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TERMO DE REFERENCIA N° 039/2025 DE DEMANDA JUDICIAL DE MEDICAMENTOS
PAE n°2024/2567691

1.0 QUE SERA CONTRATADO?

e O presente termo de referéncia tem como objetivo, o cumprimento da liminar n° 0800247
37.2022.8.14.0025 em favor de R.R.S. em face do Estado do Para, objetivando condenar o ente
federativo a providenciarem o fornecimento do medicamento abaixo:

TEM DESCRICAO CODIGO SIMAS UNID. QTD - 06 MESES

01 BELIMUMABE 120 MG PO LIOF 177117-5 FRASCO AMPOLA 36

2. JUSTIFICATIVA DO AGRUPAMENTO EM LOTES*

*Nao se aplica

3.DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1.1. A contratacdo ora pretendida tem por objetivo a aquisicdo do
MEDICAMENTO BELIMUMABE 120 MG, visando o atendimento do
Processo Judicial n° 0800247-37.2022.8.14.0025 em favor de R.R.S.

3.1.2. A referida aquisicdo esta fundamentada na necessidade apresentada
no documento de formalizagc&o de demanda (DFD), para cumprimento da|

3.1 QUA'—OMOTLVO DA decisdo judicial, a fim de assegurar o atendimento da paciente
CONTRATACAO? supracitada.

3.1.3. Considerando que se trata de medicamento ndo padronizado no SUS,
esta SESPA sugere aquisicdo para 180 dias.

3.1.4. A estimativa da quantidade a ser adquirida, foi baseada na prescricéo
meédica constante nos autos do processo..

4 NATUREZA DO BEM

Comum.

5. PROVA DE QUALIDADE, RENDIMENTO, DURABILIDADE E SEGURANCA DO BEM

5.1. HAVERA PROVA DE

Nao.
QUALIDADE?
52. A DISPE[\ISA XIN&o.
EXIGIRA
AMOSTRA?
XISim.

— Os medicamentos deverdo ter garantia minima de 9 (nove) meses;

5.3.1. A garantia prevista para o objeto diz respeito a solugéo de problemas
no que tange as embalagens, produtos avariados, bem como todo e
qgualquer defeito de fabricac&o apresentado e tera inicio a partir da data
do recebimento definitivo, sem 6énus adicional para a SESPA.

5.3. HAVERA GARANTIA
DO BEM?

5.3.2. Os chamados relativos a garantia serdo feitos pelo Contratante, por
escrito por correio eletronico ou por telefone, obrigando-se a empresa &
atendé-la no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas e, caso tenha
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gue substituir os produtos, deverdo troca-los por outro de igual
especificacdo em até 72 (setenta e duas) horas, em perfeitas condigcdes
de uso e sob as mesmas condi¢des previstas no termo de referéncia.

5.3.3. O prazo de validade minimo do medicamento devera ser equivalente al
70% (setenta por cento) do prazo de validade do medicamento, contando
da data de entrega no local supramencionado.

5.4. HAVERA
ASSISTENCIA
TECNICA?

6.1. FORMA DE
CONTRATACAO

6. CRITERIOS DE SELECAO

XIN&o.

Dispensa de licitagcdo em razéo do valor*, com fundamento no art.75,

Il, da Lei Federal n°14.133/21, atualizado pelo decreto n°11.871 de 29 de
dezembro de 2023.

L] Dispensa de licitagdo, com fundamento no art.75, VIII*, da Lei Federal
n°14.133/2021.

[] Dispensa de licitagdo,com fundamento no art.75, m*VIll, da Lei Federal

n°14.133/21, aquisicdo de medicamentos destinados exclusivamente ao
tratamento de doencgas raras definidas pelo Ministério da Saude.

] Pregao eletronico.

L] Inexigibilidade de licitagdo, com fundamento no art.74, I, 8 1° da Lei

Federal n°® 14.133/2021, em razdo da comprovada inviabilidade de
competicdo para aquisicdo do medicamento em questao.

6.2. CRITERIO DE
JULGAMENTO

XMenor preco.

6.3. O ORCAMENTO
ESTIMADO E
SIGILOSO?

Sim.

A Secretaria de Saude, adotara o sigilo da informacéo referente ao valor

estimado do objeto, visando conferir maior competividade e vantajosidade ao
procedimento.

6.4. CRITERIO PARA A
PROPOSTA SER
ACEITA

6.4.1. Apresentar o medicamento ofertado, de forma clara e inequivoca.

6.4.2. Indicac&o do valor unitério e total do item e o valor total da proposta,
gue o fornecedor se propde a entregar, em algarismo e por extenso, ja
incluidas, discriminadamente, todas e quaisquer despesas tais como
frete, taxas, seguros, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais,
comerciais, taxas e impostos, inclusive o desembaraco alfandegério,
dentre outras, observadas as isengOes previstas na legislagcdo, com
cotacdes em moeda corrente nacional e quaisquer outras despesas

gue incidam ou venham a incidir sobre o objeto deste Termo de
Referéncia.
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6.4.3. O PRINCIPIO ATIVO conforme Denominacdo Comum Brasileira.
6.4.4. O fabricante.

6.4.5. Procedéncia do objeto licitado.

6.4.6. Marca (medicamento de referéncia ou similar).

6.4.7. Forma farmacéutica.

6.4.8. Dose.

6.4.9. Volume.

6.4.10. A embalagem com o quantitativo do produto ofertado.

6.4.11. O numero completo do registro expedido pela ANVISA/MS.

6.4.12. A proposta de preco e documentacdo devera ser redigida de forma
clara e detalhada, citando especificacbes e descricdo do objeto,
guantidade ofertada, fabricante, marca, pais de procedéncia, nimero
completo do registro do produto expedido pela ANVISA/MS e outras
caracteristicas que permitam identifica-los, sem referéncia as
expressdes “similar’, de acordo com o0s requisitos indicados na
especificacdo técnica do objeto;

6.4.13. A proposta de preco devera ser apresentada em papel timbrado da
empresa,contendo todos os dados que identifiquem a empresa, como
a razdo social, CNPJ, endereco completo, telefone fixo, e-mail,
informacGes bancarias e assinadas pelo representante legal da
empresa.

6.4.14. O licitante devera declarar na proposta que entregard os produtos com
prazo de validade, na forma disposta neste Termo de Referéncia.

6.4.15. Toda proposta apresentada sera considerada com prazo de validade
de 120 (cento e vinte) dias, a contar da data de sua apresentagao, salvo

se da mesma constar prazo superior, quando entdo prevalecera este
prazo.

6.5.HA ITENS COM
PARTICIPACAO
EXCLUSIVA PARA
MICROEMPRESAS
E EMPRESA DE
PEQUENO PORTE?

7.1. SERA EXIGIDA
HABILITACAO
TECNICA?

7. REQUISITOS DA CONTRATADA

Nao

Conforme , LC n° 123/2006., previsto no art 49, incisos 1l e 1ll.

XSim.
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7.2. QUALIFICACOES
TECNICAS
EXIGIDAS

Juntamente com documentos exigidos para habilitacdo que ndo estejam
contemplados no SICAF, deverdo ser encaminhados:

7.2.1. Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) fornecida pelal
ANVISA / MS para armazenar, distribuir, expedir e transportar
medicamentos, dentro do prazo de validade publicado no diario oficial.

7.2.2. Licenca de Funcionamento (Alvara Sanitario) atualizada, ou
cadastramento definitivo emitido por érgdo da Vigilancia Sanitéria local do
distribuidor proponente, e se o proponente for o fabricante ou detentor do
registro do produto no Brasil.

7.2.3. No caso de medicamentos sujeitos a regime especial de controle, a
proponente  devera apresentar a Autorizacdo Especial de
medicamentos (comércio atacadista), em atendimento ao regramento
exigido na Portaria 344/98 SVS/ MS

7.2.4. Certificado de Responsabilidade Técnica junto ao Conselho
Regional de Farmacia, do distribuidor proponente e se o proponente for o
fabricante ou detentor do registro do produto no Brasil. (Lei n°® 3820 de
11/11/1960).

7.2.5. Atestado de Capacidade Técnica expedido por 6rgdo ou empresal
pela qual tenha prestado servico compativel com o objeto em questao.

7.2.5.1. Os atestados de capacidade técnica deverdo estar emitidos em

nome e com CNPJ/ MF da matriz e/ ou da(s) filial (ais);

7.2.5.2. O medicamento devera apresentar prazo de validade, conforme

descrito neste Termo de Referéncia;

7.2.5.3. As instrucbes de uso do medicamento devem apresentar-se na

lingua portuguesa com especificagdes claras, detalhadas e objetivas;

7.25.4. O medicamento fornecidos na entrega devem  ser

preferencialmente de um Unico lote de fabricagdo e devem ser
acompanhados de relatérios de Controle de Qualidade/ Certificados de

Analise e/ou Aprovacéo do lote.

7.2.6. A proposta de precos devera ser formulada de acordo com o item 1
deste Termo de Referéncia, com as especificacfes detalhadas do
objeto, de forma clara, completa e minuciosa, incluindo marca e
apresentacdo do medicamento proposto.

7.2.7. Qualquer opcdo oferecida pela empresa, que ndo atenda as
especificacfes contidas no termo de referéncia, ndo sera levada em
consideracao durante a andlise técnica;

7.2.8. Serao desclassificadas as propostas que ndo atenderem as exigéncias
do presente termo de referéncia e seus anexos, sejam omissas ou
apresentem irregularidades, ou apresentem defeitos capazes de
dificultar a andlise da area técnica;

7.2.9.0s produtos deverdo apresentar prazo de validade, conforme descrito
neste Termo de Referéncia;

7.2.9.1. Asinstru¢cdes de uso dos produtos devem apresentar-se na lingua

portuguesa com especificacdes claras, detalhadas e objetivas. Os
produtos fornecidos a cada entrega devem ser preferencialmente
de um Unico lote de fabricacdo e devem ser acompanhados de
relatorios de Controle de Qualidade/ Certificados de Analise e/ou
Aprovacéao do lote.
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7.2.  HA CRITERIO DE
SUSTENTABILIDAD
E?

X Sim.

e Em atencéo ao disposto no Decreto Estadual 4.193 de 18 de setembro de
2024, as empresas interessadas no fornecimento do objeto do p.p., deveréao
observar os seguintes critérios de sustentabilidade:

e Utilizacdo de bens constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado,
atéxico e biodegradavel, conforme as normas técnicas aplicaveis;

e Atendimento aos requisitos ambientais para a obtencédo de certificacéo pelos

o6rgados competentes como produtos sustentaveis e/ou de menor impacto

ambiental em relac&o aos seus similares;

e Utilizagcdo, preferencial, de embalagem adequada, com o menor volume

possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima

protecdo durante o transporte e 0 armazenamento;

e Ndo utilizacdo de bens e produtos com substancias perigosas em

concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of

Certain Hazardous Substances) e outras diretivas similares, tais como

mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente [Cr(VI)], cadmio (Cd),

bifenil-polibromados (PBB’s) e éteres difenil-polibromados (PBDE’s);

e Maior ciclo de vida e menor custo de manutencéo dos bens.

7.3. HARISCOSA SEREM
ASSUMIDOS PELA
CONTRATADA?

8.1. COMO O BEM DEVE
SER ENTREGUE?

‘ 8. FORMA DE ENTREGA DO BEM

X Sim.

1: Sofrer penalidades, caso ndo cumpra as exigéncias do instrumento
convocatorio e todos os requisitos do termo de referéncia;
2: Arcar com todos os custos, em fungcao da necessidade de

troca/reposicao de produtos, oriunda de avarias, desvios ou nao atendimento
das condi¢des especificadas no Termo de referéncia e Aviso de dispensa.

O medicamento devem ser totalmente entregue de uma s6 vez, conforme
termo de referéncia.

¢ Prazo de entrega: 10 (dez) dias uteis , ap6és a data do recebimento da Nota
de Empenho.

8.1.1. Aentrega total do objeto do empenho, conforme solicitagdo via e-malil
e confirmacdo de recebimento da Nota de Empenho pelo
Departamento Estadual de Assisténcia Farmacéutica, no prazo de até
10 (DEZ) dias uteis contados do recebimento da nota de empenho.

8.1.2. Os medicamentos serdo recebidos definitivamente, apos a verificacéo
da conformidade com as especificacfes constantes do Termo de
Referéncia com a proposta Do fornecedor e sua consequente
aceitacao.

8.1.3. Os medicamentos deverdo estar acondicionados nas embalagens

originais e que estejam na linha de producdo atual do fabricante, e em
perfeitas condigcdes de uso;

8.1.4. O prazo de validade minimo do medicamento devera ser equivalente
a 70 % (setenta por cento) do prazo de validade do medicamento,
contando da data de entrega no local supramencionado;

8.1.5.No ato da entrega, deverdo ser cumpridos todos os requisitos
descritos no artigo 4° da Instrugdo Normativa N° 01/2021, publicada
no DOE de 05 de marco de 2021,
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8.2. LOCAL E HORA DA
ENTREGA DO BEM

8.2.1. Endereco de entrega:

Centro de Distribuicdo da SESPA (CD/SESPA), na BR316 kmb5
Complexo de Galpdes Carisma Galpéo 12 e 13, em Ananindeua .

Obs: ApGs recebimento do empenho, o fornecedor devera comunicar a
data e o horario previsto para a entrega a SESPA, com no minimo 48
(quarenta e oito) horas de antecedéncia, no horario de 08 horas as 12:00
e 14 as 17:00 horas, conforme agendamento prévio nos e-mails: ntre
deverad comunicar a data e o horario previsto para a entrega a SESPA
imediatamente através dos e-mails: cdsespa@gmail.com e
agendamento.sespa@rvimola.com.br

8.2.2. Horério de Entrega: 08h as 12h e 14h as 16h, em dias Uteis.

8.3. PRAZO MAXIMO DE
VALIDADE

8.3.1. Condicéo e validade dos medicamentos entregues:

8.3.1.1. Nao inferior a um ano, a contar da data de fabricacéo, no dia da sua
entrega;

8.3.1.2. O prazo de validade remanescente do medicamento, contando a
data de entrega no local supramencionado devera ser equivalente a
pelo menos 70% (setenta por cento) do prazo de validade total do
medicamento;

8.3.1.3. Deveré ser observado as condicbes de embalagem e temperatura,

conforme a especificidade do medicamento.

9.PRAZO, FORMA DE PAGAMENTO E GARANTIA DO CONTRATO OU INSTRUMENTO

SUBSTITUTIVO DO CONTRATO

9.1. PRAZO DO
CONTRATO OU
INSTRUMENTO
SUBSTITUTIVO DO
CONTRATO

Nao havera contrato

9.2. HAVERA
POSSIBILIDADE DE
PRORROGACAO?

XINao.

9.3. FORMA DE
PAGAMENTO

9.3.1. Meio: Ordem bancéria.

9.3.2. Preferencialmente ser correntista no Banco do Estado do Para S/A,
atendendo ao decreto n°877, de 31 de margo de 2008 no Art 2°, o qual
determina que “o pagamento sera efetuado exclusivamente por crédito
em conta corrente aberta no Banco do Estado do Para S/A”.

9.3.3. O pagamento serd realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias,
contados a partir do recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, através de
ordem bancaria, para crédito em agéncia e conta corrente do Banco do
Estado do Para. Caso o prestador ndo possua conta no banco Banpara,
sera cobrada pelo Banco taxa referente ao TED, sendo o valor desta
taxa automaticamente descontado no valor depositado para pagamento
dos produtos.

9.4.1 Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no
momento em que 0 6rgado contratante atestar a execucdo do objeto do
contrato.

9.4.2 A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da
comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-
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9.4. CONDICAO PARA O
PAGAMENTO

line ao Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF) ou,
na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos
sitios eletrdnicos oficiais ou a documentagao.

9.4.3 Constatando-se, junto ao SICAF, a situagcdo de irregularidade da
Contratada, ser& providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no
prazo de 05 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado umavez, por
igual periodo, a critério do Contratante.

9.4.4 Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos
pertinentes a contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a
liguidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira
pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o
pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-
a apés a comprovacao da regularizacdo da situacdo, ndo acarretando
gualquer 6nus para o Contratante.

9.4.5 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como
emitida a ordem bancaria para pagamento.

9.4.6 Antes do pagamento a Contratada, sera realizada consulta ao SICAF
para verificar a manutencao das condi¢cdes de habilitacdo exigidas no
termo de referéncia.

9.4.7 Nado havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada
improcedente, o Contratante devera comunicar aos 0rgaos responsaveis
pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
Contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado,
para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para
garantir o recebimento de seus créditos.

9.4.8 Quando do pagamento, seré efetuada a retencdo tributaria prevista na
legislac&o aplicavel.

9.4.9 A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos
da Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencao tributaria
guanto aos impostos e contribuicbes abrangidos por aquele regime. No
entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de
comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

9.4.10 Prova de Regularidade fiscal
* A regularidade fiscal pode ser provada conforme abaixo:
e Por consulta ao SICAF ou Cadastramento Unificado de Licitante.

e Pela apresentacdo dos documentos constantes no art. 68 da Lei Federal
n°14.133/21, quando ndo for possivel consultar aos sistemas oficiais.
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9.5. HA GARANTIA DO
CONTRATO ou
INSTRUMENTO
SUBSTITUTIVO DO
CONTRATO?

N&o, pois, trata-se de aquisicdo de bem, com entrega Unica.

9.6. OBRIGACOES DA
CONTRATADA

9.6.1.

9.6.2.

9.6.3.

9.6.4.

9.6.5.

9.6.6.

9.6.7.

9.6.8.

9.6.9.

Efetuar a entrega dos medicamentos em perfeitas condicées de uso e
aplicabilidade, conforme as propostas apresentadas e especificacdes,
no prazo e locais indicados pela SESPA, em estrita observancia das
especificagbesdispostas neste Termo de Referéncia, acompanhado da
respectiva fatura (Nota Fiscal) constando detalhadamente as
especificagfes técnicas do produto (lote, validade, descritivo unitario
do produto contendo o nome genérico ou formulado produto, descritivo
valor unitario do produto, valor total do produto);

Atender prontamente a quaisquer exigéncias da Administracdo
inerentes ao objeto da presente aquisi¢éo;

Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas
gue antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o
cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

Manter, durante toda a execucgao do contrato, em compatibilidade com
as obrigacbes assumidas, todas as condicdes de habilitacdo e
gualificagcao exigidas na aquisi¢cao;

Nao transferir a terceiros, por qualquer forma, nem mesmo
parcialmente, as obrigacfes assumidas, nem subcontratar qualquer
das presta¢des a que esta obrigada;

Assumir todo o 6nus e responsabilizarem-se pelas despesas dos
tributos, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais,
taxas, fretes, seguros, deslocamentos de pessoal, prestacdo da
garantia e qualquer outra(s) contribuicédo (des) tributaria(s), fiscal (is) e
de logistica que incidam ou venham a incidir na execugao do contrato;

Arcar com todas as despesas, diretas e indiretas, decorrentes do
cumprimento dos deveres assumidos;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado no
Termo de Referéncia, o objeto contra avarias; (em caso de
equipamentos ou bens duraveis).

7

Para emissdo da Nota de Empenho € necessario que a empresa
vencedora mantenha cadastro valido no banco de fornecedores da
Secretaria de Estado de Planejamento e Administragdo do Para
(SEPLAD), que devera ser efetuado conforme orientac6es do sitio
WWW.compraspara.pa.gov.br/fornecedor.

9.7.1.

9.7.2.

Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de
Referéncia e seus anexos;

Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens
recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes deste
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GOVERNO DO ESTADO DO PARA
. SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA

DEPARTAMENTO ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA —
= SESPA
9.7. OBRIGACOES DA Termo de Referéncia e da proposta, para fins de aceitagcdo e
CONTRATANTE recebimento definitivo;

9.7.3. Comunicar a contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, atrasos,
falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;

9.7.4. Rejeitar, no todo ou em parte, os produtos que ndo atendam as
especificacOes deste Termo de Referéncia;

9.7.5. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacfes da contratada,
através de comissao/servidor especialmente designado;

9.7.6. Efetuar o(s) pagamento(s) da(s) Fatura(s) / Nota(s) Fiscal (is) da
contratada, observando ainda os prazos e condi¢cbes estabelecidas
neste Termo de Referéncia,;

9.7.7.A Administracdo ndo respondera por quaisquer COmpromissos
assumidos pela contratada com terceiros, ainda que vinculados a
execucgao do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer
dano causado aterceiros em decorréncia de ato da contratada, de seus
empregados, prepostos ou subordinados.

9.8. SANCOES 9.8.1. Serdo aplicaveis, no que couberem, as san¢des administrativas
ADMINISTRATIVAS descritas na Lei n® 14.133/21, além de outras normas complementares.

10. PREVISAO ORCAMENTARIA

Funcional Programatica:
Elemento de Despesa:

10.1. DADOS
ORCAMENTARIOS _
DA CONTRATA(;AO Fonte do Recurso:

11. RESPONSAVEL PELA GESTAO / FISCALIZAGCAO DO CONTRATO

11.1. A execucdo da contratagdo sera acompanhada e fiscalizada por servidores designados pela
Administragcdo, para o0 acompanhamento e a fiscalizagdo da entrega.

Fiscal de contrato: Damaris Busman
Matricula; 57190512/1

11.2. Apresenca de fiscalizagao pela CONTRATANTE n&oelide, assim comonao diminui a responsabilidade
da CONTRATADA com as obriga¢fes assumidas.

Belém-PA, 24 de fevereiro de 2024.

Thais Montenegro de Andrade
Farmacéutica/DEAF/SESPA

Suzy Augusta Gouvéa Proenca Lopes
Farmacéutica Coordenadora das Demandas Adm./Judiciais /IDEAF

Tatiana Forte Chaves Gurjao
Diretora Departamento Estadual de Assisténcia Farmacéutica
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