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1. DO OBJETO
1.1. Aquisicdo de medicamentos quimioterapicos para atender a demanda do HRMS,
conforme condic¢des, e exigéncias estabelecidas nesta tabela:

Unidade
Item | Codigo Descrigao de Quantidade
Aquisicao
001 | 0026047 | Vinorelbina - Dosagem: 20mg; | 1-Unid 600
Apresentacao: capsula mole.
002 | 0026046 | Vinorelbina - Dosagem: 30mg; | 1-Unid 300
Apresentacao: capsula mole.

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 c/c inciso Xl do art. 6° da Lei Federal n® 14.133/2021.

1.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses, contados da assinatura do
contrato, improrrogavel, na forma do art. 75, VIl da Lei n° 14.133/2021.

1.4. O instrumento do contrato contera o detalhamento das regras que seréo aplicadas em

relacé@o a vigéncia da contratacao.

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

2.1. O Hospital Regional de Mato Grosso do Sul— HRMS, inaugurado em 1997, é um hospital
publico estadual, vinculado a Fundacdo Servigos de Saude e tem como missdo ser uma
instituicdo de referéncia estadual, prestando assisténcia médico-hospitalar humanizada
através do Sistema Unico de Saude - SUS, promovendo satde a comunidade em geral e
valorizando o desenvolvimento de seu potencial humano.

2.2. Insta frisar que o Hospital mantém atendimento 100% pelo Sistema Unico de Saude
(SUS), sendo referéncia em servicos em média e alta complexidade, centrado em acfes
integradas e humanizadas, promovendo ensino e pesquisa.

2.3. O Hospital Regional de Mato Grosso do Sul é credenciado como unidade de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON), habilitado como Unacon com servico de
Oncologia Pediatrica, conforme Portaria n°® 458, de 24 de fevereiro de 2017.

2.4. O HRMS é referéncia na linha de cuidado ao Paciente Oncoldgico e atende pacientes

de Campo Grande e do interior do Estado de Mato Grosso do Sul.
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2.5. A aquisicdo de medicamentos tem por finalidade o atendimento da demanda e
prestacdo dos servicos referenciados em média e alta complexidade do HRMS, com
responsabilidade de oferecer assisténcia segura e de qualidade a seus usuarios, respeitando-
se as exigéncias legais.

2.6. O tempo é fator determinante para a efetividade do tratamento oncolégico. A Lei n°
12.732, de 22 de novembro de 2012, do Ministério da Saude estabelece que o primeiro
tratamento oncolégico no SUS deve se iniciar no prazo maximo de 60 dias a partir da
assinatura do laudo patolégico ou em prazo menor, conforme necessidade terapéutica do
caso registrada no prontuario do paciente.

2.7. Item 001, 002: Vinorelbina - Dosagem: 20mg; Apresentacdo: capsula mole/
Vinorelbina - Dosagem: 30mg; Apresentacdo: capsula mole/ Antineoplasico, Alcaloide da
Vinca, indicado para cancer de pulmao de células ndo pequenas, cancer de mama.

2.8. O itens 001, 002 da pretendida aquisi¢do, ndo fazem parte do Plano de Contratacbes
Anuais de 2024! (art. 12, inciso VII c/c artigo 40, ambos da Lei Nacional n.° 14.133/2021 e
artigo 10 do Decreto Estadual n.° 16.121/2023), atendendo dessa maneira o Principio do
Planejamento, previsto no artigo 5° da Lei Nacional n.° 14.133/2021. Vale ressaltar que os
itens 001 e 002 séo itens recém padronizados.

2.9. Esta, FUNSAU — FUNDACAO DE SERVICOS DE SAUDE DE MS, declara para os
devidos fins, que sera(do) incluido(s) o(s) item(ns) 001 e 002 no Plano de Contratag6es Anual
— 2025, com aprovacgdo pela autoridade competente, em obediéncia ao que dispde o art. 11,
do Decreto Estadual n® 16.121/2023, a fim de ndo prejudicar a execucdo e alcance das
finalidades desta unidade demandante.

2.10. Ademais, ndo se pode deixar de mencionar que os itens do presente TR fazem parte do
rol de itens padronizados pelo Hospital Regional de Mato Grosso do Sul, pertencente a uma
classe farmacoldgica imprescindivel para adequada assisténcia dos pacientes.

2.11. Os itens 001 e 002 nado estiveram inseridos em pesquisa anteriores a citada no item
2.11 abaixo, considerando que tratam-se de itens recém padronizados pela intituicdo HRMS
(ANEXO ).

2.12. Atualmente, os itens 001 e 002 estdo inseridos no processo regular licitatorio n°
77/001.182/2024 — Registro de Precos para Aquisicdo de Medicamentos |, pesquisa de
quantitativo 4225, item 043 quantificado em 780 unidades, e item 044 quantificado em 390

unidades (ANEXO 1), em trAmite na Secretaria do Estado de Administracdo e

! https://pncp.gov.br/app/pca/04228734000183/2024
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Desburocratizagéo (SAD), conforme descrito a seguir.

2.12.1. Histdrico do processo 77/001.182/2024 — Registro de Precos para Aquisicao de
Medicamentos | para os itens 001, 002:

2.12.2. Em 04 de marco de 2024, este 6rgao (FUNSAU) respondeu o Oficio Circular n®
04/2024/COPLAN remetendo a manifestacdo de interesse em participar de Sistema de
Registro de Prego de Medicamentos — |, Pesquisa de Quantitativo 4225.

2.12.3. Termo de referéncia juntado em 29 de abril de 2024;

2.12.4. Despacho para pesquisa de preco 22 de maio de 2024;

2.12.5. Minuta de edital juntado em 19 junho de 2024, Ultima atualizacé@o até a finaliza¢éo
deste TR.

2.12.6. Na data de 20 de junho de 2024 , o processo foi recebido na coodenadoria Juriidica
SEL para analise da minuta de Edital.

2.13. Os itens do presente TR sao indispensaveis para adequada assisténcia dos pacientes
atendidos no HRMS, e hodiernamente, o estoque dos itens encontram- se zerados , pois sera
a primeira aquisicdo ap0ds a padronizagdo. (ANEXO lI).

2.14. Na forma do disposto no art. 75, inciso VIII, da Lei n. 14.133/2021, é possivel a
contratagao direta “nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada
urgéncia de atendimento de situagdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a
continuidade dos servigos publicos ou a seguranca de pessoas, obras, servicos,
equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, e somente para aquisicdo dos bens
necessarios ao atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa e para as parcelas de
obras e servigos que possam ser concluidas no prazo maximo de 1 (um) ano, contado da data
de ocorréncia da emergéncia ou da calamidade, vedadas a prorrogagcdo dos respectivos
contratos e a recontratacdo de empresa ja contratada com base no disposto neste inciso”.
2.15. Na forma do disposto no supracitado dispositivo legal, deparando-se com uma situacao

de emergéncia, em que a urgéncia resta caracterizada em razdo de possivel

comprometimento da continuidade dos servicos publicos e da colocacdo em sequranca

de pessoas, é possibilitada a Adminsitracdo Puablica contratar, diretamente, guantitativo
necessério limitado ao essencial para o atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa,
podendo, se essa situagcdo emergencial perdurar por prazo longo “sem outra solugéo
possivel”’, chegar a 01 (um) ano de contratagao.
2.16. Nas precisas palavras de Felipe Boselli:

A hipotese de emergéncia também faz requisito quanto ao objeto do contrato a

ser firmado. Tem-se aqui guestdo légica, que seria devida ainda que né&o
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houvesse previsdo legal. O contrato firmado em razdo da emergéncia deve,

obrigatoriamente, ser destinado a objetos diretamente relacionados ao

atendimento da situacdo emergencial.

A agquisicdo de bens sem nenhuma relacdo com a situacdo emergencial é

hipétese que deve ser rechacada e que sera alvo de controle. Ndo se pode

admitir que a Administracdo se afaste do dever de licitar em razéo de uma
situacdo emergencial e se valha dessa situacéo excepcional para adquirir bens
gque em nada colaborariam com asconsequéncias da emergéncia que esta sendo
combatida. (Comentario ao art. 75. FORTINI, Cristina; OLIVEIRA, Rafael Sérgio
Lima de; CAMARAO, Tatiana. Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos
Administrativo: Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021. Belo Horizonte: Férum,
2022, p. 144).
2.17. Merece também a licdo proferida por Joel de Menezes Niebuhr:

[...] O pressuposto é que, diante de situacdes emergenciais, 0 contrato

administrativo precisa ser celebrado e executado imediatamente, sob pena

de prejuizo aos interesses publicos. A questdo fundamental é o tempo: a

Administracdo, em determinadas situagbes, ndo pode esperar o tempo

necessario para realizar e concluir licitacdo publica. Dai a autorizacao para

dispensar a licitacdo publica e contratar diretamente. [...]

[...] Adispensapor emergéncia constitui instrumento legal importantissimo

para a satisfacdo do interesse publico e a preservacdo dos servicos

publicos e das atividades administrativas. [...]

De toda sorte, a Administracéo precisa avaliar se dada demanda contratual ndo
pode ser desatendida pelo prazo projetado para realizar a respectiva licitacéo.
Noutros termos, precisa avaliar se o desatendimento de dada demanda
contratual pelo prazo necessério para realizar a respectiva licitagdo causa
prejuizos ao interesse publico, o que configura propriamente a situagéo
emergencial.

Constatada a situacdo emergencial e a necessidade de contratar terceiros

para fazer frente a ela, é preciso definir o objeto da contratacdo, que seja,

sob as premissas da proporcionalidade, adequado e necessario para fazer

frente a situacdo emergencial.

A priori, a situacdo de urgéncia ndo deve ser provocada pela negligéncia da

Administracdo Publica, que tem o dever de planejar e prever todas as suas
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demandas. E obrigatorio que ela controle seus estoques, procedendo a licitagio
publica antes que os produtos visados corram o risco de faltar. No entanto, se o
interesse publico demanda realizar a contratacdo direta, sem gue se possa

aguardar a conclusdo de licitacdo, é forcoso reconhecer a licitude da

dispensa, mesmo que a desidia de agente administrativo tenha dado causa a
demanda. Nao é razoavel desautorizar a dispensa e, com isso, prejudicar o
interesse da Administracédo Publica, que, sem o objeto a ser contratado, acabaria
desatendido. (Licitacdo publica e contrato administrativo. 5 ed. Belo
Horizonte: Férum, 2022, p. 290-291; 293; 295; 298).
2.18. Denota-se  do  Parecer PGE/MS/PAA n. 099/2019 (aprovado pela
DECISAO/PGE/MS/PAA n. 061/2019) que restara caracterizada a situacio de emergéncia
quando “evidenciado pelo gestor, de maneira incontestavel, que é impossivel se aguardar o
prazo necessario para a realizacdo de nova licitagdo, sob pena de risco iminente a ensejar o
comprometimento do servi¢o ou a seguranca das pessoas, obras, servicos ou bens”.
2.19. Nao restam duvidas de que a aquisicdo de medicamentos ocupa um papel de destaque
dentro do complexo sistema de compras no HRMS, uma vez que se trata de insumo
estratégico de suporte as acbes de saude, com a finalidade de prevenir, curar doencas ou
aliviar seus sintomas.
2.20. O medicamento Vinorelbina na apresentacao de capsulas, se fez necessério devido a
falta do mesmo na forma injetavel, assim os pacientes irdo ter a possibilidade de receber o
medicamento e a contiunuidade do tratamento.
2.21. Sua auséncia impede o inicio do tratamento adequado e contribui para sua
descontinuidade, levando ao agravo dos sintomas, prolongamento do tempo de internacao,
desenvolvimento de formas mais resistentes de doengas e, outras complicagoes.
2.22. Apresentando-se como missdo do HRMS ser uma instituicdo de referéncia estadual,
prestando assisténcia médico-hospitalar humanizada por meio do Sistema Unico de Saude —
SUS, conclui-se que o desabastecimento de agente diagndstico afeta a qualidade de vida dos
usuarios, a credibilidade dos servicos prestados e do sistema de saude como um todo,
colocando, inclusive, em xeque a razéo de sua existéncia.
2.23. Assim, resta mais que evidenciada a extrema necessidade em realizar a compra direta
com fundamento no inciso VIII do art. 75 da Lei n. 14.133/2021, sob pena de colocar em risco
a prestacdo do servico de assisténcia médico-hospitalar humanizada por meio do SUS,
inclusive, colocando em risco a vida dos beneficarios desse servico enumerado pela

constituicao federal como direito social a todos os brasileiros.
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2.24. Na forma do disposto no inciso VIII do art. 75 da Lei n. 14.133/2021, o contrato a ser
firmado, além de pressupor a urgéncia provocada por emergéncia, revela carater provisorio,
na medida em que serve apenas para evitar o perecimento de interesse da Administracédo
Publica, concedendo tempo a Administracdo Publica para concluir o regular processo de
licitacéo.

2.25. Inclusive, isso esta devidamente delineado no 86° do art. 75 da Lei n. 14.133/2021, o
qual prescreve que, nos casos de dispensas emergenciais, devem ser “adotadas as
providéncias necessérias para a conclusao do processo licitatério”.

2.26. Como bem destacado por Joel de Menezes Niebuhr:

[...] a parte final do inciso VIII do artigo 75 da Lei n. 14.133/2021 prescreve
gue, mediante tais contratos, é permitido somente adquirir os bens
necessarios ao atendimento da situagdo emergencial e receber prestacéo
de servigcos ou parcelas de obras que possam ser concluidas no prazo
méaximo de 1 ano, contado da ocorréncia da emergéncia, vedada a sua
prorrogacdo. (Licitagdo publica e contrato administrativo. 5 ed. Belo
Horizonte: Forum, 2022, p. 301).

2.27. Como é cedigo, o processamento de licitagbes publicas é atrelado a diversas etapas,
prazos e formalidades que prolongam a sua duracdo e conclusdo, devendo-se estar atento
gue no Estado de Mato Grosso do Sul, quando diante de contratacao especifica, parte dos
atos sao praticados pelo(a) érgao/entidade interessada com a contratacéo e parte dos atos
sao praticados pela Secretaria de Estado de Administracdo e Desburocratizagéo.

2.28. Nas precisas palavras de Joel de Menezes Niebubhr:

A dificuldade para avaliar uma situagdo como emergencial para efeito de
contratagdo parte da falta de precisdo sobre o tempo que costuma ser
necessario para realizar os tramites ordinarios de licitacdo publica. O
processamento de licitacdes publicas é atrelado a diversas etapas, prazos
e formalidades, que prolongam a sua duragdo e conclusdo e que
dependem da estruturacdo de cada 6rgado e entidade da Administracao.
(Licitagdo publica e contrato administrativo. 5 ed. Belo Horizonte: Férum,
2022, p. 295).

2.29. Dos dados acima apresentados, e considerando a essencialidade do itens explicitado
na Tabela 1.1. deste TR, a quantificacdo necessaria para atendimento da situacdo de
emergéncia sera dimensionada levando em consideracao 12 (doze) meses de consumo ou
até que seja finalizado o processo licitatorio regular.

2.30. Ultrapassada a demonstracdo da emergéncia e possivel comprometimento do servico

publico prestado pelo HRMS e da seguranca de vida das pessoas que recorrem a esse
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servico, passa-se a fundamentagdo do quantitativo.

2.31. Para obter o quantitativo dos itens do presente TR utilizou-se os Formularios de
Padronizacgéo, aprovados pela Comisséo de Padronizacéo desta Instituicéo.

2.32. O quantitativo final é calculado a fim de preservar a integridade das embalagens
secundarias dos produtos farmacéuticos, pois € vedado as distribuidoras fracionar
medicamentos, em conformidade com art. 58, paragrafo Unico, da RDC n° 430/2020 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

2.33. Nos ultimos 3 anos 0 aumento de consumo dos quimioterapicos, nesta instituicao,
conforme média de consumo do sistema MV, foi de 25%, comparando média 2021 a 2023.
2.34. Segundo dados do Instituto Nacional de Cancer — INCA, as estimativas para o triénio
2023-2025, sao de 704 mil casos novos de cancer, sendo um crescimento de canceres de
mama, com 74 mil (10,5%), préstata, com 72 mil (10,2%), célon e reto, com 46 mil (6,5%),
pulméo, com 32 mil (4,6%) e estbmago, com 21 mil (3,1%) casos novos. Disponivel em:

https://www.qgov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/numeros/estimativa/introducao.

2.35. Observa-se que o aumento do consumo desta instituicdo acompanha os dados
nacionais, o que justifica realizar aquisicao deste medicamento, visto que a apresentacao do
medicamento na forma de solucao injetavel, que era a Unica utilizada no HMRS, encontra-
se com problemas de abastecimento e descontinuagédo, conforme carta do laboratério em
anexo (ANEXO llI).
2.36. Estimativa de quantitativo pela area técnica:
2.36.1. Os itens padronizados recentemente, por nao possuirem historico de consumo pelo
sistema MV SOUL, foram estimados pela area técnica, por profissionais com conhecimento
técnico nos itens, ligados diretamente a assisténcia ao paciente (ANEXO
II), através da elaboracdo de formulario de Padronizagdo em anexo, conforme Tabela | —
Estimativa pelo Setor de Padronizacao:

Tabela | — ESTIMATIVA PELA AREA TECNICA

ITEM | COD. SGC | DESCRICAO DO UNIDADE DE L SIS

ITEM AQUISICAO 12 Mo
MESES

Vinorelbina - Dosagem:

001 | 0026047 | 20mg; Apresentacao: 1-Unid 25 600
capsula mole.
Vinorelbina - Dosagem:

002 | 0026046 30mg; Apresentacao: 1-Unid 50 300
capsula mole.
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3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.1. Aquisicdo de medicamentos:

3.1.1. Item 001: Vinorelbina - Dosagem: 20mg; Apresentacdo: capsula mole — 600

unidades.

3.1.2. Item 002: Vinorelbina - Dosagem: 30mg; Apresentacdo: capsula mole — 300

unidades.

3.2. Os objetos dessa contratacdo direta sdo classificados como bens comuns, nos

termos do art. 6°, inciso XllII, da Lei Federal n. 14.133/2021.

3.3. A presente contratagdo dar-se-a com fundamento no art. 75, inciso VI, da Lei

Federal n. 14.133/2021, adotando-se o procedimento da Cotagcédo Eletrénica de Preco,

mediante utilizagdo do Sistema Gestor de Compras (SGC), modulo Compras Diretas

Eletrénicas (CDE), para fins de assegurar a sele¢cdo da melhor proposta.

3.4. Em atenc¢éo ao disposto no art. 10, inciso I, do Decreto Estadual n. 15.616/2021, o

critério de sele¢@o serd o menor preco por item.

3.5. JUSTIFICATIVA PARA NAO APLICACAO DE TRATAMENTO DIFERENCIADO

PARA ME E EPP.

3.5.1. E certo que a exclusividade as micro e pequenas empresas € a regra nos casos de

licitagdes com valor estimado de até R$ 80.000,00, conforme determina o art. 47, da Lei

Complementar 123/2006 e art. 6°, do Decreto n° 8.538/2015. Contudo, existem excec¢des

que podem ser avocadas pela Administracdo, desde que apresente as devidas justificativas,

pois o tratamento diferenciado resulta de expressa disposi¢cdo constitucional (CR/88, art.

170, 1X), sendo seu dever esclarecer os motivos pelos quais decidiu que determinada

licitag@o ndo ser& exclusiva.

3.5.2. Nesse sentido, o art. 49 da Lei Complementar n® 123/06 proibe a aplicacao do

disposto nos seus artigos 47 e 48, quando ndo houver o minimo de trés fornecedores

competitivos enquadrados como microempresas ou empresas de pequeno porte sediadas

local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento

convocatorio (artigo 49, Il, da LC 123/2006). Interpretando-se esse dispositivo, é possivel

chegar a concluséo de que caso na localidade ndo seja possivel segregar ao menos 3 (trés)

fornecedores enquadrados como ME ou EPP com a capacidade de cumprir as exigéncias

do Edital, entdo a Administragédo podera aplicar as regras excludentes do art. 49, Il da LC n°

123/2006, permitindo a participacdo dos demais fornecedores interessados.

3.5.3. Assim sendo, conforme lista de fornecedores registrados na Central de Compras
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(https:/imwww.compras.ms.gov.br/sgc/faces/pub/sgc/tabbasicas/FornecedoresPagelList.jsp),
néo foi encontrado o numero minimo de trés fornecedores locais com a qualifica¢céo de micro
e pequena empresa. Ademais, ndo se identificou ferramenta, cadastro ou outro instrumento
seguro apto a sustentar a tomada de decisdo desta acerca da vantajosidade de se garantir
a exclusividade dos itens abaixo de 80 mil reais para as ME e EPP.

3.5.4. Diante disso, afastamos a aplicacdo dos beneficios, indicando que a Licitacdo
Eletrbnica sera para Ampla Participacdo, de forma a ampliar ao maximo possivel a
competicdo a todos os particulares interessados nha participacdo desse certame,
independentemente de seu porte empresarial, inclusive os proprios fabricantes dos
medicamentos que serao licitados por este certame, nos termos do Art. 49, inciso Il, LC
123/2006.

4.  MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

4.1. CONDICOES DE ENTREGA:

4.1.1. Cada entrega devera ser efetuada mediante solicitacdo por escrito, formalizada pela
contratante, dela devendo constar; a data, o valor unitdrio da entrega, a quantidade
pretendida, o local para a entrega, o prazo, o carimbo e a assinatura do responsavel, sendo
efetuado diretamente pelo o6rgdo/entidade requisitante, devidamente autorizado pela
autoridade superior, e ainda acompanhada pela nota de empenho ou instrumento equivalente.
4.1.2. A entrega dar-se-4 em parcelas, conforme prazos estabelecidos abaixo, contados do
recebimento da nota de empenho, assinatura do contrato ou instrumento equivalente:

4.1.3. Serdo entregues os itens de forma parcelada, conforme cronograma abaixo:

4.1.3.1. 12 parcela: entrega em até 10 (dez) dias uteis, contados do recebimento do 1°

empenho.

4.1.3.2. 22 parcela: entrega em até 10 (dez) dias Uteis, contados do recebimento do 2°

empenho.

4.1.3.3. 3% parcela: entrega em até 10 (dez) dias uteis, contados do recebimento do 3°

empenho.

4.1.3.4. 42 parcela: entrega em até 10 (dez) dias Uteis, contados do recebimento do 4°

empenho.
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18. 26. 38. 48.

Item Descricao Unid. TOTAL
parcela | parcela| parcela|parcela
Vinorelbina - Dosagem:
001 |20mg; Apresentacio: | 1-Unid 150 150 150 150 600

capsula mole.

Vinorelbina - Dosagem:
002 | 30mg; Apresentacéo: | 1-Unid 90 70 70 70 300
capsula mole.

4.1.4. Os itens deverao ser entregues no Almoxarifado Central do HRMS, situado a Avenida
Gunter Hans, n. 3702, Bairro Jardim Tijuca 2, municipio de Campo Grande/MS, de segunda-
feira a sexta-feira, das 07:30h as 10:30h e das 13:00h as 16:00h. A contratada obriga-se a
entregar os objetos em conformidade com as especificacdes descritas na Cotacéo de Precos
e neste Termo de Referéncia, sendo de sua inteira responsabilidade a substituicdo, caso ndo
esteja em conformidade com as referidas especificagdes.

4.1.5. Todas as despesas relativas a entrega e transporte dos objetos licitados, bem como
todos os impostos, taxas e demais despesas decorrentes do contrato correrdo por conta
exclusiva da contratada.

4.1.6. Os objetos deverdo ser entregues embalados de forma a ndo serem danificados
durante as operagdes de transporte e descarga no local da entrega.

4.1.7. A entrega dos medicamentos adquiridos deverd ser acompanhada dos respectivos
laudos de qualidade (art. 3°, § 4° da Lei Federal n.° 9.787/1999 e Portaria MS n° 1.818, de 2
de dezembro de 1997).

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

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

4.1.10. Os medicamentos sairdo da industria em embalagens apropriadas e lacradas, que

garantam a sua validade na temperatura especificada pelo fabricante no rétulo, devendo estar

Fundagéo Servico de Saude - FUNSAU/HRMS
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acondicionados em embalagem original da fabricante, com o nhome do responséavel técnico,
lote, data de fabricacdo e validade estampada.

4.1.11. Os medicamentos ofertados deverao ser entregues embalados de forma a ndo serem
danificados durante as operacdes de transporte e descarga no local da entrega.

4.1.12. O acondicionamento e o transporte dos medicamentos devem ser feitos de acordo
com o exigido para cada produto, devidamente protegido de pd e de variacbes de
temperaturas, especialmente no caso de medicamentos termolabeis, de modo a garantir a
qualidade e integridade dos mesmaos.

4.1.13. Os medicamentos deverdo conter, no ato da entrega, no minimo 70% (setenta por
cento) do seu respectivo prazo de validade, contados da data de fabricagéo.

4.1.14.0 Contratante se reserva o direito de n&o receber nenhum produto com prazo de
validade inferior ao especificado no subitem 4.1.14, ressalvados os casos de interesse da
Administracdo, desde que exista solicitagéo prévia da Contratada e justificativa expressa do
6rgao interessado, caso em que sera formalizado o compromisso de troca de todo o

guantitativo ndo utilizado.

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

4.1.14.2. A solicitacdo de troca e coleta do quantitativo ndo utilizado sera realizada pelo
Contratante 30 (trinta) dias antes do vencimento do produto.

4.1.14.3. A troca devera ser realizada em até 30 (trinta) dias apdés a solicitacdo da
Contratante.

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

4.1.15. Os medicamentos ofertados deverdo ser entregues acompanhados de notas fiscais,
dela devendo constar o nimero da Nota de Empenho, o produto, o valor unitario, a
guantidade, o valor total e o local da entrega, além das indicag6es referentes a: fabricante,

marca, procedéncia, nimero do lote e prazo de validade.

4.2. CONDICOES DE RECEBIMENTO DO PRODUTO:

4.2.1. Os medicamentos serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no prazo de 1
(um) dia, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscaliza¢do do contrato, para efeito de
posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagcdes constantes neste Termo de

Referéncia e na Cotacao Eletrbnica.

Fundagéo Servico de Saude - FUNSAU/HRMS
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4.2.2. Para os fins do disposto no subitem 4.2.1, o termo sumario correspondente ao atesto
no verso do documento fiscal ou equivalente, conforme art. 19 do Decreto n® 15.938, de 26
de maio de 2022.

4.2.3. Os medicamentos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do
recebimento provisério, quando em desacordo com as especificagdes constantes no Termo
de Referéncia e na Cotacgéo Eletrénica, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias,
a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

4.2.4. Nao serdo aceitos medicamentos suspeitos de alteracdo, adulteracdo, fraude ou
falsificacdo, com risco comprovado a saude, respondendo o0s responsaveis por infracao
prevista na Lei Federal n.° 6.437/77 e crime previsto no Cédigo Penal, a ser apurado na forma
da Lei.

4.2.5. Os medicamentos serdo recebidos definitivamente, por servidor ou comissao
designada pela autoridade competente, no prazo de 10 dias, contados do recebimento
provisério, mediante o preenchimento do termo detalhado, em anexo, que comprove 0
atendimento das exigéncias contratuais.

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

4.2.7. No caso de controvérsia sobre a execuc¢édo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e
guantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-
se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execucao do objeto, para efeito de liquidacao e pagamento.

4.2.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez
e pela seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo

do contrato.

5. OBRIGACOES DO CONTRANTE E CONTRATADO

5.1. OBRIGACOES DO CONTRATANTE:

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

5.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;

5.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no

objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte,
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as suas expensas;

5.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucédo 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 liquidacdo e pagamento, quando houver
controvérsia sobre a execu¢do 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¢cfes estabelecidos no Termo de Referéncia,

5.1.7. Aplicar ao Contratado as sangdes previstas na lei e no instrumento convocatorio;
5.1.8. Cientificar o 6rgdo de representacdo judicial para ado¢do das medidas cabiveis
guando do descumprimento de obrigacdes pelo Contratado;

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

5.1.10. A Administracdo nao responderd por quaisquer compromissos assumidos pelo
Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execucdo do contrato, bem como por
qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus
empregados, prepostos ou subordinados;

5.2. OBRIGACOES DO CONTRATADO:

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

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

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

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

5.2.1.4. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
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autoridade superior (art. 137, 1, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou
informac&o por eles solicitados;

5.2.1.5. Indicar preposto para representa-lo durante a execucdo do contrato, e manter
comunicagédo com representante da Administracéo para a gestéo do contrato;

5.2.1.6. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢ctes
assumidas, todas as condi¢fes exigidas para habilitacdo na licitacao;

5.2.1.7. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacBes trabalhistas,
previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja
inadimpléncia nao transfere a responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o0 objeto
do contrato;

5.2.1.8. Cumprir, durante todo o periodo de execug¢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 legislacdo (art. 116, da Lei n.°
14.133, de 2021);

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

5.2.1.10. Guardar sigilo sobre todas as informagOes obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;

5.2.1.11. 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
nao seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer
algum dos eventos arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021,

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

5.2.1.13. Aceitar nas mesmas condi¢gfes contratuais, 0S acréscimos ou supressfes que se
fizerem, no objeto, até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato;
5.2.1.14. Apresentar no momento da entrega dos medicamentos coOpia do Alvara ou
Certificado de Licenca Sanitaria do veiculo que os transportou, pertinente com o0s
medicamentos ofertados e expedido pelo 6rgdo competente da sua respectiva esfera
Estadual ou Municipal, em cumprimento ao disposto no artigo 61 da Lei Federal n.° 6.360/76
e art. 15, do Decreto Federal n.° 8.077/2013.

5.2.1.15. Caso admitida a subcontratacdo do transporte, permanece a responsabilidade
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integral da contratada pela perfeita execugéo contratual.

5.2.1.16. Com relacdo a obrigacdo delineada no subitem 5.2.1.8 deste Termo de
Referéncia, a comprovacdo devera se dar no prazo fixado pelo fiscal do contrato, hipotese
em que deverd indicar os empregados que preencheram as referidas vagas (art. 116,
paragrafo Unico, da Lei n.° 14.133, de 2021).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

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

6.4. Os responsaveis pela gestao 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. Ficam designados os servidores para o desempenho das seguintes func¢des, conforme
tabela abaixo:

SERVIDOR ATRIBUICAO
Nome: Kelly Souza Martins Gestor do contrato
Cargo: Coordenadora de Logistica e AtribuigBes: art. 15, do Decreto Estadual n.
Suprimentos 15.938/2022.

Matricula: 101083021
Telefone: (67) 3378-1220

Nome: Sandra Dezotti de Oliveira Lopes Gestor substituto do contrato

Cargo: Gerente de Distribuicao AtribuigBes: art. 15, do Decreto Estadual n.
Matricula:70960021 15.938/2022.

Telefone:(67) 3378-1220

Nome: Fernanda Alves de Lima Gomes Fiscal do contrato

Cargo: Enfermeira Atribuicbes: art. 16, do Decreto Estadual n.
Matricula: 117473021 15.938/2022; art. 140, inciso |l, aliena “a”, da
Telefone: (67) 3378-1223 Lei Federal n. 14.133/2021.
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Roseleide Almeida Cano Fiscal substituto do contrato
Cargo: Auxiliar de Servigcos Hospitalares Atribui¢des: art. 16, do Decreto Estadual n.
Matricula: 123378021 15.938/2022; art. 140, inciso |, aliena “a”, da

Telefone: (67) 3378-1223Telefone: (67) 3378- | Lei Federal n. 14.133/2021.
1223

6.6. Para o recebimento defintivo do objeto a ser contratado, que devera seguir o rito ditado

no art. 140, inciso Il, alinea “b”, da Lei Federal n. 14.133/2021, ficam designados o0s seguintes

servidores:
SERVIDOR ATRIBUICAO

Nome: Fernanda Alves de Lima Gomes Atribuigdo: recebimento definitivo do objeto,
Cargo: Enfermeira mediante  preenchimento no  termo
Matricula: 117473021 detalhado.

Telefone: (67) 3378-1223

Nome: Elisdngela Dorneles da Cruz Atribuicdo: recebimento definitivo do objeto,
Cargo: Farmacéutica mediante  preenchimento no  termo
Matricula: 498418021 detalhado.

Telefone:(67) 3378-1223

6.7. Caso, no decorrer do contrato, os servidores indicados nos subitens 6.5 e 6.6 estejam
afastadas de suas fungdes, cabera ao 6rgdo a indicagéo de substituto.

6.8. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfeicbes técnicas ou vicios redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em
corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com
o art. 120, da Lei Federal n. 14.133/2021.

6.9. Todas e quaisquer ocorréncias relacionadas a execug¢do do contrato serdo anotadas
em registro préprio, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizacéo das falhas ou
defeitos observados e encaminhando os apontamentos.

6.9.1. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a ado¢ao das
medidas convenientes, a situacdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua

competéncia.

7. PAGAMENTO

7.1. O pagamento, decorrente do fornecimento do objeto do Contrato, sera efetuado
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mediante crédito em conta corrente, no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da liquidacgéo.
7.2. O documento de cobranga da Contratada serd mediante nota fiscal/fatura, cujo crédito
serd realizado na conta corrente indicada pela Contratada.

7.3. Caso se constate erro ou irregularidade na nota fiscal/fatura, a Contratante, a seu
critério, podera devolvé-la para as devidas correcdes, ou aceitd-la, com a glosa da parte que
considerar indevida, nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-a ap0s a
regularizacéo da situacao ou reapresentacdo do documento fiscal, ndo acarretando qualquer
Onus para a Contratante.

7.3.1. Na hipétese de devolucdo, a nota fiscal/fatura sera considerada como nao
apresentada, para fins de atendimento das condigdes contratuais.

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

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

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

7.7. A Contratada, durante toda a execucao do contrato, devera manter todas as condi¢des
de habilitacdo e qualificacdo exigidas no Termo de Referéncia.

7.7.1. Constatada a situacdo de irregularidade em quaisquer das certiddes, a Contratada
sera notificada, por escrito, sem prejuizo do pagamento pelo objeto ja executado, para, no
prazo de 05 (cinco) dias Uteis, regularizar tal situacao ou, no mesmo prazo, apresentar defesa,
em processo administrativo instaurado para esse fim especifico.

7.7.2. O prazo pararegularizagdo ou encaminhamento de defesa de que trata o subitem 7.7.1
podera ser prorrogado uma vez e por igual periodo, a critério da Contratante.

7.7.3. N@o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a
Contratante devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizagdo 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.

7.7.4. Persistindo a irregularidade, a contratante, em decisdo fundamentada, devera aplicar

a penalidade cabivel nos autos do processo administrativo correspondente.
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8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

8.1. CRITERIO DE JULGAMENTO:

8.1.1. O fornecedor seréa selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa
de licitagdo, na forma eletrénica, com fundamento na hipotese do art. 75, inciso VIII da Lei n.°
14.133/2021, que culminard com a selecdo da proposta de menor pre¢o por item.

8.1.2. N&o serdo admitidas propostas acima dos limites do Preco de Fabrica (PF) ou, em
caso de aplicacdo do Coeficiente de Adequacédo de Precos — CAP (N&o se aplica aos itens
do presente TR), do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), definidos pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED/ANVISA (Resolu¢cdo CMED n° 03, de
2 de marco de 2011) e vigente na data da apresentacdo da proposta, sob pena de
desclassificagdo sumaria;

8.1.3. Na hipotese de aquisico de farmacos e medicamentos inseridos no Anexo Unico
do Convénio CONFAZ ICMS 87/2002, a proposta de preco devera ser apresentada sem o
valor do ICMS, por todos os licitantes, independentemente de possuirem sede ou nao no
Estado de Mato Grosso do Sul.

8.1.4. Na hipotese de aquisi¢cdo de medicamentos destinados ao tratamento de cancer
e relacionados no Anexo Unico do Convénio CONFAZ ICMS 162/1994, cuja empresa licitante
possua sede no Estado de Mato Grosso do Sul, a proposta de preco devera ser apresentada
sem o valor do ICMS.

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

8.1.5. Na hipétese de aquisicdo de medicamentos destinados ao tratamento da AIDS,
cujo principio ativo esteja arrolado na Clausula Primeira do CONVENIO CONFAZ ICMS n.
140/2001, a proposta de preco devera ser apresentada sem o valor do ICMS, por todos os
licitantes, independentemente de possuirem sede ou ndo no Estado de Mato Grosso do Sul.
8.1.6. Na hipétese de aquisicdo de medicamentos destinados ao tratamento da Gripe A
(H1N1), a proposta de prego devera ser apresentada sem o valor do ICMS, por todos os
licitantes, independentemente de possuirem sede ou ndo no Estado de Mato Grosso do Sul,
em atencdo ao disposto no Convénio CONFAZ ICMS n. 73/201, incorporado ao ordenamento
juridico do Estado de Mato Grosso do Sul pelo Decreto-legislativo n. 488, de 27 de outubro
de 2010.
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8.1.7. O valor correspondente a isencdo do ICMS enumeradas nos subitens 8.1.3 a 8.1.6
deverd ser deduzido do preco dos respectivos produtos, devendo o licitante demonstrar a
deducao, expressamente, nas propostas do processo licitatorio e nos documentos fiscais.
8.1.8. Os medicamentos constantes nos itens 001 e 002 deverdo ter seus pre¢os isentos
de ICMS (0%, 12%, 17%, 17,5%, 18% ou 20%), conforme o caso, observado os subitens 8.1.3
a 8.1.6.

8.1.9. 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.

8.1.9.1. Na hipétese do subitem 8.1.8, o documento fiscal deve ser emitido na forma
estabelecida pelo art. 2°, Decreto Estadual n. 11.403, de 19 de setembro de 2003.

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

8.2. HABILITACAO:

8.2.1. Parafins de validacdo da proposta, deverdao ser comprovados 0s seguintes requisitos:
8.2.1.1. Cobpia da tabela de pregos disponibilizada pelo site HYPERLINK
http://www.anvisa.gov.br/ , no icone PRECOS DE MEDICAMENTOS - PMVG - CMED -
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;

8.2.1.2. Acaso o medicamento ofertado ndo conste na tabela CMED, a licitante devera
apresentar Declaracdo atestando esse fato;

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

8.2.1.4. Cépia do Certificado de Registro ou Cadastro do medicamento licitado, ou publicacéo
do registro no Diario Oficial da Unido, conforme previsto no art. 7°, IX, da Lei 9.782/1999 c.c.
art. 12, 16 a 24-B, da Lei n°® 6.360/1976 e art. 19-T, | e Il, da Lei n°® 8.080/1990:

8.2.1.4.1. Sera permitida a apresentacdo do protocolo de pedido de revalidacdo do registro
junto a Anvisa, desde que tenha sido requerido em até 12(doze) meses antes do seu

vencimento, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.
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8.2.1.4.2. Caso a importacdo de medicamentos seja feita por um terceiro e ndo pelo detentor
do registro do medicamento na ANVISA, é necessaria a Declaragéo do Detentor de Registro
- DDR, conforme art. 10, do Decreto Federal n°® 8.077/2013 e RDC n° 81/2008.

8.2.2. Para fins de habilitacdo juridica, devera o licitante comprovar 0s seguintes requisitos:

| - Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;

II. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMELI, cuja aceitac¢do ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/fempreendedor;

Il - Sociedade empresaria, 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. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacao de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa
onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como
sua sede, conforme Instrugdo Normativa DREI/ME n. °© 77, de 18 de margo de 2020.

V. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas
do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;
VI. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empreséria: inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empreséria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbac¢do no Registro onde tem sede a matriz

VII. Sociedade cooperativa: ata de fundagéo e estatuto social, com a ata da assembleia que
0 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. Agricultor familiar: Declaracéo de Aptiddo ao Pronaf — DAP ou DAP-P vélida, 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.
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IX. Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a
gualificacdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrucdo Normativa RFB n.
971, de 13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).

8.2.2.1. No caso de ME e EPP gue queira usufruir dos beneficios da Lei Complementar federal
n. 123/2006 e da Lei Complementar estadual n. 303/2022: certiddo simplificada original da
Junta Comercial da sede da licitante ou documento equivalente, além de declaragéo escrita,
sob as penas da lei, de que cumpre o0s requisitos legais de qualificacdo da condicdo de
microempresa ou de empresa de pequeno porte estando apta a usufruir dos beneficios
previstos nos art. 42 a art. 49 da Lei Complementar n® 123/2006;

8.2.2.1.1. Havendo duvidas sobre o enquadramento de licitante na condi¢cao de microempresa
ou de empresa de pequeno porte, considerando os parametros estabelecidos no art. 3° da Lei
Complementar n. 123/2006, o pregoeiro podera solicitar da licitante a apresentagdo dos
documentos contabeis aptos a demonstrar a corre¢éo e a veracidade de declaracdo de seu
engquadramento;

8.2.2.2. Quanto aos requisitos especificos de Habilitacdo Juridica para o exercicio da
atividade relacionados ao fornecimento, revenda e/ou distribuicdo de medicamentos, deverao
ser apresentados os documentos, em plena validade, a seguir relacionados:

8.2.2.2.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de titularidade da empresa
participante da licitac&o, 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,
§10°, da Lei n. 9.782/1999; no art. 3°, da RDC n. 16/2014; art. 5°, Il, da Portaria do Ministério
da Saude n. 2.814/1998; art. 99, da Lei n°® 13.043/2014.

8.2.2.2.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa Especial (AE), de titularidade da
empresa participante da licitacdo, expedida pela ANVISA, no caso de cotacdo de
medicamentos sujeitos a controle especial, na forma dos arts. 1°, 2° e 50 da Lei Federal n.
6.360/1976; o art. 2°, do Decreto n. 8.077/2013; art. 4°, da RDC n. 16/2014; e o art. 2°, 8 7°
da Portaria SVS n. 344, de 12 de maio de 1998.

8.2.3. Para fins de habilitacao fiscal, social e trabalhista, devera o licitante comprovar os

seguintes requisitos:

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

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

lll. Prova de regularidade fiscal, nos seguintes termos:
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a) certidao expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), que comprove a regularidade fiscal do
licitante referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por
elas administrados;

b) certiddo emitida pela Fazenda Estadual da sede ou domicilio do licitante que comprove a
regularidade de débitos tributarios referentes ao Imposto sobre Operagdes relativas a
Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacbes de Servicos de Transporte Interestadual,
Intermunicipal e de Comunicagéao - ICMS;

c) certiddo emitida pela Fazenda Municipal da sede ou domicilio do licitante que comprove a
regularidade de débitos ftributarios referentes ao Imposto sobre Servicos de Qualquer
Natureza — ISSQN;

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

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

8.2.3.1. As microempresas (ME), empresas de pequeno porte (EPP) ou equiparada deverao
apresentar toda a documentagao exigida para efeito de comprovagao de regularidade fiscal e
trabalhista, mesmo que esta apresente alguma restri¢ao.

8.2.3.1.1. Constatada a existéncia de alguma restricdo no que tange a regularidade fiscal e
trabalhista, a ME/EPP/Equiparada sera convocada para, no prazo de 5 (cinco) dias uteis,
comprovar a regularizagdo. O prazo podera ser prorrogado por igual periodo, a critério da
Administracdo Publica, quando requerida pela licitante, mediante apresentacdo de
justificativa.

8.2.3.1.2. A néo regularizacao fiscal e trabalhista no prazo previsto no subitem 8.2.3.1.1
implicara na decadéncia do direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas no art.
156 da Lei Federal n. °© 14.133, de 2021, sendo facultado ao 6rgao ou entidade responsavel
pelo processo licitatério convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificagao, ou
revogar a licitagao.

8.2.3.2 O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara
dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

8.2.4. O fornecedor devera encaminhar para fins de qualificacao econémico-financeira os

seguintes documentos:
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8.2.4.1. Para pessoa juridica, certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo
distribuidor da sede do licitante.

8.2.4.1.1. No caso de empresa em recuperacgao judicial ou extrajudicial, o licitante devera
apresentar a comprovacao de que o respectivo plano de recuperagao foi acolhido
judicialmente, na forma do art. 58, da Lei n.° 11.101, de 09 de fevereiro de 2005, sob pena de

inabilitagdo, devendo, ainda, comprovar todos os demais requisitos de habilitacéo.

8.2.4.2. Como requisito de habilitacdo técnica, sera exigido:

8.2.5.1. Alvara de Licenga Sanitaria de titularidade da empresa licitante, expedido
pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, conforme dispbe 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.

8.2.5.1.1. Em caso do Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitaria) vencido, sera aceito protocolo
de revalidagao, desde que a Vigilancia Sanitaria competente pela expedicdo do documento
(municipal ou estadual) confira validade legal ao documento. Para tanto, devera a empresa
licitante apresentar cépia autenticada e legivel da solicitagdo (protocolo) de revalidagao,
acompanhada da copia de Licenca Sanitaria vencida, bem como, declaracido emitida pelo
6rgao ou outro documento pertinente que assegure validade ao protocolo apresentado.
8.2.5.2. 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°, I, “d”, do Decreto
n. 85.878/1981.

8.2.6. Para fins de habilitagado, devera apresentar as seguintes declaragoes:

8.2.6.1. Declaracéo de Menor, informando, sob as penas da lei, que ndo possui em seu
quadro de funcionarios, empregados menores de 18 (dezoito) anos de idade em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre e menor de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo
na condi¢do de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos (cumprimento do disposto no inciso
XXXIII do art. 7° da Constituicdo Federal).

8.2.6.2. Declarag&o de que tem pleno conhecimento das condi¢cdes necessarias para o
cumprimento do objeto a ser contratado.

8.2.7. Em atencao ao disposto no art. 20, § 2°, do Decreto Estadual n. 16.119/2023, sera
concedido a empresa melhor classificada o prazo de 24 horas para a apresentacdao dos

documentos arrolados neste item do Termo de Referéncia.
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8.2.8. O néo entendimento no prazo assinalado no subitem 8.2.7 deste termo importa em
desclassificacdo da empresa melhor classificada, hipétese em que seguira o rito ditado no
paragrafo unico do art. 21 do Decreto Estadual n. 16.119/2023.

8.2.9. Competente a Coordenadoria de Compra Direta, como condi¢cao prévia a declaracao
de vencedor, a verificagdo de eventual descumprimento das condi¢cdes de participacao,
especialmente quanto a existéncia de sangao que impeca a participagao na cotacio eletrénica
ou a futura contratagdo, mediante consulta consolidada de pessoa juridica do Tribunal de
Contas da Uniao (https://certiddes-apf:apps.tcu.gov.br/).

8.2.10. A consulta ao citado cadastro sera realizada em nome do fornecedor classificado
provisoriamente em primeiro lugar e também de seu sécio majoritario, por forga do art. 12, da
Lei Federal n. 8.429, de 2 de junho de 1992, que prevé, dentre as san¢des 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 socio majoritario.
8.2.11. Constatada a existéncia de sancao, a Coordenadoria de Compra Direta reputara o
fornecedor classificado provisoriamente em primeiro lugar inabilitado por falta de condicao de
participacdao, adotando o procedimento delineado no art. 18 do Decreto Estadual n.
16.119/2023.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. Caso a contratagdo utilize exclusivamente recursos estaduais, o procedimento para a
pesquisa de precos observara o disposto no Decreto Estadual n°® 15.940, de 2022; ao passo
qgue se utilizando de recursos da Unido decorrentes de transferéncias voluntarias, sera
observado o disposto na IN SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021.

9.2. Depois de realizada a pesquisa de precos, fica a unidade administrativa competente
IMPEDIDA de constar no Termo de Referéncia ou em seus anexos, o valor previamente
estimado da contratacdo, adotando-se o carater sigiloso na presente licitagcdo.

9.2.1. O valor previamente estimado da contratagdo da presente licitagdo sera sigiloso,
somente tornando-se publico imediatamente apds a fase de julgamento de propostas.

9.3. Naforma do disposto no art. 5°, da Lei n. 14.133/2021, dentre os principios que devam
ser observados, quando da aplicacdo da referida legislagcéo, tem-se o da publicidade, tudo
com o objeto de assegurar amplo e transparente conhecimento publico das acdes da
Administrac@o Publica e, assim, o controle dos atos administrativos.

9.4. Por outro lado, a referida lei enumera como um requisito a constar nos elementos de

planejamento de contrato a estimativa de preco (arts. 6°, inciso XXIII, alinea “i”’; 18, §1°, inciso
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V).
9.5. Todavia, nos termos do art. 24, da Lei n. 14.133/2021, o orcamento estimado da
contratagdo podera ter carater sigiloso, sem prejuizo da divulgacdo do detalhamento dos
guantitativos e das demais informacdes necessdarias para a elaboracdo das propostas,
reclamando ato devidamente motivado.
9.6. Nas precisas palavras de Ronny Charles Lopes de Torres:
Ha correntes que defendem o caréater sigiloso do orcamento como uma
ferramenta para resguardar a obtencdo de melhores propostas pelo Poder
Publico contratante, tendo em vista o raciocinio geral de que a iniciativa de
postergar a divulgacédo da estimativa de custos, com o valor maximo que a
Administracdo se propfe a pagar, auxiliaria para que as propostas nao
fossem apresentadas com base nesse patamar e, sim, no real valor de
mercado para aquela contratagéao.
Tal raciocinio deriva, na verdade, da forte conviccdo de que 0s pregos
estimados pela Administracdo ndo representam o real valor médio de
mercado, de forma que a baliza artificialmente criada (custo maximo) acaba
refletindo valores superiores aos reais e ainda induzindo a apresentacéo de
propostas préximas a tal patamar. (Leis de licitacbes publicas
comentadas. 12 ed. Salvador: Juspodivm, 2021, p. 159).
9.7. Aimportancia do orcamento sigiloso em determinadas contratacdes € destacada por
Benjamin Zymler e Laureano Canabarro Dios:
A néo divulgacdo do orcamento tem por objetivo evitar gue as

propostas/lances gravitem em torno do orcamento fixado pela

administracdo. Essa medida deve se mostrar particularmente eficaz

guando houver a ocorréncia de lances fechados, pois, sem as balizas dos

outros licitantes e do orcamento da administracdo, o competidor deve,

ja nessa etapa, oferecer um preco realmente competitivo e dentro do

limite de sua capacidade de executar a avenca com uma lucratividade

adeguada. Caso assim ndo proceda, esse competidor corre o risco de ser
desclassificado sem a possibilidade de apresentar outra proposta mais
competitiva, de acordo com os critérios que regem a apresentacéo de lances
fechados. Amplia-se, assim, a competitividade do certame e propiciam-se
melhores propostas para a administracdo. (Regime Diferenciado de
Contratacdo — RDC. 3. ed. Belo Horizonte: Férum, 2014. p. 117).
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9.8. Quando andlise do comportamento dos fornecedores em processos licitatorios (que

também podem ser aplicados aos de contratacao direta, ainda mais quando levado a cotacao

eletrénica), Bradson Camelo, Marcos Nobrega e Ronny Charles Lopes de Torres destacam a

importancia do orgamento sigiloso:
Em muitas negociacdes, a assimetria de informagfes pode prejudicar uma
das partes na busca de sua melhor contratacao. [...]
Assim, em uma licitacdo para a contratacdo de determinado servico, quando
a Administracdo informa previamente o preco maximo que aceita pagar, ela
cria um sinalizador que esta disposta a pagar aquele valor, fazendo com que
o fornecedor utilize este valor como referéncia de proposta, mesmo que seu
preco de reserva real seja inferior. Este comportamento é muito comum,
notadamente quando se adota o0 procedimento de lances, sem
desclassificagdo das propostas com valores mais elevados, caracteristico
do pregéo eletronico. A possibilidade de reduzir, ou ndo, sua proposta
através de lances sucessivos, de acordo com o nivel de competitividade do
certame e a necessidade, garante um incentivo & maximizagéo dos precos,
no momento da apresentacdo das propostas, sem risco de desclassificacéo.
(Analise econbmica das licitacdes e contratos: De acordo com a Lei n°
14.133/2021 (Nova Lei de LicitagBes). Belo Horizonte: Férum, 2022, p. 66;
67-68).

9.9. Como é cedico, quando da pesquisa de preco, o entendimento firmado pelas Cortes

de Contas e pela Procuradoria-Geral do Estado de Mato Grosso do Sul é a de que haja uma

cesta de precgos aceitaveis.

9.10. Em sede de Acordao TCU n. 2.150/2015-12 Camara, o Min. Bruno Dantas destacou

que:

9.10.1. em razéo de possivel inadequacgédo no processo de realizagdo da pesquisa de pregos
guando o objeto é aquisicdo de medicamentos, seria aconselhavel que o orcamento
estimado realizado pela Administragédo Publica ndo fosse disponibilizado no edital, sob pena
de resultar numa contratagdo com precos acima do mercado, uma vez que ele é

disponibilizado para os licitantes junto com os editais;

9.10.2. “na realizagdo de pregbes para compra de medicamentos e materiais hospitalares e
laboratoriais, a divulgag&o antecipada dos precos estimados pela administracdo nos editais

nédo se mostra vantajosa”, razdo pela qual ressaltou que “a obrigatoriedade de divulgagcéo”
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ocorra “apenas apos a fase de lances”.
9.11. No referido julgado ficou a seguinte recomendag&o:
ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em
Sessédo da Primeira Camara, diante das razdes expostas pelo Relator, em:
[...]
9.1. determinar a Universidade Federal de Santa Maria (UFSM), com
fundamento no art. 43, inciso |, da Lei 8.443/1992 e no art. 250, inciso Il, do
Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido que adote providéncias
para a correcdo das falhas abaixo mencionadas, apresentando ao Tribunal,
no prazo de 120 dias (cento e vinte dias), as solu¢des adotadas:
[...]
9.1.4. divulgagdo, nos editais de pregbes, dos precos estimados da
contratacdo, prejudicando a obtencédo de propostas mais vantajosas, nos
termos do art. 3° da Lei 8.666/1993, e deixando de considerar entendimento
jurisprudencial desta Corte exposto no Acérdao 2.080/2012 - Plenario.
9.12. Em outra oportunidade, o corpo de Auditores do Tribunal de Contas da Unido, no
Processo n. TC 005.303/2018-4, ao avaliarem as aquisic6es de medicamentos pelo Ministério
da Saude de forma centralizada, identificaram que:

9.12.1. “nos pregbes eletrbnicos analisados pela equipe em que houve a divulgagdo do
critério de aceitabilidade de pregos”, os valores adjudicados ficaram préximos e, em

determinados casos, eram idénticos aos valores de referéncia;

9.12.2. 0s fatos acima apontados podem ser indicativos de “uma possivel limitagdo dos

precos ofertados pelas empresas licitantes aos valores divulgados” nos certames licitatorios.

9.13. Quando do julgamento, o Plenéario do TCU deu ciéncia ao Ministério de Saude de que:
9.3.4. a divulgacdo dos precos estimados da contratacdo, em editais de
pregédo para aquisicdo de medicamentos, consoante verificado nos editais
dos pregbes eletrbnicos 47/2016, 67/2016, 7/2017, 34/2016, 31/2017,
18/2017 e 25/2017, afronta o disposto nos Acérddos 2.150/2015-TCU-
Plenério e 2.080/2012-TCU-Plenario; (Acérddo n. 903/2019-Plenario).

9.14. Dessa forma, chega-se a conclusao de que a auséncia de disponibilizacdo do valor de

referéncia em processos voltados a aquisicao de medicamentos em que haja disputa entre os

fornecedores, dentre os quais também se enquadra também a cotacdo eletrbnica, tende a

produzir efeitos sobre o comportamento dos concorrentes que, diante da auséncia de certeza
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a respeito do valor estimado do objeto licitado, sédo obrigados a reduzir os seus precos
proximos ao que efetivamente praticam no mercado.
9.15. Nas precisas palavras de Bradson Camelo, Marcos Nobrega e Ronny Charles Lopes
de Torres:
A teoria econdmica reconhece que o0s processos licitatérios para
contratacdes pelo Poder Publico possuem estrutura que se assemelha muito

aos leildes, havendo evidente correlacdo entre o comportamento do

licitante e o comportamento da Administracdo. Nessa perspectiva, a

adocdo ou ndo do orcamento sigiloso deve ser analisada sob seu

enfoque econdmico e os potenciais beneficios ou prejuizos que sua

adocdo_trard (ou ndo) ao oOrgédo_licitante. Defende-se que a néao

divulgacéo da estimativa de custos ou prego maximo a contratar, no edital,

assegurariaumacompeticdo honesta entre os licitantes gue passariam

a "disputar diretamente o objeto do certame, como seria mister,

apresentando precos que lhes fossem realmente factiveis em razdo de

seus préprios calculos e empenho _em vencer_a licitacdo. (Analise

econdmica das licitagBes e contratos: De acordo com a Lei n° 14.133/2021
(Nova Lei de Licitacdes). Belo Horizonte: Forum, 2022, p. 66; 67-68).
9.16. Ora, o sigilo do valor de referéncia assegura uma competicdo honesta entre os
potenciais fornecedores que passam a disputar o objeto da contratacdo, apresentando o preco
realmente factivel, j& que realizard o calculo do valor da contratagdo perto de sua realidade
mercadoldgica, tudo com o intuito de sagrar-se vencedor da cotacao eletrdnica.
9.17. Como bem destacado nos julgados proferidos pelo E. Tribunal de Contas da Uniéo,
inclusive levando em consideracao a pluralidade de laboratérios farmacéuticos com precos
diversificados, fato esse passivel de constatagéo a partir da simples analise da Tabela CMED.
9.18. Inclusive, nesse ponto, como bem delineado no Parecer PGE/MS/CJUR-FUNSAU n.
001/2022 (aprovado pela Decisdo PGE/MS/GAB n. 170/2022), a forte assimetria de
informacgdes que caracteriza 0 mercado de medicamentos, associado a demais fatores como
“significativa concentracéo da oferta (por classes terapéuticas), [...] inelasticidade da demanda
ao aumento de precos, [...] elevadas barreiras a entrada de novos concorrentes, [...] presenga
do consumidor substituto (0 médico)”, possibilitando a manipulagédo do mercado em prejuizo
do consumidor.
9.19. Dessa forma, por ndo se estar diante de um mercado onde os custos de produc¢éo sao

homogéneos, em que a Anvisa autoriza a comercializacdo a preco maximo diferenciado
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gquando consideradas as marcas existentes, a divulgacdo de preco de referéncia tende a
alterar o preco final das negociacfes, o que podera ensejar a aquisicdo de um bem em valor
ndo compativel com o mercado e, assim, prejuizo ao erario.

9.20. Essamedidatem, inclusive, por finalidade identificar o real preco praticado no mercado
pelos fornecedores, levando-se em consideragdo as quantidades a serem ofertadas e as
peculiaridades do local de execug¢&o do objeto, conforme determina o art. 23, caput, da Lei n.
14.133/2021, aplicavel a contratacdo direta por forca do disposto no art. 72, inciso Il, da
referida legislacao federal, e nos arts. 1°, 3° e 7°, do Decreto Estadual n. 15.940/2022.

9.21. Como ¢é cedico, ha elementos que influenciam positiva ou negativamente na
formulacdo do valor previamente estimado da contratagdo, dentre eles os concernentes (1) a
gquantidade de bens a serem adquiridos, (2) ao local e a forma de entrega do objeto a ser
contratado, (3) ao prazo de vigéncia do contrato, (4) a forma de pagamento, dentre outros.
9.22. Logo, ndo sera divulgado o valor de referéncia, aplicando ao caso, pelas razdes acima
expostas, o disposto no art. 24, da Lei n. 14.133/2021, que somente serda divulgado, apenas
e imediatamente, apds do envio de lances e determinada a finalizacdo da negociagédo com o
fornecedor vencedor.

9.23. Assim, a pesquisa de precos ficara restrita para os 6rgdos de controle interno e
externo, até a finalizac@o da fase de lances e negociagéo.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
10.1. As despesas decorrentes da contratacédo da presente licitacdo correrdo a conta do:

DOTACAO ORCAMENTARIA
Unidade . . Natureza Fonte de -
Funcional Programética de Exercicio
Gestora Recurso
Despesas
0265900001 -
270201 20.27201.10.302.2200.6240.0006 33903009 O_utrosRecursos 2024
-HRMS Vinculados a
Saude

10.2. A Contratante reserva-se no direito de, a seu critério, utilizar ou ndo a totalidade da
reserva orcamentaria prevista.
10.3. As despesas efetuadas no proximo exercicio correrdo a conta do respectivo

orcamento, dentro da mesma programacao financeira.

11.  SANCOES

11.1. As sancdes serdo as previstas na Lei Federal n. 14.133/2021 e Decreto Estadual n.
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16.189/2023 e suas alteracoes.

12. CONDICOES GERAIS

12.1. Quaisquer esclarecimentos relativos ao Termo de Referéncia deveréo ser sanados na
Coordenadoria de Compras do HRMS, sito a Avenida Engenheiro Luthero Lopes — Aero
Rancho Setor V, CEP: 79084-120, através do telefone (67) 3378-2902 ou do e-mail

licitacao.funsau@gmail.com, no horario das 8h as 12h e das 13h as 17h.

12.2. Fica assegurada a autoridade superior da Administracdo Estadual, no interesse da
Administracao, anular ou revogar, a qualquer tempo, no todo ou em parte, a presente compra,
observada as disposic¢des contidas no art. 71 da Lei Federal n. 14.133/2021.

12.3. O presente Termo de Referéncia foi elaborado conforme avaliagdo dos estoques
realizados pela Geréncia de Almoxarifado e aprovado pela Diretoria Financeira, conforme
Portaria “N” FUNSAU, n° 34 de 27 de dezembro de 2022, publicado no Diario Oficial n°® 11.026
de 29 de dezembro de 2022, pagina 92.

Elaborado por:

Elisangela Dorneles da Cruz Fernanda Alves de Lima Gomes

Setor: Geréncia de Almoxarifado
Matricula; 117473021

Setor: Geréncia de Almoxarifado
Matricula: 498418021

Aprovado por:

Marcia Maria Ferreira Baroni
Diretora-Financeira- FUNSAU
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Pesquisa De Quantitativo

Cédigo: 4225

Tipo dos Itens: Material

Descrigao: 77/001.182/2024 Registro de Pregos para Aquisi¢cdo de Medicamentos |

Data de Encerramento: 25/04/2024 Periodo: Anual
Pesquisa Anterior: NUmero Ata:
ITEM CODIGO DESCRICAO UNID. Tipo QUANT.
1 0004964 Alfaporactanto - Dosagem: 80 mg / ml; Apresentacgao: solugéo injetavel; Embalagem: frasco com 1,5 ml. 1-Un. ITEM 001 526
1 0014719 Blinatumomabe - Dosagem: 38,5 mcg; Apresentacao: po liofilizado ; Embalagem: frasco-ampola. 1-Un. ITEM 002 780
1 0010181 Canaquinumabe - Dosagem: 150 mg; Apresentacgdo: p6 para solucao injetavel; Embalagem: frasco-ampola. 1-Un. ITEM 003 60
1 0006189 zca:rerl]glcljgmlbe - Dosagem: 60 mg; Apresentacéo: poé liofilizado para solucéo injetavel; Embalagem: frasco- 1-Un. ITEM 004 345
1 0002854 Cefalotina - Dosagem: 1 g; Apresentacédo: p6 para solugéo injetavel; Embalagem: frasco-ampola. 1-Un. ITEM 005 2.000
- T Ty = = . J— B
1 0002867 glr%lflldrato de fenilefrina - Dosagem: 10 %; Apresentacao: solugdo oftalmica estéril; Embalagem: frasco com 1-Un. ITEM 009 52
1 0001293 Cloridrato de pioglitazona - Dosagem: 30 mg; Apresentagdo: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. ITEM 010 2.700
1 0024877 Qol_l;tlmetato de sod|~o - D_ogage_m: 360mg eq~un./a|ente a 150mg de colistina base; Apresentacédo: p6 1-Un. ITEM 011 1.170
liofilizado para solucéo injetavel; Concentragdo: 4.500.000 UI.
1 0016245 Dap_agllfloglna + metformina - Dosagem: 10 mg + 1000 mg; Apresentacdo: capsula, comprimido ou dragea 1-Un. ITEM 012 13.950
de liberacéo prolongada.
1 0009077 I_Dapagllﬂozma + metformina - Dosagem: 5 mg + 1000 mg; Apresentagdo: capsula, comprimido ou dragea de 1-Un. ITEM 013 1.800
liberagdo prolongada.

Parque dos Poderes - Bloco | - Pavimento Superior - Campo Grande/MS - CEP 79031-902

Fone: (0xx67) 3318-1429
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1 0010662 Dapaglifozina - Dosagem: 10 mg; Apresentacéo: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. ITEM 014 45.465

1 0008787 Il?nclexametasona - Dosagem: 1 mg / ml; Apresentacao: suspensao oftalmica estéril; Embalagem: frasco com 5 1-Un. ITEM 015 62

1 0021026 Dicloridrato de Sapropterina - Dosagem: 100 mg; Apresentagado: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. ITEM 016 10.305

1 0003056 Dipirona - Dosagem: 500 mg / ml; Apresentacéo: solucéo injetavel; Embalagem: ampola com 2 ml. 1-Un. ITEM 017 396.600

1 0023916 Durvalumab.e - Dosagem: 500 mg; Apresentacdo: solugéo injetavel para infusao venosa 500 mg/ 10 ml; 1-Un. ITEM 018 45
Embalagem: frasco ampola 10 ml.

1 0007138 Eculizumabe - Dosagem: 10 mg / ml; Apresentagéo: concentrado para solucao para perfusao; Embalagem: 1-Un. ITEM 019 345
frasco-ampola com 30 ml.

1 0023551 Empagliflozina + linagliptina - Dosagem: 25 mg + 5 mg; Apresentagdo: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. ITEM 020 4.500

1 0006110 Empagliflozina - Dosagem: 25 mg; Apresentagdo: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. ITEM 021 7.875

1 0014334 Evolocumabe - Dosagem: 140 mg / ml; Apresentacdo: solucao injetavel estéril; Embalagem: seringa 1-Un. ITEM 022 120
preenchida com 1 ml.

1 0005814 Fosfato acido de potassio - Dosagem: 2 mEq / mL; Apresentacdo: solucao injetavel; Embalagem: ampola 1-Un. ITEM 023 218
com 10 ml.

1 0007218 Insglma quI|sma_- Cclncentragao: 100 Ul/ml; Apresentacdo: solucéo injetavel; Embalagem: carpule com 3 ml 1-Un. ITEM 024 4.320
+ sistema de aplicagdo .

1 0023877 Ipilimumabe - Dosagem: 200 mg; Apresentagao: solugédo injetavel; Embalagem: frasco com 40 ml. 1-Un. ITEM 025 240

1 0018275 Levetiracetam - Dosagem: 100 mg / ml; Apresentagéo: solugdo oral; Embalagem: frasco com 100 ml. 1-Un ITEM 026 670

1 0010457 (I;/Ioerglgr;ollmsolona - Dosagem: 40 mg / ml; Apresentacéo: suspenséo injetavel; Embalagem: frasco-ampola 1-Un. ITEM 027 16

1 0005413 Nivolumabe - Dosagem: 10 mg / ml; Apresentagéo: solugédo injetavel; Embalagem: frasco com 10 ml. 1-Un. ITEM 028 885

1 0005414 Nivolumabe - Dosagem: 10 mg / ml; Apresentacao: solucéo injetavel; Embalagem: frasco com 4 ml. 1-Un. ITEM 029 390

1 0014491 Obinutuzumabe - Dos'agem: 1000 mg; Apresentagéo: solugéo para diluigdo para infusdo; Embalagem: 1-FAP. ITEM 030 75
Frasco-ampola dose Unica de 1000 mg em 40 ml.

1 0009954 E:Iegaspargase - Dosagem: 750 U / ml; Apresentacao: solucao injetavel; Embalagem: frasco-ampola com 5 1-Un. ITEM 031 124

1 0002753 Permetrina - Dosagem: 50 mg / ml; Apresentacao: logdo; Embalagem: frasco com 60 ml. 1-Un. ITEM 032 100

Parque dos Poderes - Bloco | - Pavimento Superior - Campo Grande/MS - CEP 79031-902

Fone: (0xx67) 3318-1429
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1 0002996 Pl_pe!'aul.ma + tazobac.tam, com EDTA - Dosagem: 4 g + 500 mg; Apresentacao: po liofilizado para solugao 1-Un. ITEM 033 14.300
injetavel; Embalagem: frasco-ampola.

1 0009070 Regorafenibe - Dosagem: 40 mg; Apresentagdo: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. ITEM 034 3.060

1 0016018 Ribociclibe - Dosagem: 200 mg; Apresentagao: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. ITEM 035 6.615

1 0002321 Sufentanila - Dosagem: 5 mcg / ml; Apresentacéo: solucéo injetavel; Embalagem: ampola com 2 ml. 1-Un. ITEM 036 900

1 0002322 Sufentanila - Dosagem: 50 mcg / ml ; Apresentacéo: solucéo injetavel; Embalagem: ampola com 1 ml. 1-Un. ITEM 037 360

1 0001877 Te,necteplase - Dosagem: 40 mg; Apresentacgéo: po liofilizado para solucéo injetavel; Acompanha: seringa 1-Un. ITEM 038 31
pré-carregada com diluente.

1 0024302 Trastuzumape deruxtecana - Dosagem: 100 mg; Apresentacgdo: pé liofilizado para solugéo injetavel; 1-Un. ITEM 039 240
Embalagem: frasco-ampola.

1 0002134 Tropicamida - Dosagem: 10 mg / ml; Apresentacdo: solugéo oftalmica estéril; Embalagem: frasco com 5 ml. 1-Un. ITEM 040 a7

1 0023744 Upadacitinibe - Dosagem: 15 mg; Apresentagdo: capsula, comprimido ou dragea revestidos de liberacao 1-Un. ITEM 041 1.350
prolongada..

1 0001866 zj/raé:;zgana + hidroclorotiazida - Dosagem: 320 mg + 12,5 mg; Apresentagao: capsula, comprimido ou 1-Un. ITEM 042 4.950

1 0026047 Vinorelbina - Dosagem: 20mg; Apresentacdo: capsula mole. 1-Un. ITEM 043 780

1 0026046 Vinorelbina - Dosagem: 30mg; Apresentagdo: capsula mole. 1-Un. ITEM 044 390

1 0002589 Cinarizina - Dosagem: 75 mg; Apresentacao: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. LOTE 001 510

> 0027238 Cinarizina - Dosagem: 75 mg; Apresentacdo: capsula, comprimido ou dragea; Requisito: A¢&o Judicial. 1-Un. LOTE 001 900

1 0001662 Cloridrato de anagrelida - Dosagem: 0,5 mg; Apresentacao: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. LOTE 002 2.100

2 0027239 Clo~r|drato_ Qe anagrelida - Dosagem: 0,5 mg; Apresentagdo: capsula, comprimido ou dragea; Requisito: 1-Un. LOTE 002 900
Acédo Judicial.

1 0007381 Cloridrato de clonidina - Dosagem: 0,200 mg; Apresentagdo: capsula, comprimido ou dragea. 1-Un. LOTE 003 593

2 0027237 ilgtg(l)dgit((’)ic(?zl clonidina - Dosagem: 0,200 mg; Apresentacao: capsula, comprimido ou dragea; Requisito: 1-Un. LOTE 003 5.400

Parque dos Poderes - Bloco | - Pavimento Superior - Campo Grande/MS - CEP 79031-902

Fone: (0xx67) 3318-1429
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CERTIDAO DE ATENDIMENTO AS MINUTAS DE EDITAL E CONTRATO PADRONIZADOS

Pregéo eletrénico para compras de bens comuns

Certiddo
PROCESSO N° 77/001.182/2024
ORGAO PROMOTOR DA LICITACAO: Secretaria-Executiva de Licitagio - SEL/SAD
ORGAO/ENTIDADE DEMANDANTE: FESA/SES e FUNSAU

Para os fins do disposto no art. 2° do Decreto n°® 15.404/2020, CERTIFICO que:

1) o EDITAL de licitagdo e 0 CONTRATO, elaborados pelo 6rgdo promotor da licitagéo, seguiram
a minuta-padréo disponibilizada no site www.pge.ms.gov.br, na versao na versao 1.0, publicada
pela Resolucdo PGE/MS/N° 419, de 17 de julho de 2023.

2) o EDITAL de licitagdo e o CONTRATO foram elaborados de acordo com as informacdes e
escolhas existentes no Termo de Referéncia de f. 218/262, de exclusiva responsabilidade do
orgdo/entidade demandante, conforme determinado pelo 84° do art. 10 do Decreto n°
16.118/2023.

3) Foram feitas as seguintes alteracdes, exclusdes ou inclusdes no EDITAL e/ou CONTRATO, e
que merecem consulta juridica especifica:

a) Foi acrescentado o subitem 1.6 no edital referente aos medicamentos para aplicacdo do
Coeficiente de Adequacédo de Precos - CAP, ficando em conformidade com o disposto no subitem
8.1.3 do Termo de Referéncia.

b) Foi acrescido os subitens 5.1.6 a 5.1.19, afim de atender o disposto nos subitens 8.1.3a8.1.13
do Termo de Referéncia.

¢) Acrescentado no subitem 5.2.1, os incisos Ill, llIl.1, IV, V, V.1 e VI ficando em conformidade
com os documentos solicitados no subitem 3.5 do Termo de Referéncia.

d) Foi readaptada a redacdo do subitem 6.8.1 e incluida a redacdo do subitem 6.8.1.1 na Minuta
do Edital para ndo gerar duvidas aos futuros licitantes quanto ao lance que sera ofertado dos
itens e dos lotes.

e) Foi alterada a redacdo da clausula décima da minuta do contrato, onde constava “As

obrigacdes da Contratante” para constar “As obrigagdes da Contratada”.

4) Demais alteracdes realizadas no instrumento convocatério:
a) Informamos que os incisos | e Il do subitem 5.2.2 do Edital, foram excluidos devido a falta de
indicagdo dos documentos de catalogos a serem anexados juntos a proposta pelo Termo de

Referéncia.
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b) Quanto ao dispositivo previsto no subitem 5.3 do Edital, no qual trata da possibilidade de exigir
comprovacao de reconhecimento de quantia a titulo de garantia de proposta, informamos que o
referido subitem foi suprimido, posto que a equipe de planejamento optou por ndo fazé-la.

¢) A equipe de planejamento ndo indicou qualquer critério de afericdo dos custos indiretos
vinculados ao objeto licitado, desta forma, o subitem 6.13.1 foi suprimido do Edital.

d) Quanto ao texto previsto no subitem 6.20.1, no que dispde: “na forma do subitem 6.13”,
informamos que foi necessario retifica-lo, posto que o referido remeteu para o subitem diverso
do assunto tratado. Desta forma, ao invés de constar subitem 6.13, passou a constar “subitem
6.14”. Ainda, em consideragao ao mencionado acima, foi necessario retificar também os subitens
8.1., “I” e 8.2, passando a constar “subitens 6.24 e 7.12

e) Informamos que a redacdo do subitem 7.3 da Minuta do Edital foi adaptada, pois nédo foi
possivel indicar qual o outro meio para a apresentacéo dos documentos, que seja admitido pela
Administracao.

f) Foi acrescentado ao subitem 10.2 do Edital, meng&o ao Decreto Estadual n. 16.122/2023 e
aos subitens 11.4, 11.5, 11.6, 11.7 e 11.9, menc¢éo ao Decreto Estadual n. 16.189/2023, pois 0s
referidos Decretos ndo constavam no instrumento convocatorio

g) Quanto ao prazo estabelecido no subitem 11.4.1 do Edital, informamos que o mesmo foi
preenchido conforme disposto no subitem 12.8. do Termo de Referéncia.

h) Informamos que o prazo estabelecido no subitem 6.1.6.1 da Minuta da Ata de Registro de
Precos, foi devidamente preenchido, conforme estipulado no subitem 5.3 do Termo de
Referéncia.

i) Foi excluido da clausula oitava da Minuta de Ata de Registro de Precos, o inciso Il do subitem
8.4, tendo em vista que o Termo de Referéncia ndo trouxe documentos a serem apresentados
no momento da assinatura do contrato.

j) Quanto a clausula sétima da minuta do contrato, foi excluido o subitem 7.2, no qual devera ser
utilizado em contratacfes de fornecimento continuado, o que ndo se aplica ao presente caso.

k) Quanto ao programa de integridade previsto no Instrumento Convocatério, considerando que
o Termo de Referéncia ndo trouxe informagdes quanto a exigéncia do referido programa e ainda,
tendo em vista que o objeto da pretensa licitagcdo néo se trata de contratacdes de obras, servigos
e fornecimento de grande vulto, informamos que foi suprimido do Edital e Minuta da Ata de
Registro de Precos, subitens pertinentes ao mencionado.

I) Em decorréncia da implantagdo do sistema de execucdao de licitagbes, foi necessério readequar
no instrumento convocatoério (subitens 4.1, 7.13 e 12.2) a nomenclatura “Sistema Gestor de
Compras — SGC”, pois as licitagbes ndo estdo sendo publicadas e executadas no sistema
retromencionado.

m) Por fim, considerando o Decreto 16.167 de 25 de abril de 2023, publicado no Diario Oficial
Eletrénico de Mato Grosso do Sul - D.O.E/MS n. 11.140, de 26 de abril de 2023, no qual
reorganizou a estrutura béasica da Secretaria de Estado de Administracdo (SAD), houve a
necessidade de adequacgdo do Edital, de forma que, onde constava: “Coordenadoria de

Licitagcdo”, passou a constar: “Superintendéncia de Operacionalizagdo de Contratagdes”.
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Por ser verdade, dou fé.

Campo Grande — MS, 19 de junho de 2024

Pauline Gaviglia Silva

Coordenadoria de Licitacdes

COLIC/SUOC/SEL/SAD




ANEXO I

POSICAO DE ESTOQUE



HOSPITAL REGIONAL DE MATO GROSSO DO SUL Pagina: 1/1
SOULMYV - Sistema de Gerenciamento de Estoque Emitido por: EDORNELES
Posicédo de Estoque Em: 25/06/2024 14:26

Estoque: ALMOXARIFADO GERAL (NOVO), Produto: Selecionados, Espécie: Todos, Classe: Todos, Subclasse: Todos, Localizacdo: Todos, Imprime Produto com Estoque Zero? , Sim,
Imprime Kit? N&o, Imprime Produtos sem Sugestdo de Compra? , Sim.
Produtos Considerados: Padronizados e Nao-Padronizados, Reembolsaveis e Nao-Reembolsaveis, Movimentados e Nao-Movimentados,
Préprios, Consignados e Reprocessados, Bloqueados e Nao-Bloqueados para Compras,Suprimentos e Terceiros,Patrimoniais e Ndo Patrimoniais.

Espécie:
Classe:

Sub-Classe:
Produto Estoq Unidade Est. Minimo Est. Maximo P. Pedido Estoque Atual P.Rece. T/E. Custo Médio VI. Total

Total da Espécie:

Total Geral:

HOSPITAL REGIONAL DE MATO GROSSO DO SUL
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RSP REGONAL CEMATO GROSSODOSUL COMISSAO DE PADRON'ZAQAOIHRMS
MEDICAMENTOS

1 - IDENTIFICAGAO DO SOLICITANTE:

Nome Completo Matricula

CARMENCITA SANCHES LANG 67586021

Especialidade

ONCOLOGIA CLINICA

Fone Celular Ramal E-mail

67 999854784 2521 carmenci@terra.com.br

2 — BENEFICIARIOS: (unidades beneficiarias, como por exemplo, UTI adulto, UTI neonatal, etc.).

LINHA DE ASSISTENCIA ONCOLOGICA

3 — DESCRICAO DO OBJETO: Descrigao detalhada do medicamento (deve conter caracteristicas e informacdes pertinentes ao item
solicitado). Deve conter ainda: Tipo de unidade de apresentagdo (Ex: unidade, cartela, caixa, etc.).

1- Dosagem:

2- Apresentagio:

3- Embalagem:
4- Classe Terapéutica:
5- EXEMPLO:

VINORELBINA - Dosagem: 20 MG E 30 MG; Apresentagdo: CAPSULA GELATINOSA; Embalagem:
CAIXA COM UMA CAPSULA -. CLASSE FARMACEICICA ALCALOIDE DA VINCA - QUIMIOTERAPICO

4 - OBSERVAGOES:

INDICAGAO: CANCER DE MAMA E CANCER DE PULMAO NAO PEQUENAS CELULAS NA 22 E 32
LINHAS DE TRATAMENTO PALIATIVO

5 — REFERENCIAS: (informar, no minimo, dois fabricantes, marcas, modelos, com respectivos links para pesquisa). Em caso de aquisigio
exclusiva, informar as devidas justificativas para tal pretensao.

1-  Nome comercial: NAVELBINE
2

6 — JUSTIFICATIVA TECNICA: (Motivos que levam a necessidade de aquisi¢do do item).

MEDICACAO QUE JA FAZ PARTE DO PROTOCOLO INSTITUCIONAL DA ONCOLOGIA
SENDO PADRONIZADA NA INSTITUICAO NA APRESENTACAO AMPOLA PARA USO
ENDOVENOSO E SUA FABRICAGAO FOI DESCONTINUADA PELA INDUSTRIA.

7 - A) PREVISAO DE CONSUMO / MES: 25 CAPSULAS DE 30 MG, 50 CAPSULAS DE 20 MG
B) CRITERIO DE QUANTIFICAGAO: CALCULO DE DOSE: 60 MG/M2/ SEMANA PREVISAO DE 1,7 M2 POR PACIENTE

CONSIDERANDO NUMERO ATUAL DE PACIENTES EM TRATAMENTO - 3 PACIENTES EM TRATAMENTO E INCLUSAO DE 30% PARA
ENTRADA DE NOVO PACIENTE SE NECESSARIO ,

10:44:15 - 29/11/2023 - 1/2
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e COMISSAO DE PADRONIZAGCAO/HRMS

MEDICAMENTOS

8 — O MATERIAL A SER PADRONIZADO DEPENDE DE ANALISE DE AMOSTRAS POR OCASIAO DA LICITAGAO?

( )sSim ( X )NAO

8.1 — CASO “SIM"”, QUAIS SAO OS CRITERIOS A SEREM ANALISADOS:

9 — ANEXOS: (Anexar trabalhos cientificos (referente ao produto, no minimo 03 trabalhos).

DATA DA SOLICITAGAQ: 04/09/2023

ASS. DO SOLICITANTE

PARECER DA COMISSAO

() APROVADO ( )NAO APROVADO

Kelly Reg‘ma' 4 Prrehd\RiQn
Gerente thyEarviacia/ CAF
Farmacéultita - CRF/MS 42?7 i

Mat, 118234021 - FUNSAU/HRMS

PRESIDENTE DA COMISSAO DE PADRONIZAGAO/HRMS

10:44:15 - 29/11/2023 - 2/2




DocuSign Envelope ID: 9E7220ED-BEE7-486B-9887-5DD80939C9FC

Informacdo sobre Potenciais Rupturas Temporarias/Descontinuacdo do Medicamento:

Navelbine® 10mg/mL (tartarato de vinorelbina)

NAVELBINE IV 10mg - MS n2: 1.0162.0249.001-9 Caixa com 1 Frasco-ampola com 1 mL de
solucdo

NAVELBINE IV 50mg - MS n2: 1.0162.0249.002-7 Caixa com 1 Frasco-ampola com 5 mL de
solugdo.

Prezados,

Laboratérios Pierre Fabre do Brasil Ltda (“Pierre Fabre”), informa sobre potenciais rupturas
tempordrias no abastecimento do medicamento NAVELBINE® 50 mg e NAVELBINE 10mg,
utilizado em pacientes adultos para o tratamento de: Cancer de pulmao ndo pequenas células e
Cancer de mama avangado; devido a um problema de abastecimento mundial proveniente de
uma planta fabril terceirizada.

A ruptura tempordria ja acontece para uma das apresentacdes (NAVELBINE IV 50mg - MS n2:
1.0162.0249.002-7 Caixa com 1 Frasco-ampola com 5 mL de solucdo) e poderd se estender até
o primeiro trimestre de 2022. Caso haja ocorréncia de rupturas na outra apresentacdo
(NAVELBINE IV 10mg - MS n2: 1.0162.0249.001-9 Caixa com 1 Frasco-ampola com 1 mL de
solucdo), a Pierre Fabre comunicara ao mercado.

Neste sentido, informamos aos profissionais de saide que a Pierre Fabre tem NAVELBINE® 20
mg e 30 mg capsulas mole, como alternativa terapéutica.

Ademais, hd disponibilidade de Genéricos de Vinorelbina concentrado para solucdo para
infusdo, que estdo disponiveis no mercado local e representam terapias alternativas para os

pacientes.

A Pierre Fabre estd totalmente ciente da situagdo e estd fazendo todo o possivel com seu
subcontratado de fabricagdo, para limitar o impacto dessas rupturas nos pacientes.

Por fim, a Pierre Fabre informa que comunicou a ANVISA, na forma da RDC 18/2014, sobre a
descontinuacdo definitiva do produto, que ocorrerd em agosto de 2022, na forma dos tramites

da mencionada resolugao.

A Pierre Fabre estd a sua disposicdo para quaisquer esclarecimentos e compromete-se a manté-
lo informado sobre a evolugdo da situagdo.

Caso necessite de alguma informagao adicional nosso canal SAC estd a sua disposi¢ado.

¢ SAC: sac@pierre-fabre.com ou 0800 021 8150

Atenciosamente,
DocuSigned by:

P(u'(ippc Emmanned, Ao (arnvalles

LABORATORIOS PI FABKEBO BRASIL LTDA.
PHILIPPE EMMANUEL DE CARVALHO - CEO


mailto:sac@pierre-fabre.com
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