SES Assistéfi)cia
Secretariade %
Estado de

Sande

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE - MS

Superintendéncia de Relac¢des Intersetoriais
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

1.1. Aquisicdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica para
atender a demanda da Geréncia de Assisténcia Farmacéutica Especializada, conforme condicdes e
exigéncias estabelecidas neste instrumento:

" . UNIDADE
ITEM | CODIGO DESCRICAO DE MEDIDA QTD. TOTAL
001 0010233 Pen|C|Iam|,na - Dosagem: 250 mg; /-}presentagao: 1-Un. 800
cépsula, comprimido ou dragea.
002 | 0001719 ClorldratNO de,trleX|fen|d|I - Dogagem: 5 m:q; 1—un. 720
Apresentacdo: capsula ou comprimido ou dragea.
1.2. O(s) objeto(s) desta contratacdo se caracteriza(m) como bem(ns) de consumo(s) de categoria

“comum”, conforme art. 2°, inciso Il, do Decreto Estadual n® 15.775, de 28 de setembro de 2021.

1.3. O(s) bens objeto(s) desta contratacdo sédo caracterizados como comuns, para os fins do
disposto no inciso Xlll do art. 6° da Lei Federal n® 14.133/2021.

1.3.1. A presente contrata¢cdo direta serd com base no art. 75, inciso VIII da Lei n® 14.133/2021.
1.4. O prazo de vigéncia da contratagdo € de 06 (seis) meses contados da assinatura da nota de
empenho, assinatura do contrato ou instrumento equivalente, na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133,

de 2021.

1.5. O instrumento do contrato contera o detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo
a vigéncia da contratagéo.

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

2.1. Considerando que a Constituicdo Federal de 1988 estabeleceu, em seu art. 6°, a saude como
direito social e o seu cuidado como competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios (art. 23), motivo pelo qual, em seu art. 196, ficou delineado ser a saude “direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdémicas que visem a reducao do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigcos para sua promogao,
protecéo e recuperagao”.

2.2. A regulamentacao da Carta Magna, especifica para a area da saude, foi estabelecida pela Lei
Organica da Saude (Lei n° 8.080/1990) no seu art. 6° determina como campo de atuagdo do SUS a
“formulagéo da politica de medicamentos” (inciso VI) e atribui ao setor saude a responsabilidade pela
“execucdo de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” (inciso |, alinea “d”).
Essa obrigacao é reforcada no art. 19-M, inciso |, da Lei n. 8.080/1990, que compreende por assisténcia
terapéutica integral “a dispensacao de medicamentos, cuja prescri¢cdo esteja em conformidade com as
diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado
ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P”.
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2.3. Ao regulamentar a Lei n. 8.080/1990, o Decreto Federal n. 7.508/2011 veio regulamentar o
planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulacéo Inter federativa (art. 1°), prevendo, em
seu art. 25, que a “Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende a selecao
e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de agravos no ambito
do SUS".

2.4, O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, conforme Portaria GM-
MS n. 1.554, de 30 de julho de 2013, art. 2, é uma estratégia de acesso a medicamentos, no ambito
do SUS, executada pela Geréncia de Assisténcia Farmacéutica Especializada — GEAFE, para doencas
cronico-degenerativas, inclusive doencas raras, e € caracterizado pela busca da garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado est&o
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT publicados pelo Ministério da Saude.

2.5. A Geréncia da Assisténcia Farmacéutica Especializada - GEAFE, que adota como designacéo
simplificada o nome de Casa da Saude, realiza dispensacdo de medicamentos especializados segundo
normatizacdes do Ministério da Salde, que define procedimentos para envio de medicamentos
especializados para as Secretarias Municipais de Saude, Nucleos Regionais de Saude e servicos de
referéncia.

2.6. O Estado de Mato Grosso do Sul, por intermédio da Secretaria de Estado de Saude, deve
assegurar o tratamento medicamentoso aos pacientes cadastrados no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, tendo deste modo o medicamento como insumo necessario para o
cumprimento das normas constitucionais e legais, objetivando a garantia da oferta de medicamentos
aos pacientes de forma continua e ininterrupta e atendendo aos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude.

2.7. A Portaria GM-MS n. 1.554, de 30 de julho de 2013, em seu art. 3°, 1, “b” e Il, estabelece que,
respectivamente, compete (ANEXO 2):

0] a Unido o custeio dos medicamentos do Grupo 1B, mediante transferéncia de recurso ao
Estado a fim de que a Secretaria de Estado de Saude faga a aquisicdo do mesmo; e

(I) aos Estados-membros o financiamento, a aquisicdo, a programacdo, 0 armazenamento, a
distribuicdo e a dispensa¢do de medicamentos do Grupo 2.

2.8. A presente aquisi¢céo, tem como objetivo atender a demanda da GEAFE, de modo a garantir a
dispensacao de medicamentos aos pacientes cadastrados no CEAF, que possuam laudos ativos e
autorizados, visando a promog¢&o da salde e a garantia dos principios da universalidade integralidade
e equidade.

2.9. E importante destacar que, para os itens objeto da presente solicitacéo, ndo ha Ata de Registro
de Precos nem contratos vigentes que garantam o fornecimento dos referidos materiais.

2.10. Cumpre informar, que a aquisicdo dos medicamentos elencados no subitem 1.1 se justifica,
pois, 0s mesmos restaram fracassados e/ou desertos, no Registro de Precos realizado pela Secretaria
de Estado de Saulde e pelo Consorcio para o Desenvolvimento do Brasil Central, conforme
demonstrado nas tabelas | e Il, respectivamente, ou seja, houve falta de manifestacdo de licitantes ou
as propostas apresentadas consignaram em pre¢cos manifestamente superiores aos praticados no
mercado ou incompativeis com os fixados pela Administragéo.
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Tabela |l — Pregbes Eletronicos SES/MS
PREGAO ) -
ELETRONICO ITEM CODIGO DESCRIGCAO RESULTADO
PE N. 16/2023 - Penicilamina - Dosagem: 250 mg;
Processo N. 002 0010233 Apresentacao: capsula, Deserto
27/002.514/2023 comprimido ou dragea.
PE N. 13/2023 — Cloridrato de triexifenidil -
Processo N. 020 0001719 Dosagem: 5 mg; Apresentacao: Deserto
27/002.512/2023 céapsula ou comprimido ou dragea.
Tabela Il — Preg6es Eletrénicos Consoércio BrC
PREGAO -
ELETRONICO ITEM DESCRICAO RESULTADO

Penicilamina - Dosagem: 250 mg;
PE N. 11/2023 081 e 082 Apresentacao: cpsula, Fracassado/Deserto
comprimido ou dragea.
Cloridrato de triexifenidil -
PE N. 13/2023 020 Dosagem: 5 mg; Apresentacéo: Deserto
capsula ou comprimido ou dragea.

2.11. Considerando os fatos acima narrados e a caréncia de tempo habil para realizagdo de novo
processo licitatdrio para reabastecimento do estoque.

2.12. Considerando que as faltas dos medicamentos elencados no subitem 1.1, causam prejuizos
ao tratamento e a saude dos pacientes cadastrados no CEAF, razbes estas que caracterizam a
urgéncia na presente aquisi¢cdo, ensejando que a Administracdo adote medidas para sua aquisi¢ao,
visando o cumprimento da sua responsabilidade na dispensacédo de tais medicamentos, o que nao foi
possivel devido a processos licitatorios frustrados e/ou desertos, por razdes que extrapolam os limites
de atuacao desta Secretaria de Estado de Saude.

2.13. Para definicdo do quantitativo estimado nesta contratacdo, utilizamos as informacdes
fornecidas pelo SISMEDEX, sistema utilizado pera Geréncia de Assisténcia Farmacéutica
Especializada — GEAFE para cadastro, autorizacdo e dispensacédo dos medicamentos do componente
especializado.

2.14. Assim, a estimativa das quantidades a serem adquiridas esta amparada nos relatorios deste
sistema, levando-se em consideracdo o quantitativo de solicitagcdes ativas dos pacientes cadastrados
no periodo de novembro/2023 a novembro/2024, multiplicado por 6 meses, periodo de vigéncia do
contrato que se almeja celebrar no presente processo.

2.15. Para o planejamento da aquisi¢éo e célculo do quantitativo foram considerados varios fatores:
a demanda estimada, estoque atual, periodo de fornecimento, prazo de validade do medicamento, o
andamento dos processos de aquisicdo anteriores, o tempo médio para tramite do processo, o tempo
meédio necessario para emisséo de empenho, o prazo das entregas em caso de parcelamento, recessos
de fornecedores, o encerramento de exercicio financeiro, ou seja, fatores intrinsecos e extrinsecos que
funcionam como parametros para determinar a quantidade ideal a ser solicitada, visando a
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economicidade, eficiéncia e se evitar, ao maximo, as perdas. Foi realizado ainda o arredondamento do
guantitativo para adequa-lo as apresentagdes dos farmacos presentes na tabela CMED vigente,
evitando o fracionamento de embalagens.

2.16. A demanda mensal, portanto, esta comprovada e resta caracterizada a real e objetiva
necessidade da aquisicdo nos quantitativos solicitados pelos relatérios de solicitacées dos usuarios
cadastrados e extraidos do sistema SISMEDEX, conforme demonstra a Tabela Ill e posicdo de
estoque:

Tabela lll - Estimativa do Quantitativo

QTD. TOTAL
CONSUMO QTD.

) " FATOR ADEQUACAO | ESTOQUE
FONTE | ITEM | CODIGO | DESCRIGAO | "ot = | PARAG |\ o ool O RATOR ATUAL

MESES EMBALAGEM

Penicilamina -
Dosagem: 250
mg;
60080181 001 0010233 Apresentacéo: 120 720 100 800 0
capsula,
comprimido ou
dragea.

Cloridrato de
triexifenidil -
Dosagem: 5 mg;
60080181 002 0001719 Apresentacéo: 120 720 30 720 0
capsula ou
comprimido ou
dragea.

2.17. Considerando as normas existentes no ordenamento juridico brasileiro que exige do Poder
Publico a protecéo de informacéo pessoal (art. 5°, X, da CF; art. 6°, inciso lll, da Lei n. 12.527/2011;
art. 7°, da Lei n. 13.709/2018), serdo preservados os dados referentes aos pacientes que retiram
medicamentos especializados. Contudo, os relatérios encontram-se disponiveis aos 6rgdos de controle
(interno e externo) para consulta, a qualquer tempo, dos dados levados em consideracdo para fins
de identificacdo do quantitativo demandado.

2.18. Diante do exposto, faz-se necessaria a aquisicdo emergencial dos medicamentos listados
acima, por dispensa de licitagdo nos termos do art. 75, inciso VIII da Lei n® 14.133/2021, haja vista as
justificativas j& mencionadas anteriormente, que evidenciam que a Administragdo, ndo esteve inerte,
mas ao contrario, adotou as medidas cabiveis para suprimento de suas necessidades, contudo, sem
sucesso nas tentativas ocorridas. Assim, ndo lhe resta outra alternativa a ndo ser a aquisicdo
emergencial de tais medicamentos visando o abastecimento por um periodo até que se promova novos
processos licitatérios na tentativa de realizar compras para abastecimento mais prolongado.

2.19. Objetivando o abastecimento regular dos medicamentos elencados no subitem 1.1 esta
Secretaria de Estado de Saude, manifestou interesse nas Intengdes de Registro de Precos com vistas
a futura e eventual aquisicdo de medicamentos, através de aquisicdes centralizadas realizadas pela
Secretaria de Administracdo e Desburocratizacdo — SAD e pelo consoércio Brasil Central, conforme
disposto abaixo, na tabela IV e Anexos 3 e 4, respectivamente.
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Tabela IV - Intencdo de Registro de Pregcos SAD.

PESQUISA DE

- SITUAGAO
ITEM CODIGO DESCRICAO QUANTITATIVO PROCESSO OBJETO CONSORCIO BRC
PROCESSO
SAD
Processo n.
77/012.227/2024
encontra-se na
) Superintendéncia de
L ) Registro de L
Penicilamina - Dosagem: Operacionalizagdo de .
250 mg; Apresentacao: Precos para ContratagOes para Oficio n°
001 | 0010233 | <> MG Apresentacdo: 4287 77/012.227/2024 |  Aquisicio de | o oracoesP 1835/2024/GUCCI
céapsula, comprimido ou . instrucdo processual
dragea Medicamentos XII | di q (Anexo 4)
gea. (Anexo 3) apos atendimento da
analise juridica, e
posteriormente o
agendamento e
publicagdo do Edital.
Cloridrato de triexifenidil
- Dosagem: 5 mg; Oficio n°
002 0001719 Apresentagao: capsula 1835/2024/GUCCI
ou comprimido ou (Anexo 4)

dragea.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO E REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1.

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.3.

3.3.1.

3.4.

3.4.1.

DA EXIGENCIA DE AMOSTRA

N&o serdo exigidas amostras na presente contratacao.

DA VEDACAO DE UTILIZACAO DE MARCA/PRODUTO NA EXECUCAO CONTRATUAL

Nao se aplicara na presente contratacao.

DA EXIGENCIA DE CARTA DE SOLIDARIEDADE:

Nao sera exigida carta de solidariedade na presente contratacéo.

CATALOGOS, ENCARTES, FOLHETOS TECNICOS OU “FOLDERS” DOS MATERIAIS
OFERTADOS:

O futuro contratado deve apresentar bula dos medicamentos ofertados, devendo conter as
especificacdes minimas solicitadas neste Termo de Referéncia, e atender aos seguintes enunciados:

| - Quando o documento anexado estiver em lingua estrangeira, 0 mesmo devera ser traduzido para a
lingua portuguesa;

3.5.

3.5.1.

3.6.

GARANTIA DA EXECUCAO DO CONTRATO

Nao se aplicara na presente contratacao.

DA SUSTENTABILIDADE
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3.6.1. De acordo com o art. 5° da Lei n. 14.133/2021, sera observado, nas contratages publicas,
além de outros principios, o principio do desenvolvimento nacional sustentavel.

3.6.2. Isto posto, a presente contratacdo adotara os critérios de sustentabilidade previstos na
Instrucdo Normativa n. 01/2010 art. 5° da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacédo do
Ministério do Planejamento e Guia de Licita¢cdes Sustentaveis da AGU:

a) que sejam observados 0s requisitos ambientais para a obtencéo de certificacéo do Instituto Nacional
de Metrologia, Normalizacédo e Qualidade Industrial — INMETRO como produtores sustentaveis ou de
menor impacto ambiental relag&do aos seus similares;

b) que os bens devam ser preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada,
com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢éo
durante o transporte e 0 armazenamento.

3.6.3. Eventuais descartes de medicamentos vencidos ou danificados serdo feitos de acordo com as
normativas vigentes que disciplinam o descarte de residuos sélidos de saude, em especial:

3.6.4. Lei Federal n®12.305/2010, que institui a Politica Nacional de Residuos Solidos (PNRS).

3.6.5. Lei Estadual n° 2.080/2000, que “estabelece principios, procedimentos, normas e critérios
referentes a geracgdo, acondicionamento, armazenamento, coleta transporte, tratamento e destinagéo
final dos residuos soélidos no Estado de Mato Grosso do Sul visando o controle da poluicdo, da
contaminagdo e a minimizag&o de seus impactos ambientais”.

3.6.6. Plano Estadual de Residuos Sélidos do Estado de Mato Grosso do Sul, publicado pelo IMASUL
disponivel no sitio eletrénico https://www.imasul.ms.gov.br/publicacoes/

3.7. DO CONSORCIO

3.7.1. NAO sera permitida a participacdo de empresas em regime de consorcio, pelas seguintes
razdes:

a) o presente certame tem por objeto de aquisicdo emergencial de medicamentos;

b) cuida-se de servico comum (art. 6°, inciso Xlll, da Lei Federal n. 14.133/2021) e o valor estimado
nao se enquadra no conceito de servico de grande vulto (art. 6° inciso XXII, da Lei Federal n.
14.133/2021);

c) a permisséo de participacdo de empresas em consorcio é recomendavel quando diante de objeto

complexo, vultoso, que exija alta capacidade técnica ou econdmico-financeira.

3.7.2. Inclusive, nesse sentido mantém-se o entendimento da doutrina brasileira, como bem
destacado por Marcelo Loureiro:

A participagdo dos consorcios em licitagbes publicas sempre deve ser
analisada tomando-se como norte a competicdo. Recomenda-se tal
permissdo em caso de objeto complexo, vultoso, que exija alta
capacidade técnica ou econdmico-financeira. (Tratado da Nova Lei de
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Licitagbes e Contratos Administrativos: Lei 14133/21 comentada por
advogados publicos. Organizador Leandro Sarai. 2 ed. Sdo Paulo: Juspodvm,
2022, p. 305-306).

3.7.3. Ademais, como bem destacado no Parecer PGE/MS/CJUR-SEL n. 009/2023 (aprovado pela
Decisdo PGE/MS/GAB n. 101/2023), podem ser verificados efeitos negativos e positivos na utilizacdo
do consércio, ja que essa adogdo pode propiciar dominagdo de mercado, em oportunidades nas quais
empresas se aliam diminuir a competitividade do certame, dificultando ou, até mesmo, impedindo a
participagdo de outras empresas; bem como pode ser instrumento necessario para permitir uma
competicdo mais saudavel, ao facultar a conjugacao de esfor¢os no caso de empresas que disponham
de expertise em apenas um dos ramos necessarios para execuc¢ao do objeto.

3.7.4. No presente caso, esta-se diante de uma aquisicdo emergencial de medicamentos, portanto,
ndo serdo executadas atividades de ramos distintas, razao pela qual a participacdo de empresas em
consoércio ndo é a medida mais adequada para concretiza¢éo do principio da ampla competividade. Ao
contrario, a previsdo de empresas reunidas em consdrcio para consecu¢do do objeto que pretende
contratar podera ensejar o dominio no mercado e culminar contratagdo desvantajosa para a
Administracéo Publica.

3.7.5. Ademais, na presente contratacdo, ndo se esta se exigindo alta capacidade técnica ou
econdmico-financeira por parte do licitante a justificar a reunido das empresas em consércio.

3.7.6. Assim, a participacdo de consoércio ndo garante e/ou amplia a competitividade, ao contrario,
pode até restringir a concorréncia em razao (i) da inexisténcia de complexidade do objeto que se propbe
a contratar (ou seja, cuida-se de bem comum), (ii) de ndo se estar diante de futura contratacéo
enquadrada no conceito como “de grande vulto”, (iii) do fato de o objeto a ser contratado n&o envolver
ramos de atividades diversos.

3.8. SUBCONTRATACAO

3.8.1. E permitida a subcontratacéo parcial do objeto, exclusivamente para a prestacéo de servico
acessorio, no caso, o transporte, nas seguintes condi¢des:

3.8.2. A subcontratacao depende de autorizagdo prévia do contratante, a quem incumbe avaliar se 0
subcontratado cumpre os requisitos de qualificac@o técnica necessarios para a execucao do objeto.

3.8.3. Apresentar no momento da entrega dos medicamentos, copia do Alvard ou Certificado de
Licenca Sanitaria do veiculo que os transportou, pertinente com os objetos ofertados e expedido pelo
orgdo competente da sua respectiva esfera Estadual ou Municipal, em cumprimento ao disposto no art.
61, da Lei Federal n® 6.360/1976 e o art. 15, do Decreto Federal n® 8.077/2013.

3.8.4. Em qualquer hipétese de subcontratacéo, permanece a responsabilidade integral da contratada
pela perfeita execucgédo contratual, cabendo-lhe realizar a supervisédo e coordenacgédo das atividades da
subcontratada, bem como responder perante a contratante pelo rigoroso cumprimento das obrigacdes
contratuais correspondentes ao objeto da subcontratagéo.

3.8.5. O contratado apresentara a Administracdo documentagdo que comprove a capacidade técnica
do subcontratado, que sera avaliada e juntada aos autos do processo correspondente.
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3.8.6. Em atencdo ao disposto no 83° do art. 122 da Lei n.° 14.133, de 2021, é vedada a

subcontratacédo de pessoa fisica ou juridica, se aquela ou os dirigentes desta mantiverem vinculo de
natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgédo ou
entidade contratante ou com agente publico que desempenhe fungcdo na contratacdo ou atue na
fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou se deles forem cbnjuge, companheiro ou parente em linha
reta, colateral, ou por afinidade, até o terceiro grau.

3.9. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

3.9.1. A aquisicdo dos medicamentos listados a seguir é imprescindivel, uma vez que cabe a
Secretaria de Estado de Salde garantir o tratamento adequado aos pacientes devidamente
cadastrados no CEAF. Tal necessidade decorre da obrigacdo de cumprir as normas constitucionais e
legais, assegurando a dispensacdo continua e ininterrupta desses medicamentos, conforme os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Dessa maneira, promove-se 0 cumprimento do
Protocolo Estadual, fundamentado nas opcdes identificadas por meio de pesquisas de mercado.

3.9.2. Entende-se a aquisicdo como Unica solu¢cdo possivel no caso de fornecimento de
medicamentos, aproximando-se de todos 0s requisitos e aspectos necessarios para a contratacao.

3.9.3. A solucéo escolhida traz como beneficio a manutengéo do interesse coletivo, impactando
positivamente a saude publica, a qualidade de vida dos pacientes e a eficiéncia dos servigos de salude
prestados pela instituicao

Y

3.9.4. A descricdo da solugdo escolhida nao é especifica a garantia, assisténcia técnica e
manutencao.

3.9.5. O objeto pode ser classificado como comum, pois possui padrdes de desempenho e qualidade
que podem ser objetivamente definidos neste instrumento, por meio de especificagbes usuais de
mercado, nos termos do art. 6° do inciso Xl da Lei n°® 14.133/2021.

3.9.6. Avaliando-se os elementos descritos no presente instrumento, e as diretrizes dispostas no art.
23 da Lei Federal n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011, conclui-se que nao ha necessidade de
classificar essa contratagdo como sendo de carater sigiloso, pois ndo contém informacdes
imprescindiveis a seguranca da sociedade ou do Estado.

3.10. DEMAIS REQUISITOS:
3.10.1. A contratacao sera regida pelas seguintes normas legais (requisitos de legalidade):

3.10.1.1. Lei Federal n°. 14.133/2021 - Lei de licitacBes e contratos administrativos, que
estabelece normas gerais de licitagcdo e contratacdo para as AdministragGes Publicas Diretas,
Autarquicas e Fundacionais da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

3.10.1.2. Decreto Estadual n. 15.941/2022 — Dispde sobre a fase preparatoria para a aquisicdo
de bens e a contratagéo de servi¢cos de qualquer natureza e, no que couber, para contratacdo de obras,
no ambito dos érgdos da Administracdo Direta, das autarquias e das fundag¢des do Poder Executivo
Estadual, nos termos da Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e da outras providéncias.
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3.10.1.3. Decreto Estadual n. 15.940/2022 — Disp&e sobre os procedimentos administrativos
para a realizacdo de pesquisa de precos para a aquisicdo de bens e a contratacdo de servicos no
ambito dos 6rgdos da Administracdo Direta, das autarquias e das fundacdes do Poder Executivo
Estadual, nos termos da Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e d& outras providéncias.

3.10.1.4. Decreto Estadual n. 15.938/2022 — Disp6e sobre a gestdo e a fiscalizacdo de
contratos celebrados pelos 6rgaos da Administracédo Direta e pelas autarquias e fundacées do Poder
Executivo Estadual e o recebimento do objeto contratual, em consonancia com o disposto na Lei
Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e da outras providéncias.

3.10.1.5. Lei n°. 8.078/1990 - Cédigo de Defesa do Consumidor;

3.10.1.6. Decreto Estadual n°. 15.937/2022, que “regulamenta, nos termos da Lei Federal n.
14.133/2021, a designacdo, a competéncia e a atuacdo dos agentes de contratacdo nas licitacdes e
contratos no &mbito dos érgdos da Administracdo Direta, das autarquias e das fundacdes do Poder
Executivo Estadual’;

3.10.1.7. Lei Federal n. 6.360/2013, que “dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
0s Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras providéncias”.

3.10.1.8. Decreto Federal n. 8.077/2013, que “regulamenta as condi¢fes para o funcionamento
de empresas sujeitas ao licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da
vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e d& outras
providéncias”;

3.10.1.9. Lei n. 3.820/1960, que “cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de
Farmacia, e da outras providéncias”;

3.10.1.10. Decreto n. 85.878/1981, que “estabelece normas para execugéo da Lei n° 3.820, de
11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias”;

3.10.1.11. Lei Federal n. 12.305/2010, que institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos
(PNRS);
3.10.1.12. Lei Estadual n. 2.080/2000, que “estabelece principios, procedimentos, normas e

critérios referentes a geracdo, acondicionamento, armazenamento, coleta transporte, tratamento e
destinacao final dos residuos sélidos no Estado de Mato Grosso do Sul visando o controle da poluigéo,
da contaminagao e a minimizagao de seus impactos ambientais”;

3.10.1.13. Portaria GM/MS n. 2.814/1998, que “estabelece procedimentos a serem observados
pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do comercio farmacéutico, objetivando a
comprovacao, em carater de urgéncia, da identidade e qualidade de medicamento, objeto de denuncia
sobre possivel falsificacao, adulteragao e fraude”;

3.10.1.14. Portaria GM/MS n. 802/1998, que “institui o Sistema de Controle e Fiscalizagdo em
toda a cadeia de produtos farmacéuticos”;


http://aacpdappls.net.ms.gov.br/appls/legislacao/secoge/govato.nsf/1b758e65922af3e904256b220050342a/b890e04acd2e55cf0425884f004234a0?OpenDocument&Highlight=2,15.938
http://aacpdappls.net.ms.gov.br/appls/legislacao/secoge/govato.nsf/1b758e65922af3e904256b220050342a/b890e04acd2e55cf0425884f004234a0?OpenDocument&Highlight=2,15.938
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3.10.1.15. Portaria n. 344, de 12 de maio de 1998, que “aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial’.

3.10.1.16. RDC n. 734, de 11 de julho de 2022, que dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas
de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

3.10.1.17. RDC ANVISA n. 71, de 22 de dezembro de 2009, que “as embalagens secundarias
devem conter lacre ou selo de seguranca que seja irrecuperavel apdés seu rompimento e permita

detectar qualquer tentativa de rompimento, para garantir a inviolabilidade das embalagens”

3.10.1.18. RDC Anvisa n. 16, de 1° de abril de 2014, que “dispbe sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizagao de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresa”;

3.10.1.19. Portaria de Consolidagdo MS n. 2, de 28 de setembro de 2017, que dispbe sobre a
Consolidacdo das normas sobre as politicas nacionais de satde do Sistema Unico de Saude (SUS);

3.10.1.20. RDC Anvisa n. 81, de 05 de novembro de 2008, que “dispde sobre o regulamento
técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia sanitaria”;

3.10.1.21. Resolugdo RDC n. 430, de 8 de outubro de 2020, que disp&e sobre as Boas Préticas
de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

4. MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO

4.1. CONDICOES DE ENTREGA

4.2 As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condi¢des:

QTD. TOTAL (6

MESES) +
ITEM CODIGO NOME CADASTRO - SAD ADEQUACAO ENTREGA PARCELADA**
FATOR
EMBALAGEM
12 PARCELA 22 PARCELA
800
Penicilamina - Dosagem: 250 mg; 1 . L
001 0010233 Apresentacéo: capsula, comprimido 800 5 (quinze) dias (teis

apoés a emissédo do
empenho ou
assinatura do
contrato

ou dragea.

12 PARCELA 22 PARCELA

720

Cloridrato de triexifenidil - Dosagem: 5
002 0001719 mg; Apresentagao: capsula ou 720
comprimido ou dragea.

15 (quinze) dias Uteis
apo6s a emissao do
empenho ou
assinatura do
contrato

4.2.1. Cada entrega devera ser efetuada mediante solicitacdo por escrito, formalizada pela
contratante, dela devendo constar: a data, o valor unitario da entrega, a quantidade pretendida, o local




SES Assistéfi)cia
Secretaria de
Estado de

Sande

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE - MS

Superintendéncia de Relac¢des Intersetoriais
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

TERMO DE REFERENCIA
para a entrega, o prazo, o carimbo e a assinatura do responsavel, sendo efetuada diretamente pelo

orgao/entidade requisitante, devidamente autorizado pela autoridade superior, e ainda acompanhada
pela nota de empenho ou instrumento equivalente.

4.2.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a contratada deverd comunicar as suas
razfes, com a devida comprovacdo, com pelo menos 05 (cinco) dias Uteis de antecedéncia, para
que qualquer pleito de prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e
forca maior.

4.2.3. Os bens deverado ser entregues no seguinte endereco: Empresa Consoércio LIM — Logistica
Inteligente de Medicamentos, situada na avenida Ministro Jodo Arinos, n° 2690 - Bairro Tiradentes -
Campo Grande/MS - CEP 79041-005. Responsavel: Patricia Kriiger Figueira. Contato: (67) 99222-6485
e e-mail agendamento@consorciolim.com.br.

4.2.4. Este estabelecimento funciona de segunda a sexta das 8:00 — 12:30 e 13:30 — 16:30 horas.

4.2.5. Acontratada obriga-se a entregar os objetos em conformidade com as especificacfes descritas
na Proposta de Precos e neste Termo de Referéncia, sendo de sua inteira responsabilidade a
substituicdo, caso ndo esteja em conformidade com as referidas especificacoes.

4.2.6. Todas as despesas relativas a entrega e transporte dos objetos contratados, bem como todos
0s impostos, taxas e demais despesas decorrentes do contrato correrdo por conta exclusiva da
contratada.

4.2.7. Os medicamentos deverdo ser entregues embalados, de forma a ndo serem danificados
durante as operacdes de transporte e descarga no local da entrega.

4.2.8. Os medicamentos deverdo conter, no ato da entrega, no minimo 75% (setenta e cinco por
cento) do prazo de validade, contados da data de fabricacéo.

4.2.9. O Contratante se reserva o direito de ndo receber nenhum produto com prazo de validade
inferior ao especificado no item 4.1.8, ressalvados os casos de interesse da Administracdo, desde que
exista solicitacao prévia da Contratada e justificativa expressa do érgao interessado, caso em que sera
formalizado o compromisso de troca de todo o quantitativo n&o utilizado.

4.2.10. A carta de comprometimento de troca devera acompanhar a nota fiscal no ato da entrega.

4.2.11. A solicitagcdo de troca e coleta do quantitativo ndo utilizado seré realizada pelo Contratante 60
(sessenta) dias antes do vencimento do produto.

4.2.12. Atroca deverd ser realizada em até 15 (quinze) dias ap6s a solicitacdo da Contratante.

4.2.13. No ato da entrega de medicamentos garantidos pela carta de comprometimento de troca, a
nota fiscal apresentada deve informar que o produto € referente a uma reposicao por troca,
especificando a nota fiscal e empenho de origem.

4.2.14. Os medicamentos garantidos pela carta de comprometimento de troca deverao conter, no ato
da entrega, no minimo 75% (setenta e cinco por cento) do prazo de validade, contados da data de
fabricacao.
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4.2.15. As distribuidoras, no caso de vencerem o certame, devem apresentar certificado de

procedéncia dos produtos, item a item, a ser entregue de acordo com o estabelecido na licitacéo,
conforme o art. 6° da Portaria n° 2.814/1998 do Ministério da Saude.

4.2.16. Os medicamentos deverdo ser entregues em embalagens adequadas contendo de forma
visivel os seguintes dizeres: “PROIBIDA A VENDA PELO COMERCIO” (art. 7° da Portaria n°
2.814/1998 do Ministério da Saude e Resolucdo RDC ANVISA n° 71/2009). Esta informacado devera
constar da embalagem de forma que ndo possa ser removida sem danifica-la. Em caso de latas ou
frascos, deve estar no corpo da embalagem e ndo na tampa.

4.2.17. Os medicamentos ofertados deverdo estar devidamente registrados no Ministério da Saude,
devendo estar estampado na embalagem de forma clara e legivel o nimero do registro, nos termos do
art. 7°, IX, da Lei n©® 9.782/1999 e arts. 12, 16 a 24-B, da Lei n°® 6.360/1976.

4.2.18. Os medicamentos sairdo da industria em embalagens apropriadas e lacradas, que garantam a
sua validade na temperatura especificada pelo fabricante no rétulo, devendo estar acondicionados em
embalagem original da fabricante, com o nome do responséavel técnico, lote, data de fabricacédo e
validade estampada.

4.2.18.1.1. Na forma do disposto no art. 20, da RDC ANVISA n. 71, de 22 de dezembro de 2003,
“as embalagens secundarias devem conter lacre ou selo de seguranga que seja irrecuperavel apos seu
rompimento e permita detectar qualquer tentativa de rompimento, para garantir a inviolabilidade das
embalagens”.

4.2.19. O acondicionamento e o transporte dos medicamentos devem ser feitos de acordo com o
exigido para cada produto, devidamente protegido de p6é e de variacdes de temperaturas,
especialmente no caso de medicamentos termoldbeis, de modo a garantir a qualidade e integridade
dos mesmos.

4.2.20. Devera ser apresentado, no momento da entrega dos medicamentos, a copia do Alvara ou
Certificado de Licenga Sanitaria do veiculo que os transportou, pertinente com os medicamentos
ofertados e expedido pelo 6rgdo competente da sua respectiva esfera Estadual ou Municipal, em
cumprimento ao disposto no paragrafo Unico do artigo 61 da Lei Federal n® 6.360/76 e art. 15 do Decreto
Federal n® 8.077/2013.

4.2.21. Os medicamentos ofertados deverdo ser entregues acompanhados de notas fiscais, a ser
emitida de acordo, dela devendo constar o nimero da Nota de Empenho, o produto, o valor unitério, a
quantidade, o valor total e o local da entrega, além das indicac6es referentes a: fabricante, marca,
procedéncia, nimero do lote e prazo de validade.

4.3. CONDICOES DE RECEBIMENTO DO PRODUTO

4.3.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no prazo de 05 (cinco) dias
Gteis, pelo (a) responséavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior
verificacdo de sua conformidade com as especificagbes constantes neste Termo de Referéncia e na
proposta.

4.3.1.1. Para os fins do disposto no subitem 4.2.1, o termo sumario corresponde ao atesto no verso do
documento fiscal ou equivalente, conforme art. 19 do Decreto n°® 15.938, de 26 de maio de 2022.
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4.3.2. Osbens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio,

quando estejam inadequados para o uso ou/e em desacordo com as especificacdes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar
da notificacéo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacéo das penalidades.

4.3.3. Os bens serdo recebidos definitivamente, por servidor ou comissdo designada pela autoridade
competente, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contados do recebimento provisério, mediante
preenchimento de termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais.

4.3.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento
das exigéncias contratuais.

4.3.5. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e
quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, comunicando-se a
empresa para emissao de Nota Fiscal pertinente a parcela incontroversa da execucao do objeto, para
efeito de liquidacdo e pagamento.

4.3.6. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do objeto, nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato.

4.4. DA GARANTIA DO PRODUTO

4.4.1. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo
de Defesa do Consumidor), contado a partir do primeiro dia Util subsequente ao recebimento definitivo
do objeto, sem prejuizo de outra garantia complementar fornecida pela futura contratada/fabricante em
sua proposta comercial.

5. OBRIGACOES DO CONTRATANTE E CONTRATADO

5.1. OBRIGACOES DO CONTRATANTE:
5.1.1. Sé&o obriga¢des do Contratante:

5.1.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigac6es assumidas pelo Contratado, de acordo com o
instrumento convocatorio e seus anexos;

5.1.3. Receber o objeto no prazo e condi¢bes estabelecidas no Termo de Referéncia;

5.1.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no objeto
fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas
expensas;

5.1.5. Acompanhar e fiscalizar a execu¢do do contrato e o cumprimento das obrigacdes pelo
Contratado;

5.1.6. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execucdo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a
execucao do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n® 14.133,
de 2021;
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5.1.7. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no
prazo, forma e condi¢des estabelecidos no Termo de Referéncia;

5.1.8. Aplicar ao Contratado as sang8es previstas na lei e no instrumento convocatorio;

5.1.9. Cientificar o 6rgdo de representacgédo judicial para ado¢do das medidas cabiveis quando do
descumprimento de obrigacdes pelo Contratado;

5.1.10. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamacdes relacionadas a
execucdo do contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execuc¢éo do ajuste;

5.1.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos
pelo contratado no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis;

5.1.12. Notificar os emitentes das garantias, se houverem, quanto ao inicio de processo administrativo
para apuracdo de descumprimento de clausulas contratuais (4°, do art. 137, da Lei n® 14.133, de 2021).

5.1.13. A Administragcdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com
terceiros, ainda que vinculados a execu¢do do contrato, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados;

Y

5.2. Com relacdo a obrigacdo delineada no subitem 5.1.10 deste termo de referéncia, a
Administracao ter4 o prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da data do protocolo do requerimento, para
decidir todas as solicitacdes e reclamag0es relacionadas a execug¢édo dos contratos regidos pela Lei n°
14.133, de 2021, admitida a prorrogagao motivada, por igual periodo.

5.3. OBRIGACOES DO CONTRATADO:

5.3.1. O Contratado deve cumprir todas as obriga¢des constantes do instrumento convocatério e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execucao do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

5.3.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de
Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

5.3.3. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no
prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des
resultantes da execucdo ou dos materiais empregados;

5.3.4. Responsabilizar-se por todo e qualquer dano causado a Administracdo ou terceiros, nao
reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento da execucdo contratual pelo
contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida,
o valor correspondente aos danos sofridos;

5.3.5. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior (art. 137, 1l, da Lei n°® 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacao por eles
solicitados;
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5.3.6. Indicar preposto para representa-lo durante a execugdo do contrato, e manter comunicagao
com representante da Administracdo para a gestao do contrato;

5.3.7. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacfes assumidas,
todas as condi¢Bes exigidas para habilitacéo;

5.3.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes trabalhistas, previdenciarias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacéo especifica, cuja inadimpléncia néo transfere a
responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;

5.3.9. Cumprir, durante todo o periodo de execucéo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei
para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as
reservas de cargos previstas na legislacdo (art. 116, da Lei n° 14.133, de 2021);

5.3.10. Paralisar, por determinacao do contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada
de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranc¢a de pessoas ou bens de terceiros;

5.3.11. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

5.3.12. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de
sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta nao seja satisfatério para o atendimento
do objeto da contratagcéo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, Il, d, da Lei
n®14.133, de 2021;

5.3.13. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as
normas de seguranga do contratante;

5.4. Com relagcdo a obrigacdo delineada no subitem 5.3.9 deste Termo de Referéncia, a
comprovacao devera se dar no prazo fixado pelo fiscal do contrato, hip6tese em que devera indicar os
empregados que preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo Gnico, da Lei n.° 14.133, de
2021).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo (s) gestor e fiscal (is) do
contrato, ou pelos respectivos substitutos, observado o disposto no art. 117 da Lei Federal n® 14.133,
de 2021 e o respectivo regulamento do Decreto Estadual n® 15.938, de 2022.

6.2. Compete ao gestor do contrato o exercicio das atribuicdes descritas no art. 15 do Decreto
Estadual n° 15.938, de 2022.

6.3. Compete ao fiscal do contrato o exercicio das atribuicdes descritas no art. 16 do Decreto
Estadual n° 15.938, de 2022.

6.4. Os responsaveis pela gestao e fiscalizacdo do contrato serdo designados nos termos do art.
6°, 7° e 8°, todos do Decreto Estadual n°® 15.938, de 2022.

6.4.1. S&o indicados para posterior designagcéo os seguintes servidores:


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art116
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art116
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Gestor de Contrato

Fiscal de Contrato

Nome: Patricia Veiga Carrilho Olszewski

Cargo: Coordenadora da Coordenadoria de
Assisténcia Farmacéutica - CAF/SRI/SES

Matricula: 116534024

E-mail: patricia.veiga@saude.ms.gov.br

Nome: Juliana Conegero

Cargo: Gerente da Geréncia de Assisténcia
Farmacéutica Especializada -
GEAFE/CAF/SRI/SES

Matricula: 500139021

E-mail: juliana.conegero@saude.ms.gov.br

Substituto do Gestor

Substituto do Fiscal

Nome: Alessandra Salvatori

Cargo: Geréncia de Assisténcia Farmacéutica

Nome: Elaine Ferreira da Silva

Cargo: Chefe da Unidade de Articulagéo

Especializada - UME/GEAFE/CAF/SRI/SES .
Regional - UAR/GEAFE/CAF/SRISES

Matricula: 99350021 3
Matricula: 478549021

E-mail: alessandra.salvatori@saude.ms.gov.br ) ) )
E-mail: elaine.ferreira@saude.ms.gov.br

6.5. Além do disposto acima, a fiscalizagéo contratual obedecera as seguintes rotinas:

6.6. No cumprimento de suas func¢des e/ou obrigacdes, 0 gestor e o fiscal deverdo observar as
disposi¢cBes do Decreto Estadual n. 15.938/2022 e da Lei 14.133/2021.

6.7. O contratado sera responséavel pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a
terceiros em razdo da execucdo do contrato, e ndo excluirh nem reduzird essa responsabilidade a
fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante, conforme dispde o art. 120, da Lei n. 14.133/2021.

6.8. O fiscal do contrato anotara em registro proprio todas ocorréncias relacionadas com a execugao
do contrato, determinando o que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos
observados, art. 117, 8 1° da Lei n. 14.133/2021.

6.9. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a adogdo das medidas
convenientes, a situagdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia,
conforme art. 117, § 2° da Lei n. 14.133/2021.

6.10. A eventual contrata¢@o de terceiros ndo eximira de responsabilidade o fiscal do contrato, nos
limites das informacdes recebidas do terceiro contratado.

6.11. A contratada permitirhd e oferecerd condicGes para a mais ampla e completa fiscalizacéo,
durante a vigéncia do contrato, fornecendo informacdes, propiciando o acesso a documentacdo
pertinente e atendendo as observacdes e exigéncias apresentadas pela fiscalizagéo.

6.12. A Contratada se obriga a permitir que a auditoria interna da Contratante e/ou auditoria externa
por ela indicada tenha acesso a todos os documentos que digam respeito ao Contrato.


about:blank
mailto:juliana.conegero@saude.ms.gov.br
mailto:beatriz.gomes@saude.ms.gov.br
mailto:elaine.ferreira@saude.ms.gov.br
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6.13. A Contratante realizara avaliagao da qualidade do objeto contratado, dos resultados concretos

dos esforcos despendidos pela Contratada e dos beneficios decorrentes da contratacao.

6.14. A avaliacdo sera considerada pela Contratante para aquilatar a necessidade de solicitar a
Contratada que melhore a qualidade dos produtos ofertados, para decidir sobre a conveniéncia de
renovar ou, a qualquer tempo, rescindir o Contrato ou, ainda, para fornecer, quando solicitado pela
Contratada, declaracdes sobre seu desempenho, a fim de servir de prova de capacitacao técnica em
contratacdes publicas.

6.15. A fiscalizagc&o de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da contratada,
inclusive perante terceiros, por qualguer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢cdes técnicas
ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administracéo ou
de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 120, da Lei n. 14.133/2021.

7. CRITERIOS DE MEDICAO, PAGAMENTO E REAJUSTE

7.1. PAGAMENTO:

7.1.1. O pagamento, decorrente do fornecimento do objeto do Contrato, sera efetuado mediante
crédito em conta corrente, no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da liquidacéo.

7.1.2. O documento de cobranca da Contratada sera mediante nota fiscal/fatura, cujo crédito sera
realizado na conta corrente indicada pela Contratada.

7.1.3. Caso se constate erro ou irregularidade na nota fiscal/fatura, a Contratante, a seu critério,
podera devolvé-la para as devidas correcdes, ou aceitd-la, com a glosa da parte que considerar
indevida, nesta hip6tese, 0 prazo para pagamento iniciar-se-4 apés a regularizacdo da situacdo ou
reapresentacao do documento fiscal, ndo acarretando qualquer dnus para a Contratante.

7.1.3.1. Na hip6tese de devolucao, a nota fiscal/fatura sera considerada como ndo apresentada, para
fins de atendimento das condi¢des contratuais.

7.1.4. A Contratante ndo pagara, sem que tenha autorizacéo prévia e formal, qualquer compromisso
que Ihe venha a ser cobrado diretamente por terceiros, sejam ou néo instituicées financeiras.

7.1.5. Os eventuais encargos financeiros, processuais e outros, decorrentes da inobservancia, pela
Contratada, de prazo de pagamento, seréo de sua exclusiva responsabilidade.

7.1.6. A Contratante efetuara retencdo, na fonte, dos tributos e contribuicdes sobre todos os
pagamentos devidos a Contratada, na forma da legislacé@o aplicavel.

7.1.7. A Contratada, durante toda a execu¢éo do contrato, devera manter todas as condi¢des de
habilitacdo e qualificacdo exigidas na contratacéo.

7.1.7.1. Constatada a situagdo de irregularidade em quaisquer das certiddes, a Contratada sera
notificada, por escrito, sem prejuizo do pagamento pelo objeto ja executado, para, no prazo de 05
(cinco) dias uteis, regularizar tal situacdo ou, no mesmo prazo, apresentar defesa, em processo
administrativo instaurado para esse fim especifico.
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7.1.7.2. O prazo para regularizacdo ou encaminhamento de defesa de que trata o subitem 7.1.7.1
podera ser prorrogado uma vez e por igual periodo, a critério da Contratante.

7.1.7.3. Ndo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante
devera comunicar aos érgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal e trabalhista quanto
a inadimpléncia do prestador, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado pela
Administracdo, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o
recebimento de seus créditos.

7.1.7.4. Persistindo a irregularidade, a contratante, em decisdo fundamentada, deverd aplicar a
penalidade cabivel nos autos do processo administrativo correspondente.

7.1.8. Sera efetuada a glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo
das sancdes cabiveis, caso se constate que a contratada:

7.1.8.1. N&o produziu os resultados acordados no subitem 4.1 deste Termo de Referéncia;

7.1.8.2. Deixou de executar as atividades contratadas ou ndo as executou com a qualidade minima
exigida no subitem 5.3 deste Termo de Referéncia;

7.1.8.3. Deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execucao do servi¢co ou 0s
utilizou com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

7.1.9. Em se tratando de execucao de recursos da Unido decorrente de transferéncia voluntaria, as
regras de pagamento atenderdo ao regramento préprio editado por aquele ente.

7.2. REAJUSTE

7.2.1. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da
data da elabora¢&o do valor estimado da contratagao.

7.2.2. Apo6s o interregno de um ano, 0s precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagdo, pelo
Contratante, do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, exclusivamente para as
obrigag6es iniciadas e concluidas ap0ds a ocorréncia da anualidade.

7.2.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir
dos efeitos financeiros do Ultimo reajuste.

7.2.4. No caso de atraso ou nao divulgacéo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara
ao contratado a importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tao logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.2.5. Nas afericdes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s)
definitivo(s).

7.2.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de
gualquer forma ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que
vier(em) a ser determinado(s) pela legislacdo entdo em vigor.
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7.2.7. Naauséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegeréo novo indice oficial
para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

7.2.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

8.1. CRITERIO DE ESCOLHA

8.1.1. A contratacdo serd dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de Referéncia,
facultando-se ao proponente a participacdo em quantos itens forem de seu interesse.

8.1.2. O critério de julgamento adotado serd o menor preco por item, observadas as exigéncias
contidas neste Termo de Referéncia e seus Anexos quanto as especificacdes do objeto.

8.1.3. Na&o serdo admitidas propostas acima dos limites do Preco de Fabrica (PF) ou, em caso de
aplicacdo do Coeficiente de Adequacédo de Precos — CAP (Itens 001 e 002), do Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG), definidos pela Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED/ANVISA (Resolucdo CMED n° 03, de 2 de marco de 2011) e vigente na data da apresentacéo
da proposta, sob pena de desclassificagdo suméria;

8.1.4. No caso de compras por forca de deciséo judicial, o PMVG vigente na data da apresentagéo
da proposta sera utilizado como limite de aceitabilidade de preco, conforme art. 1°, §2° c.c. art. 2°, V,
da Resolugdo CMED n° 03, de 2 de marco de 2011.

8.1.5. Na hipétese de aquisicdo de farmacos e medicamentos inseridos no Anexo Unico do Convénio
CONFAZ ICMS 87/2002, a proposta de preco deverd ser apresentada sem o valor do ICMS,
independentemente de possuirem sede ou ndo no Estado de Mato Grosso do Sul.

8.1.6. Nahipétese de aquisicdo de medicamentos destinados ao tratamento de cancer e relacionados
no Anexo Unico do Convénio CONFAZ ICMS 162/1994, cuja empresa possua sede no Estado de Mato
Grosso do Sul, a proposta de preco devera ser apresentada sem o valor do ICMS.

8.1.7. Em se localizando a empresa sediada fora do solo sul-mato-grossense e se achando a
operacgéo de aquisicéo isenta de ICMS no Estado de origem em razdo de Convénio CONFAZ ICMS n.
162/1994, considerando o disposto no art. 3°-C, paragrafo unico, Il, do Anexo XXIV ao RICMS, a
proposta de preco devera ser apresentada sem o valor do ICMS.

8.1.8. Na hipotese de aquisicdo de medicamentos destinados ao tratamento da AIDS, cujo principio
ativo esteja arrolado na Clausula Primeira do CONVENIO CONFAZ ICMS n. 140/2001, a proposta de
preco devera ser apresentada sem o valor do ICMS, independentemente de possuirem sede ou ndo
no Estado de Mato Grosso do Sul.

8.1.9. Na hipotese de aquisicdo de medicamentos destinados ao tratamento da Gripe A (H1N1), a
proposta de preco devera ser apresentada sem o valor do ICMS, independentemente de possuirem
sede ou ndo no Estado de Mato Grosso do Sul, em atencéo ao disposto ho Convénio CONFAZ ICMS
n. 73/201, incorporado ao ordenamento juridico do Estado de Mato Grosso do Sul pelo Decreto-
legislativo n. 488, de 27 de outubro de 2010.
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8.1.10. O valor correspondente a isengéo do ICMS enumeradas nos subitens 8.1.2.3 a 8.1.2.6 devera

ser deduzido do preco dos respectivos produtos, devendo a empresa demonstrar a deducéo,
expressamente, nas propostas do processo e nos documentos fiscais.

8.1.11. Os medicamentos constantes nos itens 001 e 002, deverdo ter seus precos isentos de ICMS
(0%, 12%, 17%, 17,5%, 18% ou 20%), conforme o caso, observado os subitens 8.1.2.3 a 8.1.2.7 do
presente TR.

8.1.11.1. A proposta de precos devera ser apresentada sem o valor do ICMS devido nas
operacgdes internas do Estado de Mato Grosso do Sul, conforme estabelecido no Decreto Estadual n.
11.403, de 19 de setembro de 2003.

8.1.11.1.1. Na hipétese do subitem 8.1.2.7, o documento fiscal deve ser emitido na forma
estabelecida pelo art. 2°, Decreto Estadual n. 11.403, de 19 de setembro de 2003.

8.1.11.2. No julgamento das propostas, o medicamento genérico, quando houver, tera
preferéncia sobre os demais em condi¢Bes de igualdade de prec¢o, nos termos do art. 3°, § 2°, da Lei
n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

8.2. DOCUMENTOS NECESSARIOS

8.2.1. Para fins de habilitacdo, devera o futuro contratado comprovar os seguintes requisitos:

8.2.2. Para fins de HABILITACAO JURIDICA, devera o futuro contratado comprovar, conforme seu
enquadramento, 0 seguinte requisito:

I. Se Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede;

Il. Se Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio
https://lwww.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

Ill. Se Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricAo do ato constitutivo,
estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

IV. Se Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se
localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede,
conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n. ° 77, de 18 de marco de 2020.

V. Se Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local
de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

VI. Se Filial, sucursal ou agénciade sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo
da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empreséria, respectivamente, no Registro Civil
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das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagdo no

Registro onde tem sede a matriz.

VII. Se Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que o
aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas
da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de dezembro 1971.

VIII. Se Agricultor familiar: Declaragao de Aptid&do ao Pronaf — DAP ou DAP-P vdlida, ou, ainda, outros
documentos definidos pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento Agrario,
nos termos do art. 4°, §2° do Decreto n° 10.880, de 2 de dezembro de 2021.

IX. Se Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a qualificacédo
como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrucéo Normativa
RFB n. 2.110/2022 (arts. 15 a 17 e 146).

8.2.3. Para fins de habilitagdo, o futuro contratado dever4d encaminhar ainda as seguintes
declaracfes:

8.2.4. Declaracdo de pleno conhecimento e de aceitacdo das regras e das condi¢bes gerais da
contratacdo, constantes do procedimento.

8.2.5. Declaracdo de que a Contratada ndo emprega menor de 18 anos no trabalho noturno, perigoso
ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de
aprendiz, nos termos do art. 7°, XXXIIl, da Constituicdo Federal.

8.2.6. Declaracdo de inexisténcia de fato impeditivo para licitar ou para contratar com a
Administracao.

8.2.7. Declaracdo de responsabilidade pelas transa¢cbes que forem efetuadas no Sistema de
Dispensa Eletrénica (SDE), assumindo-as como firmes e verdadeiras, conforme exige o art. 13, inciso
V do Decreto Estadual 16.119, de 6 de margo de 2023;

8.2.8. Copia da tabela de precos CMED disponibilizada pelo site https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos, no icone PMVG (precos maximos de medicamentos por
principio ativo para compras publicas), com grifo para destacar o medicamento ofertado. Deve na
proposta, declinar corretamente o nome do laboratério e nome comercial do produto;

8.2.9. Caso o medicamento ofertado ndo conste na tabela CMED, a empresa devera apresentar
Declaragéo atestando esse fato;

8.2.10. Bulas completas dos medicamentos ofertados. Quando os medicamentos forem importados e
as bulas estiverem em lingua estrangeira, estas deverdo ser traduzidas para a lingua portuguesa por
tradutor juramentado;

8.2.11. Copia do Certificado de Registro ou Cadastro do medicamento, ou publicagdo do registro
no Diario Oficial da Uni&o, conforme previsto no art. 7°, X, da Lei 9.782/1999 c.c. art. 12, 16 a 24-B, da
Lei n® 6.360/1976 e art. 19-T, | e Il, da Lei n® 8.080/1990:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
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8.2.12. Sera permitida a apresentacdo do protocolo de pedido de revalidagdo do registro junto a
Anvisa, desde que tenha sido requerido em até 06 (seis) meses antes do seu vencimento, nos termos
do § 6° do art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

8.2.13. Caso a importacdo de medicamentos seja feita por um terceiro e ndo pelo detentor do registro
do medicamento na ANVISA, é necessaria a Declaracédo do Detentor de Registro - DDR, conforme art.
10, do Decreto Federal n® 8.077/2013 e RDC n° 81/2008.

8.2.14. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de titularidade da empresa participante,
expedida pela ANVISA, em cumprimento ao disposto nos arts. 1°, 2° e 50 da Lei Federal n.° 6.360/1976,
no art. 2°, do Decreto n. 8.077/2013; artigos 7°, VIl e 23, 810°, da Lei n. 9.782/1999; no art. 3°, da RDC
n. 16/2014; art. 5°, I, da Portaria do Ministério da Saude n. 2.814/1998; art. 99, da Lei n° 13.043/2014.

8.2.15. Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa Especial (AE), de titularidade da empresa
participante, expedida pela ANVISA, no caso de cotacdo de medicamentos sujeitos a controle especial,
na forma dos arts. 1°, 2° e 50 da Lei Federal n. 6.360/1976; o art. 2°, do Decreto n. 8.077/2013; art. 4°,
da RDC n. 16/2014; e o art. 2°, § 7° da Portaria SVS n. 344, de 12 de maio de 1998.

8.2.16. Alvara de Licenca Sanitéaria de titularidade da empresa, expedido pela Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal, conforme dispde os arts. 1° e 2°, ambos da Lei n. © 6.360/1976, arts. 2° e 4°, do
Decreto Federal n. 8.077/2013, e o art. 5°, |, da Portaria do Ministério da Saude n°. 2.814/1998, ficando
a cargo do proponente provar que esta dispensado do Alvara Sanitario.

8.2.17. Em caso do Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitdria) vencido, serd aceito protocolo de
revalidacdo, desde que a Vigilancia Sanitaria competente pela expedicdo do documento (municipal ou
estadual) confira validade legal ao documento. Para tanto, deverd a empresa apresentar copia
autenticada e legivel da solicitacdo (protocolo) de revalidacdo, acompanhada da cépia de Licenca
Sanitaria vencida, bem como, declaracdo emitida pelo érgdo ou outro documento pertinente que
assegure validade ao protocolo apresentado

8.2.18. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBRF) para os produtos abrangidos pela RDC
n. 497, de 20 de maio de 2021, de acordo com exigéncia trazida pelo Guia Nacional de Contrata¢cdes
Sustentaveis da Controladoria-Geral da Unido (CGU/AGU), 5?2 edicao, revista, atualizada e ampliada,
agosto de 2022.

8.2.19. Certificado de responsabilidade técnica do farmacéutico, emitido pelo Conselho Regional
de Farmacia, com fundamento no art. 11, da Lei n. 5.991/1973, c/c os arts. 2° e 5° do Decreto n.
8.077/2013; art. 24, da Lei n. 3.820/1960, c/c o art. 1°, Il, “d”, do Decreto n. 85.878/1981.

8.3. Para fins de HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA, devera o futuro contratado
comprovar 0s seguintes requisitos:

I. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas,
conforme o caso;

Il. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo a sede da
futura contratada, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

Ill. Prova de regularidade fiscal, nos seguintes termos:
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a) certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela

Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), que comprove a regularidade fiscal do futuro
contratado referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas
administrados;

b) independentemente da sede ou domicilio do futuro contratado, certiddo emitida pela Secretaria da
Fazenda do Estado de Mato Grosso do Sul (SEFAZ) ou pela Procuradoria-Geral do Estado de Mato
Grosso do Sul (PGE) que comprove a regularidade do futuro contratado referente a todos os créditos
tributarios estaduais e a Divida Ativa do Estado por elas administrados;

¢) certiddo emitida pela Fazenda Estadual da sede ou domicilio do futuro contratado que comprove a
regularidade de débitos tributarios referentes ao Imposto sobre Operac¢des relativas a Circulacdo de
Mercadorias e sobre Prestacdes de Servicos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de
Comunicacao - ICMS;

IV. Prova de regularidade relativa & Seguridade Social e ao Fundo de Garantia do Tempo de Servico
(FGTS), demonstrando situacao regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

V. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacéo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT).

8.3.1. Asinformacfes acimaexigidas sdo de inteiraresponsabilidade da empresa participante.

8.3.2. Ap0s analise dos documentos inseridos neste Termo de Referéncia, como condigdo prévia, a
declaragéo de vencedor, a Coordenadoria de Gestao de Compras verificard eventual descumprimento
das condic¢8es de participacdo, especialmente quanto a existéncia de san¢ao que impeca a participacéo
na cotacao eletrénica ou a futura contratacdo, mediante a consulta ao seguinte cadastro:

8.3.2.1. Consulta consolidada de pessoa juridica do Tribunal de Contas da Unido (https://certiddes-
apf:apps.tcu.gov.br/).

8.3.2.2. A consulta ao citado cadastro sera realizada em nome da empresa e também de seu sécio
majoritario, por for¢ca do artigo 12 da Lei Federal n. 8.429, de 2 de junho de 1992, que prevé, dentre as
sanc¢des impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicao de
contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio
majoritario.

8.3.2.3. Constatada a existéncia de sanc¢édo, a Coordenadoria de Gestdo de Compras/SES/MS reputara
a empresa inabilitada por falta de condicdo de participacao.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. Caso a contratacdo utilize exclusivamente recursos estaduais, o procedimento para a
estimativa de precos observard o disposto no Decreto Estadual n® 15.940, de 2022; ao passo que,
utilizando-se recursos da Unido decorrentes de transferéncias voluntérias, sera observado o disposto
na IN SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021.

Tabela V — Estimativas do valor da contratacéo
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BANCO DE » _ 5 ) VALOR
DESCRICAO QTD. PRECOS CONTRATACA CONTRATACAO CONTRATACAO MEDIA MEDIO
TOTAL 2 O SIMILAR 1 SIMILAR 2 SIMILAR 3 SANEADA ESTIMADO
EM SAUDE
(R9)
Penicilamina -
Dosagem: 250 mg;
Apresentacéo: 800 R$ 27,46 R$ 28,70 R$ 28,70 R$ 28,70 R$ 22.960,00
céapsula, comprimido
ou dragea.
Cloridrato de
triexifenidil -
Dosagem: 5 mg;
Apresentacgéo: 720 R$ 0,28 R$ 0,27 R$ 0,60 R$ 0,28 R$ 201,60
capsula ou
comprimido ou
dragea.
9.2. O valor médio estimado da contratacdo, ao qual objetiva-se dar publicidade, é de R$ 23.161,60

(vinte e trés mil cento e sessenta e um reais e sessenta centavos) conforme justificativa de precos
e orcamentos em anexo (Anexos 5, 6, 7e 8).

TABELA VI — Tabela CMED.

VALOR
. X CMED PMGV**
ITEM CODIGO DESCRICAO MEI?IO (17%)
UNITARIO*
Penicilamina - Dosagem: 250 mg;
001 0010233 Apresentagdo: capsula, comprimido ou R$ 28,70 R$ 34,58
dragea.
Cloridrato de triexifenidil - Dosagem: 5
002 0001719 mg; Apresentacao: capsula ou R$ 0,28 R$ 0,34
comprimido ou dragea.

**Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos- CMED / PRECOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR
PRINCIPIO ATIVO, PARA COMPRAS PUBLICAS — out/2024. (Anexo 8)

10. PARTICIPACAO DE MICROEMPRESA E EMPRESA DE PEQUENO PORTE

10.1. A Lei Complementar n. 123/2006 confere tratamento diferenciado e simplificado a participacéo
de ME e EPP e deve ser obrigatoriamente aplicada nas contratacdes da Administracdo Publica.

10.2.  Entretanto, o tratamento diferenciado ndo serd adotado nesta contratacéo, pois se trata de uma
hipétese de licitacdo dispensavel com base no art. 75, inciso VIl da Lei 14.133/21, enquadrando-se na
previsdo disposta no art. 49, inciso IV da Lei Complementar n. 123/2006.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1.
abaixo:

As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo conforme Tabela de Dotacéo
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NATUREZA DA FONTE DE
DESPESA RECURSO

FUNCIONAL PROGRAMATICA EXERCICIO

20.27901.10.303.2200.6008.0001 33903219 60080181 2025

11.2. A Contratante reserva-se o direito de, a seu critério, utilizar ou ndo a totalidade da reserva
orcamentaria prevista.

11.3. As despesas efetuadas no proximo exercicio correrdo a conta do respectivo orcamento, dentro
da mesma programacao financeira.

12. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1. Depois de celebrado o contrato, a contratada seré responsabilizada administrativamente pelas
infragBes descritas neste Termo de Referéncia.

12.2. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o contratado que:
12.2.1. Der causa a inexecucdao parcial do contrato;

12.2.2. Der causa a inexecuc¢édo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

12.2.3. Der causa a inexecucdo total do contrato;

12.2.4. Ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo
justificado;

12.2.5. Apresentar documentacéo falsa ou prestar declara¢éo falsa durante a execucdo do contrato;
12.2.6. Praticar ato fraudulento na execuc¢édo do contrato;

12.2.7. Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza,

12.2.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

12.2.9. Entregar objeto com vicios ou defeitos ocultos que o tornem impréprio ao uso a que € destinado,
ou diminuam-lhe o valor ou, ainda, fora das especificagfes contratadas;

12.3. Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administracdo podera, garantida a prévia defesa,
aplicar a contratada as sang¢fes previstas nos incisos |, Il, lll e IV do art. 156.

12.3.1. As sanc8es de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracao de inidoneidade
para licitar ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa
compensatdria.

Sancédo de Multa

12.4. Sera aplicada MULTA MORATORIA nas hipéteses de atraso injustificado na execucdo do
contrato, na seguinte forma:
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12.4.1. De 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até
o limite de 20 (vinte) dias;

12.4.2. De 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do contrato, até o
maximo de 10% (dez por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentacao, suplementacéo
ou reposicdo da garantia.

12.4.2.1. O atraso superior a 30 (trinta) dias Uteis autoriza a Administragdo a promover a
extingdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde
o inciso | do art. 137 da Lei n® 14.133, de 2021.

12.5. A MULTA COMPENSATORIA seréa aplicada nas hipoteses de descumprimento de obrigacées
contratuais ou nos casos decorrentes de atos praticados no procedimento, por qualquer das infracdes
administrativas previstas no art. 155 da Lei Federal n® 14.133, de 2021, sendo estabelecida em raz&o
do grau de importancia da obrigacdo desatendida, objetivando-se a compensa¢do das eventuais
perdas nas quais a Administrag&o tenha incorrido, nos percentuais estabelecidos no Decreto n° 16.189,
de 17 de maio de 2023:

Infrac&o (Subitens) Percentual da multa
12.2.1. 20% (vinte por cento) sobre o valor da
parcela do objeto ndo executada
12.2.2.
12.2.3.
12.2.4.
12.2.5. de 20% (vinte por cento) a 30% (trinta por
12.2.6. cento) sobre o valor contratado
12.2.7.
12.2.8.
12.2.9.

12.5.1. Na hipétese do subitem 12.2.1, a san¢do de multa compensatéria podera atingir o percentual
de até 30% (trinta por cento) sobre o valor da parcela do objeto ndo executada, nas hipoteses de que
trata 0 § 1° do art. 35 do Decreto n° 16.189, de 2023.

12.6. As penalidades de multa moratéria e multa compensatéria ndo serdo cumuladas.

12.7. A multa moratéria podera ser convertida em multa compensatéria, observado o disposto no art.
162 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

12.8. Quaisquer multas aplicadas deverao ser recolhidas junto ao 6rgao competente, no prazo de
até 5 (cinco) dias (teis, contados de sua publicagdo no Diario Oficial do Estado de Mato Grosso do Sul,
podendo, ainda, ser descontadas de qualquer fatura ou crédito existente, a critério do contratado.

12.9. Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor de pagamento
eventualmente devido pela Administracdo ao contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.
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Sancéo de impedimento de licitar e contratar

12.10. A sancéo de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responséavel, em decorréncia
das infrag6es administrativas relacionadas nos itens 12.2.2, 12.2.3 e 12.2.4, quando néo se justificar a
imposicéo de penalidade mais grave, e impedird o responsavel de licitar e contratar no ambito da
Administracao Publica direta e indireta com o Estado de Mato Grosso do Sul, pelo prazo maximo de 3
(trés) anos, obedecida a seguinte gradacao, definida no Decreto n® 16.189, de 2023:

Infrac&o (Subitens) Pena
12.2.2. impedimento pelo periodo de até dois anos
12.2.3. impedimento pelo periodo de até trés anos
12.2.4. impedimento pelo periodo de até um ano

Sanc¢éo de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar

12.11. A sancao de declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar sera aplicada ao responsavel,
em decorréncia das infragcdes administrativas relacionadas nos itens 12.2.5, 12.2.6, 12.2.7 e 12.2.8,
pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos, obedecida a seguinte gradacao, definida
no Decreto 16.189, de 2023:

Infragdo (Subitens) Pena
12.2.5. declaragédo de inidoneidade de até cinco anos
12.2.6.
12.2.7. declaragédo de inidoneidade de até seis anos
12.2.8.

12.12. Sera aplicada a sancao de que trata o subitem 12.11 deste Termo nas infragdes administrativas
previstas nos itens 12.2.2, 12.2.3 e 12.2.4 que justifiguem a imposicdo de penalidade mais grave que
a sanc¢do de impedimento de licitar e contratar.

Da Aplicagdo e do CoOmputo da Sancéo
12.13. Os aspectos relacionados a aplicacdo da sancao, tais como a dosimetria, a cumulagdo, o
cometimento de mais de uma infracdo em uma mesma licitacdo ou relacdo contratual e a soma de

diversas sancdes aplicadas a uma mesma empresa e derivadas de licitagdes e contratos distintos,
deverdo observar o disposto arts. 34 a 38 do Decreto n°® 16.189, de 2023.

12.14. A aplicagdo das sang0es previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma,
a obrigacéo de reparacgéo integral dos danos causados.

Processo Administrativo Sancionador

12.15. O procedimento para aplicagdo das san¢fes seguira o disposto no Capitulo Il do Decreto n°
16.189, de 2023.
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13. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

13.1. Levando-se em consideragao o disposto no art. 40, inciso V, alinea “b” da Lei n. 14.133/21,
corroborado pela orientagdo contida na Sumula n. 247, do Tribunal de Contas da Unido, esta-se
adotando o parcelamento da solucao, razao pela qual a contratacdo devera ser organizada em itens,
uma vez que a divisdo do objeto é tecnicamente viavel, economicamente vantajoso e ndo importa em
prejuizo para o conjunto da solucdo, tampouco gera perda de economia de escala; prestigiando o
melhor aproveitamento do mercado e a ampliagdo da competitividade, evitando-se a concentracéo de
mercado.

13.2. Devido a aplicacdo do principio do parcelamento no presente caso, destacamos que foram
considerados os regramentos contidos nos art. 40, 88 2° e 3° da Lei n. 14.133, de 2021.

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO SOBRE A ADEQUACAO DA CONTRATACAO

PARA O ATENDIMENTO DA NECESSIDADE A QUE SE DESTINA

14.1. Conforme observado nos elementos expostos nesse instrumento, verifica-se que ha viabilidade
técnica e econbmica na contratacdo por meio de dispensa emergencial a qual atendera as
necessidades elencadas na fundamentagéo da contratagdo (item 2).

15. JUSTIFICATIVA DA DISPENSA DE ELABORACAO DO ESTUDO TECNICO
PRELIMINAR

15.1. Considerando que o presente processo se dard por contratacdo direta com base no art. 75,
inciso VIl da Lei n® 14.133/2021, fica dispensada a elabora¢éo do Estudo Técnico Preliminar, conforme
autoriza o art. 7 © § 6° inciso | do Decreto Estadual 15.941, de 26 de maio de 2022.

Campo Grande, data da assinatura digital.
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