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TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO:

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto o Registro de Pregos para futura e eventual
aquisicao parcelada de insulina, destinados ao atendimento das necessidades da rede publica de
saude do Municipio de Tangara/RN, conforme condi¢bes, quantidades, especificacbes e
exigéncias estabelecidas neste instrumento e seus anexos.

1.2. A aquisicdo visa garantir o abastecimento regular e ininterrupto desses medicamentos
essenciais para a manutengéo da vida e o tratamento adequado da diabetes mellitus tipo 1 (DM1)
nos usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS) do Municipio de Tangara/RN, pequeno municipio
com aproximadamente 13.600 habitantes (IBGE), em sua grande maioria pessoas carentes
financeiramente que dependem exclusivamente do SUS para acessar esses insumos
indispensaveis, assegurando a continuidade dos servigos prestados a populagdo local, a
preservacdo da saude, a qualidade de vida e a prevencao de complicagdes graves (retinopatia,
nefropatia, neuropatia, eventos cardiovasculares, doenga renal cronica, cegueira, acidente
vascular cerebral, lesdes em membros inferiores e 0Obito), reduzindo descompensagdes,
internagBes hospitalares, procedimentos de alto custo (dialise, transplante renal, amputagdes) e
custos indiretos ao sistema de saude e a sociedade, inclusive o cumprimento de ordens judiciais
do Municipio de Tangara/RN, conforme detalhado na Solicitagdo de Despesa do Fundo Municipal
de Saude.

2. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO:

2.1. A presente contratacdo estd fundamentada no planejamento realizado pela Secretaria
Municipal de Saude de Tangara/RN, que identificou a necessidade continua e ininterrupta de
abastecimento dessas insulinas essenciais as unidades da rede publica de saude, a fim de garantir
a assisténcia farmacéutica integral aos pacientes diabéticos cadastrados, conforme diretrizes do
Sistema Unico de Satde (SUS) e do Plano Municipal de Satde. Considerando a CONSTITUICAO
FEDERAL - Art. 196, Secdo Il, da “a salde é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugéo do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protecéo e
recuperacao”; visto que o diabetes mellitus tipo 1 (DM1) € uma doenga crénica caracterizada pela
destruicdo parcial ou total das células B das ilhotas de Langerhans pancreaticas, resultando na
incapacidade progressiva de produzir insulina (Sociedade Brasileira de Diabetes). Os pacientes
portadores de DM1 dependem da administragéo de insulinas para manter os niveis de glicose no
sangue na faixa da normalidade. Quando ndo devidamente controlado, o0 DM1 pode provocar
episodios graves de hipoglicemia e cetoacidose a curto prazo, assim como alteragdes micro e
macrovasculares a longo prazo; considerando que do ponto de vista da salde publica, sabe-se
também que a hiperglicemia de forma permanente nos pacientes diabéticos pode levar a sérias
complicagdes tais como: Doenga Renal Cronica, Doengas Cardiovasculares, Retinopatia,
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Neuropatia e Neuropatia diabética. Estas complicagbes acabam acarretando também outros
problemas tais como cegueira, Acidente Vascular Cerebral, lesdes em membros inferiores, efc,
além do 6bito. Em decorréncia dessas complicagdes, muitos pacientes acabam demandando a
realizacdo de procedimentos de alto custo para o Sistema Unico de Saude, tais como didlise,
transplante renal, amputacdes de membros inferiores, entre outros. Estes fatores acabam
acarretando ao sistema publico, o gasto de milhdes de reais todos os anos, no tratamento de
complicagdes, que sabemos serem evitaveis ao se controlar os niveis de glicemia dos pacientes.
Além disso, ainda existem os custos indiretos que estas mutilagdes ocasionam aos proprios
pacientes, aos familiares e a propria sociedade, as quais ndo podemos quantifica-las, justificando
a aquisicdo de insulinas para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no &mbito do Sistema Unico
de Saude do Municipio de Tangara/RN.

2.2. A adocgdo do Sistema de Registro de Pregos, previsto no art. 82 da Lei Federal n® 14.133/2021,
justifica-se pela natureza rotineira, varidvel e imprevisivel das quantidades exatas a serem
requisitadas ao longo do periodo contratual, pela perecibilidade dos insumos (prazo de validade
limitado), pela necessidade de abastecimento flexivel conforme a demanda real dos pacientes com
DM1 em Tangara/RN, evitando estoques excessivos com risco de vencimento e desperdicio, e
pela conveniéncia administrativa de se obter precos vantajosos em licitagdo unica, com
possibilidade de aquisigdes parceladas conforme necessidade e disponibilidade orgamentaria do
Fundo Municipal de Saude.

2.3. A contratacdo esta amparada nos principios da legalidade, economicidade, eficiéncia,
impessoalidade, moralidade e interesse publico, observando os normativos pertinentes a
administragdo publica, especialmente a Lei Federal n°® 14.133/2021 (nova Lei de Licitagdes e
Contratos), a Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 81/2022 (Termo de Referéncia), Instrugédo
Normativa SEGES/ME n°® 58/2022 e n° 65/2021, além das orientagdes do TCU e da RDC n°
222/2018 da ANVISA (gerenciamento de residuos de servicos de salde).

2.4. A escolha do Pregéo Eletrénico como modalidade licitatoria considera sua efetividade na
ampliagdo da competitividade, celeridade processual e maior economicidade, em consonancia
com a Lei n°14.133/21.

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO:

3.1. A solugéo proposta consiste na implementacdo de um Sistema de Registro de Pregos para
aquisigéo futura e parcelada de insulina, com o objetivo de garantir o abastecimento, flexivel e
eficiente das unidades que compdem a rede publica de saude do Municipio de Tangara/RN.

3.2. Essa solugéo permitira que a Administragéo Publica realize aquisi¢ces conforme a demanda
real dos pacientes diabéticos atendidos em Tangara/RN, respeitando a capacidade de
armazenamento, a dindmica de consumo e a perecibilidade dos insumos, sem a necessidade de
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compras imediatas ou em grandes volumes. O fornecimento sera realizado de forma parcelada,
mediante requisigéo formal (ordem de fornecimento) da Secretaria Municipal de Saude, conforme
cronograma de necessidades e disponibilidade orgamentéria.

3.3. O processo licitatério sera realizado na modalidade Pregéo Eletronico, com adjudicagao por
item, o que favorece a competitividade entre fornecedores, especialmente os especializados em
medicamentos essenciais para diabetes, ampliando a participagao e permitindo a obtencdo de
melhores precos unitarios para cada produto.

3.4. O conjunto de insulinas contempladas no objeto da contratacdo foi definido com base na
Solicitagdo de Despesa realizado pela secretaria demandante, dados histéricos de consumo,
demanda reprimida, atualizagdes dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para diabetes
mellitus, orientagdes das equipes técnicas da assisténcia farmacéutica e da Relagao Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME), priorizando insumos padronizados e de uso frequente na
atencao basica e especializada do municipio.

3.5. Com essa solugéo, busca-se garantir:

e A regularidade no fornecimento de insulinas aos pacientes diabéticos usuarios do SUS,
especialmente a populagéo carente financeiramente de Tangara/RN;

e Aracionalizacdo dos recursos publicos e a minimizagdo de desperdicios por vencimento;

o Aceficiéncia logistica no armazenamento e distribuigao;

e A prevengdo de complicagdes graves e reducdo de custos indiretos com emergéncias e
internagoes;

¢ A conformidade com os principios e normas legais que regem a Administragdo Publica,
incluindo o art. 196 da Constituicdo Federal e as normas sanitarias da ANVISA.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO:

4.1. Para assegurar a efetividade da contratacdo, observando os principios da legalidade,
seguranga sanitaria, eficiéncia e economicidade, os seguintes requisitos deverdo ser atendidos:
a) Registro no 6rgao competente: As empresas participantes deverdo possuir autorizagdo de
funcionamento emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), valida na data de
abertura da licitagdo e durante toda a vigéncia da ata de registro de precos, conforme legislacdo
vigente.

b) Regularidade fiscal e trabalhista: Os licitantes deverdo apresentar, no momento da
habilitagdo, documentagao comprobatdria da regularidade fiscal e trabalhista, conforme exigéncias
legais da Lei n° 14.133/2021.

c) Condigoes técnicas do objeto: Os insumos ofertados deveréo estar devidamente registrados
na ANVISA, obedecendo rigorosamente as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia,
incluindo denominagdo, forma farmacéutica/apresentagdo (solugdo injetavel), concentragao,

Rua Miguel Barbosa, n° 548, Centro, Tangara/RN — CEP 59240-000
CNPJ 08.159.089/0001-45



PMT

v Fls.

Estado do Rnb Grande do Norte
Prefeitura Municipal de Tangara " Assinatura

Rua Miguel Barbosa, n° 548, Centro, Tangara/RN
CNPJ/MF N° 08.159.089/0001-45

embalagem, via de administragdo (subcutanea), tipo (prolongada ou conforme descri¢ao), prazo
de validade minimo de 12 (doze) meses no momento da entrega e demais detalhes técnicos

d) Responsabilidade técnica e qualidade: Os fornecedores deveré@o garantir que os insumos
fornecidos sejam produzidos por empresas com Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo
emitida pela ANVISA e armazenados de acordo com normas sanitérias especificas (incluindo
cadeia de frio quando aplicavel), de forma a preservar sua eficacia e seguranca.

e) Prazo de entrega: Os produtos deverdo ser entregues no prazo maximo de até 5 (cinco) dias
Uteis, contados a partir do recebimento da ordem de fornecimento emitida pela Secretaria
Municipal de Saude, no local por ela indicado.

f) Garantia de substituicao: A contratada devera substituir, no prazo méaximo de 24 horas,
qualquer item entregue que apresente divergéncia em relagéo ao pedido, defeitos de qualidade,
acondicionamento inadequado ou prazos de validade inferiores ao exigido.

g) Capacidade técnica operacional: Os fornecedores deverao comprovar capacidade técnica por
meio da apresentacdo de atestados de fornecimento anterior de insumos similares ao objeto
licitado, emitidos por entidades publicas ou privadas.

h) Distribuigao e logistica: As empresas deverédo apresentar plano de logistica compativel com
as necessidades da Administragéo, garantindo a entrega dos insumos nas quantidades e locais
indicados, preservando suas condi¢des sanitarias e cadeia de frio (quando aplicavel).

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO:

5.1. Local de Entrega: A empresa contratada devera realizar a entrega dos produtos diretamente
nas unidades indicadas pela Secretaria Municipal de Saude, localizadas no Municipio de
Tangara/RN, ou em qualquer outro enderego previamente informado pelo 6rgao demandante. Os
locais serdo definidos de acordo com a necessidade dos pacientes beneficiarios e das equipes de
saude.

5.2. Recebimento e Conferéncia: Os produtos seréo conferidos no ato da entrega por servidor
designado, que verificara a integridade das embalagens, prazo de validade, conformidade com as
especificagdes técnicas e compatibilidade com a prescrigdo médica. Em caso de irregularidades,
como itens vencidos, avariados, com rotulos ilegiveis ou divergentes do solicitado, os produtos
serdo recusados, e a contratada devera providenciar a substituicdo no prazo maximo de 24 (vinte
e quatro) horas, contadas a partir da notificagdo formal.

5.3. Horarios de Entrega: A entrega devera ocorrer em dias Uteis, nos horarios estabelecidos
pela Secretaria Municipal de Saude, com pontualidade e sem prejuizo a rotina das unidades. A
contratada devera observar a antecedéncia necessaria para garantir o recebimento, conferéncia
e armazenagem adequada dos produtos.

5.4. Programagao das Entregas: A empresa contratada seré informada previamente quanto a
programacao de entrega, contendo os itens, quantidades, prazos e locais. A comunicacao sera
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formalizada por meio de Ordem de Fornecimento, documento que oficializa a solicitagéo e autoriza
a entrega. A contratada devera manter canal de comunicag&o ativo para confirmagéo e ajuste da
logistica, quando necessario.

5.5. Atestagao de Conformidade: A responsabilidade pela conferéncia e aprovagdo dos produtos
entregues cabera:

a) Ao fiscal designado do contrato;

b) Ao responsavel técnico da Secretaria Municipal de Saude;

c) Na auséncia destes, a servidor expressamente designado pela autoridade competente do
Municipio.

5.6. Registro e Acompanhamento: A fiscalizagdo do contrato mantera registros atualizados de
todas as entregas, ndo conformidades, substituicdes, ocorréncias e demais informagdes
relevantes. Esses registros subsidiarao a avaliagdo da execugéo contratual e a adogao de medidas
corretivas ou preventivas, conforme necessario.

5.7. Penalidades e Sangoes: A contratada estara sujeita as sangdes administrativas previstas na
Lei Federal n° 14.133/2021, em caso de inexecucdo total ou parcial das obrigagdes, atraso
injustificado, entrega de produtos em desconformidade, entre outras infragdes contratuais.

5.8. Encerramento da Ata de Registro de Pregos/Contrato:

5.8.1. Avaliagao Final: Antes do encerramento da vigéncia da Ata de Registro de Pregos ou do
contrato, sera realizada uma avaliagao final, considerando os relatérios de entrega, a satisfagéo
das unidades de saude e a observancia dos padrdes de qualidade e regularidade.

5.8.2. Relatério de Encerramento: Sera elaborado relatério consolidado com os principais
resultados alcancgados, dificuldades enfrentadas, solugdes aplicadas e oportunidades de melhoria,
visando a transparéncia e a melhoria continua dos processos de contratagéo publica.

5.8.3. Finalizagdo Administrativa: Ao término da contratacdo, serdo adotadas as medidas
administrativas necessarias para seu encerramento, incluindo a conferéncia das obrigagdes
financeiras, eventuais glosas, arquivamento dos documentos e, se houver, devolugéo de garantias
contratuais.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO:

6.1. Nos termos do art. 117 da Lei n® 14.133/2021, a gestao do contrato decorrente da presente
licitacdo sera exercida por agente designado especificamente para esse fim, por meio de portaria
da autoridade competente, podendo contar com o apoio de equipe de fiscalizagdo, conforme a
complexidade e a criticidade da contratagao.

A gestao contratual observara os seguintes parametros:

Designagao do Gestor e Fiscais:
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O 6rgéo responsavel pela gestdo do contrato sera a Secretaria Municipal de Saude de
Tangara/RN, que designara formalmente, por ato administrativo, os agentes publicos que
atuardo como gestor e fiscais do contrato, observando os principios da segregacéao de
funcdes e da impessoalidade.

A equipe de fiscalizacdo podera incluir profissionais das areas de farmacia, logistica,
almoxarifado ou setores correlatos, conforme a natureza da entrega.

Atribuig6es do Gestor do Contrato
O gestor do contrato sera responsavel por:

Acompanhar a execucdo contratual, assegurando que os fornecimentos ocorram
conforme os termos da ata de registro de precos e das ordens de fornecimento emitidas;
Avaliar o cumprimento dos prazos de entrega e a conformidade dos produtos entregues;
Controlar o saldo da ata e emitir relatdrios periddicos sobre a execugao do contrato;
Registrar, em sistema proprio, todas as ocorréncias relevantes durante a execugao
contratual;

Promover a interlocugdo com o contratado, visando o saneamento de eventuais
desconformidades;

Propor, quando necessario, a aplicagdo de sangdes administrativas previstas na
legislacao.

Atribui¢oes dos Fiscais do Contrato
Os fiscais do contrato ter&o por atribuicéo:

Realizar a conferéncia quantitativa e qualitativa dos medicamentos entregues;

Verificar se os produtos estdo dentro do prazo de validade minimo exigido (12 meses) e
se atendem as especificacdes técnicas exigidas;

Observar se a rotulagem, a embalagem e as informagdes obrigatérias estdo em
conformidade com as normas da ANVISA;

Informar imediatamente ao gestor qualquer irregularidade verificada nas entregas;
Manter registros das fiscalizagdes realizadas, com evidéncias documentais, inclusive
fotogréficas, quando necessario.

Ferramentas e Instrumentos de Acompanhamento

Seré utilizado sistema eletronico interno de registro de entregas e controle de estoque,
com preenchimento de ficha de conferéncia e checklist padronizado;

As ordens de fornecimento serdo emitidas por meio de sistema ou documento oficial
assinado digitalmente;

O acompanhamento da execugéo contratual sera feito de forma continua e registrar
todos os eventos relevantes em diério de bordo ou sistema equivalente.
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Relatérios e Comunicagao
e O gestor do contrato elaborara relatérios de execugdo contratual periodicos, a cada
trimestre, contendo dados de consumo, itens mais demandados, ocorréncias relevantes,
sangdes aplicadas (se houver), e saldo contratual;
e Ocorréncias graves ou que demandem decisdo da autoridade superior deverdo ser
comunicadas por meio de relatoério circunstanciado.

Aplicagcao de Penalidades
e (Caso o fornecedor descumpra as obrigagdes contratuais, estara sujeito as penalidades
previstas na Lei n°® 14.133/2021, incluindo adverténcia, multa, impedimento de licitar e
contratar, ou declara¢do de inidoneidade, conforme o caso. A instauragao de processo
administrativo sancionador observara o contraditorio e a ampla defesa.

7. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO:
7.1. A medigéo e o pagamento da presente contratagéo seréo realizados com base nas entregas
efetivamente realizadas, observando-se a compatibilidade com as ordens de fornecimento
emitidas e o estrito atendimento as especificagdes técnicas previstas no Termo de Referéncia.
a) Fato Gerador do Pagamento: O pagamento seré devido somente apds a entrega efetiva dos
medicamentos, devidamente conferidos e aceitos pelo setor competente da Secretaria Municipal
de Saude, conforme os seguintes requisitos:
e Entrega dentro do prazo estipulado na ordem de fornecimento (maximo de 5 dias uteis);
e Comprovagéo de que os medicamentos atendem plenamente as especificagdes técnicas
exigidas, incluindo apresentacgéo de laudos de controle de qualidade, quando exigidos;
o Apresentacdo da nota fiscal regular e documentagao de entrega (recibo, conhecimento de
transporte, ou guia de remessa assinada pelo fiscal);
e Atendimento aos requisitos sanitarios da ANVISA e aos prazos minimos de validade
(minimo de 12 meses da data da entrega).
b) Periodicidade da Medigao: As medicdes ocorrerdo de forma parcelada, sempre que houver
entrega efetiva de itens solicitados por meio de ordem de fornecimento. Cada parcela sera aferida
isoladamente, e seu pagamento processado individualmente.
c) Atesto e Liberagao para Pagamento: A liberagdo do pagamento observara o seguinte fluxo:
e Recebimento do(s) item(ns) pelo setor requisitante;
e Conferéncia técnica e administrativa da conformidade dos medicamentos entregues;
e Emissao de atesto formal pelo fiscal do contrato, autorizando o pagamento;
e Encaminhamento do processo a unidade financeira para liquidagéo e pagamento da nota
fiscal.

d) Prazo para Pagamento
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Conforme estabelecido no edital e no contrato, 0 pagamento seré efetuado no prazo de até 30
(trinta) dias corridos, contados a partir da data do atesto da nota fiscal devidamente apresentada,
nos termos do art. 145 da Lei n® 14.133/2021.
e) Glosa e Sangdes: Caso sejam verificadas entregas em desacordo com as especificacoes,
prazos ou quantidades solicitadas, a Administragao podera:

e Recusar o recebimento parcial ou integral da entrega;

e Aplicar glosa parcial ou total no pagamento;

e Aplicar penalidades contratuais, conforme previsao legal e contratual.

Vedagao de Pagamento Antecipado: Em observancia ao art. 145, §1°, da Lei n® 14.133/2021, fica
vedado o pagamento antecipado, exceto em hipoteses excepcionais previstas em lei e
devidamente autorizadas pela autoridade competente.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR:

8.1. Forma de Seleg&o:

A selecéo do fornecedor para a contratagdo de empresa especializada no fornecimento futuro e
eventual de medicamentos, destinados a atender as demandas da Secretaria Municipal de Saude
de Tangara/RN, sera realizada em conformidade com os principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade, eficiéncia e interesse publico. O procedimento observara as seguintes
diretrizes:

8.1.2. Modalidade da Licitagéo

8.1.2.1. A modalidade de licitagdo adotada sera o Pregéo Eletronico, com critério de julgamento
pelo menor prego POR ITEM, em sistema de Registro de Pregos (SRP). Esta forma é a mais
adequada para a aquisicdo de bens classificados como comuns, por permitir ampla participagéo
de fornecedores, garantindo competitividade, celeridade e transparéncia ao processo licitatorio,
nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

8.1.3. Publicizacdo do Edital

O Edital sera amplamente divulgado por meio dos canais oficiais, incluindo o Diario Oficial do
Municipio, jornal de grande circulagdo regional, site institucional da Prefeitura Municipal de
Tangara/RN, bem como no Portal Nacional de Contratagbes Publicas (PNCP), conforme
determinagéo legal.

8.1.4. Sesséo Publica

A sessdo publica sera conduzida por Pregoeiro(a) formalmente designado(a) pela autoridade
competente, utilizando-se de plataforma eletrénica certificada, que permita 0 acompanhamento
em tempo real por qualquer interessado, assegurando ampla transparéncia, rastreabilidade e
igualdade de condigdes entre os licitantes.
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8.2. Documentagéo Necessaria

8.2.1. DA HABILITAGAO JURIDICA:

a) Cédula de Identidade do(s) titular(es) e/ou de todos os socios;

b) Registro comercial, no caso de empresa individual;

c) Ato constitutivo, estatuto ou contrato em vigor, devidamente registrado, em se tratando de
sociedades comerciais € no caso de sociedade por agdes, acompanhado dos documentos de
eleicao de seus atuais administradores;

d) Inscri¢do do ato constitutivo no caso de sociedades civis, acompanhada de documentagédo que
identifique a Diretoria em exercicio;

e) Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagéo para funcionamento expedido pelo 6rgéo
competente; e

f) Aditivo(s) ao Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social, se houver.

8.2.1.1. Devera estar prevista no Estatuto ou Contrato Social do licitante a autorizagdo para
empreender atividades compativeis com o objeto desta Licitagao.

8.2.2. DA REGULARIDADE FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA:

a) Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ, pertinente ao seu ramo
de atividade e compativel com o objeto desta licitacao;

b) Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante certiddo conjunta expedida
pela RFB/PGFN, referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social;

c) Prova de regularidade com a Fazenda Estadual, mediante Certiddo Negativa de Tributos
Estaduais ou Certidao Positiva com efeito negativo, expedida pela Fazenda Estadual ou Certidao
de Nao Contribuinte;

d) Prova de regularidade com a Fazenda Publica Municipal da sede do licitante, mediante Certidao
Negativa de Tributos Municipais ou Certiddo Positiva com efeito negativo, expedida pela Fazenda
Municipal da sede do licitante ou Certidao de N&o Contribuinte;

e) Prova de regularidade com o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo — FGTS, por meio de
Certificado de Regularidade de Situacdo do Fundo de Garantia do Tempo de Servigo — FGTS;

f) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, expedida pelo Tribunal
Superior do Trabalho (TST), da sede do licitante, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagéo das
Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei no 5.452, de 01/05/1943, e instituida pela Lei n°
12.440, de 07/07/2011; e

g) Declaragéo para fins do disposto no inciso VI, do Art. 68, da Lei n® 14.133/2021, que n&o
emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 (dezesseis) anos, salvo menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condi¢do de
aprendiz, nos termos do inciso XXXIII, do Art. 7° da Constituigéo Federal.
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8.2.3. DA QUALIFICAGAO ECONOMICO-FINANCEIRA:

8.2.3.1. Certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante. Caso a
certiddo ndo apresente data de validade, serd admitida como valida aquela emitida no maximo ha 60
(sessenta) dias da data fixada para realizagdo deste certame;

8.2.4. DA QUALIFICAGAO TECNICA:

A empresa devera apresentar:

8.2.4.1. Comprovacdo de habilitagdo legal do técnico responsavel pela empresa, através de
Certidao expedida pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF).

8.2.4.2. Autorizagdo de funcionamento com situacdo ATIVA do site da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA da empresa participante da licitagdo (Fabricante ou Distribuidor)
para armazenar, distribuir, expedir e transportar medicamentos e correlatos, e/ou publicagdo no
Diério Oficial da Unido.

8.2.4.3. Autorizagéo de funcionamento expedida pela ANVISA, o nome do responsavel técnico e
responsavel legal de acordo com os apresentados no CRF e contrato social.

Declaragéo de que o interessado tomou conhecimento de todas as informagdes e das condiges
locais para o cumprimento das obrigag¢des objeto da contratagéo;

A declaragdo acima podera ser substituida por declaragéo formal assinada pelo responsavel
técnico do interessado acerca do conhecimento pleno das condi¢bes e peculiaridades da
contratagao.

8.2.4.4. Comprovacao de aptidao para o fornecimento de bens similares, equivalente ou superior
com o objeto desta contratagao, ou com o item pertinente, por meio da apresentacao de certiddes
ou atestados, emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado.

8.2.4.5. O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovagdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragéo, copia do contrato
que deu suporte a contratag@o, enderego atual da contratante e local em que foi executado o
objeto contratado, dentre outros documentos.

8.2.4.6. Em havendo necessidade de realizacdo de diligéncia, o licitante devera disponibilizar
todas as informagdes necessarias a comprovacdo da legitimidade do(s) atestado(s)
apresentado(s), tais como: cdpias de nota fiscal e/ou nota de empenho e/ou do termo de contrato
que deram suporte a contratagéo.

8.2.2. DOCUMENTOS DE NATUREZA DECLATORIA:

a) Declarag@o que esté ciente das condicdes contidas neste Edital e em seus Anexos;

b) Declaragdo de que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo, e de que o declarante
responderé pela veracidade das informagdes prestadas, na forma da lei;

c) Declaragao de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e
para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas;
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d) Declaracdo de que a Proposta Econdmica ofertada na presente licitagdo compreende a
integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constitui¢éo
Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos
termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega da proposta;

e) Declaracdo de que, até a presente data, inexistem fatos impeditivos para a habilitagdo no
presente processo licitatorio, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

f) Declaracdo que ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho
degradante ou forgado, observado o disposto nos incisos Ill e IV, do Art. 1°, e no inciso lI, do Art.
5°, da Constitui¢do Federal;

g) No caso de microempresa ou empresa de pequeno porte ou equiparados, apresentar
declaragéo para fins do disposto no § 2°, do Art. 4°, da Lei n® 14.133/2021, que no ano-calendario
de realizacao desta licitagéo, ainda néo tenha celebrado contratos com a Administragéo Publica
cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima admitida para fins de enquadramento
como microempresa ou empresa de pequeno porte, para fins de obtencdo de beneficios que se
referem os Arts. 42 a 49, da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006;

h) Declaragédo de conhecimento pleno das condi¢des em que devera ser executado objeto da
presente licitagdo, nos moldes da declaragao anexa a este Edital, ndo podendo o licitante alegar,
posteriormente, desconhecimento de qualquer fato; e

i) Declaragao de conhecimento e conformidade as normas anticorrupgéo.

8.2.3. Os documentos de natureza declaratoria exigidos neste Edital deverdo ser editados e
apresentados em papel timbrado da empresa licitante, devendo ser devidamente assinados pelo
seu representante legal.

8.2.4. Caso o objeto contratual venha a ser cumprido por filial do licitante, os documentos exigidos
neste item também deveréo ser apresentados pela filial executora do contrato, sem prejuizo para
a exigéncia de apresentacdo dos documentos relativos a sua matriz.

8.3.1. Avaliagao das Propostas

As propostas apresentadas seréo avaliadas com base nos critérios objetivos estabelecidos no
edital, assegurando que os medicamentos estejam em estrita conformidade com as especificagdes
técnicas previstas neste Termo de Referéncia, especialmente quanto a forma de apresentagéo,
concentragao, prazo de validade e normativos sanitarios.

8.3.2. Analise Documental: O(a) Pregoeiro(a) verificara a documentagdo de habilitagdo do
licitante mais bem classificado, observando sua conformidade objetiva com os requisitos
editalicios, podendo solicitar diligéncias para fins de esclarecimento, nos termos da legislagdo
vigente.

8.3.3. Julgamento das Propostas Econémicas: O julgamento sera realizado com base no
critério de menor pregco POR ITEM, conforme estabelecido no edital. Serd verificada a
compatibilidade da proposta com os pregos de mercado e com os pardmetros de aceitabilidade
definidos na pesquisa de pregos.

8.3.4. Homologagao e Adjudicagao: Finalizado o julgamento e a verificagdo da regularidade
documental, o procedimento sera homologado pela autoridade competente, e a Ata de Registro
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de Pregos sera adjudicada ao(s) licitante(s) vencedor(es), os quais estardo aptos a fornecer os
medicamentos conforme demanda da Secretaria Municipal de Saude, durante a vigéncia da ata.

9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO:

9.1. Estimativa Total do Valor da Contratagao: A estimativa total do valor da contratagcdo importa
um total de R$ 296.780,50 (Duzentos e noventa e seis mil, setecentos e oitenta reais e
cinquenta centavos) foi apurada mediante pesquisa de pregos nos moldes do Art. 23 da Lei n°
14.133/2021 e da Instrugdo Normativa SEGES/ME n°® 65/2021, com base nas quantidades
estimadas abaixo.

9.2. O custo estimado foi apurado através de regular pesquisa, nos moldes do Art. 23 da Lei n°
14.133/21 e da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 65/2021.

9.3. As propostas deverdo ser apresentadas conforme itens, especificagdes, quantidades e
preco(s) de referéncia abaixo relacionados:

ltem - Codigo - Descrigéo Unidade Quantidade VIr.' L!mt. VIr. Total
Maximo
1-0023556 - INSULINA DETEMIR
100UI/ML, SOL.INJ, CARPULE 3 ML,
SC MEDICAMENTOS GERAIS DE
USO HUMANO:; INSULINA DETEMIR
100UI/ML; FORMA FARMACEUTICA
SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE
APRESENTACAO CARPULE 3ML; VIA
DE ADMINISTRACAO SUBCUTANEA

UNIDADE 350 144,65  50.627,50

2 - 0023557 - INSULINA GLARGINA
100 UI/ML,INJ,CARPULE VD 3
MLINSULINA GLARGINA;
CONCENTRAGCAO/ DOSAGEM DE
100 UI/ML; FORMA FARMACEUTICA
INJETAVEL; FORMA DE
APRESENTACAO EM CARPULE VD 3
ML.PRAZO DE VALIDADE MINIMO 12
MESES; VIA SUBCUTANEA; TIPO
PROLONGADA

UNIDADE 600 151,58 90.948,00

3 - 0032631 - INSULINA GLARGINA
100 UI/ML,INJ,CARPULE VD 3
CONCENTRAGCAO/ DOSAGEM DE
100 UI/ML; FORMA FARMACEUTICA
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INJETAVEL; FORMA DE
APRESENTACAO EM CARPULE VD 3
ML.PRAZO DE VALIDADE MINIMO 12
MESES; VIA SUBCUTANEA; TIPO
PROLONGADA COTA RESERVADA
25.00%

4 - 0023558 - INSULINA GLARGINA

100 UI/ML,INJ FORMA

FARMACEUTICA SOLUCAO

INJETAVEL; FORMA DE UNIDADE 400 155,80  62.320,00
APRESENTACAOQ REFIL DE 3 ML,

PRAZO DE VALIDADE MINIMO DE 12

MESES.

5 - 0023559 - INSULINA GLULISINA

REFIL CONCENTRACAO/DOSAGEM

100Ul ML; FORMA FARMACEUTICA

SOLUCAO INJETAVEL; FORMADE  UNIDADE 350 91,16/  31.906,00
APRESENTACAO REFIL DE 3 ML;

PRAZO DE VALIDADE MINIMO DE 12

MESES.

6 - 0023560 - INSULINA HUMANA
LISPRO REFIL INSULINA HUMANA
LISPRO;
CONCENTRACAO/DOSAGEM
100UI/ML ( DERIVADA DE ADN
RECOMBINANTE ); FORMA
FARMACEUTICA SOLUCAO
INJETAVEL; FORMA DE
APRESENTACAO REFIL DE 3 ML;
PRAZO DE VALIDADE MINIMO DE 12
MESES; VIA DE ADMINISTRACAO
SUBCUTANEA.

UNIDADE 300 102,21 30.663,00

10. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA:

10.1. Nos termos do art. 115 da Lei n® 14.133/2021, a execugéo da contratagéo objeto deste Termo
de Referéncia esta condicionada a existéncia de previsdo orgamentaria e de recursos financeiros
disponiveis no momento da efetivacdo de cada fornecimento, observando-se os principios da
legalidade, da responsabilidade fiscal e do interesse publico.
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10.2. A contratagdo esta em consonancia com as agdes previstas no Plano Plurianual (PPA), na
Lei de Diretrizes Or¢amentérias (LDO) e na Lei Or¢camentéria Anual (LOA) do Municipio de
Tangara/RN, para o exercicio de sua execugdo, inclusive com recursos do Fundo Municipal de
Saude.

10.3. Ressalta-se que, a data da elaboragéo deste Termo de Referéncia, o Plano de Contratagdes
Anual (PCA) do Municipio encontra-se em fase de elaboragéo, conforme cronograma institucional
em andamento. A contratacdo, entretanto, justifica-se pela natureza essencial do objeto, pela
demanda continua de pacientes com DM1 e pelo cumprimento de ordens judiciais, estando
plenamente alinhada as prioridades de gestdo da Secretaria Municipal de Saude.

10.4. Considerando tratar-se de procedimento sob a sistematica de Registro de Pregos, e
conforme disposto no §1° do art. 82 da Lei n°® 14.133/2021, ndo ha obrigagédo de contratacdo
imediata, tampouco de comprometimento financeiro integral no momento da homologagéo da ata.
As aquisicdes serdo realizadas de forma parcelada, mediante ordens de fornecimento emitidas
conforme a demanda e disponibilidade orcamentaria.

11. DAS INFRAGOES E DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS:
11.1. A disciplina das infragdes e san¢des administrativas aplicaveis no curso da execugéo é
aquela prevista na Lei Federal 14.133/2021.

12. DO PRAZO DE VIGENCIA:

12.1. A Ata de Registro de Precos a ser firmada tera vigéncia de 12 (doze) meses, contados a
partir da data de sua assinatura, podendo ser prorrogada por igual periodo, nos termos da
legislacao vigente, especialmente o disposto no art. 84 da Lei n° 14.133/2021.

12.2. Este periodo tem como objetivo garantir a continuidade e a regularidade no fornecimento de
insulinas aos usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS) de Tangara/RN, conforme a demanda
apresentada pela Secretaria Municipal de Saude, assegurando o atendimento adequado das
prescricdes médicas e a manuten¢éo da assisténcia farmacéutica prestada a populagéo.

13. DAS DISPOSIGOES FINAIS:
13.1. Os servigos/bens objeto deste termo estdo dentro da padronizagéo seguida pelo Municipio
de Tangara/RN.
13.2. Aplicam-se a contratacdo do objeto pleiteado as disposicOes legais da Lei Federal n°
14.133/2021.

Tangara/RN, 12 de maio de 2026.

MICARLA PRISCILA SILVA DANTAS
Secretaria Municipal de Saude
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