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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 PARA ATENDIMENTO DE DETERMINAGOES JUDICIAIS, EMITIDAS EM
FAVOR DE PACIENTES DO MUNICIPIO QUE NECESSITAM DE TRATAMENTO MEDICO ESPECIFICO.

4, ESPECIFICAGAO DOS ITENS

LOTE | ITEM PRODUTO / SERVICO UNIDADE | QUANTIDADE U\I(I?TLAF)RITO VALOR TOTAL
1 1 VALSARTANA 160MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 47,65 1.143,60
2 1 SERTRALINA 25MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 63,82 1.531,68
3 1 CLORID. DE VENLAFAXINA 150MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 50,03 600,36
4 1 ELIFORE 50MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 91,80 1.101,60
5 1 TRAYENTA 5MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 187,46 2.249,52
6 1 DIOVAN HCT 320/25MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 130,60 1.567,20
7 1 XARELTO 10MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 10,59 127,08
8 1 TRIMBOW 100/6/12,5MCG-AEROSOL CAIXA C/60 PUFS CAIXAS 24 375,52 9.012,48
9 1 CONCOR 5MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 45,48 545,76
10 1 XIGDUO 5/1000MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 135,44 1.625,28
11 1 EXFORGE HCT 320+25+10MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 199,13 2.389,56
12 1 TRAYENTA 5MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 150,55 1.806,60
13 1 PREGABALINA 100MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 142,75 1.713,00
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14 DULOXETINA 30 MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 35,65 427,80
15 ?gl_;/;(l)s) EA;;E%O%ZO%GJ;/IDAGLIPTINE + METFORFORMINA CAIXAS 24 230,39 5.529,36
16 ARIPRIPRAZOL 10MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 31,99 383,88
17 ARIPIPRAZOL 10MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 76,83 1.843,92
18 GALVUS MET 50/850MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 230,39 5.529,36
19 FORXIGA 10MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 89,75 1.077,00
20 ZYLORIC 100MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 9,09 109,08
21 COLCHIS 0,5MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 41,54 996,96
22 DONAREN RETARD 150MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 152,68 1.832,16
23 VENLAXIN 75 MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 38,88 466,56
24 ARIPIPRAZOL 10MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 35,96 431,52
25 DESVENLAFAXINA 100MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 48,73 584,76
26 QUET XR 50MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 127,21 1.526,52
27 LISDEXANFETAMINA 30MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 169,61 2.035,32
28 LIXIANA 60 MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 127,66 1.531,92
29 DESVE 50MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 55,98 671,76
30 GALVUS MET 50/850MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 230,39 5.529,36
31 DULOXETINA 60MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 73,47 881,64
32 PREGABALINA 75MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 14,83 177,96
33 PREBICTAL 50MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 53,97 647,64
34 DUOMO HP 2+5MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 125,10 1.501,20
35 JANUMET XR 50/1.000MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 278,02 6.672,48
36 ARTROLIVE 500/400MG CAIXA C/90 COMP CAIXAS 36 206,95 7.450,20
37 PROSSO 250/2,5MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 131,28 1.575,36
38 E}i::)l(.:i?gg(RZLSMI\QG +FAMOTIDINA 40MG (MANIPULADO) CAIXAS 24 88,39 2.121,36
39 TREZOR 20MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 31,69 380,28
40 IMPERE 10MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 88,43 1.061,16
41 VENZER HCT 16+12,5MG CAIXA C/30 COMP. CAIXAS 12 83,99 1.007,88
42 ESPIRONOLACTONA 25MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 7,74 92,88
43 NEBILET 5MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 16,82 201,84
44 BENICAR ANLO 40/5MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 87,46 1.049,52
45 CLORIDRATO DE DULOXETINA 30MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 97,28 2.334,72
46 ELIQUIS 5MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 92,02 1.104,24
47 ASPIRINA PREVENT 100 MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 10,34 124,08
48 DIVALPROATO DE SODIO 500MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 121,69 2.920,56
49 IMIPRAMINA 25 MG CAIXA C/240 COMP CAIXAS 144 146,70 21.124,80
50 PREGABALINA 75MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 21,28 510,72
51 CICLOBENZAPRINA 5 MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 7,68 184,32
52 TRAZADONA 50MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 16,70 200,40
53 ARPRADOL 400MG CAIXA C/60 COMP CAIXAS 24 175,19 4.204,56
54 PREGABALINA 75MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 11,97 143,64
55 OXALATO DE ESCITALOPRAM 10MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 6,65 79,80
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56 1 MOTILEX 40MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 57,57 690,84

57 1 CLORIDATO DULOXETINA 60MG CAIXA C/ 30 COMP CAIXAS 12 74,65 895,80

58 1 VELIJA 30MG CAIXA C/30 COMP CAIXAS 12 51,19 614,28
VALOR TOTAL R$ 115.875,12

O objeto desta contratagdo nao se enquadra como sendo de bem de luxo
Os bens objeto desta contratagdo sédo caracterizados como comuns

5. DA FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE

A presente contratacao tem por finalidade atender a obrigacéo legal imposta ao Municipio de Cidade Gaucha-
PR, consubstanciada em decisbdes judiciais definitivas ou liminares que determinam o fornecimento de
medicamentos especificos a pacientes residentes no municipio, os quais se encontram em situagcado de
vulnerabilidade e necessitam de tratamentos médicos continuos, especializados e, em muitos casos, de carater
essencial a preservagao da vida e da saude. Tais determinagdes sado oriundas de agdes judiciais individuais,
regularmente ajuizadas, com respaldo em prescricbes médicas emitidas por profissionais habilitados, e impdem
a Administragdo Publica a adogcado de medidas administrativas imediatas para o seu integral cumprimento, sob

pena de sangdes legais e administrativas.

A ndo observancia dessas ordens judiciais pode ensejar ndo apenas o agravamento clinico do estado de saude
dos beneficiarios, como também a responsabilizacdo do ente publico e de seus agentes, inclusive por
descumprimento de decisdo judicial, caracterizando ofensa direta aos principios da legalidade, da moralidade
e da eficiéncia, além de violagao ao direito constitucional a saude, previsto no artigo 6° da Constituicao Federal.
Nesse sentido, a contratacdo proposta visa dar efetividade a politica publica de assisténcia farmacéutica
judicial, assegurando o fornecimento tempestivo dos insumos indispensaveis ao tratamento dos pacientes
contemplados nas acdes judiciais listadas em anexo, cujos medicamentos, em sua maioria, ndo integram os
elencos padronizados de distribuicdo do Sistema Unico de Saude (SUS).

A escolha da modalidade de licitagdo, Pregéo Eletrénico, justifica-se pela natureza do objeto — aquisi¢do de
bens comuns, definidos por suas caracteristicas usuais e padronizadas no mercado — e visa garantir ampla
competitividade, transparéncia e obtencdo da proposta mais vantajosa para a Administragdo, conforme
preconiza o art. 28, inciso Il, da Lei n°® 14.133/2021. A contratagdo em lote Unico ou por item sera definida
conforme estudo de vantajosidade, observando-se sempre o equilibrio entre economicidade e viabilidade de
fornecimento. A realizagdo de processo licitatorio centralizado também representa medida de racionalizagédo
dos recursos administrativos, evitando a multiplicacdo de processos emergenciais ou de dispensa de licitagao
a cada nova ordem judicial, promovendo maior controle, previsibilidade e seguranga na execucéo da politica

publica em questao.

Portanto, a necessidade da presente contratacdo encontra-se devidamente caracterizada, sendo
fundamentada na obrigagao de cumprir decisbes judiciais especificas, com vistas a garantir a continuidade dos

tratamentos de saude dos municipes demandantes, observando-se os principios constitucionais e legais que
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regem a Administragao Publica e assegurando, assim, o atendimento do interesse publico de forma eficiente,
legal e transparente.

6. DESCRIGAO DA SOLUGAO

A solucdo adotada consiste na contratagdo de empresa especializada para o fornecimento de medicamentos
especificos, destinados ao cumprimento de decisbes judiciais emitidas em favor de pacientes residentes no
Municipio de Cidade Gaucha-PR, que demandam tratamentos médicos continuos, especializados e, em muitos
casos, de natureza essencial e inadiavel. A contratagdo sera realizada por meio de processo licitatério na
modalidade Pregao Eletrénico, em conformidade com os dispositivos da Lei n® 14.133/2021, visando garantir a
aquisicao de insumos farmacéuticos com a maior economicidade, seguranga juridica e eficiéncia administrativa

possivel.

O objeto abrange a aquisi¢cao de diversos medicamentos, com especificagdes técnicas definidas com base nas
prescricées constantes nos processos judiciais individualizados, os quais estdo devidamente relacionados em
anexo a este Termo de Referéncia. Os medicamentos deverdo atender, rigorosamente, as exigéncias
constantes nas decisdes judiciais quanto a denominacgéo do principio ativo, dosagem, forma farmacéutica,

forma de apresentacao e quantidade, conforme estipulado para cada paciente beneficiario.

A solugdo proposta prevé que os produtos sejam entregues em embalagens originais, invioladas, com
rotulagem em portugués, contendo nome do medicamento, nimero do lote, data de fabricacdo, prazo de
validade e identificagdo do fabricante, além de bula e demais informacdes exigidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Todos os medicamentos deverdo estar devidamente registrados na ANVISA,
com prazo de validade nao inferior a 12 (doze) meses a contar da data de entrega, salvo justificativa técnica
expressa do fabricante que comprove menor prazo como caracteristica intrinseca do produto, hipétese em que

sera exigido, no minimo, 75% do prazo de validade vigente a partir da data de fabricacao.

A aquisicao dos itens sera realizada conforme especificagdes técnicas preestabelecidas, observando-se a
possibilidade de julgamento por item individualizado, a fim de garantir o melhor aproveitamento da
competitividade e viabilizar a contratagcao de fornecedores distintos, conforme a oferta mais vantajosa para
cada produto. A entrega devera ser realizada na sede da Secretaria Municipal de Saude ou em outro local por
ela indicado, dentro do prazo estipulado em edital, com garantia de conservacéo, integridade e rastreabilidade

dos medicamentos.

Dessa forma, a solugdo ora descrita visa garantir o cumprimento das determinagdes judiciais, assegurar a
continuidade dos tratamentos médicos dos pacientes envolvidos, preservar a saude publica e promover a
gestao eficiente dos recursos publicos, mediante processo licitatorio transparente, competitivo e plenamente

alinhado com os principios legais e constitucionais aplicaveis.

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

mos <O

municipal, conforme mapa de pregos anexo a este documento.

O Valor total da contratagéo é de R$ 115.875,12 (Cento e quinze mil, oitocentos e setenta e cinco reais e doze

centavos).

8. DA ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

A dotacao 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 serao efetuados em até 30 dias Uteis apds a entrega da Nota Fiscal, mediante a verificagado de

regularidade ou apresentagao 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;
c) Certidao 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 nao houve licitagao anterior.

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 adog&o do critério de julgamento pelo MENOR PREGO POR ITEM.

12.2 Dos Critérios de Selegao
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12.2.1 Exigéncias de habilitacdo
12211 Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
12.2.2 Habilitagao juridica

12.2.21 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 aceitacio ficara

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

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

consolidacdo respectiva.

12.2.3 Habilitagao fiscal, social e trabalhista

12.2.3.1 Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas

Fisicas, conforme o caso;

12.2.3.2 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, mediante a apresentagdo de Certidao
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
apresentagédo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), nos termos do Titulo VII-A da

Consolidacao 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
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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 declaracdo 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 inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

12.2.4 Qualificagao Econémico-Financeira

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

12.2.5 Qualificagdao Técnica

12.2.5.1. NO MINIMO 01 (UM) ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA, expedido por 6rgdo da
Administragéo Publica, direta ou indireta ou por pessoa juridica de direito privado, contendo informagdes 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 apresentacado 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 cotagdo de medicamentos sujeitos a controle especial), conforme
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. Licencga 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 renovacgao;

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

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

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

Domingues Jardim; Secretaria de Saude.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art69
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13.2. Da Fiscalizagdo do Contrato: A Fiscalizagdo do Contrato sera atribuida ao (a) Servidor (a): Jane
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Cristina Polzin; farmacéutica.
14. DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Para o atendimento da necessidade descrita, a contratacdo devera observar requisitos técnicos e
administrativos que assegurem a qualidade dos medicamentos, a regularidade do fornecimento e o estrito
cumprimento das normas sanitarias, legais e regulatérias vigentes, de forma a garantir a adequada execugao
da politica publica de assisténcia farmacéutica e o cumprimento tempestivo das determinagdes judiciais no
ambito do Municipio de Cidade Gaucha-PR.

Todos os medicamentos deverao ser entregues em suas respectivas embalagens originais, invioladas e intactas,
com rotulagem clara, legivel e integralmente redigida em lingua portuguesa, contendo, de forma visivel, as
seguintes informagdes: nome do medicamento, principio ativo, concentragéo, forma farmacéutica, nimero do
lote, data de fabricacdo, data de validade, nome e CNPJ do fabricante. A rotulagem devera estar de acordo
com os padrdes técnicos estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme
disposi¢cdes da RDC n° 71/2009 e demais atos normativos aplicaveis. Os produtos deverao apresentar registro
sanitario valido na ANVISA, sendo vedada a entrega de qualquer item sem o devido registro, inclusive

medicamentos manipulados ou importados sem regularizagao especifica.

Todos os medicamentos fornecidos deverao ter, no ato da entrega, prazo de validade igual ou superior a 12
(doze) meses, contados a partir da data do recebimento, salvo nos casos em que o fabricante determine prazo
inferior para aquele item especifico, hipétese em que sera exigido o fornecimento com, no minimo, 75% do
prazo de validade vigente, contados da data de fabricagdo, conforme orientagdo do Acérdao n° 1.691/2019-
TCU/Plenario. Medicamentos entregues em desconformidade com esses critérios serdo imediatamente
devolvidos, correndo por conta da empresa contratada os custos com substituicdo, transporte e quaisquer
encargos decorrentes. O descumprimento desse requisito ensejara a aplicagdo das penalidades contratuais
por inadimplemento, conforme estabelecido no instrumento convocatério e no contrato administrativo.

As notas fiscais emitidas dever&o conter, de forma obrigatdria, a descricdo completa do medicamento, com a
indicagdo do numero do lote, prazo de validade, quantidade e forma de apresentagéo, nos termos do que
dispdem os artigos 9° e 13, incisos VIl e X, da Portaria Anvisa n°® 802/1998, em conjunto com o artigo 1°, inciso
I, da Resolugéo Anvisa RDC n° 320/2002. A inobservancia desta exigéncia inviabilizara o recebimento definitivo
dos produtos, além de implicar em glosa do pagamento até a devida corre¢éo e regularizacdo da documentacao

fiscal.

Na fase de habilitagdo, a empresa licitante devera apresentar, de forma obrigatéria, os seguintes documentos:
(a) Certificado de Regularidade expedido pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF), vinculando o
estabelecimento licitante a um responsavel técnico devidamente habilitado; (b) Autorizagao de Funcionamento
de Empresa — AFE emitida pela ANVISA, dentro do prazo de validade e compativel com a atividade de

distribuicdo e comercializagdo de medicamentos; (c) Licenga Sanitaria valida, expedida pela autoridade
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sanitaria competente do ente federado em que estiver sediada a empresa, autorizando o funcionamento regular

mos <O

da empresa no ramo de medicamentos. Além disso, podera ser exigida, sempre que o edital assim dispuser, a
apresentagao de atestados de capacidade técnica emitidos por entes da Administragdo Publica ou por pessoa
juridica de direito privado, desde que comprovem experiéncia anterior em fornecimento de medicamentos com

caracteristicas semelhantes ao objeto licitado.

No que tange a logistica, a empresa contratada devera observar integralmente as normas sanitérias e técnicas
aplicaveis ao transporte, manuseio, armazenamento e distribuicdo de medicamentos, garantindo que os
produtos sejam entregues em condi¢des adequadas de conservagao, respeitando as exigéncias de
temperatura, umidade e demais par&metros de estabilidade definidos pelo fabricante e pela ANVISA. O
transporte devera ser realizado em veiculos higienizados, com compartimentos apropriados e, quando exigido
pela natureza do medicamento, com controle de temperatura e sistema de rastreamento. A contratada devera
zelar para que os medicamentos cheguem aos locais de entrega previamente definidos, preservando-se sua
integridade, segurancga, eficacia terapéutica e estabilidade fisico-quimica, sob pena de responsabilizagao por

qualquer dano decorrente de transporte inadequado.

A entrega dos produtos devera ocorrer em local, data e horarios estabelecidos pela Secretaria Municipal de
Saude, dentro do prazo maximo a ser definido no edital de licitagao, observando-se ainda a possibilidade de
entregas fracionadas, conforme a conveniéncia administrativa e a necessidade de atendimento escalonado das

decisdes judiciais.

Esses requisitos sdo considerados necessarios e suficientes para assegurar a qualidade técnica da contratagéo,
o atendimento integral e regular as demandas judiciais, a seguranga dos pacientes e a economicidade do
processo licitatorio, sem impor exigéncias desproporcionais ou que limitem a competitividade entre os licitantes.
Trata-se de um conjunto de obrigagdes objetivamente definidas e compativeis com o objeto pretendido, que
visa garantir a integridade da politica publica de saude e a conformidade com os principios da legalidade,
eficiéncia, continuidade e supremacia do interesse publico.

Os medicamentos a serem adquiridos destinam-se ao atendimento de pacientes que buscaram, por meio de
acoes judiciais, a garantia de seus direitos a saude, conforme processos n° 0000240-20.2021.8.16.0070, n°
0002264-16.2024.8.16.0070, n° 0001091-54.2024.8.16.0070, n°® 0000048-87.2021.8.16.0070, n° 0000032-
36.2021.8.16.0070, n° 0001929-07.2018.8.16.0070, n° 0000091-02.2024.8.16.0070, n° 0000616-
06.2021.8.16.0070, n° 0001186-89.2021.8.16.0070, n° 0000711-36.2021.8.16.0070, n° 0000739-
04.2021.8.16.0070, n° 0001242-59.2020.8.16.0070 e n° 0001897-65.2019.8.16.0070.

15. DA JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DO OBJETO

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

mos <O

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 e 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 sédo 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 execugdo do objeto contratual consistira no fornecimento e entrega, pela empresa contratada, dos
medicamentos especificados no edital e seus anexos, observando rigorosamente os quantitativos,
apresentagbes, dosagens, formas farmacéuticas e demais caracteristicas técnicas determinadas pelas
decisdes judiciais que fundamentam a contratagdo. A contratada sera integralmente responsavel por todos os
custos e encargos relacionados ao transporte, acondicionamento, carga, descarga e demais providéncias
necessarias para que os produtos sejam entregues em perfeitas condi¢des de uso, no local indicado pela

Secretaria Municipal de Saude do Municipio de Cidade Gaucha-PR, dentro dos prazos estipulados.

Cada item entregue devera estar devidamente identificado, com rétulo original do fabricante, contendo de forma
clara e legivel o nome do medicamento, principio ativo, concentragéo, forma farmacéutica, numero do lote, data
de fabricacdo, data de validade e nome do fabricante. Todos os medicamentos deverdo apresentar,

obrigatoriamente, prazo de validade minimo de 12 (doze) meses contados da data de entrega, salvo nos casos
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em que o fabricante comprove, de forma técnica, que o produto possui prazo de validade inferior por
caracteristica propria, sendo entéo exigido que conste, no minimo, 75% de sua validade total.

As embalagens primarias (tais como ampolas, blisters, frascos, bisnagas e strips) deverdo apresentar lacre de
seguranga, quando aplicavel, bem como o nimero do lote, data de fabricagao e prazo de validade. No caso de
produtos acondicionados em bisnagas, estas deverdo apresentar lacre no bico de dispensagéo e tampa com
dispositivo préprio para rompimento. As embalagens externas deverdo trazer as informacdes sobre as
condi¢des ideais de armazenamento, incluindo temperatura, umidade, empilhamento e demais orientagdes

técnicas.

Os medicamentos ofertados deverao atender plenamente as especificagdes fisico-quimicas, microbioldgicas e
farmacotécnicas previstas para cada forma farmacéutica, conforme regulamento técnico vigente. As marcas
dos medicamentos de referéncia (éticos) e similares deverao estar expressas de forma clara em sua rotulagem.
Ja os medicamentos genéricos deverao conter, obrigatoriamente, a tarja amarela com a letra “G” em destaque,
acompanhada da frase “Medicamento Genérico — Lei n° 9.787/1999”, nos termos da legislacdo vigente.
Medicamentos que néo estiverem de acordo com as exigéncias legais ou apresentarem rétulo, bula ou qualquer
identificacao divergente serdao sumariamente rejeitados, cabendo a contratada proceder a substituicdo

imediata, as suas expensas.

As embalagens deverao ser entregues acompanhadas de bulas originais e completas, devidamente redigidas
em lingua portuguesa, e em conformidade com a regulamentacdo da ANVISA e do Cddigo de Defesa do
Consumidor. As notas fiscais correspondentes a cada entrega deverao conter, obrigatoriamente, a identificagéo
do numero do lote e do prazo de validade dos medicamentos, conforme exigido pelos artigos 9° e 13, incisos
VIl e X, da Portaria ANVISA n°® 802/1998, combinados com o artigo 1°, inciso |, da Resolugdo ANVISA RDC n°
320/2002.

O transporte dos medicamentos devera ocorrer em veiculos apropriados, compativeis com os requisitos
sanitarios exigidos para o ftransporte de produtos farmacéuticos, devidamente higienizados, com
compartimentos limpos e climatizados, quando necessario, de modo a garantir a integridade, estabilidade e
eficacia dos produtos. Nao sera permitido o transporte conjunto com produtos de natureza téxica, contaminante
ou que apresentem risco de comprometimento da qualidade dos medicamentos. Produtos transportados em
condi¢cdes inadequadas, com embalagens violadas ou deterioradas, serdo recusados no ato da entrega,

devendo ser substituidos pela contratada sem quaisquer énus para a Administracao.

A contratada devera manter controle interno de estoque, com registro de todos os lotes fornecidos,
possibilitando a rastreabilidade dos produtos entregues. Sempre que solicitado pela Administragéo, devera
apresentar informagoes detalhadas sobre a origem, procedéncia, regularidade sanitaria, fabricante e condigbes

de transporte de cada item fornecido.

A execugdo do contrato sera acompanhada e fiscalizada por servidor designado formalmente pela

Administragcdo, conforme previsto no art. 117 da Lei n° 14.133/2021. Cabera ao fiscal do contrato verificar a
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conformidade dos produtos entregues com as exigéncias do edital, das decisdes judiciais e das normas
sanitarias aplicaveis, bem como registrar eventuais irregularidades, acionar o contratado para corregdes e
recomendar a aplicagao de sangdes, quando cabivel. A contratada dever4, ainda, manter canal de atendimento
disponivel para contato direto com a equipe da Secretaria Municipal de Saude, a fim de garantir a resolutividade

das demandas e a fluidez na execugao contratual.
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 execugao sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples

apostila.

As comunicagdes entre o 6rgéo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato

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

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

cumpridas de imediato.

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

dos resultados e das sancbes aplicaveis, dentre outros.
FISCALIZAGCAO

A execugao 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 execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢des
estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragdo. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, VI);
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O fiscal do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a
execucgao do contrato, com a descrigdo do que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos
observados. (Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, §1° e Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, II);

Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal do contrato emitira notificagées para a corregcao da

execucao do contrato, determinando prazo para a corregao. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, Ill);

O fiscal do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisdo 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 execugdo 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 manutencao das condi¢des de habilitagdo da contratada, acompanhara o
empenho, o0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagcdo de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e Il, do Decreto n°®
11.246, de 2022).

Caso ocorra descumprimento das obrigacées 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 fiscalizagdo do contrato
contendo todos os registros formais da execugao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da
ordem de servigo, do registro de ocorréncias, das alteragdes 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 execugéo 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 manutengéo das condigbes de habilitacdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagédo e do

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


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/decreto/D11246.htm#art22
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/decreto/D11246.htm#art22
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O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigagdes assumidas pelo contratado, com men¢ao ao
seu desempenho na execugao contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a
eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagdes.
(Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizagao de processo administrativo de responsabilizagédo
para fins de aplicagdo de sangdes, a ser conduzido pela comissdo 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 relatdrio final com informagdes sobre a consecugao dos objetivos que
tenham justificado a contratagéo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades
da Administracao. (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(;(")ES FINAIS

Em caso de informag6es omissas, este Processo Licitatério e todos os seus atos ocorrerdao 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 implicacdes pelas informagées prestadas no presente Termo de Referéncia e

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

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

Nestes termos, pede-se prosseguimento.

Cidade Gaucha — PR, 14 de agosto de 2025.

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

Adriana Patricio Domingues Jardim
Secretaria Municipal de Saude



