade técnica emitidos por pessoas
juridicas de direito publico ou privado, que comprovem experiéncia anterior na comercializagdo ou fornecimento
de medicamentos em quantidade e qualidade compativeis com o objeto pretendido, sendo vedada a exigéncia
de demonstragéo de fornecimento idéntico em todos os aspectos.

A empresa contratada devera, ainda, adotar todas as medidas previstas nas normas sanitarias e
regulamentacdes aplicaveis para garantir o transporte, o0 armazenamento e o manuseio adequado dos
medicamentos, observando as condi¢bes ideais de temperatura, umidade, protegdo contra luminosidade e
integridade fisica das embalagens. Tais medidas deverao assegurar que os medicamentos sejam entregues as
unidades de saude em perfeitas condi¢des de uso, sem qualquer comprometimento da eficacia terapéutica, da
seguranga do paciente ou da integridade do produto.

Todos os requisitos aqui especificados foram definidos com base em critérios técnicos e juridicos voltados a
preservagéo da saude publica, a garantia do interesse publico e a promogédo de uma contratagéo eficiente,
segura e transparente. Evitou-se a inclusdo de exigéncias meramente formais, desnecessarias ou que possam
restringir injustificadamente a participagéo de fornecedores no certame licitatério, em conformidade com os

principios da isonomia e da competitividade previstos na Lei n® 14.133/2021.

Dessa forma, os requisitos estabelecidos s&o plenamente adequados a contratagéo pretendida, asseguram a
conformidade legal e técnica dos medicamentos a serem fornecidos, protegem a saude da populagéo atendida
e viabilizam o cumprimento dos objetivos estratégicos da Secretaria Municipal de Saude na promogéo do
acesso universal, integral e igualitario aos servigos e insumos do Sistema Unico de Satude — SUS no Municipio
de Cidade Gaucha — PR.

15. DA JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DO OBJETO
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Devido a natureza do objeto e a possivel variedade de produtos, optou-se pelo parcelamento, sendo que no

processo sera realizado por item.
16. DA PARTICIPAGAO EXCLUSIVA DE MICROEMPRESA E EMPRESA DE PEQUENO PORTE

LICITAGAO EXCLUSIVA PARA ME, EPP E MEI, CONFORME Lei Complementar n°. 123/2006, e Lei Municipal
2.460/2022.

Considerando o disposto nos arts. 47 e 48, da Lei Complementar 123/2006, a presente licitagdo sera para
PARTICIPACAO EXCLUSIVA de ME (Micro Empresa), EPP (Empresa de Pequeno Porte) e MEI (Micro
Empreendedor Individual), considerando o valor maximo que a licitante vencedora podera receber, estando
abaixo de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), conforme previsdo da mesma lei Informamos que EXISTEM 03 ou
mais MPE’s aptas a executar a demanda. Dessa forma, solicitamos que no certame sejam aplicados os

beneficios constantes na Lei Complementar 123/2006 e alteragdes conforme Lei Complementar 147/2014.

Verificou-se que ha fornecedores enquadrados como microempresa € empresa de pequeno porte capazes de
cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatério, desta forma devera cumprir com a Lei
Complementar n® 123/2006.

17. DA DECLARAGAO DE QUE O OBJETO DEMANDADO NAO SE ENQUADRA COMO ARTIGO DE
LUXO

Em atendimento ao disposto no art. 20 da Lei Federal n® 14.133/2021, bem como o Decreto Municipal n°®

030/2023, declaramos que os itens a serem adquiridos ndo compreendem artigos de luxo. Logo, os itens do

objeto em questao sado de qualidade comum e n&o superior a necessaria finalidade a qual se destina.
18. DO MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

Os quantitativos serao solicitados de forma parcelada, sem quantidade minima, conforme a necessidade da

Secretaria Requisitante, no prazo de vigéncia do contrato.

A entrega do objeto da presente licitagdo devera ser efetuada no local a ser designado pela Secretaria
Requisitante em até 15 (quinze) dias uteis, apds solicitagdo, sendo este sempre localizado no Municipio de
Cidade Gaucha/PR.

A execucédo do objeto contratual sera realizada de forma direta pela empresa contratada, que devera fornecer
os medicamentos adquiridos em conformidade com as especificagdes técnicas definidas pela Administracao,
observando rigorosamente as condicbes sanitarias, operacionais e legais estabelecidas neste Termo de
Referéncia. A contratada sera integralmente responsavel por todos os custos e encargos relacionados ao
transporte, acondicionamento, carga, descarga e entrega dos produtos no local indicado pela Secretaria
Municipal de Saude do Municipio de Cidade Gaucha — PR, em data e horario previamente agendados, conforme

cronograma de recebimento definido pela Administragao.
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Os medicamentos deverao ser entregues em embalagens originais, integras, invioladas e em perfeitas
condi¢cdes de uso, apresentando roétulo do fabricante com todas as informagbes exigidas pela legislagdo
sanitaria vigente, tais como nome comercial, principio ativo, concentragao, forma farmacéutica, nimero do lote,
data de fabricagdo, prazo de validade, numero de registro na ANVISA e demais elementos de identificacdo
obrigatdrios. As embalagens primarias (blisters, frascos, ampolas, bisnagas etc.) também deverdo conter, de
forma legivel e indelével, o nimero do lote, data de fabricagédo e validade, garantindo rastreabilidade total do

produto.

Sera exigido que os medicamentos entregues tenham prazo de validade nao inferior a 12 (doze) meses a contar
da data da entrega, sendo necessario que apresentem no minimo 75% (setenta e cinco por cento) do prazo de
validade vigente, contados da data de fabricagédo, conforme recomendagao dos 6rgaos de controle. Produtos
que nao atendam a esses critérios, bem como aqueles que apresentem danos, violagado da embalagem,
rasuras, sujidades, ou qualquer outra inconformidade com as exigéncias técnicas e legais, serao imediatamente
recusados e deverao ser substituidos, as expensas da contratada, no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis a

contar da notificagao formal.

As embalagens externas dos produtos deverao conter, de forma clara, as condi¢des ideais de armazenamento
(temperatura, umidade, empilhamento etc.), devendo ainda ser acompanhadas das respectivas bulas e
quaisquer outros materiais informativos exigidos pela ANVISA, em consonancia com as normas do Ministério
da Saude e do Cdodigo de Defesa do Consumidor. No caso de medicamentos genéricos, sera obrigatoria a
presencga da tarja amarela com a letra “G” em destaque, seguida da inscricao “Medicamento Genérico — Lei n°

9.787, de 1999, impressa na embalagem, conforme a legislagdo em vigor.

Nos casos de medicamentos acondicionados em bisnagas, sera exigida a presenca de lacre no bico de
dispensacao e tampa com dispositivo rompedor, e, quando for o caso, os aplicadores de cremes, pomadas ou
géis ginecolégicos deverao estar devidamente embalados, selados e protegidos por material adequado. Todos
os medicamentos deverdo atender as especificagdes fisico-quimicas e microbiolégicas compativeis com sua
forma farmacéutica, conforme preceitos técnicos exigidos por norma da ANVISA.

As entregas deverédo ser efetuadas em veiculos apropriados, com condigbes sanitarias adequadas, incluindo
higiene interna, auséncia de materiais contaminantes e controle de temperatura sempre que exigido pelo tipo
de produto transportado. Nao serado aceitos medicamentos transportados junto a materiais toxicos ou perigosos,
nem entregas realizadas por veiculos que apresentem sujidades, odores inadequados ou qualquer condicdo

que comprometa a integridade dos produtos.

A contratada devera garantir a rastreabilidade dos lotes fornecidos, manter registros atualizados de entrada e
saida de produtos e prestar, sempre que solicitado pela fiscalizagéo, informagdes completas sobre a origem,
procedéncia e regularidade dos medicamentos fornecidos. Todas as notas fiscais apresentadas deverao conter,
de forma expressa, a identificacdo dos lotes e dos respectivos prazos de validade dos produtos, em
conformidade com os artigos 9° e 13, incisos VIII e X, da Portaria ANVISA n° 802/1998, em conjunto com o
artigo 1°, inciso |, da Resolugdo RDC n° 320/2002.
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A execugdo contratual sera acompanhada e fiscalizada por servidor formalmente designado pela
Administragao, nos termos do artigo 117 da Lei n° 14.133/2021, que tera a responsabilidade de verificar o
cumprimento integral das obrigagdes contratuais, atestar os recebimentos, registrar ocorréncias e promover,
quando necessario, a aplicagao das sangdes previstas contratualmente em caso de inadimplemento por parte
da contratada.

DA SUBCONTRATAGAO

Ndo sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual, devendo o objeto desta licitagdo ser

fornecido/prestado em sua integralidade pelo vencedor do processo.
19. DO MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas

da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou parcial.

Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensao do contrato, o cronograma de execugéao sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples

apostila.

As comunicagbes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o

ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrdnica para esse fim.

O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adog¢ao de providéncias que devam

ser cumpridas de imediato.

Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacao do plano de fiscalizacdo, que
contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias
para execugao do objeto, do plano complementar de execugéo da contratada, quando houver, do método de

afericdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.
FISCALIZAGCAO

A execugédo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos
respectivos substitutos (Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, caput).

O fiscal do contrato acompanhara a execugao do contrato, para que sejam cumpridas todas as condiges
estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragéo. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, VI);

O fiscal do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a
execugao do contrato, com a descrigdo do que for necessario para a regularizagao das faltas ou dos defeitos
observados. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, §1° e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, Il);
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Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal do contrato emitira notificagdes para a corre¢édo da
execugao do contrato, determinando prazo para a corregdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, lll);

O fiscal do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisao ou
adocao de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras,
se for o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, IV),

No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugao do contrato nas datas aprazadas, o fiscal do

contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, V);

O fiscal do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua

responsabilidade, com vistas a tempestiva renovagao ou a prorrogagao contratual (Decreto n® 11.246, de 2022,

art. 22, VII).

O fiscal do contrato verificara a manutengcao das condi¢cdes de habilitacdo da contratada, acompanhara o
empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatdrios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e Il, do Decreto n°
11.246, de 2022).

Caso ocorra descumprimento das obrigagbes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solugao do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias
cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 23, IV).

GESTOR DO CONTRATO

O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato
contendo todos os registros formais da execuc¢do no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da
ordem de servigo, do registro de ocorréncias, das alteracbes e das prorrogagbes contratuais, elaborando
relatério com vistas a verificagcdo da necessidade de adequagbes do contrato para fins de atendimento da
finalidade da administragdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, IV).

O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execugao do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior

aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 1I).

O gestor do contrato acompanhara a manutencgéo das condigbes de habilitagao da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagao e do

pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, IlI).

O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obriga¢des assumidas pelo contratado, com mengéao ao

seu desempenho na execugéo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a
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eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes.
(Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicagéo de sangdes, a ser conduzido pela comissao de que trata o art. 158
da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 21, X).

O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informagdes sobre a consecugao dos objetivos que
tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das
atividades da Administragéo. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

O gestor do contrato devera enviar a documentagéo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos
procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagdo e gestao nos termos do

contrato
20. DAS DISPOSI(;OES FINAIS

Em caso de informagdes omissas, este Processo Licitatorio e todos os seus atos ocorrerao em
conformidade com o que rege a Lei 14.133/2021 e Decreto Municipal 023/2023, 030/2023, 031/2023,
032/2023, 037/2023.

Declaro estar ciente de todas as implicagdes pelas informagdes prestadas no presente Termo de Referéncia e

em relagao a elas assumimos de forma solidaria a responsabilidade.
21. DO RESPONSAVEL PELA ELABORAGAO DO TERMO DE REFERENCIA

Submetemos o presente Termo de Referéncia a aprovagdo do Excelentissimo Sr. Prefeito do Municipio de
Cidade Gaucha, PR, ALEXANDRE LUCENA.

Nestes termos, pede-se prosseguimento.

Cidade Gaucha — PR, 28 de julho de 2025.

- Responsaveis pelo pedido e analise de revisdo e supervisdo do Termo de Referéncia:

Adriana Patricio Domingues Jardim
Secretaria Municipal de Saude



