GOVERNO DO
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TERMO DE REFERENCIA

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo de Materiais Farmacolégicos, por
Pregao Eletrbnico, pelo menor prego por item, por meio do Sistema de Registro de Pregos, para
atender as necessidades da CENTRAL DE MEDICAMENTOS DA SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE DO AMAZONAS - CEMA, Orgdo Demandante do registro de pregos, e demais
Unidade Gestoras participantes, pelo prazo de validade de 1 (um) ano, com possibilidade de
prorrogacao por igual periodo, conforme especificagdes constantes neste Termo de Referéncia,
bem como, observando-se o disposto na Lei Federal n® 14.133 de 1° de abril de 2021, no
Decreto Estadual n° 47.133 de 10 de margo de 2023 e na Instru¢cdo Normativa n® 002/2023 -
CSC.
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1. DA DEFINIGAO DO OBJETO

1.1. Aquisicdo de Materiais Farmacoldgicos, por Pregéo Eletrénico, pelo menor prego por item,
por meio do Sistema de Registro de Pregos, para atender as necessidades da CENTRAL DE
MEDICAMENTOS DA SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO AMAZONAS - CEMA,
Orgdo Demandante do registro de precos, e demais Unidades Gestoras participantes, pelo prazo
de validade de 1 (um) ano, com possibilidade de prorrogagao por igual periodo, conforme
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia, bem como, observando-se o disposto na
Lei Federal n® 14.133 de 1° de abril de 2021, no Decreto Estadual n° 47.133 de 10 de margo de
2023 e na Instru¢do Normativa n° 002/2023 - CSC.

1.2. Os itens objeto da presente aquisicdo, infracitados, receberam nomes padronizados e
codigos de identificagbes (ID), atribuido pelo Sistema e-Compras.AM, que contera a descrigao
detalhada do objeto, contendo as seguintes informagoes:

Item Descritivo Quant. Unid. Valor Unit. Valor Total

(ID-114778) HIDROCORTISONA
(SUCCINATO SODICO), Forma
01 | Farmacéutica: p6 p/ solugdo injetavel; | 185800 unidade -
Concentragdo:  500mg; Forma De
Apresentacao: frasco ampola.

(ID-115057) MICAFUNGINA, Forma
Farmacéutica: po6 liofilizado para solugao
injetavel; Concentragdo: 50mg; Forma de
Apresentacao: frasco ampola.

02 4400 unidade -

(ID-115265)  MUPIROCINA,  Forma
Farmacéutica: creme;  Concentragéo:
20mg/g; Forma De Apresentacéo: bisnaga
com 15 g.

03 3760 unidade -

(ID-115602) DIPIRONA SODICA, Forma
Farmacéutica: solugéo oral; Concentragéo:
500mg/ml; Forma De Apresentagéo: frasco
com 20ml.

04 92380 unidade -

(ID-115987)  ALOPURINOL, Forma
05 | Farmacéutica: comprimido; Concentragdo: | 102260 unidade -
100mg.

(ID-120339) APIXABANA, Forma
06 | Farmacéutica: comprimido; Concentragéo: 900 unidade -
5mg.

ID-133884) ESTRADIOL (VALERATO),
07 | Forma Farmacéutica: comprimido | 39200 unidade -
revestido; Concentragdo: 2mg.

(ID-142065) DEUTETRABENAZINA,
Forma Farmacéutica: comprimido
revestido de liberagdo prolongada;
Concentragdo: 12mg.

08 3360 unidade -

(ID-148303)  INCLISIRANA  SODICA,

09 A X
Forma Farmacéutica: solugéo injetavel;

20 unidade -
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Concentragdo: 284mg/1,5mL; Unidade de
Fornecimento: seringa preenchida de
1,5mL.

(ID-148968) MIRABEGRONA, Forma
farmacéutica: Comprimido revestido de
liberagdo  prolongada;  Concentragao:
50mg.

10 180 unidade -

(ID-149752) ESTRADIOL (VALERATO),
11 | Forma Farmacéutica: comprimido | 39200 unidade -
revestido; Concentragdo: 1mg.

(ID-151796)  DUPILUMABE, Forma
Farmacéutica: solugéo injetavel;
Concentragdo:  300mg  (150mg/mL);
Unidade de Fornecimento: caixa com 2
seringas preenchidas com 2mL + sistema
de seguranca.

12 567 caixa -

VALOR TOTAL DOS ITENS:

1.3. As quantidades supracitadas referem-se & somatéria das respostas do Orgdo Demandante
e demais drgaos interessados na contratagdo dos itens, conforme respostas nos Planos de
Suprimentos (PLS), disponibilizados via Sistema e-Compras.AM.

1.4. As quantidades individuais de cada o6rgao poderdo ser alteradas, por conveniéncia e
oportunidade da Administracdo Publica, podendo os ¢rgdos participantes cederem suas
quantidades entre si, sendo vedado ultrapassar as quantidades totais licitadas, salvo na hipétese
de formalizagdo de termo aditivo de acréscimos em até 25% (vinte e cinco por cento) do
quantitativo inicial.

1.4.1. As alteragdes supracitadas deverao ser realizadas e formalizadas pelos érgéos, antes das
Solicitagdes de Compras (SC), que serdo liberadas pelo Orgdo Gerenciador do Sistema de
Registro de Pregos; e

1.4.2. Apds autorizagdo da SC, a CONTRATANTE encaminhara o contrato ou documento
substitutivo ao contrato a CONTRATADA, que constara os quantitativos que deverdo ser
fornecidos, e estando obrigada a fornecer o objeto licitado na quantidade estipulada nos
documentos supracitados.

1.5. A existéncia de Ata de Registo de Pregos valida ndo obriga a Administragao Publica a firmar
as contratagdes que delas possam advir, tampouco autoriza a CONTRATADA em atender as
demandas por motivos relacionados a quantidades minimas ou maximas, conforme disposto na
Instrugdo Normativa n° 002/2023 - CSC - CSC; e

1.5.1. A formalizagdo de Ata de Registro de Pregos implicara compromisso de fornecimento
somente a CONTRATADA, nas condi¢des estabelecidas neste Termo de Referéncia.

2. DA NATUREZA DA CONTRATAGAO
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2.1. Os medicamentos objetos desta aquisi¢do sdo caracterizados como de natureza comum,
pois possuem identidade e caracteristicas que se encontram disponiveis, a qualquer tempo, num
mercado proprio, podendo ainda, estabelecer por meio de especificagdes utilizadas no mercado,
padrdes de qualidade e desempenho caracteristicas ao objeto, de modo que é possivel a
deciséo entre os medicamentos ofertados pelos participantes com base no menor prego;

2.1.1. A classificagdo do objeto como comum, ndo se confunde com a complexidade do objeto,
pois, 0 que deve ser verificada é a possibilidade de seus padroes de desempenho e qualidade
serem definidos objetivamente em especificagdes usualmente adotadas no mercado; e

2.1.2. Os medicamentos objeto desta aquisicdo ndo se enquadram como bem de luxo,
observando o disposto na Lei Federal n® 14.133/21 e Decreto Estadual n® 47.133/23.

3. DA PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL

3.1. Os itens constantes neste Termo de Referéncia encontram-se contemplados no Plano de
Contratagbes Anuais de Registro de Pregos (PCA RP), estando disponiveis para consulta no
portal e-Compras.AM, conforme disposto na subsegéo lll, da se¢ao 1V, do Capitulo II, do Titulo |,
do Decreto Estadual n° 47.133 de 10 de margo de 2023.

3.2. A elaboragéo do PCA RP considerou os itens constantes no Catalogo de Registro de Pregos
que se encontravam previstos nos Planos de Contratacées Anuais dos Orgdos da Administragao
Direta, Autarquica e Fundacional do poder Executivo Estadual.

3.3. Além disso, todos os drgéos estdo cientes da obrigatoriedade da incluséo das contratagdes
que desejam realizar no referido plano, bem como, da elaboragéo de seus planos conforme o
orcamento autorizado para sua unidade, conforme disposto na Nota Técnica n.° 001/2022 -
SGCI/CGE, encaminhada a todos os Orgéos e entidades do Poder Executivo Estadual através
do Oficio Circular n.° 016/2022 - GCG/CGE.

4. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

4.1. Os itens objeto deste Termo de Referéncia foram inseridos no Catalogo de Registro de
Pregos, via Sistema e-Compras.AM, a pedido da CENTRAL DE MEDICAMENTOS DA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO AMAZONAS - CEMA, sendo informado que a
aquisigao seria recorrente, diante disso, a mesma se tornou 6rgdo demandante do registro de
precos.

4.1.1. Nesse viés, foi elaborado e disponibilizado Plano de Suprimentos (PLS) ao ¢rgéo
demandante e demais 6rgdos que possa interessar a contratagcdo do objeto, com intuito de
constatar se o produto recorrente ainda e de interesse dos 6rgéos, e a possibilidade de criacdo
de processo por meio do Sistema de Registro de Precos.

4.1.2. Portanto, ap6s a conclusdo do Plano de Suprimentos (PLS), foi constatado o interesse,
bem como, a quantidade solicitada por cada 6rgao, assim, sendo viavel, e justificando o inicio de
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processo licitatério por meio do Sistema de Registro de Precos, atendendo os tramites e
determinagdes contidas na Lei Federal n° 14.133/21, no Decreto Estadual n® 47.133/23 e na
Instrugdo Normativa n® 002/23 — CSC.

4.2. Dito isso, a contratagdo de Materiais Farmacoldgicos por meio do Sistema de Registro de
Precos (SRP) justifica-se pela necessidade constante e periddica de fornecimento de insumos
essenciais ao funcionamento adequado das unidades de saude vinculadas a Administragéo
Publica, que manifestaram interesse na aquisi¢cao dos itens constantes no item 1.2 deste Termo
de Referéncia.

4.3. Assim, garantindo, a continuidade e a eficiéncia na prestagdo dos servicos de saude a
populagdo. Tais medicamentos, sdo imprescindiveis para o atendimento ambulatorial,
emergencial e farmacoldgico, assegurando condi¢des adequadas de assisténcia, prevencao e
tratamento aos pacientes.

4.4. A escolha do Sistema de Registro de Pregos, demonstra-se como a solu¢do mais vantajosa,
uma vez que permite a contratagdo futura de bens de consumo padronizados com pregos
previamente registrados, proporcionando maior economia, racionalizagdo dos processos
licitatérios, flexibilidade na aquisicdo conforme a demanda real e uniformizagdo dos pregos
praticados pela Administracdo. Trata-se de uma estratégia administrativa que permite a
centralizagdo da licitagdo, sem obrigatoriedade de aquisicdo imediata, proporcionando maior
previsibilidade or¢gamentaria, além de facilitar o controle e a fiscalizag&o dos contratos.

4.5, Dito isso, 0 uso do SRP permite & Administragéo responder com agilidade as demandas
variaveis e, muitas vezes, emergenciais, tipicas do setor farmacéutico, assegurando que os
estoques estejam sempre adequados as necessidades assistenciais, especialmente diante de
sazonalidades epidemioldgicas, surtos, pandemias ou situagdes de emergéncia em saude
publica.

4.6. O modelo do registro de precos também possibilita 0 atendimento de multiplas unidades
gestoras de forma coordenada, otimizando a logistica de abastecimento, o planejamento
orgamentario e a economicidade no uso de recursos publicos.

4.7. Além disso, a adogao do Pregéo Eletrénico como modalidade de licitagédo, aliado ao SRP,
potencializa a competitividade, amplia o numero de fornecedores participantes, garante maior
transparéncia ao processo licitatério e mitiga o risco de desabastecimento, uma vez que a Ata de
Registro de Precos podera contar com fornecedores do cadastro reserva, nos termos da
legislacdo vigente, assegurando o cumprimento contratual mesmo em caso de inadimplemento
do primeiro colocado.

4.8. Portanto, a presente contratagdo por meio do Sistema de Registro de Precos, precedida de
licitagdo na modalidade Pregéo Eletronico, apresenta-se ndo apenas como legal e adequada,
mas sobretudo como técnica e estrategicamente recomendéavel, diante das peculiaridades da
area da salde e da necessidade de garantir atendimento continuo, eficaz e de qualidade a
populagdo. Trata-se de medida alinhada aos principios da eficiéncia, economicidade,
continuidade do servigo publico e interesse publico, que regem a Administragéo Publica.
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5. DA DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

5.1. A contratagéo do objeto por meio do Sistema de Registro de Pregos, se demonstrou como a
melhor solugao para atender a demanda apresentada, visto que entre as solugdes disponiveis, a
opgao mais viavel para a presente contratagdo, € a formalizagdo de Pregéo Eletronico, pelo
menor prego por item, por meio do Sistema de Registro de Pregos, com modo de disputa aberto.

5.1.1. A referida solugdo se demonstrou eficaz devido a desnecessidade da CENTRAL DE
MEDICAMENTOS DA SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO AMAZONAS - CEMA,
Orgdo Demandante do registro de pregos, e demais Unidades Gestoras participantes, realizarem
processos licitatorios isolados para a contratagdo de Materiais Farmacoldgicos.

5.1.2. Diante disso, podemos afirmar que o Sistema de Registro de Pregos é um forte aliado aos
principios da eficiéncia e da economicidade, por ser um procedimento auxiliar que resulta em
vantagens aos Orgaos da Administracdo Publica Estadual.

5.1.3. Desta forma, descomplicando as contratagdes, devido a redugdo das quantidades de
licitagdes, assim, proporcionando e facilitando um maior numero de ofertantes, assim,
enxugando os gastos do erario, por registrar os precos e disponibiliza-los aos 6rgéaos
participantes, pelo prazo estabelecido em ata.

5.1.4. Por fim, facilitando, de forma agil as contrata¢des quando surgirem as demandas, sem a
necessidade dos entraves burocraticos e morosos do processo licitatorio, entre outras
vantagens, conforme hipoteses elencadas na Lei Federal n° 14.133/21 e Instru¢do Normativa n°
002/23 - CSC.

6. DOS PRAZOS, LOCAIS E CONDIGOES DE ENTREGA E OS CRITERIOS DE ACEITAGAO
DO OBJETO

6.1. A CONTRATADA tera o prazo de 25 (vinte e cinco) dias corridos, contados a partir do
recebimento da Nota de Empenho, para entrega do medicamento;

6.1.1. O prazo de entrega podera ser prorrogado uma Unica vez, por um periodo ndo superior a
25 (vinte e cinco) dias, desde que solicitado 05 (cinco) dias uteis antes do termino do prazo de
entrega supracitado;

6.1.2. O pedido de dilatacdo do prazo devera ser previamente aceito pela CONTRATANTE; e

6.1.3. Esgotado esse prazo, sera considerado atraso da entrega dos bens, e a CONTRATADA,
estara sujeita as penalidades cabiveis.

6.2. A CONTRATADA devera comunicar antecipadamente a data e horario da entrega.

6.3. Os locais de entrega serdo definidos pelas CONTRATANTES, em momento contratual, e
devera ser exclusivamente na cidade de Manaus/AM.

6.4. Todos os medicamentos deverdo atender rigorosamente as especificacdes indicadas neste
Termo de Referéncia, na Proposta de Precos, no Edital e seus Anexos; e
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6.5. O transporte e a entrega dos medicamentos no local designado serdo de responsabilidade
exclusiva da CONTRATADA, sem qualquer custo adicional possa ser incluido posteriormente,
devendo arcar inclusive com outros gastos derivados da devolugdo e/ou substituicdo dos
produtos defeituosos.

6.5.1. Os medicamentos deverdo ser entregues devidamente embalados, de forma a ndo serem
danificados durante as operagdes de transporte, carga e descarga, assinalando-se nas
embalagens a procedéncia e demais caracteristicas que os identifiquem e os qualifiquem; e

6.5.2. N&o seréo aceitos os produtos cujo acondicionamento apresente sinais de violagéo.

6.6. Conforme dispde a RDC N° 768, de 12 de dezembro de 2022, que estabelece as regras
para a rotulagem de medicamentos, dispondo que medicamentos com destinagdo
governamental devem incluir em seus rétulos a frase “PROIBIDA A VENDA”.

6.6.1. Devendo esta ser impressa, carimbada ou etiquetada nas embalagens secundérias de
forma clara, evidente, legivel e indelével.

6.7. O objeto contratado sera recebido conforme dispde o Decreto Estadual n® 47.133/23, sendo
da seguinte forma:

6.7.1. Recebido provisoriamente, no ato da entrega por fiscal do contrato e/ou membro da
comiss@o permanente de recebimento de materiais designados para este fim, de cada 6rgéo
contratante, que observara no minimo:

6.7.1.1. A conformidade do material adquirido;
6.7.1.2. Quanto ao atendimento das especificagdes;
6.7.1.3. Marca;

6.7.1.4. Qualidade;

6.7.1.5. Quantidade;

6.7.1.6. Validade do produto;

6.7.1.7. Prazo de entrega;

6.7.1.8. Condigdes de embalagem e de manuseio, em face aos requisitos exigidos no ato
convocatorio;

6.7.1.9. A apresentacao de documentos de compras pela CONTRATADA,;
6.7.1.10. Notas de empenho;

6.7.1.11. Certificados de garantia, quando houver;

6.7.1.12. A apresentacdo da Nota Fiscal;

6.7.1.13. As condigdes de armazenagem do material pela CONTRATADA; e

6.7.1.14. Observar o cumprimento dos critérios de transporte e armazenagem estabelecidos nas
normas técnicas da ANVISA, e demais regulamentos sanitarios pertinentes.
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6.7.2. Quando for julgado necessario, qualquer membro da comissao de recebimento ou fiscais
do contrato, por ocasido do recebimento provisério, podera:

6.7.2.1. Solicitar inspegdes técnicas aos 6rgdos competentes, assim como testes de avaliagéo e
verificagdo da qualidade do material cuja aceitacdo dependa desses procedimentos, de acordo
com as condi¢des de compra ou para obter informagdes que permitam a avaliagdo mais segura
de qualidade, resisténcia e operatividade de material entregue e sua conformidade com as
especificagdes e os termos ajustados no ato convocatorio e no contrato;

6.7.2.2. Solicitar a CONTRATADA, esclarecimentos referentes a entrega; e

6.7.2.3. Notificar a CONTRATADA, solicitando a substituicdo dos bens que nao atenderem aos
requisitos do edital, tais como:

6.7.2.3.1. Especificagao;

6.7.2.3.2. Marca;

6.7.2.3.3. Qualidade;

6.7.2.3.4. Quantidade;

6.7.2.3.5. Condicdes de embalagem e de manuseio.

6.7.2.4. Quando houver indicagdes de material em desacordo por pelo menos um membro da
comissd@o ou fiscal do contrato, sera emitido Termo de Compromisso de Troca ou Ajuste,
concedendo a CONTRATADA o prazo de 15 (quinze) dias Uteis, ou outro prazo superior
determinado pela CONTRATANTE, se achar necessario, para substituicdo do material.

6.7.3. Depois das inspegdes supracitadas e constantes no Decreto Estadual n® 47.133/23, se a
maioria dos membros da comissdo ou fiscais do contrato indicarem que o material esta
conforme, devera ser emitido documento comprobatério do recebimento definitivo,
denominado Termo Circunstanciado de Recebimento — TCR.

6.7.3.1. O recebimento definitivo seré de responsabilidade de servidor, de comissao designada
pela autoridade competente do Orgao contratante, composta por no minimo 03 (trés) servidores
para integra-la, ou de gestor do contrato.

6.7.4. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
CONTRATADA, pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato ou pelo perfeito
desempenho dos equipamentos fornecidos, cabendo-lhe sanar quaisquer irregularidades
detectadas quando da utilizagdo dos equipamentos durante o prazo de garantia constante da
proposta.

6.7.5. O Pagamento s6 se dara mediante a emissdo do Termo Circunstanciado de Recebimento
- TCR e autorizagao de faturamento.

6.8. Os produtos deverao ser fornecidos com no minimo de 65% (sessenta e cinco por cento) do
seu prazo de validade total, ndo podendo apresentar menos de 12 (doze) meses entre o
momento do recebimento e o termo final do seu respectivo prazo de validade;
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6.8.1. A CONTRATANTE se reserva o direito de nédo receber qualquer produto com validade
menor ao especificado no item supracitado, ressalvados os casos que, por interesse da mesma,
podera autorizar o recebimento de produtos com validade inferior mediante a solicitagdo prévia
da CONTRATADA, desde que a mesma formalize o compromisso de troca de todo o quantitativo
entregue por meio de Carta de Compromisso de Troca;

6.8.2. A Carta de Compromisso de Troca devera estar acompanhada da Nota Fiscal no ato da
entrega;

6.8.3. A solicitagéo de troca sera realizada pela CONTRATANTE em até 30 (trinta) dias antes do
vencimento do produto;

6.8.3.1. Apds a solicitagdo do CONTRATANTE, a coleta e a troca deverdo ser realizadas em
prazo definido por esta, previamente comunicado ao fornecedor;

6.8.3.2. Esgotado esse prazo, serd considerado atraso da entrega dos bens, e a
CONTRATADA, estara sujeita as penalidades cabiveis, salvo se for pedido dilatagdo do prazo
de entrega, que devera ser aceito pela CONTRATANTE;

6.8.3.3. No ato de entrega do quantitativo de produtos garantidos por carta de comprometimento
de troca, a nota fiscal apresentada deve informar que o produto é referente a uma reposicéo de
troca, especificando a nota fiscal e empenho de origem; e

6.8.3.4. Aos casos em que o produto, por suas peculiaridades e caracteristicas, tenha prazo de
validade igual ou inferior a 12 (doze) meses, também serdo aplicadas as mesmas regras acima
dispostas.

7. DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO

7.1. As licitantes deverd@o observar os presentes requisitos para a contratagdo do objeto deste
Termo de Referéncia:

7.1.1. Ofertar propostas com pre¢os em moeda nacional (real), expressos em algarismos, com
duas casas decimais depois da virgula;

7.1.2. Ofertar produtos que atendam os descritivos dos itens, constantes no item 1.2, deste
Termo de Referéncia, com qualidades iguais ou superiores, observando ainda a vantajosidade
econdmica para a Administragdo Publica, visto que o julgamento das propostas dar-se-a pelo
menor preco;

7.1.3. Atender os critérios de habilitacdo dispostos no edital de licitagdo e de Qualificacdo
Técnica disposto neste Termo de Referéncia;

7.1.4. A CONTRATADA né&o devera possuir penalidades registradas no Cadastro Nacional de
Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas —
CNEP;

7.1.5. Atender os critérios de sustentabilidade disposto neste Termo de Referéncia;
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7.1.6. Atender os critérios de validade minima no ato de entrega, ponforme disposto no item 6.
DOS PRAZOS, LOCAIS, CONDICOES DE ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO
OBJETO;

7.2. Para a presente contratagdo ndo ha redugéo minima entre os lances.

7.2.1. Os lances deverdo ser formulados em algarismos com duas casas decimais depois da
virgula; e

7.2.2. Na oferta de lances, quando o valor unitario do item corresponder a nimero com mais de
duas casas decimais ap6s a virgula, somente ser@o consideradas as duas primeiras, sendo
desprezadas todas as demais.

8. DA JUSTIFICATIVA DA QUALIFICAGAO TECNICA

8.1. A presente solicitagdo surge devido a necessidade de avaliar a capacidade do proponente
em executar de forma adequada o objeto quanto ao aspecto técnico, e se 0 mesmo relne as
habilitagdes profissionais e experiéncia na execugao do objeto em disputa, sendo essa analise
indispensavel para assegurar um minimo de seguranga quanto a idoneidade dos proponentes.

9. DA QUALIFICAGAO TECNICA

9.1. Licenga de Funcionamento (LF) estadual e/ou municipal emitida pela Vigilancia Sanitaria
(Alvara Sanitario) ou protocolo de solicitagdo da LF autenticado, de acordo com a legisla¢éo
vigente, acompanhado da licenca sanitaria se estiver vencida, explicitando claramente as
atividades a serem exercidas pela empresa, sendo estas(s) compativel(is) com o objeto da
licitacdo ou declaragéo emitida pela Vigilancia Sanitaria;

9.2. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitéria — ou copia legivel da publicagdo no D.O.U. -, explicitando claramente as
atividades a serem exercidas pela empresa, devendo constar, no minimo, 0s processos de
fabricagao e/ou armazenagem, distribui¢éo e transporte;

9.21.Caso a empresa nao possua como atividade o transporte, devera apresentar a
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) da terceirizada para tanto, com base no que
estabelece o Art. 3° da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n. 16/2014 - ANVISA;

9.2.2. Para comprovagédo da terceirizagdo citada no subitem 9.2.1, devera ser apresentado,
juntamente com a AFE da terceirizada, o contrato de prestacdo de servigos celebrado com a
referida, para execugdo da atividade, ou instrumento equivalente (termo de compromisso,
declaragéo da terceirizada, etc);

9.3. Certificado de Registro dos Medicamentos, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, expedido via Internet, em original, ou cdpia da publicagdo no D.O.U., legivel
e assinada, em validade ou pedido de revalidagdo, datado do semestre anterior ao do
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vencimento, caso 0 prazo esteja vencido, acompanhado do respectivo Registro a ser revalidado;

9.3.1. Caso 0 medicamento cotado seja dispensado do registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, devera ser apresentada copia do ato que isenta o
produto de registro, conforme previsto na RDC n° 576/21 e suas atualizagbes

9.3.2. Se possivel, deve o licitante organizar e identificar os registros na ordem determinada nos
‘itens do anexo de edital” constante do Sistema e-Compras.AM;

9.4. Havendo a necessidade de avaliagdo técnica quanto a regulamentagdo do produto, o
pregoeiro podera utilizar o procedimento de diligéncia previsto no Edital;

9.5. Carta de Solidariedade (PARA OS ITENS: 02: ID-115057, 06: 1D-120339, 07: ID-133884,
08: 1D-142065, 09: ID-148303, 10: ID-148968, 11: ID-149752 e 12: ID-151796), emitida pelo
fabricante valida por 1 (um) ano.

9.5.1. A nova Lei de Licitagdes e Contratos (Lei n°® 14.133/2021) prevé a possibilidade de
solicitagdo de Carta de Solidariedade, emitida pelo fabricante ao licitante revendedor ou
distribuidor, conforme disposto no artigo 41, IV: No caso de licitagdo que envolva o fornecimento
de bens, a Administracdo podera, excepcionalmente, solicitar, motivadamente, carta de
solidariedade emitida pelo fabricante, que assegure a execugdo do contrato, no caso de licitante
revendedor ou distribuidor.

9.5.2. Mediante a devida motivagéo, o agente de contratagdo podera exigir a apresentagao da
carta de solidariedade, com o objetivo de assegurar a adequada execugao do fornecimento.

9.5.3. A exigéncia possui carater excepcional, uma vez que o objeto deve guardar em si a tutela
de direitos de alta relevancia que, na hipotese deste certame € o Direito a Vida e a Saude,
consagrados na Constituicdo Federal.

9.5.4. A hipdtese de cabimento se agrava neste caso, porque os itens alcangados por esta
exigéncia pertencem a categorias de alta relevancia, pois tratam-se de medicamentos de alto
custo, destinados a pacientes em estado de saude grave, portadores de doengas crénicas,
atendidos ou pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) ou por
demandas judiciais e alguns medicamentos por terem fabricagdo restrita a um ou dois
fornecedores.

9.55. E inconcebivel a solugdo de continuidade de tratamento medicamentoso por alguma
inobservancia por parte do distribuidor ou revendedor.

9.5.6. A corresponsabilidade no compromisso de fornecimento possibilita que a empresa
fabricante seja acionada em caso de inadimpléncia da empresa arrematante e, desta forma,
assuma a responsabilidade pelo abastecimento, evitando a ruptura nos estoques.

9.6. Nao se trata de um requisito de exclusividade, pois a Carta de Solidariedade pode ser
emitida pelo fabricante para todas as empresas que junto a ele se cadastrem, proporcionando,
assim, maior seguranca na tutela a Vida e a Saude dos destinatarios destes insumos.
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10. MODALIDADE DE LICITAGAO E CRITERIO DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

10.1. A presente contratagdo do objeto dar-se-& pela modalidade de Preg&o Eletronico, e o
julgamento das propostas sera pelo menor preco por item, com 0 modo de disputa aberto,
conforme disposto na Instrugdo Normativa n° 002/2023 - CSC.

10.1.1. Para a presente contratagdo, os licitantes ndo poderdo oferecer propostas em
quantitativo inferior ao maximo previsto neste Termo de Referéncia e no Edital, obrigando-se nos
limites dela.

10.1.1.1. Essa exigéncia ndo ¢ meramente formal, mas se relaciona diretamente a logica do
planejamento e da eficiéncia administrativa, e aos principios norteadores dispostos na lei de
licitagOes.

10.1.1.2. Dito isso, a presente contratacdo € inviavel que o licitante apresente propostas em
quantitativos inferiores ao maximo previsto neste Termo de Referéncia e no Edital, sob pena de
comprometer a regularidade e a finalidade do certame licitatdrio.

10.1.1.3. A razdo disso & que se fosse admitida a possibilidade de que diferentes licitantes
apresentassem propostas com quantitativos distintos daqueles previamente fixados, ter-se-ia, no
mesmo item, ofertas incomparaveis e, portanto, tecnicamente inviaveis de serem julgadas pela
Administragéo, ja que os pregos ofertados refletiriam a mesma unidade de contratagéo.

10.1.1.4. Tal pratica poderia acarretar a existéncia de multiplas propostas para um unico item,
com valores diferenciados em fungdo de volumes distintos, quebrando a isonomia do certame e
inviabilizando a escolha objetiva da proposta mais vantajosa, em afronta aos principios dispostos
no art. 5° da Lei Federal n® 14.133/21.

10.1.1.5. Sendo assim, ao registrar os pregos, a Administracdo se reserva a faculdade de
contratar, dentro da vigéncia da ata, a quantidade que efetivamente necessitar, até o limite
maximo previsto. Assim, € a Administracdo quem detém a prerrogativa de reduzir ou nao a
contratagdo, € ndo o particular, sob pena de se transferir ao fornecedor o controle do
planejamento da gestédo publica.

10.1.1.6. Portanto, permitir que licitantes apresentem propostas em quantitativos inferiores aos
maximos estipulados no edital seria admitir uma distorcdo no processo licitatério, criando
condigdes assimétricas entre os participantes, inviabilizando a comparagdo objetiva das
propostas e colocando em risco a eficiéncia do procedimento.

10.1.1.7. Por fim, impde-se a vedacédo de ofertas inferiores ao quantitativo total previsto neste
Termo de Referéncia e no Edital, em estrita observancia ao disposto no inciso 1V, do art. 82, da
Lei Federal n° 14.133/21, resguardando-se a isonomia entre os licitantes, a transparéncia do
julgamento e a selegao da proposta mais vantajosa para a Administragao Publica.

10.2. A Proposta de Precos devera conter os descritivos completos dos itens cotados,
apresentando para este:
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10.2.1. Prego Unitario por item;
10.2.2. Marcal/Fabricante

10.3. Para fins de elaboragdo de proposta de pregos, no momento da licitagdo, a proposta
devera englobar todos os custos diretos e indiretos incidentes a contratagéo.

10.3.1. As propostas ndo poderdo possuir valores incompativeis com o mercado, evitando assim,
valores inconsistentes e eventualmente inexequiveis no procedimento licitatorio; e

10.3.2. A proposta deverd ser inscrita com pregos em moeda nacional (real), expressos em
algarismos, com duas casas decimais depois da virgula.

10.4. Para a presente contrata¢do do objeto ndo havera redu¢do minima entre os lances.

10.5. O prazo minimo de validade das propostas devera ser de 90 (noventa) dias, exceto para o
proponente que propuser prazo de validade superior;

10.5.1. As propostas que ndo tenham o prazo de validade de forma expressa no documento, ter-
se-a0 como validas por 90 (noventa) dias, a partir da data de sua emissao.

10.6. A proposta de pregos devera conter o quantitativo de unidades estabelecidos no respectivo
Termo de Referéncia, os valores unitarios e o valor global em algarismo e por extenso.

11. DOS CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

11.1. A definicao dos critérios de sele¢do do fornecedor no presente Termo de Referéncia visa
assegurar que a proposta escolhida seja, de fato, a mais vantajosa para a Administracéo
Publica, ndo apenas sob o aspecto financeiro, mas também sob os aspectos técnico, qualitativo
e de regularidade juridica e fiscal.

11.2. Tais critérios devem observar 0s principios da isonomia, da impessoalidade, da
economicidade e da busca pela proposta mais vantajosa, conforme disposto na Lei Federal n°
14.133/21 clc o Decreto Estadual n° 47.133/23, que regem as contratagdes publicas em &mbito
nacional e estadual.

11.3. Diante disso, os critérios de selegdo deverdo considerar ndo apenas 0 menor prego
ofertado, mas também:

11.3.1. A aderéncia da proposta as especificacdes técnicas exigidas;
11.3.2. A conformidade sanitaria dos produtos;
11.3.3. A qualificagdo técnica do licitante; e

11.3.4. A capacidade para entrega e reposicdo dos medicamentos, dentro dos prazos
estabelecidos.

11.4. Nesse sentido, a proposta vencedora devera ser aquela que, além de apresentar 0 menor
preco por item, atenda de forma integral e inequivoca as exigéncias do Termo de Referéncia,
especialmente no que diz respeito as caracteristicas técnicas dos produtos, ao cumprimento da
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legislagao sanitaria vigente, como a regularidade junto a ANVISA e demais 6rgdos reguladores,
quando for o caso, e a comprovagao de que o fornecedor possui estrutura e autorizagao legal,
quando for o caso, para o fornecimento dos bens propostos.

11.5. Adicionalmente, podera ser exigida a demonstragédo de capacidade técnica mediante
apresentacdo de atestados de desempenho anterior, bem como de documentacdo que
comprove a origem dos produtos, e a regularidade fiscal e trabalhista do fornecedor.

11.6. Portanto, os critérios de sele¢do aqui estabelecidos refletem nao apenas a observancia do
ordenamento juridico vigente, mas também a necessidade de garantir seguranca, eficiéncia,
qualidade e continuidade no abastecimento de Materiais Farmacoldgicos, os quais sao
fundamentais para o funcionamento regular das unidades de saude e para a adequada
prestacao dos servigos publicos de saude a populagéo.

12. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

12.1. Com base nos dados de mercado levantados, foram elaboradas as Pesquisas de Mercado
n° 0977/2026, 0978/2026, 1042/2026, que constam nos autos do processo licitatério, as quais
estdo acompanhadas dos mapas comparativos, que justificam os pregos estimados constantes
no item 1.2. deste Termo de Referéncia.

12.2. Por fim, visto que a presente contratacdo dar-se-a pelo menor prego, o valor estimado da
contratag@o tera carater sigiloso, até o encerramento da fase recursal conforme disposto no art.
71, do Decreto Estadual n® 47.133/23.

13. DA DOTAGAO ORGAMENTARIA

13.1. O procedimento de registro de precos nao requer previa dotagdo orgamentaria, devendo
esta ser informada apenas em momento contratual.

14. DOS CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTOS

14.1. Antes de efetuar os pagamentos a CONTRATANTE observara as exigéncias previstas no
capitulo X da Lei Federal n° 14.133/21, nos Decretos Estaduais n° 46.558/22 e n°® 47.133/23,
bem como a Instrugdo Normativa n® 002/2023 — CSC;

14.2. O pagamento sera efetuado mediante apresentacdo de Nota Fiscal ou de Fatura,
apresentada pela CONTRATADA.

14.2.1. O documento apresentado, supracitado, devera, obrigatoriamente, conter o detalhamento
do objeto executado e ser acompanhada dos seguintes documentos:

14.2.1.1. Certificagcdo, no documento apresentado, pelo gestor ou fiscal do contrato, ou de
membro da comissdo de recebimento, atestando que a despesa a ser paga corresponde a
contratagao no més requerido;
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14.2.1.2. Comprovacgéo pela CONTRATADA, do pagamento da remuneragéo e das obrigagdes
trabalhistas, previdenciarias e sociais correspondentes ao més da Ultima nota fiscal ou fatura
vencida, compativel com os empregados vinculados a execugao contratual, quando for o caso; e

14.2.1.3. A Comprovacgao da regularidade fiscal.

14.2.1.3.1. A comprovagao da regularidade fiscal, devera ser aferida mediante a verificagdo dos
seguintes requisitos:

14.2.1.3.1.1. A inscricdo no Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou no Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica (CNPJ);

14.2.1.3.1.2. Ainscrigdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo
ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual;

14.2.1.3.1.3. A regularidade perante a Fazenda Federal, Estadual e/ou Municipal do domicilio ou
sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da lei;

14.21.3.1.4. A regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre
cumprimento dos encargos sociais instituidos por Lei;

14.2.1.3.1.5. A regularidade perante a Justica do Trabalho; e

14.2.1.3.1.6. Declaragdo para comprovar o cumprimento da proibigdo de trabalho noturno,
perigoso ou insalubre a menores de dezoito anos, e de qualquer trabalho a menores de
dezesseis anos, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir de quatorze anos.

14.2.2. O prazo para apresentagdo da nota fiscal ou da fatura emitida pela CONTRATADA,
quando aplicavel, acompanhada dos demais documentos exigidos, perante o 6rgao executor
responsavel pela liquidagéo da despesa é de até 3 (irés) dias Uteis, contados da antecedéncia
do encerramento do més de competéncia, para fins de andlise e aprovagdo do respectivo
pagamento.

14.3. Por se tratar de licitagdo por meio do Sistema de Registro de Pregos, que atendera as
necessidades da CENTRAL DE MEDICAMENTOS DA SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DO AMAZONAS - CEMA, Orgdo Demandante do registro de precos, e demais Unidades
Gestoras participantes, conforme relacdo anexa a este Termo de Referéncia, o prazo de
liquidacéo do pagamento dependera dos tramites internos de cada Orgéo Contratante.

15. DO MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

15.1. A execucdo do objeto deste Termo de Referéncia, dar-se-a pelos Orgdos Participantes do
registro de precos, podendo eles, quando surgir o interesse:

15.1.1. Consumir os medicamentos oriundos das Atas de Registro de Precos através de
Solicitagdo de Compras (SC), via Sistema e-Compras.AM; e
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15.1.2. Apds aprovagdo da SC, emitir Notas de Empenho para formalizar os contratos, ou
documentos substitutivos aos contratos, decorrentes das Atas de Registro de Precos, que seréo
encaminhados a CONTRATADA.

15.1.3. O objeto contratado devera ser entregue e recebido conforme condigdes dispostas no
item 6. DOS PRAZOS, LOCAIS, CONDICOES DE ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAQ
DO OBJETO, deste Termo de Referéncia.

16. DO PRAZO DE VALIDADE DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

16.1. A Ata de Registro de Precos resultante deste certame terd vigéncia de 1 (um) ano,
contados a partir do 1° (primeiro) dia util apds a data e publicagdo no Portal Nacional de
Contratagbes Publicas (PNCP), conforme disposto na Instrugdo Normativa n° 002/2023 — CSC.

16.1.1. A Ata de Registro de Precos podera ser prorrogada, por igual periodo, ndo ultrapassando
0 prazo maximo de 2 (dois) anos, desde de que seja comprovada a vantajosidade do valor
registrado, mediante previa pesquisa de mercado, conforme disposto na Instrugdo Normativa n°
002/2023 - CSC; e

16.1.2. No caso disposto acima os pregos registrados poderdo ser reajustados, mediante a
aplicacéo, pelo Orgdo Gerenciador do Sistema de Registro de Precos, do indice de Pregos ao
Consumidor Amplo (IPCA), calculado pelo Instituto de Geografia e Estatistica — IBGE.

16.2. A Ata de Registro de Pregos serd disponibilizada pela Coordenadoria de Compras e
Contratos Governamentais — CCGov/CSC, no Sistema e-Compras.AM, para assinatura digital da
CONTRATADA, mediante Certificado Digital, de acordo com o 0s prazos estabelecidos no
Edital;

16.3. Cabe aos Orgédo Participantes do registro de precos deliberarem acerca de eventuais
prorrogacdes dos contratos oriundos das Atas de Registro de Pregos, que estar@o sujeitas as
regras previstas no Decreto Estadual n° 47.133 de 10 de margo de 2023, e na Lei Federal n°
14.133 de 1° de abril de 2021, conforme disposto na Instru¢do Normativa n® 002/2023 — CSC.

17. DOS CRITERIOS DE REAJUSTE OU REPACTUAGAO DE PREGOS

17.1. A previséo de critérios objetivos para reajuste ou repactuagdo de pregos no presente
Termo de Referéncia, tendo como finalidade assegurar o equilibrio econdmico-financeiro da
relagao contratual.

17.2. Considerando que as Atas de Registro de Pregos possuem prazo de vigéncia de 1 (um)
ano, com possibilidade de prorrogacdo de igual periodo, € natural que haja variacdes de
mercado as quais impactam diretamente nos pregos originalmente pactuados.

17.2.1. Nessas hipoteses, € cabivel o reajuste de pregos em periodicidade néo inferior a 1 (um)
ano, contados a partir da data de vigéncia da Ata de Registro de Precos, devendo esse reajuste
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observar indices de atualizagao previamente definidos no edital € no contrato.

17.2.2. Para os fins deste Termo de Referéncia, o indice a ser adotado como parametro de
reajuste sera o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, publicado pelo IBGE,
ou

17.2.2.1. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerao novo
indice oficial, para reajustamento do pre¢o do valor remanescente, por meio de termo aditivo;

17.3. Ja a repactuacao de precos, nos termos da Instrugdo Normativa n° 002/2023 — CSC, sera
aplicavel caso se identifique, durante a vigéncia da Ata de Registro de Pregos, situagdes
excepcionais em que o custo de produgdo ou fornecimento dos materiais seja diretamente
afetado por fatores externos extraordinarios, em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do
principe, ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de efeitos incalculéveis, bem
como:

17.3.1. Em decorréncia de criacdo, alteragdo ou extingdes de quaisquer tributos ou encargos
legais;

17.3.2. A superveniéncia de disposi¢des legais, com comprovada repercussao sobre 0s pregos
registrados; e

17.3.3. Resultante de previsdo no edital de licitagdo de clausula de reajuste ou de repactuagéo
dos pregos registrados.

17.4. Importa destacar que, por se tratar de contratagdo por meio do Sistema de Registro de
Pregos, o reajuste dos valores registrados em ata s6 podera ocorrer mediante autorizagéo
expressa do Orgdo Gerenciador do Sistema de Registro de Pregos, com base em motivacdo
técnica e juridica que demonstre o desequilibrio da equacao inicial e a necessidade de revisao
do prego registrado.

17.5. Ademais, eventual alteragé@o dos pregos devera ser precedida de anélise comparativa com
os valores praticados no mercado, bem como com os constantes em outras atas vigentes, de
modo a preservar a vantajosidade da contratagao.

17.6. Assim, os critérios de reajuste e, excepcionalmente, de repactuagao ou reviséo de pregos
estabelecidos neste Termo de Referéncia visam garantir a legalidade, a previsibilidade e a
seguranga juridica da contratacdo, protegendo tanto o interesse publico quanto a
sustentabilidade da cadeia de fornecimento, essenciais a continuidade dos servigos prestados a
populagao.

18. DAS OBRIGAGOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA

18.1. A CONTRATADA arcara com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do
cumprimento das obrigagdes assumidas.

18.2. A CONTRATADA devera manter, durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Precos e
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dos contratos oriundos desta, as obrigacGes assumidas e todas as condi¢des de habilitacao e
qualificagdo exigidas.

18.3. A CONTRATADA ficara obrigada a aceitar acréscimos e/ou supressdes em até 25% (vinte
e cinco por cento) do quantitativo inicial, conforme disposto na Instru¢do Normativa n.° 002/2023
- CSC.

18.4. A CONTRATADA devera responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a
Administragdo ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo na execugdo do objeto
contratado, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo e o
acompanhamento da CONTRATANTE.

18.4.1. Responsabilizar-se, ainda, pelos encargos trabalhistas, previdenciario, fiscal e comercial,
resultantes da execugéo do objeto ora contratado.

18.5. A CONTRATADA devera garantir que a agdo ou omiss&o, total ou parcial, da fiscalizagéo
da CONTRATANTE, ndo eximira, a CONTRATADA de total responsabilidade quanto ao
cumprimento das obrigagdes pactuadas entre as partes.

18.6. Caso a empresa vencedora tenha sede fora do Estado devera indicar um procurador ou
representante em Manaus/AM.

18.7. Homologado o resultado da licitagéo, o Orgdo Gerenciador convocara os interessados para
assinar a Ata de Registro de Pregos, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, podendo ser prorrogada
por igual periodo, desde que por motivo justificado e aceito pelo Orgdo Gerenciador, respeitada
a ordem de classificagdo e a quantidade de fornecedores registrados, conforme disposto na
Instrug&o Normativa n® 002/2023 - CSC;

18.7.1. A recusa injustificada ou cuja justificativa ndo seja aceita pelo Orgdo Gerenciador
implicara na instauracdo de procedimento administrativo autbnomo para apuragéo e eventual
aplicagéo de penalidades administrativas, sendo garantido o contraditério e a ampla defesa,
conforme disposto na Instrugdo Normativa n® 002/2023 — CSC;

18.7.2. Quando o convocado ndo assinar a Ata de Registro de Pregos no prazo e condigbes
estabelecidas, supramencionadas, fica facultada a Administragdo Publica convocar os licitantes
remanescentes na ordem de classificacdo conforme disposto na Instrucdo Normativa n°
002/2023 - CSC; e

18.7.3. Aplicam-se também as disposigdes previstas nos itens supracitados nas hipoteses em
que, o convocado ndo aceitar 0s acréscimos e/ou supressdes em até 25% (vinte e cinco por
cento) do quantitativo inicial, conforme disposto na Instru¢édo Normativa n° 002/2023 — CSC.

18.8. A empresa vencedora responsabilizar-se-a em fornecer o produto da marca e fabricante
conforme Proposta ofertada no certame.

18.9. A CONTRATADA esta obrigada em fornecer os produtos arrematados em qualquer local
de entrega, que sera definido pela CONTRATANTE, desde que a entrega seja exclusivamente
na cidade de Manaus/AM,;

csc@csc.am.gov.br

Fone:(92) 3214-5622 / 5640 C e n t r.o d e
Rua Belo Horizonte, 1420, Adrianépolis s g
Manaus - AM erv' os

CEP: 69057-060 Compartilhados



& AMAZONAS

18.9.1. O transporte e a entrega dos medicamentos no local designado serdo de
responsabilidade exclusiva da CONTRATADA, sem qualquer custo adicional possa ser incluido
posteriormente, devendo arcar inclusive com outros gastos derivados da devolugdo e/ou
substituicdo dos produtos defeituosos ou vencidos;

18.9.2. Os produtos deverdo estar em perfeito estado de conservagdo, dentro do prazo de
validade minimo exigido, com embalagem adequada.

18.10. Compete ainda, a CONTRATADA zelar pela qualidade dos produtos fornecidos, sendo
responsavel pela substituicdo imediata, sem dnus para a Administragdo Publica, de quaisquer
itens que apresentem defeitos, vicios, divergéncia em relagéo as especificagdes contratadas ou
estejam em desacordo com as normas sanitarias vigentes, quando for o caso; e

18.10.1. Em caso de reincidéncia ou descumprimento injustificado, poderéo ser aplicadas as
sancdes previstas neste Termo de Referéncia, no Edital e no Contrato, bem como, as previstas
na Lei Federal n° 14.133/21 e no Decreto Estadual n® 47.133/23.

18.11. A CONTRATADA compromete-se a cumprir integralmente a legislagdo vigente, inclusive
as normas relativas a saude, seguranga do trabalho, vigilancia sanitéria e prote¢do do
consumidor, garantindo que os produtos fornecidos estejam aptos ao uso e né@o representem
qualquer risco a saude dos pacientes ou servidores publicos.

18.11.1. Tais obrigacdes, devidamente formalizadas, asseguram a boa execugéo do contrato, a
eficiéncia no atendimento das demandas publicas de saude e a adequada utilizacdo dos
recursos publicos, em conformidade com os principios da legalidade, eficiéncia, planejamento,
continuidade do servigo publico e interesse publico que regem a Administracao.

18.12. Por fim, a CONTRATADA devera cumprir fielmente todas as condigdes estipuladas neste
Termo de Referéncia, no Edital, na Proposta apresentada e na Ata de Registro de Pregos.

19. DAS OBRIGAGOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATANTE

19.1. Compete aos Orgéo Participantes na condicdo de CONTRATANTES, informar ao Orgéo
Gerenciador do Sistema de Registro de Pregos, a recusa do fornecedor em assinar instrumento
contratual e o atraso injustificado do recebimento da Nota de Empenho ou outro instrumento
substitutivo, conforme prevé o art. 95, da Lei Federal n.° 14.133 de 1° de abril de 2021 e na
Instrug&o Normativa n.° 002/2023 — CSC;

19.2. Zelar pelo cumprimento das obrigacdes assumidas pelo fornecedor na Ata de Registro de
Precos e no contrato, e em caso de inadimpléncia, instaurar processo administrativo, garantida a
ampla defesa e contraditorio, para a apuragao e aplicagdo de eventuais penalidades, conforme
previsto no art. 277 a 302 do Decreto Estadual n.° 47.133 de 10 de margo de 2023, e na
Instrugdo Normativa n.° 002/2023 — CSC;

19.3. Verificar, minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade do objeto recebido
provisoriamente com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia, no Edital e na
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Proposta, para fins de aceitagéo e recebimento definitivo;

19.4. Efetuar o(s) pagamento(s) da(s) Nota(s) Fiscal(ais)/Fatura(s) da CONTRATADA, apéds a
efetiva entrega dos produtos;

19.5. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do Contrato por intermédio de servidores ou por
comissao de recebimento;

19.6. Suspender o processo de pagamento se os produtos forem entregues em desacordo com
as especificacdes constantes deste Termo de Referéncia, no Edital e na Proposta; e

19.7. A Administracdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pela
CONTRATADA com terceiros, ainda que vinculados a execugao da presente aquisicdo dos itens
constantes neste Termo de Referéncia, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato da CONTRATADA, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

19.8. No ambito do Sistema de Registro de Precos, as CONTRATANTES devem monitorar a
validade e a vigéncia da Ata de Registro de Pregos, para a utilizagdo dos quantitativos
reservados.

19.8.1. E o Orgdo Gerenciador deve monitorar a Ata de Registro de Precos, para eventual
necessidade de cancelamento da mesma.

19.9. Por fim, é de responsabilidade da CONTRATANTE adotar medidas que assegurem a
transparéncia e a legalidade de todos os atos decorrentes das contratagdes por meio do Sistema
de Registro de Precos, garantindo a ampla publicidade dos procedimentos, a impessoalidade
nas decisdes e a observancia das normas leais previstas na Lei Federal n°® 14.133/21, no
Decreto Estadual n° 47.133/23 e na Instrugdo Normativa n® 002/2023 — CSC.

19.9.1. Inclusive no tocante a eventual aplicagdo de sang¢des, renovagdes ou rescisdes dos
contratos oriundos do Sistema de Registro de Precos.

20. DAS INFRAGOES E SANGOES DA CONTRATADA

20.1. Comete infracdo administrativa a CONTRATADA que cometer quaisquer das infracdes
previstas no art. 155 da Lei Federal n° 14.133 de 1° de abril de 2021, quais sejam:

20.1.1. Dar causa a inexecucao parcial do contrato ou da Ata de Registro de Pregos;

20.1.2. Dar causa a inexecugdo parcial do contrato ou da Ata de Registro de Pregos que cause
grave dano a Administragao, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

20.1.3. Dar causa a inexecugao total do contrato ou da Ata de Registo de Precos;
20.1.4. Deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;

20.1.5. Ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado, e aceito pela Administragdo Publica;

20.1.6. Nao celebrar o contrato ou retirar documento substitutivo ao contrato no prazo
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estabelecido, bem como, deixar de assinar a Ata de Registro de Pregos, inclusive seus aditivos
de acréscimos e/ou supressdes em até 25% (vinte e cinco por cento) do quantitativo inicial,
previstos neste Termo de Referéncia, ou ndo entregar a documentagdo exigida para a
contratagcdo ou assinatura da ata, quando convocado dentro do prazo de validade de sua
proposta;

20.1.7. Ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo
justificado;

20.1.8. Apresentar declaragdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar
declarag&o falsa durante a licitagdo ou a execugéo do contrato e da Ata de Registro de Pregos;

20.1.9. Fraudar a licitagéo ou praticar ato fraudulento na execugéo do contrato ou da Ata de
Registro de Precos;

20.1.10. Comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
20.1.11. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitag&o.

20.2. A CONTRATADA que incorra em quaisquer infragbes dispostas no item 20.1 e seus
subitens, sujeitam-se sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sancoes:

20.2.1. Adverténcia, caso a CONTRATADA der causa ao disposto no item 20.1.1, quando néo
se justificar a imposi¢éo de penalidade mais grave;

20.3. Multa, nas seguintes hipoteses:

20.3.1. Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, por cometer infragdo do subitem
20.1.6;

20.3.2. Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor homologado por cometer infragdo do
subitem 20.1.1;

20.3.3. Multa de 30% (trinta por cento) sobre o valor homologado por cometer infragdo do
subitem 20.1.3;

20.3.4. Multa de 5% (cinco por cento) quando o licitante convocado no &mbito do procedimento
licitatorio deixar de entregar documentagao/proposta ou amostrafficha técnica ou deixar de
realizar vistoria técnica ou ndo mantiver a proposta de precos, calculando sobre o valor ofertado
para a licitagao;

20.3.5. Multa de 20% (vinte por cento) quando o licitante no ambito do procedimento licitatorio
apresentar documentagao falsa ou com contetdo inveridico, prestar declaragéo falsa, fraudar a
licitagdo, comporta-se de modo inidoneo, praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos
da licitagdo ou praticar ato lesivo no art. 5° da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, calculado
sobre 0 valor estimado para a contratacao; e

20.3.6. Multas moratérias de 2% (dois por cento) do valor homologado por dia, até o trigésimo
dia de atraso, se 0 objeto ndo for entregue na data prevista, sem justificativas aceitas pelo
CONTRATANTE.
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20.4. Na aplicagéo de sangdes serdo considerados:

20.4.1. A natureza e a gravidade da infracdo cometida;

20.4.2. As peculiaridades do caso concreto;

20.4.3. As circunstancias agravantes e atenuantes; e

20.4.4. Os danos que dela provierem para a Administragao Publica.

20.5. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sangdes.

20.6. A aplicacdo de qualquer penalidade prevista nesse Termo de Referéncia e no Edital, serdo
precedidas ap6s o regular processo administrativo, que assegurara o contraditdrio e ampla
defesa ao CONTRATADO, observando-se o procedimento previsto na Lei Federal n® 14.133 /21
e nos arts. 277 a 302 Decreto Estadual n° 47.133 de 10 de margo de 2023.

21. DA FISCALIZAGAO DO CONTRATO

21.1. O contrato ou documento substitutivo ao contrato, devera ser executado fielmente pelas
partes, de acordo com o disposto neste Termo de Referéncia, no Edital, na Proposta e nas
clausulas do termo de contrato, quando for o caso, bem como as normas da Lei Federal n°
14.133/21, do Decreto Estadual n® 47.133/23 e da Instru¢do Normativa n® 002/23 — CSC.

21.1.1. O descumprimento total ou parcial das demais obrigagbes e responsabilidades
assumidas pela CONTRATADA, ensejard a aplicacdo de sangdes administrativas, previstas
neste Termo de Referéncia e na legislagao vigente, podendo culminar em rescisdo contratual.

21.2. As comunicagdes entre a CONTRATANTE e a CONTRATADA devem ser realizadas por
escrito, sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagens eletronicas
para esse fim.

21.3. A execugao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada por intermédio dos gestores
e fiscais do contrato, ou por comisséo de recebimento, de acordo com o disposto nos arts. 42, 43
e inciso | do art. 245, e art. 246 do Decreto Estadual n® 47.133/23 e posteriores alteragoes.

21.3.1. |dentificada qualquer inexatid@o ou irregularidade o fiscal do contrato ou comisséo de
recebimento, emitird notificagdes para a corre¢do da execucdo contratual, determinando prazo
para a corregao.

21.3.2. O fiscal do contrato ou comissé@o de recebimento informaré ao gestor do contrato, em
tempo habil, a situacdo que demandar decisdo ou adogdo de medidas que ultrapassem sua
competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.

21.3.3. Caso ocorram descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal do contrato ou
comiss@o de recebimento, devera atuar tempestivamente na solugdo do problema, devendo
reportar ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassado a
sua competéncia.
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21.3.4. Suspender o processo de pagamento se os produtos forem entregues em desacordo
com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia;

21.3.5. Rejeitar no todo ou em parte os produtos fornecidos, se em desacordo com as
especificagdes estabelecidas no presente Termo de Referéncia.

21.4. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
CONTRATADA, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfei¢des técnicas, vicios redibitorios ou emprego de material inadequado ou de qualidade
inferior, e na ocorréncia destas, ndo implicando corresponsabilidade da CONTRATANTE ou de
seus agentes e prepostos.

21.5. A CONTRATADA sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administragao ou
a terceiros em razao da Execugao do Contrato.

22. DA VIABILIDADE TECNICA DA CONTRATAGAO

22.1. A viabilidade técnica da contratacdo ora proposta encontra respaldo na necessidade
continua e planejada de aquisicdo de Materiais Farmacoldgicos essenciais @ manutengdo da
assisténcia a saude prestada pelas unidades da Administragéo Publica, o que impde a gestdo a
adocdo de mecanismos que garantam o abastecimento regular, eficiente e seguro desses
insumos.

22.2. A adogao do Sistema de Registro de Precos possibilita que a Administragao realize uma
unica licitacdo, previamente planejada, com a sele¢ao de fornecedores aptos a atender, durante
o periodo de vigéncia da ata, as requisicdes por parte dos Orgdos Participantes, mediante
ordens de fornecimento emitidas conforme a real necessidade e disponibilidade orcamentéria.

22.3. Do ponto de vista técnico, os Materiais Farmacoldgicos a serem adquiridos foram
previamente definidos com base nas demandas registradas pelas Unidades Gestoras
requisitantes, levando-se em consideragéo critérios como padrdo de qualidade exigido pelos
servigos de saude e conformidade com as normas sanitérias vigentes.

22.4. Todos os itens previstos neste Termo de Referéncia contam com descrigéo técnica clara,
objetiva e suficientemente detalhada para assegurar a selegéo de produtos que atendam ao fim
a que se destinam.

22.5. Dessa forma, a viabilidade técnica da contratagdo encontra-se comprovada, tanto pela
natureza essencial dos materiais a serem adquiridos quanto pela compatibilidade da solucdo
proposta com os instrumentos legais, operacionais e or¢camentarios disponiveis, de modo a
assegurar a continuidade dos servicos de saude publica com qualidade, seguranca e
economicidade.
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23. DA SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

23.1. A CONTRATADA devera, no processo de fabricagdo e/ou comercializagdo de seus
materiais/produtos, no que couberem, praticas de sustentabilidade ambiental, ndo podendo
alegar posterior desconhecimento, devendo observar:

23.1.1. Que os bens sejam constituidos preferencialmente, no todo ou em parte, por material
reciclado, atdxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

23.1.2. Que os bens devam ser preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, que utilize preferencialmente materiais reciclaveis, de
forma a garantir a maxima protegéo durante o transporte e 0 armazenamento;

23.1.3. A racionalizagéo do uso de substéncias potencialmente toxicas e/ou poluentes;

23.1.4. A substituicdo, sempre que possivel, de substancias toxicas por outras atoxicas ou de
menor toxicidade; e

23.1.5. Os bens néo conterdo substanciais perigosas em concentra¢do acima da recomendada
na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como Mercurio (HG),
Chumbo (Pb), Cromo Hexavalente (CR(VI)), Cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs) Eteres
Difenil polibromados (PBDEs).

23.2. Apds o fim da vida dtil tal produto a CONTRATANTE devera descarta-lo, seguindo os
padrdes ambientais instituidas através do Plano de Gerenciamento de Residuos do Servigo de
Saude — PGRSS, em consonancia com a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 222, de
28 de margo de 2018.

24. DO CONSORCIO

24.1. Preliminarmente, cumpre ressaltar que a possibilidade de admisséo ou o veto na formagao
de consorcio, esta prevista no art. 15 da Lei Federal n° 14.133/21, e no Decreto Estadual n°
47.133/23. Nesse viés, optamos pela vedagéo da participacdo de empresas em consorcios neste
certame licitatorio, tendo em vista que o objeto e a natureza da aquisi¢do nao necessitam da
exigéncia aventada.

24.2. Essa vedacao é resultado da avaliagdo da realidade do mercado em razéo do objeto a ser
licitado, e a ponderagao dos riscos inerentes a atuacdo de uma pluridade de sujeitos associados
para a execugao do objeto, visando assim, ao atendimento ao interesse publico.

24.3. Por fim, a auséncia de consorcio néo trara prejuizo a competitividade do certame, para o
caso concreto em analise, que visa exatamente afastar a restricdo a competicéo, tendo em vista
que existem diversas empresas com capacidade para fornecer o objeto a ser licitado.

25. DA SUBCONTRATAGAO

25.1. A subcontratagdo apenas se mostra cabivel quando o objeto a ser licitado comporta
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execucdo complexa, de modo que alguma fase, etapa ou aspecto requeira a participagdo de
terceiros em razao dos principios da especializagdo e da concentragéo das atividades, o que nao
é o caso. Diante disso, para esse procedimento licitatério fica vedada a subcontratagéo.

26. DAS DISPOSIGOES FINAIS

26.1. O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela Geréncia do Sistema de Registro de
Precos — GSRP/CCGov/CSC, com o apoio da CENTRAL DE MEDICAMENTOS DO ESTADO
DO AMAZONAS - CEMA, na qualidade de Orgdo Demandante do presente Registro de Pregos,
que realizou analise técnica dos elementos constantes no presente, sendo concluido que a
contratagéo pretendida revela-se adequada, vantajosa, oportuna e necessaria para assegurar a
regular continuidade dos servigos publicos de saude no ambito da Administragéo Estadual.

26.2. Dessa forma, manifesta-se favoravelmente a viabilidade da contratagdo por meio do
Sistema de Registro de Pregos, nos termos disciplinados na Lei Federal n° 14.133/2021, no
Decreto Estadual n® 47.133/2023, e na Instrucdo Normativa n°® 002/2023 - CSC, que
regulamentam a aplicacdo da Lei de Licitagdes e Contratos no ambito do Poder Executivo do
Estado do Amazonas.

26.3. Por fim, ressalta-se que todas as condigOes, critérios, exigéncias e obrigagdes
estabelecidas neste Termo de Referéncia deverdo ser observadas durante todo o periodo de
vigéncia da Ata de Registro de Pregos, e nas contratagdes oriundas desta, incluindo-se as
adesdes por outros drgaos, por meio de caronas autorizadas, conforme previséo legal.

Manaus/AM, 18 de setembro de 2026.
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