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TERMO DE REFERÊNCIA
I- DEFINIÇÃO DO OBJETO
1.1. Contratação emergencial de empresa especializada para fornecimento de medicamentos, visando atender pacientes judicializados e assistidos pela Defensoria Pública, em cumprimento às determinações judiciais e às demandas da Secretaria Municipal de Saúde do Município de Anastácio/MS.
1.2. ESPECIFICAÇÃO DO PRODUTO/SERVIÇO
	Item
	Código

do Produto
	UN
	Qtdade.
	Descrição do Produto
	Valor Unitário
	Valor Total

	1
	23097
	CP
	540
	BARIAT XR
	R$3,32
	R$1.792,80

	2
	23030
	CP
	540
	BR0282882 ROSUVASTATINA, CÁ
LCICA, DOSAGEM/CONCENTRAÇÃO: 20 MG, COMPRIMIDO
	R$0,51
	R$275,40

	3
	16511
	FR
	12
	BROMETO DE TIOTRÓPIO 2,5 MCG/4ML 60 DOSES (RESPIMAT)
	R$295,24
	R$3.542,88

	4
	18407
	CP
	428
	ESIO (ESOMEPRAZOL MAGNÉSICO) 40MG
	R$6,97
	R$2.983,16

	5
	23216

	FR
	54
	FUMARATO DE FORMOTEROL 6MCG + BUDESONIDA 200MCG 120 DOSES AEROSSOL
	R$122,36
	R$6.607,44

	6
	23101
	CP
	1080
	GLIFAGE XR 1 GR
	R$1,09
	R$1.177,20

	7
	23098
	CP
	540
	HIDRION 40 + 100 MG
	R$0,86
	R$464,40

	8
	20716
	CP
	450
	HOLMES H (OLMESARTANA + HCTZ) 40/25 MG
	R$1,38
	R$621,00

	9
	20719

	UN
	54
	INSULINA XULTOPHY 100UI + 3,6MG (CANETA 3ML)
	R$187,43
	R$10.121,22

	10
	23099
	CP
	540
	NATIFA PRO UBD 0,5 + 0,1 MG
	R$1,98
	R$1.069,20

	11
	23100
	CP
	540
	PONDERA XR 25 MG
	R$2,98
	R$1.609,20

	12
	20742
	CP 
	450
	RYBELSUS 3 MG
	R$26,74
	R$12.033,00

	13
	23217
	CX
	60
	SENSOR FREESTYLE LIBRE 2 PLUS DE GLICOSE
	R$361,30
	R$21.678,00


1.2.1. Os valores máximos referenciais unitários e totais apresentados foram definidos com base em pesquisa de preços realizada pela Administração, utilizando várias fontes conforme Mapa Referencial de Preços.

1.2.2. Os valores constantes na tabela acima representam os preços máximos aceitáveis para fins de julgamento das propostas, não sendo admitidas ofertas superiores aos valores unitários ou ao valor total estimado pela Administração.

1.2.3. Por se tratar de aquisição de medicamentos, os preços ofertados deverão observar, obrigatoriamente, os limites estabelecidos pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos – CMED, conforme regulamentação vigente, incluindo os preços máximos aplicáveis às compras públicas, quando incidentes.

1.2.4. Serão desclassificadas as propostas que apresentarem valores superiores aos preços máximos referenciais definidos pela Administração ou em desacordo com os limites regulatórios estabelecidos pela CMED, quando aplicável.

1.2.5. A verificação da compatibilidade dos preços será realizada durante a fase de julgamento da contratação, podendo a Administração realizar diligências para confirmação da aceitabilidade dos valores ofertados.

1.3. Os bens objeto desta aquisição enquadram-se na categoria de bens comuns, nos termos da Lei nº 14.133/2021, por possuírem padrões de desempenho, qualidade e características gerais e específicas usualmente encontradas no mercado, permitindo sua descrição objetiva no Termo de Referência, especialmente quanto ao princípio ativo, concentração, apresentação, forma farmacêutica e demais especificações necessárias ao atendimento das decisões judiciais.

1.4. Considerando a natureza emergencial da contratação e a necessidade de atendimento imediato das demandas decorrentes dos Processos Judiciais nº 0801141-83.2022.8.12.0052, 0800826-16.2026.8.12.0052, 0800815-84.2026.8.12.0052 e 0800827-98.2026.8.12.0052, verifica-se o enquadramento nos limites estabelecidos pela Lei nº 14.133/2021, em seu art. 75, inciso VIII, que autoriza a contratação direta nos casos de emergência, quando caracterizada a urgência de atendimento de situação que possa ocasionar prejuízos ou comprometer a continuidade dos serviços públicos, a segurança de pessoas ou outros bens jurídicos tutelados.

1.5. O prazo de vigência da contratação será de 12 (doze) meses, contados da assinatura da publicação do contrato em Diário Oficial, considerando o caráter excepcional e transitório da contratação emergencial, destinada exclusivamente ao fornecimento dos medicamentos judicializados necessários ao cumprimento das decisões judiciais.

1.6. O prazo de vigência da contratação fica vinculado ao recebimento definitivo do objeto e ao cumprimento integral das obrigações assumidas pela contratada, nos termos da Lei Federal nº 14.133/2021.
II- FUNDAMENTAÇÃO E DESCRIÇÃO DA NECESSIDADE DA CONTRATAÇÃO
2.1. A presente contratação decorre da necessidade de assegurar o fornecimento de medicamentos judiciais aos pacientes assistidos pela Secretaria Municipal de Saúde do Município de Anastácio/MS, conforme solicitação formalizada por meio do Ofício nº 381-COMPRAS/2026/DAF, de 16 de setembro de 2026. A demanda compreende o cumprimento de determinações judiciais e o atendimento de solicitações encaminhadas pela Defensoria Pública, observadas as prescrições médicas e os documentos que fundamentam cada atendimento.

2.2. A demanda apresentada pela Secretaria Municipal de Saúde abrange o fornecimento de medicamentos vinculados aos processos judiciais nº 0801141-83.2022.8.12.0052, 0800826-16.2026.8.12.0052, 0800815-84.2026.8.12.0052 e 0800827-98.2026.8.12.0052, conforme relação constante no referido ofício. 

2.3. Conforme informado pela Secretaria Municipal de Saúde, os medicamentos solicitados não integram o elenco disponibilizado pela Farmácia Municipal e são necessários ao atendimento de tratamentos específicos, alguns de caráter contínuo e prolongado. Assim, a necessidade não pode ser integralmente suprida pelo fornecimento habitual da assistência farmacêutica municipal, exigindo aquisição própria para os pacientes contemplados.

2.4. O problema a ser resolvido consiste no risco de insuficiência ou interrupção do fornecimento desses medicamentos, com possível comprometimento da continuidade terapêutica e do cumprimento das determinações judiciais que vinculam o Município. A ausência dos produtos em tempo oportuno pode prejudicar o atendimento dos pacientes, tornando necessária a adoção de medidas que assegurem a disponibilidade dos itens nas apresentações, concentrações e quantidades prescritas.

2.5. O fornecimento foi solicitado pela Secretaria Municipal de Saúde para o período de 12 (doze) meses, considerando a natureza contínua e prolongada de parte dos tratamentos e a necessidade de programar as entregas conforme o consumo dos pacientes. Esse período constitui a referência de planejamento indicada no ofício, visando proporcionar regularidade à assistência, controle das quantidades fornecidas e redução do risco de desabastecimento. 

2.6. A dispensação dos medicamentos aos pacientes pela assistência farmacêutica municipal deverá observar as prescrições médicas vigentes, as determinações judiciais e o acompanhamento dos tratamentos, com registro das quantidades disponibilizadas a cada beneficiário. Esse controle permitirá acompanhar o consumo e assegurar a adequada destinação dos produtos adquiridos.

2.7. Sob a perspectiva do interesse público, a contratação busca preservar a continuidade da assistência farmacêutica, assegurar o atendimento tempestivo dos pacientes e viabilizar o cumprimento das obrigações de fornecimento atribuídas ao Município. A medida deverá conciliar a proteção da saúde dos usuários com a aplicação eficiente dos recursos públicos, mediante aquisição dos itens efetivamente necessários e controle de sua entrega e dispensação.

III - DESCRIÇÃO DA SOLUÇÃO COMO UM TODO
3.1.  A solução consiste na aquisição emergencial de medicamentos e demais produtos de saúde relacionados neste Termo de Referência, destinados ao atendimento de pacientes abrangidos por determinações judiciais e demandas da Defensoria Pública, conforme necessidades da Secretaria Municipal de Saúde de Anastácio/MS e fundamentação apresentada no Estudo Técnico Preliminar.

3.2. O fornecimento será realizado de forma parcelada, mediante solicitações da Secretaria Municipal de Saúde, observados os quantitativos contratados e as condições estabelecidas neste Termo de Referência, visando assegurar a continuidade do atendimento durante o período contratual.

3.3. A solução abrange a aquisição, o acondicionamento, o transporte e a entrega dos produtos pela contratada, seguidos do recebimento, armazenamento, controle de estoque e fornecimento aos pacientes pela Secretaria Municipal de Saúde. Compreende, ainda, a destinação adequada dos resíduos gerados após a utilização dos produtos, conforme as responsabilidades e normas aplicáveis.

3.4. Os requisitos técnicos e sanitários, os prazos de entrega, os procedimentos de recebimento, as condições de substituição e as responsabilidades das partes encontram-se detalhados nos itens específicos deste Termo de Referência.

IV - REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO
4.1. O objeto da presente contratação consiste no fornecimento emergencial de medicamentos destinadas ao atendimento de pacientes judicializados e assistidos pela Defensoria Pública, em cumprimento às determinações judiciais e às necessidades da Secretaria Municipal de Saúde do Município de Anastácio/MS, pelo período de 12 (doze) meses.

4.2. O fornecimento deverá ocorrer de forma parcelada, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Saúde, mediante emissão de Autorização de Fornecimento (A.F.).

4.3. O prazo máximo para entrega dos medicamentos será de até 10 (dez) dias úteis, contados do recebimento da Autorização de Fornecimento, salvo situações excepcionais devidamente justificadas e aceitas pela contratante.

4.4. Os medicamentos deverão ser entregues na Farmácia Municipal de Saúde, localizada na Rua João Leite Ribeiro, nº 977, Centro, Anastácio/MS, no horário das 07h00 às 11h00 e das 13h00 às 17h00, diretamente ao servidor responsável pelo recebimento e fiscalização.

4.5. Todos os medicamentos ofertados deverão possuir:

I – registro válido junto à ANVISA;
II – embalagem original do fabricante;
III – identificação completa do produto;
IV – bula em língua portuguesa, quando aplicável;
V – lote, data de fabricação e prazo de validade visíveis.
4.6. Os medicamentos deverão possuir prazo de validade mínimo correspondente a 80% (oitenta por cento) do prazo total de validade indicado pelo fabricante, contado da data da entrega.

4.7. Não serão aceitos produtos:
I – vencidos;
II – com avarias;
III – em desacordo com as especificações técnicas;
IV – sem registro regular nos órgãos competentes;
V – com armazenamento ou transporte inadequado.

4.8. Os preços ofertados para os medicamentos destinados ao cumprimento de decisões judiciais não poderão ultrapassar o Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG) estabelecido na tabela CMED vigente à época da contratação, correspondente ao Preço Fábrica (PF) com aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP). Deverão ser observadas a apresentação do medicamento, a unidade de fornecimento, a tributação aplicável e eventuais isenções, conforme a Lei nº 10.742/2003, a Resolução CMED nº 3/2011 e demais atos vigentes. Para o Bariat XR e o sensor FreeStyle Libre, os preços ofertados deverão respeitar os valores máximos aceitáveis definidos pela Administração com base na pesquisa de preços específica desses produtos.
4.9. A apresentação de proposta com valores superiores aos limites da CMED poderá acarretar a desclassificação da proposta ou a não aceitação do item correspondente.

4.10. Considerando tratar-se de fornecimento destinado ao cumprimento de decisões judiciais individualizadas, alguns itens poderão exigir:
I – marca específica;
II – apresentação farmacêutica determinada;
III – medicamento manipulado;
IV – composição específica prescrita pelo profissional médico.

4.11. Nos casos previstos no item anterior, não será admitida substituição por medicamentos genéricos, similares ou formulações distintas, salvo mediante autorização médica e/ou judicial expressa.

4.12. As farmácias de manipulação, quando aplicável, deverão possuir:

I – autorização de funcionamento;
II – licença sanitária vigente;
III – regularidade junto aos órgãos competentes;
IV – observância das normas da ANVISA aplicáveis à manipulação magistral.

4.13. Quando solicitado o medicamento o seu recebimento ocorrerá nos termos do art. 140 da Lei nº 14.133/2021:

I – provisoriamente, pelo responsável pelo acompanhamento e fiscalização do contrato, para posterior verificação da conformidade do objeto;
II – definitivamente, por servidor ou comissão designada pela autoridade competente, mediante termo detalhado de recebimento.

4.14. O objeto poderá ser rejeitado, no todo ou em parte, quando:

I – estiver em desacordo com as especificações do Termo de Referência;
II – apresentar vícios, defeitos ou irregularidades;
III – não atender às exigências sanitárias;
IV – divergir da prescrição médica ou da determinação judicial.
4.15. A contratada deverá substituir, às suas expensas, os produtos rejeitados ou com irregularidades, no prazo máximo de 05 (cinco) dias úteis, sem prejuízo das sanções cabíveis.

4.16. A contratada será responsável:
I – pelo transporte, frete, carga e descarga dos produtos;
II – pelos encargos trabalhistas, previdenciários, tributários e comerciais decorrentes da execução contratual;
III – pela integridade e conservação dos medicamentos até a efetiva entrega;
IV – pela observância das normas sanitárias, de armazenamento, conservação e biossegurança aplicáveis.

4.16.1. A contratada deverá garantir cadeia de frio e controle de temperatura durante transporte e armazenamento, quando exigido pelas especificações do medicamento.

4.17. A contratada deverá manter, durante toda a execução contratual, as condições de habilitação e qualificação exigidas no processo de contratação.

4.18. A contratada deverá comunicar formalmente à contratante qualquer fato que possa comprometer o fornecimento dos medicamentos, no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) horas após sua constatação.

4.19. O pagamento será efetuado em até 30 (trinta) dias após a entrega dos medicamentos, mediante apresentação da nota fiscal devidamente atestada pelo fiscal do contrato.

4.20. A contratação possui natureza emergencial, considerando a necessidade de continuidade do tratamento dos pacientes judicializados, cuja interrupção poderá ocasionar agravamento do quadro clínico, risco à saúde e descumprimento de decisões judiciais.
4.21. Obrigações da contratante 
4.21.1. Receber o objeto no prazo e condições estabelecidas neste Termo de Referência.
4.21.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos medicamentos recebidos com as especificações constantes neste Termo de Referência, na proposta da contratada e na Autorização de Fornecimento.

4.21.3. Comunicar à contratada, por escrito, quaisquer irregularidades verificadas no objeto fornecido, solicitando a substituição, reparação ou correção, quando necessário.

4.21.4. Acompanhar e fiscalizar a execução contratual, por meio de servidor especialmente designado, nos termos da Lei nº 14.133/2021.

4.21.5. Efetuar o pagamento à contratada no prazo estabelecido, após o recebimento definitivo do objeto e atesto da nota fiscal pelo fiscal do contrato.

4.21.6. Emitir as Autorizações de Fornecimento contendo as quantidades, especificações e demais informações necessárias à execução do objeto.

4.21.7. Permitir o acesso dos representantes da contratada aos locais de entrega, desde que devidamente identificados e observadas as normas internas da unidade.

4.21.8. Aplicar as sanções administrativas cabíveis, quando constatado descumprimento das obrigações contratuais.

4.21.9. Prestar as informações e esclarecimentos necessários à execução do objeto contratual.

4.21.10. Rejeitar, no todo ou em parte, os medicamentos entregues em desacordo com as especificações constantes neste Termo de Referência, na legislação sanitária vigente ou nas determinações judiciais aplicáveis.
4.22. Em caso de inexecução total ou parcial do contrato, bem como do descumprimento das obrigações previstas neste Termo de Referência e na legislação aplicável, a contratada ficará sujeita às sanções administrativas previstas nos arts. 155 a 163 da Lei nº 14.133/2021, podendo ser aplicadas, observada a ampla defesa e o contraditório:

a) advertência;
b) multa;
c) impedimento de licitar e contratar com a Administração Pública;
d) declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administração Pública.

V - EXECUÇÃO DO OBJETO
5.1. A execução do objeto consistirá no fornecimento emergencial de medicamentos destinados ao atendimento de pacientes judicializados e assistidos pela Defensoria Pública, em cumprimento às determinações judiciais e às demandas da Secretaria Municipal de Saúde do Município de Anastácio/MS, durante o período estimado de 12 (doze) meses.

5.2. O fornecimento será realizado de forma parcelada, conforme a necessidade da Secretaria Municipal de Saúde, mediante emissão de Autorização de Fornecimento (AF), a qual indicará as quantidades, especificações dos medicamentos e demais informações necessárias à execução da demanda.

5.3. Após o recebimento da Autorização de Fornecimento, a contratada deverá realizar a entrega dos medicamentos no prazo máximo de 10 (dez) dias úteis, ou em prazo inferior quando caracterizada urgência devidamente justificada pela Administração, em razão da natureza essencial e do caráter contínuo do tratamento dos pacientes.

5.4. As entregas deverão ser realizadas na Farmácia Municipal de Saúde do Município de Anastácio/MS, em dias e horários de expediente administrativo, sendo os medicamentos recebidos por servidor responsável pela fiscalização e controle da execução contratual.

5.5. Os medicamentos fornecidos deverão estar rigorosamente em conformidade com as especificações técnicas estabelecidas no Termo de Referência, nas prescrições médicas e nas decisões judiciais, incluindo apresentação, dosagem, forma farmacêutica, fabricante, registro sanitário e demais exigências aplicáveis, não sendo admitida substituição sem autorização expressa da Administração e, quando aplicável, do profissional prescritor ou determinação judicial.

5.6. A contratada deverá garantir que os medicamentos sejam entregues em perfeitas condições de conservação, armazenamento e transporte, observando as normas sanitárias vigentes e, quando necessário, a manutenção da cadeia de frio, especialmente no caso de insulinas e outros medicamentos termossensíveis.

5.7. O recebimento do objeto ocorrerá de forma provisória, no ato da entrega, para conferência imediata da conformidade dos produtos, e de forma definitiva após verificação detalhada pelo setor competente, nos termos do art. 140 da Lei nº 14.133/2021, mediante termo de recebimento.

5.8. Os medicamentos que apresentarem desconformidade com as especificações técnicas, prescrições médicas, prazos de validade, condições de integridade ou exigências sanitárias serão recusados, devendo ser substituídos pela contratada no prazo fixado pela Administração, sem ônus adicional ao Município, sem prejuízo das sanções cabíveis.

5.9. A execução contratual deverá ser acompanhada e fiscalizada por servidor designado pela Secretaria Municipal de Saúde, responsável por verificar a regularidade das entregas, a conformidade dos produtos e o cumprimento das condições estabelecidas neste Termo de Referência.

5.10. A contratada será integralmente responsável pela logística de entrega, incluindo transporte, carga, descarga e integridade dos medicamentos até o recebimento pela Administração, bem como pelo cumprimento de todas as normas sanitárias e regulatórias aplicáveis.

5.11. O descumprimento dos prazos, especificações ou condições de execução poderá ensejar aplicação das sanções previstas no instrumento contratual e na legislação vigente, assegurados o contraditório e a ampla defesa.

5.12. Fica de inteira responsabilidade do fornecedor a consulta prévia à tabela CMEA (Câmara de Medicamentos de Alto Custo), sendo sua obrigação garantir que os preços praticados na presente licitação não ultrapassem os valores estabelecidos por essa tabela. O fornecedor deverá observar rigorosamente os valores limites da tabela CMEA para todos os produtos ofertados, sob pena de desclassificação ou aplicação de penalidades previstas no contrato, caso os preços estejam acima dos valores autorizados.
5.13. A Administração Pública não se responsabiliza por qualquer erro ou descumprimento relacionado ao não atendimento dos preços estipulados na referida tabela. Assim, é de total responsabilidade do fornecedor assegurar que seus preços estejam dentro dos parâmetros estabelecidos pela tabela CMEA, de forma a garantir o cumprimento integral das condições exigidas na licitação e evitar qualquer prejuízo ou desclassificação do processo.

5.14.  Não serão aceitos medicamentos com valores unitários superiores aos praticados na Tabela CMED (Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos), vigente à época da contratação.

5.15. A apresentação de proposta com valores acima da Tabela CMED poderá acarretar a desclassificação da proposta ou a glosa do item correspondente, sem prejuízo da aplicação de sanções administrativas previstas na legislação.

5.16. Ressalta-se que, em alguns itens relacionados neste processo, consta de forma expressa a marca do medicamento a ser fornecido, bem como a necessidade de medicamento manipulado. Tais exigências decorrem do fato de que se trata de demandas judiciais específicas, nas quais o Poder Judiciário determinou o fornecimento de medicamentos com marcas, formas farmacêuticas e composições definidas por prescrição médica individualizada, sendo vedada a substituição por genéricos, similares ou por formulações distintas. Dessa forma, os fornecedores ficam obrigados a atender rigorosamente às especificações prescritas, inclusive quanto à marca comercial e à manipulação magistral, quando for o caso, sob pena de descumprimento da determinação judicial. Essa medida visa garantir a eficácia do tratamento e o cumprimento integral das ordens judiciais que motivaram esta contratação.
5.17. Os medicamentos a serem fornecidos deverão possuir registro ou cadastro ativo na ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), em conformidade com o disposto na Lei nº 6.360/1976 e demais normas sanitárias vigentes, garantindo a segurança, eficácia e qualidade dos produtos a serem disponibilizados aos pacientes.
5.18. O fornecedor será responsável pela substituição integral de qualquer lote que apresente defeito de fabricação, alteração física, química ou biológica, ou que venha a ser objeto de recolhimento determinado pela ANVISA.
VI - GARANTIA MANUTENÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA
6.1. Os medicamentos fornecidos deverão atender integralmente às exigências de qualidade, segurança, eficácia, validade e integridade, nos termos da legislação sanitária aplicável e do Código de Defesa do Consumidor, especialmente a Lei nº 8.078/1990.

6.2. A garantia abrangerá a substituição, sem ônus para a Administração, de medicamentos que apresentem vícios, defeitos, avarias, desconformidade com as especificações técnicas, prazo de validade inferior ao exigido neste Termo de Referência ou qualquer irregularidade que comprometa sua utilização.

6.3. Os medicamentos deverão ser entregues com prazo de validade mínimo conforme estabelecido no Termo de Referência, sendo de responsabilidade da contratada a substituição de produtos que apresentem vencimento ou perda de qualidade durante o período de validade.

6.4. A contratada deverá garantir a rastreabilidade dos produtos fornecidos, inclusive lote e fabricante, responsabilizando-se por eventual necessidade de recolhimento (recall) determinado pelos órgãos sanitários competentes.

6.5. A garantia aplica-se durante todo o período de vigência do contrato, abrangendo o momento da entrega e o período de uso do medicamento dentro do prazo de validade.
VII - GERENCIAMENTO E ANÁLISE DE RISCOS

7.1. Para garantir a efetividade da contratação e a adequada execução do objeto, serão adotadas práticas de gerenciamento e análise de riscos, com foco na mitigação de eventos que possam comprometer o fornecimento de medicamentos destinados ao atendimento de pacientes judicializados e assistidos pela Defensoria Pública.

7.2. A presente contratação emergencial envolve risco elevado, considerando a essencialidade dos medicamentos, o caráter contínuo do tratamento dos pacientes e a obrigatoriedade de cumprimento de determinações judiciais, de modo que eventuais falhas no fornecimento podem gerar prejuízos à saúde dos usuários e responsabilização do Município.

7.3. O gerenciamento de riscos tem por finalidade identificar, avaliar e mitigar eventos que possam impactar a execução contratual, assegurando a continuidade do fornecimento, a eficiência administrativa e a proteção do interesse público, em conformidade com os princípios da Lei nº 14.133/2021.

7.4. Identificação de Riscos:

7.4.1. A tabela abaixo lista os riscos potenciais, classificando-os por probabilidade e impacto.  A classificação é subjetiva e deve ser ajustada de acordo com a realidade específica da organização.
	Risco
	Probabilidade
	Impacto
	Medidas de Mitigação

	Atraso na entrega dos medicamentos
	Média
	Alto
	Definição de prazo contratual; aplicação de penalidades; fiscalização ativa das entregas; emissão tempestiva de AF

	Indisponibilidade de medicamentos no mercado (judicialização e itens específicos)
	Alta
	Alto
	Exigência de comunicação imediata de indisponibilidade; substituição autorizada pela Administração e/ou médico prescritor; pesquisa prévia de mercado

	Entrega de medicamentos com validade inferior ao exigido
	Baixa
	Alto
	Exigência de validade mínima de 80%; conferência obrigatória no recebimento; recusa imediata do item

	Erro de item, dosagem ou quantidade na entrega
	Média
	Médio
	Conferência técnica no ato do recebimento; devolução imediata e substituição sem ônus

	Falhas na cadeia de frio (insulinas e termossensíveis)
	Média
	Alto
	Exigência de transporte refrigerado adequado; comprovação de condições de armazenamento; fiscalização no recebimento

	Recolhimento de medicamento (ANVISA) ou alteração regulatória
	Baixa
	Alto
	Substituição imediata pela contratada; rastreabilidade por lote e fabricante

	Oscilação de preços e impacto em futuras contratações
	Baixa
	Médio
	Monitoramento da CMED e mercado farmacêutico para futuras contratações

	Falhas na gestão e fiscalização contratual
	Baixa
	Alto
	Designação formal de fiscal e gestor; registro de todas as etapas; controle de AF e recebimentos


7.5. CLASSIFICAÇÃO DE PROBABILIDADE E IMPACTO
7.5.1. Baixa: Evento com reduzida possibilidade de ocorrência, cujos efeitos podem ser solucionados por meio de medidas administrativas e ações corretivas da fiscalização, sem comprometimento significativo do atendimento aos pacientes.

7.5.2. Média: Evento possível de ocorrer, capaz de ocasionar atrasos ou dificuldades operacionais que demandem atuação da Administração e da contratada para evitar prejuízos à continuidade do fornecimento.

7.5.3. Alta: Evento cuja ocorrência poderá comprometer significativamente o fornecimento dos medicamentos, o cumprimento das decisões judiciais e a continuidade do tratamento dos pacientes beneficiários, podendo ocasionar riscos à saúde e responsabilização do Município.

7.6. MONITORAMENTO E CONTROLE
7.6.1. O gerenciamento dos riscos será realizado durante toda a execução contratual pelo gestor e fiscais designados pela Administração, competindo-lhes:

a) acompanhar o cumprimento dos prazos de entrega estabelecidos nas Autorizações de Fornecimento;

b) verificar a conformidade dos medicamentos recebidos quanto à descrição, quantidade, lote, validade, registro sanitário, integridade das embalagens e condições de conservação;

c) assegurar que os medicamentos entregues correspondam exatamente às determinações judiciais e prescrições médicas;

d) registrar formalmente eventuais ocorrências, atrasos, irregularidades ou desconformidades identificadas;

e) comunicar à autoridade competente situações que possam comprometer a continuidade dos tratamentos;

f) adotar as providências administrativas necessárias para correção das falhas identificadas;

g) propor aplicação de penalidades quando constatado descumprimento das obrigações assumidas pela contratada.

7.7. PLANO DE CONTINGÊNCIA
7.7.1. Na ocorrência de situações que comprometam o fornecimento dos medicamentos judicializados, tais como atraso na entrega, indisponibilidade dos produtos, fornecimento em desacordo ou irregularidades sanitárias, a Administração poderá adotar as seguintes medidas:

a) notificação formal da contratada para regularização imediata da situação;

b) exigência de substituição dos medicamentos recusados ou inadequados, sem ônus para o Município;

c) aplicação das sanções administrativas previstas na Lei nº 14.133/2021 e no instrumento contratual, quando cabíveis;

d) adoção de medidas administrativas emergenciais necessárias para assegurar a continuidade do tratamento dos pacientes;

e) registro das ocorrências e instauração de procedimento administrativo para apuração de responsabilidades, quando necessário;

f) comunicação ao Poder Judiciário, quando cabível, acerca de fatos supervenientes que possam impactar o cumprimento das decisões judiciais.

VIII - GESTÃO DO CONTRATO
8.1. A fiscalização da execução contratual será realizada pelo Órgão Gestor, por meio de servidores formalmente designados como fiscais, conforme Decreto Municipal nº 381, de 21 de setembro de 2026, aos quais competirá acompanhar e fiscalizar a execução do contrato, dirimir dúvidas operacionais e comunicar à contratada todas as ocorrências relevantes para o fiel cumprimento das obrigações contratuais.

8.2. O fiscal do contrato deverá registrar, em sistema ou instrumento próprio, todas as ocorrências relacionadas à execução contratual, adotando as providências necessárias à regularização de falhas, inconsistências ou descumprimentos identificados.

8.3. Verificada a ocorrência de falhas na execução contratual ou entrega de produtos em desconformidade com as especificações estabelecidas, a contratada será notificada para correção ou substituição, no prazo fixado pela Administração, sem prejuízo da aplicação das sanções administrativas cabíveis, nos termos da Lei nº 14.133/2021.

8.4. A fiscalização da execução contratual não exclui nem reduz a responsabilidade da contratada por irregularidades, vícios, defeitos, desconformidades ou danos decorrentes do fornecimento dos medicamentos, ainda que verificados posteriormente, permanecendo integral sua responsabilidade perante a Administração e terceiros.

8.5. O fiscal do contrato deverá comunicar imediatamente ao gestor quaisquer ocorrências que possam comprometer a execução contratual nos prazos estabelecidos.

8.6. O fiscal deverá informar ao gestor, em tempo hábil, o encerramento da vigência contratual, com vistas às providências administrativas necessárias à continuidade ou encerramento do ajuste.

8.7. O fiscal atuará na solução de ocorrências dentro de sua competência, devendo encaminhar ao gestor aquelas que demandem adoção de medidas administrativas ou sancionatórias.

8.8. O gestor do contrato acompanhará os registros de fiscalização, avaliando as ocorrências e providências adotadas, encaminhando à autoridade competente os casos que extrapolem sua competência.

8.9. A gestão e a fiscalização do contrato observarão as disposições da Lei nº 14.133/2021 e demais normas aplicáveis.
IX- DO REEQUILIBRIO FINANCEIRO

9.1. Nos termos do art. 124, inciso II, alínea "d", da Lei nº 14.133/2021, poderá ser concedido reequilíbrio econômico-financeiro do contrato quando comprovada a ocorrência de fato superveniente imprevisível, ou previsível de consequências incalculáveis, que torne excessivamente onerosa a execução do objeto, desde que devidamente demonstrado pela contratada.

9.2. O pedido de reequilíbrio deverá ser protocolado formalmente perante a Administração, acompanhado de documentação idônea e suficiente que comprove a ocorrência do fato gerador, o nexo causal e o efetivo impacto financeiro sobre os custos da contratação.

9.3. Para instrução do pedido, a contratada deverá apresentar, sempre que cabível:

I – documentos fiscais que demonstrem os custos considerados na formação da proposta;

II – documentos fiscais atualizados que evidenciem a alteração dos custos;

III – memória de cálculo contendo a demonstração detalhada da variação dos preços e do impacto sobre o valor contratado;

IV – documentos que comprovem o fato superveniente alegado, tais como alterações regulatórias, atualização da tabela da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos – CMED, restrições de importação, descontinuidade de fabricação ou outras situações legalmente admitidas.

9.4. Não serão considerados suficientes para a concessão do reequilíbrio:

I – simples orçamentos, propostas comerciais ou cotações de mercado;

II – alegações desacompanhadas de documentação comprobatória;

III – oscilações normais de mercado inerentes ao risco da atividade empresarial.

9.5. Caberá exclusivamente à contratada comprovar a ocorrência do desequilíbrio econômico-financeiro, bem como sua repercussão direta sobre os custos da execução contratual.

9.6. O pedido será analisado pela Administração mediante manifestação técnica da área demandante, podendo ser solicitados documentos complementares sempre que necessários, sem prejuízo da manifestação jurídica, quando exigida.

9.7. O eventual deferimento do reequilíbrio produzirá efeitos a partir da data do protocolo do pedido devidamente instruído, observada a legislação aplicável, sendo vedada a concessão baseada em mera expectativa de aumento de custos.

9.8. A apresentação do pedido de reequilíbrio não autoriza a suspensão, interrupção ou atraso no fornecimento dos medicamentos judicializados, permanecendo integralmente exigíveis as obrigações assumidas pela contratada até decisão definitiva da Administração, em razão do caráter essencial do objeto e da necessidade de cumprimento das decisões judiciais.

9.9. DO REAJUSTE

9.9.1. Os preços contratados serão fixos e irreajustáveis durante toda a vigência da presente contratação, considerando tratar-se de contratação emergencial com prazo de execução estimado de 06 (seis) meses, não sendo atingido o interregno mínimo de 12 (doze) meses previsto na Lei nº 14.133/2021 para concessão de reajuste.

9.9.2. O disposto no item anterior não impede a análise de eventual pedido de reequilíbrio econômico-financeiro, desde que atendidos os requisitos previstos no art. 124, inciso II, alínea "d", da Lei nº 14.133/2021.
X - CONDIÇÕES DE PAGAMENTO
10.1. O pagamento devido a contratada será efetuado em até 30 (trinta) dias após a entrega dos medicamentos, mediante apresentação da respectiva documentação fiscal, devidamente atestada pelo setor competente.

10.2. O pagamento será creditado em favor da contratada, através de ordem bancária, no banco indicado na proposta, devendo para isto, ficar explicitado o nome, o número da agencia, e o número da conta corrente em que deverão ser efetivados os créditos.

10.3. Para fins de liquidação, o setor competente deverá verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente apresentado expressa os elementos necessários e essenciais do documento, tais como:

10.3.1. O prazo de validade;

10.3.2. A data de emissão;

10.3.3. Os dados do contrato/processo e do órgão contratante;

10.3.4. O período respectivo de execução do contrato;

10.3.5. O valor a pagar, e
10.3.6. Eventual destaque do valor de retenções tributarias cabíveis. 

10.4. Havendo erro na apresentação da nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente, ou circunstância que impeça a liquidação da despesa, esta ficará sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo após a comprovação da regularização da situação, sem ônus ao contratante;

10.5. Nota Fiscal que apresentar incorreções será devolvida à Detentora e seu vencimento ocorrerá em até 30 (trinta) dias após a data de sua apresentação válida.

10.6. O pagamento só será efetuado após a comprovação pela licitante de que se encontra em dia com todas as condições de habilitação exigidas na licitação, ou seja, mediante apresentação das certidões negativas de débitos com a Receita Federal, Estadual, Municipal, FGTS e Trabalhistas, em plena validade.
10.6.1. É de responsabilidade da contratada encaminhar todas as certidões em plena validade juntamente com a Nota Fiscal para os devidos pagamentos.
XI – CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DO FORNECEDOR
11.1. A presente contratação será realizada por meio de contratação direta, na hipótese de dispensa de licitação, nos termos da Lei nº 14.133/2021, com critério de julgamento pelo menor preço por item. 

11.2. Para fins de habilitação, deverá o licitante comprovar os seguintes requisitos:

11.2.1. Habilitação Jurídica

11.2.1.1. Empresário individual: inscrição no Registro Público de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

11.2.1.2. Microempreendedor Individual MEI: Certificado da Condição de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitação ficará condicionada à verificação da autenticidade no sítio https://www.qov.br/empresas-e-neqocios/pt-br/empreendedor;

11.2.1.3. Sociedade empresária, sociedade limitada unipessoal - SLU ou sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscrição do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Público de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatório de seus administradores

11.2.1.4. Sociedade empresária estrangeira: portaria de autorização de funcionamento no Brasil, publicada no Diário Oficial da União e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agência, sucursal ou estabelecimento, a qual será considerada como sua sede, conforme Instrução Normativa OREI/ME nº 77, de 18 de março de 2020.

11.2.1.5. Sociedade simples: inscrição do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Jurídicas do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatório de seus administradores;

11.2.1.6. Filial, sucursal ou agência de sociedade simples ou empresária: inscrição do ato constitutivo da filial, sucursal ou agência da sociedade simples ou empresária, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Jurídicas ou no Registro Público de Empresas Mercantis onde opera, com averbação no Registro onde tem sede a matriz;
11.2.1.7. Agricultor familiar: Declaração de Aptidão ao Pronaf - DAP ou DAP-P válida, ou, ainda, outros documentos definidos pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento Agrário, nos termos do art. 4°, §2° do Decreto nº 10.880, de 2 de dezembro de 2021.

11.2.1.8. Produtor Rural: matrícula no Cadastro Específico do INSS - CEI, que comprove a qualificação como produtor rural pessoa física, nos termos da Instrução Normativa RFB nº 971, de 13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).
11.2.1.9. Os documentos apresentados deverão estar acompanhados de todas as alterações ou da consolidação respectiva

11.3. Habilitação Fiscal, Social e Trabalhista
11.3.1. Prova de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas ou no Cadastro de Pessoas Físicas, conforme o caso;
11.3.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentação de certidão expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributários federais e à Dívida Ativa da União (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos à Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta nº 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretário da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

11.3.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Serviço (FGTS);

11.3.4. Prova de inexistência de débitos inadimplidos perante a Justiça do Trabalho, mediante a apresentação de certidão negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Título VII-A da Consolidação das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1° de maio de 1943;

11.3.5. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicílio ou sede do fornecedor, relativa à atividade em cujo exercício contrata ou concorre;

11.3.6. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estaduais relacionados ao objeto contratual, deverá comprovar tal condição mediante a apresentação de declaração da Fazenda respectiva do seu domicílio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

11.4. Qualificação Econômica Financeira

11.4.1. Certidão negativa de falência expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei nº 14.133, de 2021, art. 69, caput, inciso lI), caso não conste na certidão o prazo de validade da mesma, será considerado o prazo de 90 (noventa) dias contados da data da sua emissão.

11.5. Qualificação Técnica

11.5.1. Alvará Sanitário expedido pelo órgão da Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal da sede da licitante, para exercer atividade compatível com o objeto licitado. No caso do Distrito Federal, a licença deverá ser fornecida pelas Administrações regionais;

11.5.2- Autorização de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela ANVISA das empresas que eventualmente venham a disputar o certame, sendo que sua ausência estaria contrariando as disposições legais estabelecidos na RDG n." 16/2014 e Lei n° 9782/1999.
XII - ESTIMATIVA DO PREÇO
12.1. A estimativa do valor da contratação encontra-se discriminada no item 1.2 – Especificação do Produto/Serviço e Preços Máximos Referenciais deste Termo de Referência, cujos valores máximos admissíveis foram definidos com base no Mapa Referencial de Preços, documento integrante do processo administrativo.

12.2. O Mapa Referencial de Preços contém a metodologia adotada e os valores unitários e totais máximos aceitáveis para a contratação, elaborados a partir da pesquisa de preços realizada pela Administração, observadas as disposições da Lei nº 14.133/2021 e, quando aplicável, os limites estabelecidos pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos – CMED.

12.3. Não serão aceitas propostas com valores superiores aos preços máximos referenciais constantes do item 1.2 deste Termo de Referência e do respectivo Mapa Referencial de Preços, sujeitando-se à desclassificação as propostas que excederem os limites estabelecidos, sem prejuízo da observância dos preços máximos permitidos pela CMED, quando aplicáveis.
XIII- ADEQUAÇÃO ORÇAMENTÁRIA
13.2. As despesas decorrentes da presente contratação correrão por conta de recursos específicos consignados no orçamento do Município e da Secretaria de Saúde, para o exercício de 2025.
Despesa: 14316

Ficha: 246
Órgão: 02 -  Fundo Municipal de Saúde

Unidade: 10 – Fundo Municipal de Saúde

Função: 10 – Saúde

Sub-Função: 302 – Assistência Hospitalar e Ambulatorial
Programa: 0009 – Anastácio Fortalecendo a Saúde
Ação: 2.028 – Manutenção do Bloco de Atenção Especializada em Saúde;
Elemento: 339032 – Material, Bem ou Serviço para Distribuição Gratuita.
Anastácio-MS, 13 de outubro de 2026.
Elaboração por: 
Caroline Lima dos Santos 

Assessora Especial

Aline Dornelles

Assistente Social

CRESS 4090 – 21ª Região MS

Aprovação:


João Fernando Guessy Braga

Secretário Municipal de Saúde
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