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1. DOOBJETO

1.1. Aquisicdo de medicamento destinado ao atendimento de acado judicial em
desfavor do Estado de Mato Grosso do Sul, para atender a Coordenadoria de

Demandas em Saude - CDS, conforme condi¢cdes e exigéncias estabelecidas nesta

tabela:
Unidade
Tipo | Item | Cddigo Descricéo de Qtd.
Aquisicao

Eculizumabe - Dosagem: 10 mg / ml;
Apresentagdo: concentrado para
ITEM | 001 | 0007138 1-Un. | 240
solucéo para perfusdo; Embalagem:

frasco-ampola com 30ml.

1.2. O objeto desta contratacdo se caracteriza como bem de consumo de categoria
“‘comum”, conforme art. 2°, inciso Il, do Decreto Estadual n. 15.775, de 28 de setembro
de 2021.

1.3. Os bens objeto desta contratacdo sao caracterizados como comuns, para 0s
fins do disposto no inciso Xl do art. 6° da Lei Federal n. 14.133/2021.

1.4. A presente contratacdo direta sera com base no art. 75, IV, m, da Lei Federal
n° 14.133/2021.

1.5. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses, contados do
recebimento da nota de empenho, assinatura do contrato ou instrumento equivalente
na forma do art. 105, da Lei n. 14.133/2021.

1.6. No que concerne as especificacdes dos produtos mencionados, comunicamos
que nao faremos uso de um catalogo eletrbnico de padronizacdo, dada sua
indisponibilidade no momento. Contudo, destacamos que a Secretaria Executiva de
Licitacbes se encontra em fase de elaboracdo desse instrumento. Nesse interim,
esclarecemos que adotaremos as especificacdes baseadas nos descritivos do
Catalogo de Materiais e Servigos do Sistema Compras.gov.br, disponivel no Portal de
Compras do Governo Federal. Essa escolha esta alinhada ao disposto no § 1°, inciso
| do art. 40° da Lei Federal n. 14.133/2021, visando garantir a conformidade e

consisténcia nos critérios técnicos adotados na presente licitacao.
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1.6.1. Nessa esteira, convém explicar, que a néo utilizacdo do catalogo eletrénico

ndo fere o principio da padronizacdo, previsto no inciso I, do art. 47 da Lei n.
14.133/2021, uma vez que ha discricionariedade da Administracdo Publica de utiliza-
la como padrédo referencial para especificacdo dos produtos e servicos ou nao,
conforme preceitua o 8 1°, inciso |, do art. 40 da Lei 14.133/2021:
Art. 40. O planejamento de compras devera considerar a expectativa
de consumo anual e observar o seguinte:
§ 1° O termo de referéncia devera conter os elementos previstos no
inciso XXIII do caput do art. 6° desta Lei, além das seguintes
informagoes:
| - Especificacdo do produto, preferencialmente conforme catalogo
eletrénico de padronizacdo, observados os requisitos de qualidades,
rendimento, compatibilidade, durabilidade e seguranca.
1.7. O instrumento do contrato conterd o detalhamento das regras que serédo
aplicadas em relacao a vigéncia da contratacao.
2.1. A Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso do Sul, por meio da
Coordenadoria de Demandas de Saude (CDS), possui a atribuicdo de operacionalizar
e viabilizar o cumprimento de decisdes judiciais (liminares ou sentencas) que
determinam o fornecimento de medicamentos a populacéo.
2.2. Cabe a CDS realizar a gestao das demandas judiciais relacionadas a saude,
promovendo a analise técnica dos pedidos, a viabilidade de atendimento dentro da
rede publica e, quando necessario, a aquisi¢cao direta dos insumos ou medicamentos
prescritos judicialmente, de forma a assegurar o cumprimento da ordem judicial e a
continuidade do tratamento dos pacientes beneficiarios.
2.3. Tais agOes visam garantir o acesso a saude de forma eficaz e em conformidade
com os principios da legalidade, economicidade e eficiéncia administrativa, evitando
bloqueios judiciais e outras medidas coercitivas que possam impactar negativamente
a gestao orcamentaria e financeira do Estado.
2.4. A presente contratacao tem por finalidade especifica o cumprimento da decisao
judicial proferida nos autos dos processos n° 1415861-31.2023.8.12.0000; n°0801352-
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97.2021.8.12.0006; n° 0800062-1.2024.8.12.0013, que determinou ao Estado o

fornecimento do medicamento solicitado;

2.5. Cabe ressaltar que o de medicamento da referida aquisi¢cao é importado e além
disso, possui fundamentacéo prevista da Lei 14.133/2021, qual seja art. 75, IV, m,
destinado a aquisicdo de medicamentos destinados exclusivamente ao tratamento de
doencas raras definidas pelo MS. Insta mencionar a importancia na tramitagcéo célere
da demanda a fim de evitarmos desabastecimento, o que colocaria em risco o
tratamento dos pacientes, bem como sujeitaria 0 Estado a penalizacbes por
descumprimento. Ademais, considerando tratar-se de contratacdo por Dispensa de
Licitacédo, fundamentada no art. 75, IV, m, da Lei Federal n® 14.133/2021.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO E REQUISITOS DA

CONTRATACAO
3.1. DA EXIGENCIA DE AMOSTRA

3.1.1. Nao havera exigéncia de amostra na presente contratacao.

3.1.2. A exigéncia de amostra ndo se aplica a presente contratacdo, tendo em vista
gue se trata de aquisicao de medicamentos, destinados ao cumprimento de demanda
judicial, cujo objeto ja consta especificado na decisao.

3.1.3. A andlise de amostras farmacéuticas demanda tempo e equipe técnica
especializada, o que € incompativel com a natureza emergencial da contratacéo e
com a necessidade de cumprimento célere de decisdo judicial. A exigéncia de
amostras poderia tornar o processo moroso, comprometendo o atendimento
tempestivo da ordem judicial e expondo o Estado a possibilidade de san¢des pelo ndo
cumprimento da sentenca.

3.1.4. Sendo assim, a apresentacdo de amostras se justifica apenas em situacdes
excepcionais, o que nao se aplica ao objeto da presente contratacgéo.

3.2. DA VEDACAO DE UTILIZACAO DE MARCA/PRODUTO NA EXECUCAO
CONTRATUAL

3.2.1. Nao havera vedacéao de utilizacdo de marca/produto na execucao contratual,
sendo admitido o fornecimento de qualquer marca devidamente registrada e
autorizada pela ANVISA, desde que atenda aos requisitos de qualidade, eficacia e

seguranca exigidos pela legislacdo sanitaria vigente.
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3.3. DA EXIGENCIA DE CARTA DE SOLIDARIEDADE

3.3.1. Na&o havera exigéncia de apresentacao de carta de solidariedade.

3.3.2. A exigéncia de carta de solidariedade ndo se aplica a presente contratacao,
pois ndo se trata de aquisicdo de bens de fabricacdo exclusiva ou de fornecimento
vinculado a representacdo oficial de fabricante. Os medicamentos poderdo ser
adquiridos de qualquer empresa que esteja legalmente autorizada a comercializar os
produtos, independentemente de vinculo formal com o fabricante, desde que atendam
aos requisitos legais e sanitarios pertinentes.

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

3.4.1. A exigéncia de apresentacao prévia de catalogos, encartes, folhetos técnicos
ou “folders” mostra-se inaplicavel a presente contratacdo, considerando que o objeto
consiste na aquisicdo de medicamentos cujo detalhamento técnico acompanha os
préprios produtos, por meio de bulas e embalagens devidamente reguladas pelos
orgdos de controle e fiscalizacdo sanitéria.

3.5. GARANTIA DA EXECUQAO DO CONTRATO

3.5.1. Nao havera exigéncia de garantia da execucao do contrato.

3.5.2. A garantia de execucédo contratual constitui instrumento acessoério destinado a
resguardar a Administracdo Publica de eventuais prejuizos decorrentes do
inadimplemento das obrigacdes assumidas pelo contratado. Trata-se de vinculo
juridico complementar, cujo escopo € conferir maior seguranca e celeridade a
satisfacdo de créditos eventualmente inadimplidos.

3.5.3. Nos termos da legislacéo vigente, a exigéncia da garantia € faculdade conferida
a Administracao, a ser exercida nos casos em que se revele indispensavel a tutela do
interesse publico.

3.5.4. Diante disso, conclui-se pela desnecessidade de sua exigéncia na presente
contratacdo, haja vista ndo se tratar de objeto de grande vulto, alta complexidade ou
risco significativo que justifique a imposi¢cao desse 6nus adicional ao contratado.

3.6. DA SUSTENTABILIDADE

3.6.1. Apos andlise técnica do objeto da contratacao, verificou-se que a aquisicdo em

questdo — referente ao fornecimento de medicamentos decorrentes de ordem
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judicial — néo apresenta impactos ambientais diretos ou significativos, uma vez que

se trata de fornecimento pontual, sem envolvimento de atividades produtivas,
logisticas de grande escala ou descarte de residuos sob responsabilidade do
contratante.

3.6.2. Ressalte-se que, por se tratar de aquisicdo destinada ao atendimento de
decisao judicial, com prazo exiguo e objeto especifico, ndo foram identificados riscos
ambientais relevantes nem a necessidade de medidas compensatérias ou de
mitigacdo ambiental a serem adotadas pela Administracdo no contexto da presente
contratacao.

3.6.3. No tocante aos critérios de sustentabilidade, conforme dispde o art. 5° da Lei n.
14.133/2021, a Administracdo Publica devera promover o desenvolvimento nacional
sustentavel, sempre que compativel com o objeto contratado. Contudo, no caso
presente, ndo foi identificada exigéncia de sustentabilidade aplicavel ou pertinente,
seja em relacdo a especificacdes técnicas dos produtos, processos de logistica
reversa ou critérios ambientais minimos. Tal conclusdo decorre da natureza restrita,
emergencial e individualizada da contratacéo, que visa exclusivamente o cumprimento
de determinacao judicial em beneficio direto a satude do jurisdicionado.

3.6.4. Ainda assim, permanece o0 compromisso institucional com os principios da
sustentabilidade ambiental nas contratacdes publicas, que serdo observados sempre
que tecnicamente viaveis e juridicamente compativeis com a demanda apresentada.

3.7. DO CONSORCIO

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

3.7.2. Considerando o disposto no art. 15 da Lei Federal n. 14.133, de 2021, que
estabelece como regra a possibilidade de participagdo de empresas reunidas em
consoércio, ressalvando a possibilidade de vedacdo devidamente justificada na fase
preparatéria do processo licitatorio, a equipe de planejamento realizou os estudos
necessarios para avaliar a pertinéncia da aplicacado dessa modalidade para o presente
certame.

3.7.3. Com base nos estudos realizados, concluiu-se que a formacao de consorcios

nao se enquadra nos critérios de aplicacdo que justificariam sua admissao. Em analise
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ao mercado e a complexidade do objeto, verificou-se que ha quantidade suficiente de

empresas aptas a atender isoladamente as condi¢des exigidas no certame, ndo
havendo necessidade de associacao entre elas para garantir a execucgéo do contrato.
3.7.4. Ademais, a permissao de consorcios poderia favorecer a formacao de acordos
entre empresas com potencial de comprometer a competitividade do certame,
reduzindo o niumero de concorrentes e, consequentemente, impactando na obtencéo
da melhor proposta para a Administracao.

3.7.5. Outro aspecto relevante é que, no presente caso, a vedacao do consorcio
contribuira para a ampliacdo da concorréncia, uma vez que estimula a participacao de
empresas individualmente qualificadas, garantindo a pluralidade de propostas e
promovendo condi¢cdes mais vantajosas para a Administracdo Publica. Essa medida
também se alinha com os principios da economicidade, eficiéncia e isonomia,
conforme preceituado na legislacao vigente.

3.7.6. Dessa forma, com base nos estudos realizados, restou demonstrado que a
participacdo de empresas reunidas em consércio ndo sera admitida no presente
certame, uma vez que sua aplicacdo ndao se mostra necessdria e poderia representar
risco a competitividade da contratacdo. O presente Termo de Referéncia, portanto,
veda expressamente essa modalidade de participacdo, garantindo maior seguranca
juridica e melhor resultado para o interesse publico.

3.8. SUBCONTRATACAO

3.8.1. A possibilidade de subcontratacdo ndo se mostra aplicavel a presente
contratagcdo, uma vez que se trata da aquisicao direta de medicamentos, cujo
fornecimento deve ser realizado, em sua integralidade, pela empresa contratada.
Dada a natureza sensivel do objeto, impde-se a necessidade de controle rigoroso
guanto a procedéncia, rastreabilidade e responsabilidade técnica dos produtos,
elementos que ndo admitem delegacao a terceiros.

3.8.2. Ademais, nos termos do art. 122 da Lei n. 14.133/2021, “na execug¢ao do
contrato e sem prejuizo das responsabilidades contratuais e legais, o contratado
podera subcontratar partes da obra, do servico ou do fornecimento até o limite

autorizado, em cada caso, pela Administracdo”. Todavia, dada a especificidade e a
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essencialidade do fornecimento em questdo, ndo se revela possivel qualquer

fracionamento do objeto, restando invidvel a subcontratacédo parcial.

3.8.3. Acrescente-se, por fim, que a subcontratacdo total, ainda que eventualmente
cogitada, encontra vedacéo expressa e pacificada no ambito do Tribunal de Contas
da Unido, configurando burla ao regime juridico das contratacdes publicas.

3.9. LEVANTAMENTO DE MERCADO

3.9.1. No presente caso, ndo h& multiplicidade de solu¢cdes possiveis, tendo em
vista que a aquisicdo do (s) medicamento (s) decorre de determinacao judicial
especifica, que indica de forma clara o (s) produto (s) a ser (em) fornecido (s), com
definicdo expressade principio ativo, formafarmacéutica, dosagem e, em muitos
casos, marca ou fabricante.

3.9.2. A limitacdo imposta pela propria decisdo judicial inviabiliza a avaliacdo de
alternativas terapéuticas ou solugdes distintas. Ainda que o levantamento de mercado
vise mapear diversas solucdes existentes, ndo se aplica a presente contratacédo a
possibilidade de substituicdo do insumo ou escolha entre diferentes
tecnologias ou estratégias de atendimento, uma vez que a obrigatoriedade de
cumprimento da ordem judicial impde uma Unica solucdo possivel, em razédo da
impossibilidade de cumprir o determinado no prazo estipulado, posto que o fluxo do
processo licitatério demanda tempo, o que obstaculiza a execucédo do determinado na
sentencga de forma tempestiva.

3.9.3. Dessa forma, justifica-se a aquisicdo do medicamento como a Unica solucao
possivel, de modo que compete & Administracdo apenas a pesquisa de precos, a fim
de estabelecer um valor compativel com o mercado.

3.9.4. Reforga-se que eventual desvio da solucdo determinada configuraria
descumprimento da ordem judicial, com risco de responsabilizacdo da Administragéo.
3.10. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.10.1. A presente contratagdo tem por objetivo viabilizar o fornecimento de
medicamentos considerados essenciais para o cumprimento de decisfes judiciais,
garantindo resposta célere e eficaz as demandas de saude impostas & Administragéo
Publica. Trata-se de uma solucdo especifica e vinculada, uma vez que decorre de

determinacao judicial expressa, que indica com precisdo o (s) medicamento (s) a ser



SES

Secretaria de ‘.
Estadode %
Salide

Governo do Estado de Mato Grosso do Sul

Fundo Especial de Saude de Mato Grosso do Sul

Termo de Referéncia FESA/00776/2025
(em) fornecido (s), incluindo principio ativo, forma farmacéutica, dosagem e, em

diversos casos, marca ou fabricante.

3.10.2. A estratégia adotada consiste na aquisi¢cdo direta dos itens judicialmente
requisitados, com previsdo de entrega programada, controle rigoroso de validade e
rastreabilidade dos produtos, de modo a assegurar a integridade, a seguranca e a
eficicia dos tratamentos prescritos.

3.10.3. Essa forma de contratacdo esta fundamentada na Lei n. 14.133/2021, que,
em seu art. 11, consagra os principios da eficiéncia, economicidade e interesse
publico, e, no art. 6°, inciso 1X, determina que a solucdo adotada deve atender aos
resultados pretendidos e as necessidades especificas da Administracao.

3.10.4.  Assim, a presente solugcéo atende ndo apenas a uma imposicao legal, mas
também ao dever do Estado de promover o acesso oportuno a medicamentos
indispensaveis, resguardando os direitos fundamentais a vida, a saude e a dignidade
da pessoa humana.

3.11. DEMAIS REQUISITOS

3.11.1. Esta contratacdo faz-se necessdria para cumprimento das
determinacdes judiciais exaradas nos Processo (s) n® 1415861-31.2023.8.12.0000; n°
0801352-97.2021.8.12.0006; n° 0800062-1.2024.8.12.0013, por meio da aquisicdo do
medicamento importado Ecolizumane 10mg/ml;

3.11.2. Requisitos legais que regulamentam a futura contratacao para aquisicéo
do medicamento Ecolizumane 10mg/ml:

3.11.2.1. Portaria GM/MS n. 2.814/1998, que "estabelece procedimentos a serem
observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do comercio
farmacéutico, objetivando a comprovacéo, em carater de urgéncia, da identidade e
qualidade de medicamento, objeto de dendncia sobre possivel falsificacéo,

adulteracao e fraude";

3.11.2.2. Autorizacao de funcionamento.
3.11.2.3. Registro do medicamento no pais de origem.
3.11.2.4. Certificado de analise (quando houver) ou documento equivalente ou

justificativa para a ndo apresentacao.
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3.12. Por se tratar de medicamentos importados, cuja proposta/orcamento e

realizado em moeda estrangeira, devem possuir o seguintes documentos:

3.12.1. Proforma Invoice (com o valor da moeda estrangeira) e conta no exterior
para pagamento da importacao.

3.12.1.1. A proforma/orcamento do fornecedor vencedor devera conter nome
comercial do medicamento ofertado, dados bancérios do exterior, pais de origem do
medicamento e demais documentos que julgarem pertinentes para conclusdo da
importacao.

3.12.2. Documento que comprova o cadastro da empresa no SGC (sistema gestor
de compras) com o “EX....”, que possibilita a importagéo.

3.12.3. O fornecedor devera ter escritorio de representacdo no Brasil, devendo ser
encaminhado os dados e documentos relacionados abaixo para formalizacdo de
Contrato:

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

3.12.3.2. Certiddes de regularidade fiscal.

3.12.3.3. Contrato Social atualizado.
3.12.3.4. Documento que comprova relacdo do escritério com a empresa
exportadora.

3.13. Ainda que dispensada a licitacdo, permanecem obrigatérios os procedimentos
de planejamento, motivacao e instru¢do processual previstos nos arts. 11 a 21 da Lei
n° 14.133/2021, com vistas a assegurar a adequada delimitacdo do objeto, o controle
e a transparéncia da contratacdo publica.

4.1. CONDICOES DE ENTREGA

4.1.1. A entrega devera ser efetuada em até 20 (vinte) dias Uteis contados do
recebimento da LI (liberacdo de importacao) deferida, em remessa unica.

4.2. A empresa contratada ficara responsavel pela entrega do medicamento supra
mencionado no estabelecimento informado pela Secretaria de Salude do Estado de
Mato Grosso do Sul, na empresa consércio LIM — Logistica Inteligente de

Medicamentos, situada a Avenida Ministro Joao Arinos, n° 2.690 — bairro: Tiradentes



SES 4
Secretariade W
Estadode %

Salide

Governo do Estado de Mato Grosso do Sul
Fundo Especial de Saude de Mato Grosso do Sul

Termo de Referéncia FESA/00776/2025
- Campo Grande/MS — CEP: 79041005 — Responsavel: Patricia Kriger Figueira,

contato: (67) 99222-6585, e-mail: patricia.figueira@consorciolim.com.br.

4.3. A entrega deveré ocorrer apos realizagdo do desembaraco aduaneiro efetuada
pelo despachante aduaneiro nomeado pela SES, em local definido pelo importador,
sendo que o despachante aduaneiro informara o exportador da disponibilidade do
bem, apos a respectiva liberacdo pela ANVISA, Receita Federal e demais 6rgaos que,
porventura, necessitarem de anuéncia.

4.4. A contratada obriga-se a entregar os objetos em conformidade com as
especificacdes 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 especificagoes.

44.1. No ato da entrega, devera a contratada apresentar 0s sequintes

documentos no que couber:

44.1.1. O medicamento possuir4, no minimo, 70% (setenta por cento) de
validade a contar da data de sua entrega.

4.4.1.2. Carta de Comprometimento de Troca conforme anexo, a ser
apresentada nos casos em que 0os medicamentos possuam prazo de validade entre
50% (cinquenta por cento) e 69% (sessenta e nove por cento) de validade a contar
da data de sua entrega.

44.1.2.1. Para fornecimento de medicamentos com validade inferior & 50%
(cinquenta por cento), previamente ao ato de entrega, devera o Gestor de Contrato
ser expressamente consultado, por meio de solicitagdo encaminhada para o e-mail

tramites.cds.ms@agmail.com.

4.4.1.2.2. A administragao realizara juizo de conveniéncia e oportunidade, a fim de
gue seja aceita ou ndo a entrega conforme subitem anterior.

4.4.1.2.2.1. Em caso de aceite, no ato da entrega devera acompanhar a Carta de
Comprometimento de Troca.

4.5. As despesas de armazenagem e transporte, serdo de responsabilidade do

exportador até o estabelecimento logistico informado acima.
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4.6. O acondicionamento e o transporte dos medicamentos devem ser feitos de

acordo com o exigido para cada produto, devidamente protegido de po e de variacfes
de temperaturas.

4.7. Em caso de termolabil, a contratada é responsavel pela apresentacdo do
relatorio de controle de temperatura, bem como o produto deve estar com a
temperatura dentro da faixa recomendada pelo fabricante, no ato da entrega.

4.8. Devera ser apresentado, no momento da entrega dos medicamentos, a copia
do Alvara ou Certificado de Licenca Sanitaria do veiculo que os transportou,
pertinente com os medicamentos ofertados e expedido pelo érgdo competente da sua
respectiva esfera Estadual ou Municipal, em cumprimento ao disposto no paragrafo
anico do artigo 61 da Lei Federal n°® 6.360/1976 e art. 15 do Decreto Federal n°
8.077/2013.

4.9. CONDICOES DE RECEBIMENTO DO PRODUTO

4.9.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no prazo de 05
(cinco) dias uteis, pelo responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do
contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

4.9.1.1. 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.

4.9.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do
recebimento provisorio, quando estejam inadequados para o0 uso ou/e em desacordo
com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo
ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades

4.9.3. Os bens seréo recebidos definitivamente, por servidor ou comissao 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.
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4.9.3.1. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente

prorrogado, de forma justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de
diligéncias para a aferigcdo do atendimento das exigéncias contratuais.

4.9.4. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao,
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 liquidagdo e pagamento.

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

4.9.6. O acondicionamento e o transporte de medicamentos deverao ser realizados
em conformidade com as especificacdes técnicas de cada produto, assegurando a
protecdo contra agentes contaminantes e material particulado em suspenséo, bem
como a manutencao das condicdes ideais de temperatura, conforme estabelecido pela
Resolucdo RDC n° 430/2020 da ANVISA, que dispbe sobre as Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e Transporte de Medicamentos.

4.9.7. Devera ser apresentada, no momento da entrega dos medicamentos, copia do
Alvard ou Certificado de Licenca 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
anico do artigo 61 da Lei Federal n°® 6.360/76 e art. 15 do Decreto Federal n°
8.077/2013.

4.10. DA GARANTIA DO PRODUTO E DAS CONDICGES DE MANUTENC}AO E
ASSISTENCIA TECNICA

4.10.1. O prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n. 8.078, de 11 de
setembro de 1990 (Cddigo 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:



SES

Secretaria de ‘.
Estadode %
Salide

Governo do Estado de Mato Grosso do Sul

Fundo Especial de Saude de Mato Grosso do Sul

Termo de Referéncia FESA/00776/2025
5.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigac6es assumidas pelo Contratado, de

acordo com o instrumento convocatério e seus anexos;

5.1.2. Receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas no Termo de Referéncia;
5.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorrecdes
verificadas no objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou
corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

5.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das
obrigacdes pelo Contratado;

5.1.5. Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execucao 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;

5.1.6. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento
do objeto, no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no Termo de Referéncia;

5.1.7. Aplicar ao Contratado as sancdes previstas na lei e no instrumento
convocatorio;

5.1.8. Cientificar o 6rgao de representacao judicial para adocéo das medidas cabiveis
guando do descumprimento de obrigacdes pelo Contratado;

5.1.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamacgdes
relacionadas a execuc¢do do contrato, ressalvados 0s requerimentos manifestamente
impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execucao
do ajuste;

5.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio
econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo maximo de 15 (quinze) dias
ateis;

5.1.11. Notificar os emitentes das garantias, se houverem, quanto ao inicio de
processo administrativo para apuracdo de descumprimento de clausulas contratuais
(84°, do art. 137, da Lei n. 14.133, de 2021).

5.1.12. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos

pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do contrato, bem
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como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado,

de seus empregados, prepostos ou subordinados;

5.2. Com relacdo a obrigacdo delineada no subitem 5.1.9. deste termo de
referéncia, a Administracao tera o prazo de 30 (trinta) dias Uteis, a contar da data do
protocolo do requerimento, para decidir todas as solicitacbes e reclamacdes
relacionadas a execucdo dos contratos regidos pela Lei n. 14.133, de 2021, admitida
a prorrogacao motivada, por igual periodo.

5.3. OBRIGACOES DO CONTRATADO:

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

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

5.3.3. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, &s 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 execucao ou dos materiais empregados;
5.3.4. Responsabilizar-se por todo e qualquer dano causado a Administracdo ou
terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o0 acompanhamento
da execucdo contratual pelo contratante, que ficard 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, Il, da Lei n. 14.133, de 2021) e prestar todo
esclarecimento ou informacé&o por eles solicitados;

5.3.6. Indicar preposto para representa-lo durante a execu¢do do contrato, e manter
comunicacdo com representante da Administracéo para a gestédo do contrato;

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

5.3.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obriga¢gOes trabalhistas,

previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica,
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cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao contratante e ndo podera

onerar o objeto do contrato;

5.3.9. Cumprir, durante todo o periodo de execuc¢do 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 legislacéo (art. 116, da
Lein. 14.133, de 2021);

5.3.10. Paralisar, por determinagdo do contratante, qualquer atividade que néo
esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a
seguranca de pessoas ou bens de terceiros;

5.3.11. Guardar sigilo sobre todas as informag¢des obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;

5.3.12. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos
guantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de
fatores futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em
sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratacao,
exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 1, 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 seguranca do contratante;

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

6.1. A execucéo 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 Federaln. 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.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art116
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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 responséaveis pela gestéo e fiscalizagdo do contrato serdo designados nos
termos do art. 6°, 7° e 8°, todos do Decreto Estadual n. 15.938, de 2022.

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

6.6. No cumprimento de suas func¢des e/ou obrigacdes, o gestor e o fiscal deverao
observar as disposi¢cdes do Decreto Estadual n. 15.938/2022 e da Lei n. 14.133/2021.
6.7. O contratado serad responsavel pelos danos causados diretamente a
Administracdo ou a terceiros em razdo da execucao do contrato, e nao excluira nem
reduzira essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento pelo contratante,
conforme dispde o art. 120, da Lei n. 14.133/2021.

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

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

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

6.11. A contratada permitird e oferecera condicdes para a mais ampla e completa
fiscalizacdo, durante a vigéncia do contrato, fornecendo informacgdes, propiciando o
acesso a documentacdo pertinente e atendendo as observacbes e exigéncias
apresentadas pela fiscalizacao.

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.

6.13. A Contratante realizara avaliacdo da qualidade do objeto contratado, dos
resultados concretos dos esforcos despendidos pela Contratada e dos beneficios

decorrentes da contratagéo.
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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, declaracbes sobre seu
desempenho, a fim de servir de prova de capacitacdo técnica em contratacdes
publicas.

7.1. PAGAMENTO:

7.1.1. O pagamento sera antecipado via contrato de cambio emitido pelo Banco do
Brasil, logo apds o recebimento da LI providenciada pelo Despachante Aduaneiro.
7.1.2. O documento de cobranca da Contratada serd mediante nota
fiscal/fatura/Proforma Invoice, cujo crédito sera realizado na conta corrente indicada
pela Contratada.

7.1.3. Caso se constate erro ou irregularidade na nota fiscal/fatura/Proforma Invoice,
a Contratante, a seu critério, podera devolvé-la para as devidas corre¢des, ou aceita-
la, com a glosa da parte que considerar indevida, nesta hipétese, o prazo para
pagamento iniciar-se-a4 apds a regularizacdo da situacdo ou reapresentacdo do
documento fiscal, ndo acarretando qualquer dnus para a Contratante.

7.1.3.1. Na hipotese de devolugdo, a nota fiscal/fatura/Proforma Invoice sera
considerada como nao apresentada, para fins de atendimento das condicdes
contratuais.

7.1.4. A Contratante ndo pagara, sem que tenha autorizagéo prévia e formal, qualquer
compromisso que lhe venha a ser cobrado diretamente por terceiros, sejam ou nao
instituigdes financeiras.

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

7.1.6. A Contratante efetuara retencao, na fonte, dos tributos e contribuicdes sobre
todos os pagamentos devidos a Contratada, na forma da legislacdo aplicavel.

7.1.7. A Contratada, durante toda a execu¢do do contrato, devera manter todas as

condi¢cBes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na contratacéo.
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7.1.7.1. Constatada a situacdo de irregularidade em quaisquer das certiddes, a

Contratada sera notificada, por escrito, sem prejuizo do pagamento pelo objeto j&
executado, para, no prazo de 05 (cinco) dias uteis tal situa¢do ou, no mesmo prazo,
apresentar defesa, em processo administrativo instaurado para esse fim especifico.
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. Nao havendo regularizacédo ou sendo a defesa considerada improcedente, a
Contratante deverd comunicar aos 0rgaos 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.

7.2. REAJUSTE

7.2.1. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um
ano contado da data da elaboracéo do valor estimado da contratagéo.

7.2.2. Apés o interregno de um ano, 0s precos iniciais serdo reajustados, mediante a
aplicacdo, pelo Contratante, do indice IPCA - (indice Nacional de Precos ao

Consumidor Amplo), exclusivamente para as obrigagfes iniciadas e concluidas apoés

a ocorréncia da anualidade.
FORMA E CRITERIOS DE SELE(;AO DO FORNECEDOR

8.1. CRITERIO DE ESCOLHA

8.1.1. A contratacdo sera realizada em um unico item.

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

8.1.3. N&o serdo admitidas propostas acima dos limites do Preco de Fabrica (PF) ou,

em caso de aplicacdo do Coeficiente de Adequacao de Precos — CAP (item 001), do
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Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), definidos pela Camara de Regulacéo

do Mercado de Medicamentos — CMED/ANVISA (Resolugdo CMED n. 03, de 2 de
marco de 2011) e vigente na data da apresentacdo da proposta, sob pena de
desclassificacdo sumaria;

8.1.4. No caso de compras por forca de decisao judicial, o PMVG vigente na data da
apresentacdo da proposta sera utilizado como limite de aceitabilidade de preco,
conforme art. 1°, 82° c/c. art. 2°, V, da Resolu¢gdo CMED n. 03, de 2 de margo de 2011.
8.1.5. A proposta de precos devera ser apresentada sem o valor do ICMS devido nas
operacoes internas do Estado de Mato Grosso do Sul, conforme estabelecido no
Decreto Estadual n. 11.403, de 19 de setembro de 2003.

8.1.6. No julgamento das propostas, o medicamento genérico, quando houver, tera
preferéncia sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco, nos termos do art.
39, 8§ 2° daLein. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

8.1.7. O procedimento de dispensa eletrénica seguird o estabelecido no Decreto
Estadual n. 16.119, de 06 de margo de 2023.

8.2. DOCUMENTOS NECESSARIOS

8.2.1. Para fins de HABILITACAO JURIDICA, devera o futuro contratado comprovar,

conforme seu enquadramento, 0 seguinte requisito:

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

II. Se Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de
Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficard condicionada a
verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-
br/empreendedor;

Ill. Se Sociedade empreséaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade
identificada como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI:
inscricdo 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 empreséria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento

no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da
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unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a

qual sera considerada como sua sede, conforme Instrucdo 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 comprobatoério de seus
administradores;

VI. Se Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empreséaria: inscricdo
do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de
Empresas Mercantis onde opera, com averbacao no Registro onde tem sede a matriz
VII. Se Sociedade cooperativa: ata de fundagédo 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: Declaracédo de Aptiddo ao Pronaf — DAP ou DAP-P valida,
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 qualificagdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrucao
Normativa RFB n. 2.110/2022 (arts. 15 a 17 e 146).

8.2.2. Para fins de habilitagdo, o futuro contratado deverd encaminhar ainda as
seguintes declaracdes:

8.2.2.1. Declaracdo de pleno conhecimento e de aceitacdo das regras e das
condi¢Oes gerais da contratacao, constantes do procedimento.

8.2.2.2. Declaracéo 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 condi¢ao de aprendiz, nos termos do art. 7°, XXXIll, da Constituicdo
Federal.

8.2.2.3. Declaracéo, conforme o caso, de que a Contratada esta ou ndo sujeita

as exigéncias legais relativas a reserva de cargos para pessoas com deficiéncia e
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reabilitados da Previdéncia Social, bem como, se aplicavel, de que as cumpre nos

termos da legislacdo vigente (art. 63, 1V, da Lei n® 14.133/2021).

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

8.2.2.5. Declaracdo de responsabilidade pelas transacdes que forem efetuadas no
Sistema de Dispensa Eletronica (SDE), assumindo-as como firmes e verdadeiras,
conforme exige o art. 13, inciso V do Decreto Estadual n. 16.119, de 6 de margo de
2023.

8.2.2.6. 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;

8.2.2.7. Caso o medicamento ofertado ndo conste na tabela CMED, a empresa
devera apresentar Declaracao atestando esse fato.

8.2.2.8. 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.

8.2.2.9. Copia do Certificado de Registro ou Cadastro do medicamento, ou
publicacao do registro no Diario Oficial da Unido, conforme previsto no art. 7°, I1X, da
Lein. 9.782/1999 c.c. art. 12, 16 a 24-B, da Lei n. 6.360/1976 e art. 19-T, | e ll, da Lei
n. 8.080/1990.

8.2.2.10. Sera permitida a apresentacdo do protocolo de pedido de revalidacdo do
registro junto a Anvisa, desde que tenha sido requerido em até 06 (seis) meses antes
do seu vencimento, nos termos do 8 6° do art. 12 da Lei n. 6.360, de 23 de setembro
de 1976.

8.2.2.11. Caso a importacdo de medicamentos seja feita por um terceiro e néo pelo
detentor do registro do medicamento na ANVISA, é necessaria a Declaracdo do
Detentor de Registro - DDR, conforme art. 10, do Decreto Federal n. 8.077/2013 e
RDC n. 81/2008.
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8.2.2.12. 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°, 1l, da
Portaria do Ministério da Saude n. 2.814/1998; art. 99, da Lei n. 13.043/2014.
8.2.2.13. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa Especial (AE), de
titularidade da empresa participante, expedida pela ANVISA, no caso de cotagéo 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°, 8§ 7° da Portaria SVS n. 344, de 12 de maio de 1998.

8.2.2.14. Alvara de Licenca Sanitéria de titularidade da empresa, expedido pela
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, conforme disp&e 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.

8.2.2.15. Em caso do Alvara Sanitario (ou Licencga Sanitaria) vencido, sera aceito
protocolo de revalidacéo, desde que a Vigilancia Sanitaria competente pela expedi¢céo
do documento (municipal ou estadual) confira validade legal ao documento. Para
tanto, deverd a empresa apresentar copia autenticada e legivel da solicitacdo
(protocolo) de revalidacao, acompanhada da copia de Licenca Sanitaria vencida, bem
como, declaracdo emitida pelo 6rgdo ou outro documento pertinente que assegure
validade ao protocolo apresentado

8.2.2.16. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para os produtos
abrangidos pela RDC n. 497, de 20 de maio de 2021, de acordo com exigéncia trazida
pelo Guia Nacional de Contratacfes Sustentaveis da Controladoria-Geral da Unido
(CGU/AGU), 72 edicao, revista, atualizada e ampliada, outubro de 2024.

8.2.2.17. 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°, 11, “d”, do Decreto n. 85.878/1981.
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8.2.3. Para fins de HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA, devera o

futuro contratado comprovar 0s seguintes requisitos:

I. Prova de inscrigdo 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;

lll. Prova de regularidade fiscal, nos seguintes termos:

a) certiddao 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;

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

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

V. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho,
mediante a apresentagao de Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT).
8.2.4. As informacOes acima exigidas sao de inteira responsabilidade da
empresa participante.

8.2.5. Apds anadlise dos documentos inseridos neste Termo de Referéncia, como
condicao prévia, a declaracédo de vencedor, a Coordenadoria de Gestdo de Compras

verificard eventual descumprimento das condicdes de participacdo, especialmente
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guanto a existéncia de sancdo que impeca a participacdo na cotacao eletrbnica ou a

futura contratacdo, mediante a consulta ao seguinte cadastro:
8.2.5.1. Consulta consolidada de pessoa juridica do Tribunal de Contas da Uniédo

(https://certiddes-apf:apps.tcu.qgov.br/).

8.2.5.2. A consulta ao citado cadastro sera realizada em nome da empresa e
também de seu socio majoritario, por forca do artigo 12 da Lei Federal n. 8.429, de 2
de junho de 1992, que prevé, dentre as san¢fes impostas ao responsavel pela pratica
de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico,
inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritario.

8.2.5.3. Constatada a existéncia de sancédo, a Coordenadoria de Gestado de
Compras/SES/MS reputard a empresa inabilitada por falta de condicdo de
participagao.

8.2.5.4. Consulta no Cadastro Central de Fornecedores do Estado de Mato

Grosso do Sul (CCF/MS) - https://www.compras.ms.gov.br/cadastro-de-fornecedores/

8.2.5.5. Comprovacdo de cadastramento junto ao E-CJUR-TCE-MS, com a
mesma razdo social e CNPJ da proposta apresentada pela empresa -

.https://www4 .tce.ms.gov.br/e-cjur/login/login#/.

8.2.5.6. Consulta de proibicdes de contratar com a Administracdo por parte do
fornecedor no Cadastro Central de Fornecedores do Estado de Mato Grosso do Sul
(CCFIMS)

https://ww3.centraldecompras.ms.gov.br/sqgc/faces/pub/sqc/tabbasicas/Fornecedores

SancionadosPageList.jsp

9. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES PARA A CONTRATACAO

9.1. Para a definicdo do quantitativo a ser contratado, deve-se considerar o teor da

decisdo judicial, a qual determinou o fornecimento do medicamento importado
Ecolizumane 10mg/ml “na dosagem e periodicidade necesséria ao tratamento da
requerente”. Deve-se levar em conta, ainda, a posologia constante na prescricdo
meédica que embasou referida decisédo, ratificada pela equipe da Coordenadoria de
Demandas em Saude, segundo a qual o paciente T.P.S. deve utilizar “Eculizumabe
10mg/ml frasco ampola com 30ml- Soliris® = DOSE DE ATAQUE: 12 frascos, diluir

900mg — 3 ampolas em 90ml de soro fisiologico e correr EV em bomba de infuséo por


https://certidões-apf:apps.tcu.gov.br/
https://www.compras.ms.gov.br/cadastro-de-fornecedores/
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45 minutos. Fazer 900mg por semana por 4 semanas. DOSE DE MANUTENCAO:

continuo, diluir 12200mg — 4ampolas em 120ml de soro fisiolégico e correr EV, em
bomba de infusdo por 45 minutos. Fazer 1200mg a cada 15 dias a partir da quinta
semana por tempo indeterminado ”; o paciente N.D.S.Q. deve utilizar “Eculizumabe
10mg/ml frasco ampola com 30ml— Soliris® = 900mg EV 14/14dias, continuo”; e o
paciente V.S.N. deve utilizar “Eculizumabe 10mg/ml frasco ampola com 30ml— Soliris®
= FASE INICIAL: 900mg por semana por 4 semanas. FASE DE MANUTENCAO:
1200mg a cada 15 dias. PERIODICIDADE: Uso continuo”.

9.2. Ademais, considerando tratar-se de contratacdo Dispensa de Licitacéo,
fundamentada no art. 75, IV, m, da Lei Federal n°® 14.133/2021.

9.3. Diante do exposto, e considerando as posologias médicas prescritas na acao,
estimou-se que, em um periodo de 12 meses, serdo necessarias para a paciente
T.P.S. 72 frascos-ampolas; para o paciente N.D.S.Q. 72 frascos ampolas e para o
paciente V.S.N. 96 frascos ampolas. Assim, projeta-se o fornecimento total de 240
frascos-ampolas do medicamento ao longo do periodo estimado.

10.1. Caso a contratacao utilize exclusivamente recursos estaduais, o procedimento
para a estimativa de precos observara o disposto no Decreto Estadual n. 15.940, de
2022; ao passo que, utilizando-se recursos da Unido decorrentes de transferéncias
voluntarias, seré observado o disposto na IN SEGES/ME n. 65, de 7 de julho de 2021.

Unidade
- . Valor Valor
Descricéo do objeto de Qtd. .
L Unitario Total
Aquisicao

Eculizumabe - Dosagem: 10 mg
ml; Apresentagdo: concentrado
para solucdo para perfusdo;] 1-Un. |240| R$17.420,63 |R$ 4.180.951,20
Embalagem: frasco-ampola com
30ml.

10.2. O valor estimado da contratacéo, ao qual objetiva-se dar publicidade, é de R$
4.180.951,20 (quatro milhdes cento e oitenta mil novecentos e cinquenta e um reais e
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vinte centavos), sujeito a variacdo cambial, conforme justificativa de precos e

orgamento em anexo.

11. PARTICIPAQAO DE MICROEMPRESA E EMPRESA DE PEQUENO PORTE
11.1. ALei Complementar n. 123/2006 confere tratamento diferenciado e simplificado
a participacdo de ME e EPP e deve ser obrigatoriamente aplicada nas contratacfes
da Administragédo Publica.

11.2. Entretanto, o tratamento diferenciado néo serd adotado nesta contratacdo, pois
se trata de uma hipétese de licitacdo dispensavel com base no art. 75, IV, m, da Lei
Federal n°® 14.133/2021., enquadrando-se na previsdo disposta no art. 49, inciso IV da
Lei Complementar n. 123/2006.

12.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta da seguinte

dotacéo orcamentaria:

_ ) Natureza de Fonte de )
Funcional Programética Exercicio
Despesa Recurso
20.27901.10.303.2200.6008.0018 33903220 150010021 2025

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

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

13.1. Depois de celebrado o contrato, a contratada serd responsabilizada
administrativamente pelas infragdes descritas neste Termo de Referéncia.

13.2. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n. 14.133, de 2021, o
contratado que:

13.2.1. Der causa a inexecucéo parcial do contrato;

13.2.2. Der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a
Administracdo ou ao funcionamento dos servicos publicos ou ao interesse coletivo;
13.2.3. Der causa a inexecucdo total do contrato;

13.2.4. Ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da contratacao

sem motivo justificado;
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13.2.5. Apresentar documentacdo falsa ou prestar declaracdo falsa durante a

execucao do contrato;

13.2.6. Praticar ato fraudulento na execuc¢ao do contrato;

13.2.7. Comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
13.2.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n. 12.846, de 1° de agosto de 2013.
13.2.9. Entregar objeto com vicios ou defeitos ocultos que o tornem improprio ao uso
a que é destinado, ou diminuam-lhe o valor ou, ainda, fora das especificacfes
contratadas;

13.3. Com fulcro na Lei n. 14.133, de 2021, a Administracdo podera, garantida a
prévia defesa, aplicar a contratada as san¢des previstas nos incisos |, I, lll e IV do
art. 156.

13.3.1. As sancdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracao de
inidoneidade para licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou néo,
a penalidade de multa compensatéria.

Sancéao de Multa

13.4. Sera aplicada MULTA MORATORIA nas hipéteses de atraso injustificado na
execucdo do contrato, na seguinte forma:

13.4.1. De até 10% (dez por cento) do valor da parcela inadimplida ou do objeto

contratado, no caso de remessa Unica, conforme 0s seguintes prazos e percentuais:

Prazo de Atraso Percentual da Multa
Até 30 dias corridos 2%
Entre 31 e 60 dias corridos 5%
Entre 61 e 90 dias corridos 10%

13.4.2. 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 reposicao da garantia.

13.4.2.1. O atraso superior a 90 (noventa) dias corridos autoriza a Administragéao 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.
13.5. A MULTA COMPENSATORIA seréa aplicada nas hipéteses de descumprimento

de obrigacGes contratuais ou nos casos decorrentes de atos praticados no
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procedimento, por qualquer das infragdes administrativas previstas no art. 155 da Lei

Federal n. 14.133, de 2021, sendo estabelecida em razdo do grau de importancia da
obrigacdo desatendida, objetivando-se a compensacao das eventuais perdas nas
quais a Administracdo tenha incorrido, nos percentuais estabelecidos no Decreto n.
16.189, de 17 de maio de 2023:

Infracéo (Subitens) Percentual da multa
13.2.1 20% (vinte por cento) sobre o valor da
T parcela do objeto ndo executada

13.2.2.

13.2.3.

13.2.4.

13.2.5. de 20% (vinte por cento) a 30% (trinta
13.2.6. por cento) sobre o valor contratado
13.2.7.

13.2.8.

13.2.9.

13.5.1. Na hipétese do subitem 13.2.1., a sanc¢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 o § 1° do art. 35 do Decreto n. 16.189, de
2023.

13.6. As penalidades de multa moratéria e multa compensatdria ndo serao
cumuladas.

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

13.8. Quaisquer multas aplicadas deveréao ser recolhidas junto ao 6rgdo competente,
no prazo de até 15 (quinze) dias Uteis, contados de sua publicacdo no Diario Oficial
do Estado de Mato Grosso do Sul, podendo, ainda, ser descontadas de qualquer
fatura ou crédito existente, a critério do contratado.

13.9. Se a multa aplicada e as indeniza¢fes 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.

Sancao de impedimento de licitar e contratar
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13.10. A sanc¢ao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel,

em decorréncia das infracbes administrativas relacionadas nos subitens 13.2.2.,
13.2.3. e 13.2.4., quando n&o se justificar a imposi¢cédo de penalidade mais grave, e
impedira o responsavel de licitar e contratar no ambito da Administracéo Publica direta
e indireta com o Estado de Mato Grosso do Sul, pelo prazo maximo de 03 (trés) anos,

obedecida a seguinte gradacao, definida no Decreto n. 16.189, de 2023:

Infracéo (Subitens) Pena
13.2.2. impedimento pelo periodo de até dois anos
13.2.3. impedimento pelo periodo de até trés anos
13.2.4. impedimento pelo periodo de até um ano

Sancdao de declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar

13.11. A sancao de declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar sera aplicada
ao responsavel, em decorréncia das infracdes administrativas relacionadas nos
subitens 13.2.5., 13.2.6., 13.2.7. e 13.2.8., pelo prazo minimo de 03 (trés) anos e
maximo de 06 (seis) anos, obedecida a seguinte gradacdo, definida no Decreto
16.189, de 2023:

Infrag&o Pena
(Subitens)
13.2.5. declaragdo de inidoneidade de até
cinco anos
13.2.6. N . . o
13.2.7. declaracéo de inidoneidade de até seis
13.2.8. anos

13.12. Sera aplicada a sancdo de que trata o subitem 13.11. deste Termo nas
infracdes administrativas previstas nos subitens 13.2.2., 13.2.3. e 13.2.4. que
justifiguem a imposicao de penalidade mais grave que a sancdo de impedimento de
licitar e contratar.

Da Aplicacdo e do Cémputo da Sancéo

13.13. Os aspectos relacionados a aplicacdo da sancao, tais como a dosimetria, a
cumulacéo, o cometimento de mais de uma infragdo em uma mesma licitacdo ou
relacédo contratual e a soma de diversas sangoes aplicadas a uma mesma empresa e
derivadas de licitagbes e contratos distintos, deverdo observar o disposto arts. 34 a
38 do Decreto n. 16.189, de 2023.
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13.14. A aplicacéo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em

hipotese alguma, a obrigacdo de reparacgéo integral dos danos causados.

Processo Administrativo Sancionador

13.15. O procedimento para aplicacdo das sanc¢des seguira o disposto no Capitulo 111
do Decreto n. 16.189, de 2023.

14.1. Nos termos do art. 47 da Lei n. 14.133/2021, o parcelamento da contratacao
deve ser considerado como etapa obrigatéria do planejamento da contratacdo publica.
Esse principio tem como finalidade ampliar a competitividade, fomentar a participacéo
de um maior numero de fornecedores e assegurar melhores condi¢cbes a
Administragdo, com ganhos em eficiéncia, economicidade e qualidade dos resultados
obtidos.

14.2. Dessaforma, em razao de ser item Unico, e, portanto, ja em sua menor unidade,
nao sera aplicado o principio do parcelamento.

15.1. A contratacdo em questao revela-se viavel e adequada sob os aspectos legal,
técnico, orcamentario e procedimental, conforme demonstrado:

15.2. A urgéncia da demanda decorre do cumprimento de deciséo judicial, cuja
inobservancia poderia ensejar responsabilidade administrativa, civil e penal dos
gestores publicos, nos termos do art. 37, 86°, da Constituicdo Federal, e do art. 11 da
Lei n. 14.133/2021, que trata da responsabilizacdo dos agentes publicos por danos
decorrentes de omisséo;

15.3. A adequacao técnica da solugao contratual foi verificada com base no art. 18,
caput, da Lei n. 14.133/2021, que estabelece a necessidade de demonstracdo da
viabilidade técnica da contratacéo;

15.4. A previsdo orcamentéria estd assegurada, conforme determina o art. 7°, inciso
[, da Lei n. 14.133/2021, o qual condiciona a contratacdo a existéncia de recursos
orgamentarios com previsdo no Plano de Contratacdes Anual (PCA);

15.5. Adispensa de licitagdo é legalmente embasada no art. 75, IV, m, da Lei Federal
n°® 14.133/2021, que permite a contratacdo direta para o atendimento de

determinacdes judiciais, dispensando o procedimento licitatorio tradicional,
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15.6. A compatibilidade com os principios da Administracdo Publica, notadamente os

da legalidade, eficiéncia e interesse publico, previstos no art. 37, caput, da
Constituicdo Federal, esta assegurada, uma vez que a contratacdo visa garantir o
atendimento célere de obrigacdo judicial e evitar prejuizos ao erario e aos
administrados.

15.7. Diante do exposto, a contratacdo € juridicamente possivel, tecnicamente
adequada, financeiramente viavel e esta alinhada com os preceitos legais vigentes,

atendendo plenamente ao interesse publico.
16. DEMONSTRACAO DA PREVISAO NO PLANO ANUAL DE CONTRATACOES

(PAC)
16.1. Esta contratacdo possui previsao no Plano de Contratacdes Anual (PCA) do

orgédo para o exercicio de 2025, sob a categoria de aquisi¢cdo de medicamentos para
cumprimento de demandas judiciais. Tal previsdo esta em conformidade com o
disposto no art. 18, 81°, inciso Il, da Lei n. 14.133/2021, que exige a demonstracao do
alinhamento da contratacdo com o planejamento da Administracdo Publica, conforme
print do programa: PLANO DE COMPRAS (https://www.siga.ms.gov.br/plano-

compras/#/agendaPlanejamentolListagem):

Agendas de Planejamento . # v

’

Plano de Compras b c

Numero Descrigdo Fase Prazo Situacdo Acbes

V1530 4 do Plano de Contratacoes Anual pars { WeacH 14/04, Wida -

16.2. A inclusdo da demanda no PCA reforca o atendimento ao principio do
planejamento (art. 11, inciso Ill) e a diretriz de adequacé&o ao plano de contratacdes
anual (art. 12, inciso Ill) da mesma Lei, assegurando transparéncia e eficiéncia na

gestao dos recursos publicos.


https://www.siga.ms.gov.br/plano-compras/%23/agendaPlanejamentoListagem
https://www.siga.ms.gov.br/plano-compras/%23/agendaPlanejamentoListagem
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17. JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

17.1. Considerando que a presente aquisicdo se dar4 com base no no art. 75, IV, m,
da Lei Federal n°® 14.133/2021, a elabora¢do do Estudo Técnico Preliminar esta
dispensada, conforme prevé o art. 7°, paragrafo 6°, inciso |, do Decreto Estadual n.
15.941/22.
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ANEXO |

CARTA DE COMPROMETIMENTO DE TROCA DE PRODUTOS COM PROXIMIDADE DE
VENCIMENTO

N° do Processo / N° do Pregdo / Alguma identificacdo do processo
A empresa [Razao Social Completa da Licitante], pessoa juridica de direito privado, inscrita
no CNPJ/MF sob o n.° [Namero do CNPJ], com sede no [Endereco Completo com CEP],
vem, por meio deste instrumento, para os fins de direito e em cumprimento as exigéncias do
processo licitatério em epigrafe, assumir o compromisso formal e irrevogavel de:
1. OBJETO DO COMPROMISSO: Proceder a substituicdo integral dos medicamentos
fornecidos no ambito do contrato decorrente deste certame, que ndo tenham sido utilizados
pela Administracéo e cujo prazo de validade esteja por expirar.
2. CONDICAO PARA A TROCA: A substituicdo sera efetuada mediante solicitacdo formal
expedida pela Coordenadoria de Demandas em Saude — CDS, a qual devera ser realizada
em prazo nao inferior a 60 (sessenta) dias antes da data de vencimento dos produtos.
3. PRAZO DE EXECUCAO: Apoés o recebimento da notificagéo formal da CDS, a Licitante
realizara a coleta dos produtos a serem trocados e a entrega dos produtos substitutos no
prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos.
3.1. ATRASO DA EXECUCAO: Se faz ciéncia que o descumprimento de prazos,
notadamente por atraso injustificado, acarretara a incidéncia das penalidades previstas no
item 13.4.1. do Termo de Referéncia que lastreou a presente contratacao.
4. LOGISTICA E ONUS: A totalidade dos custos e responsabilidades logisticas, incluindo
fretes, seguros, a coleta dos produtos a vencer e a entrega dos novos medicamentos, correra
por conta exclusiva da Licitante, sem qualquer 6nus adicional para a Administracao Publica.
5. VALIDADE DOS PRODUTOS DE REPOSICAO: Os medicamentos entregues em
substituicdo deverdo possuir, no ato da entrega, prazo de validade remanescente de, no
minimo, 70% (setenta por cento), de forma a garantir tempo habil para sua distribuicao e
utilizacdo pela Contratante.
A presente carta possui carater vinculativo, sendo parte integrante da proposta e do futuro
contrato. O descumprimento das condicfes aqui estabelecidas sujeitard a Licitante as
sanc¢Oes administrativas previstas em lei e no instrumento convocatorio.

[Local], [Datal].

[Razdo Social da Empresa] CNPJ: [Niamero do CNPJ]

(Assinatura do Representante Legal devidamente identificado)



