MUNICIPIO DE BARAO DE COCAIS

ESTADO DE MINAS GERAIS

1. OBJETO

TERMO DE REFERENCIA

Dispensa Emergencial para contratacdo de empresa visando a aquisicdo do medicamento
Succinato de Ribociclibe 200mg, em atendimento a Decisdo Judicial de namero 5003109-
92.2024.8.13.0054, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢Ges e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

1.1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

j - PRECO PRECO
CODIGO DESCRICAO DETALHADA UNID. DE
ITEM QUANT. ESTIMADO | ESTIMADO
CATMAT DO PRODUTO MEDIDA UNITARIO TOTAL
Succinato de Ribociclibe
01 457888 | (Kisgali®) 200mg. Caixa com 63 12 Caixa R$ XXXXX R$ XXXXXXX

comprimidos

*A medicacdo pode ser ética, similar, genérica, contendo o mesmo principio ativo e acdo terapéutica.

1.1.1.

conforme Decreto Municipal n° 247, de 01° de setembro de 2023.

1.1.2.

O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo,

O prazo de vigéncia da contratacdo é de até 12 (doze) meses, contados da

ocorréncia da emergéncia conforme decisdo judicial n° 5003109-92.2024.8.13.0054,
improrrogavel, na forma do art. 75, inciso VIII, da Lei n° 14.133/2021.

1.1.3.

1.1.2.1.

Ressalta-se que a obrigatoriedade de aquisicdo minima de

75% do quantitativo estimado ndo se aplica a este processo, em razao

de decisdo judicial proferida em carater liminar. Dada a natureza

provisoria da decisdo, a Administracao podera reavaliar as condicoes

de aquisicdo conforme o desdobramento do processo

judicial,

observando o0s principios da legalidade, economicidade e interesse

publico.

O contrato ou outro instrumento habil que o substitua, oferece maior
detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da contratagéo.

2. FUNDAMENTAGCAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
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2.1. A contratagdo tem como objetivo a aquisicdo emergencial do medicamento Succinato
de Ribociclibe, em cumprimento a uma determinagdo judicial para o tratamento de um
paciente especifico no Municipio de Bardo de Cocais/MG.

2.2. A contratacdo direta justifica-se pela urgéncia na garantia do direito a saude do
paciente, conforme ordem judicial que estabelece prazo exiguo para fornecimento do
medicamento.

2.3. Protecdo a Saude como Direito Constitucional: A aquisi¢do atende ao disposto no art.
196 da Constituicdo Federal, que garante o acesso universal a saude.

2.4. Humanizacdo da Gestdo Publica: A medida reflete o compromisso ético-
administrativo de priorizar vidas em situagdes criticas, sem descumprir normas orcamentarias.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.1. A solucdo se dara mediante aquisicdo do medicamento Succinato de Ribociclibe 200
mg por meio de contratacdo direta, conforme fundamentacdo apresentada no item 9.1 deste
Termo de Referéncia.

3.2. O medicamento podera ser ético, similar, genérico, contendo o mesmo principio ativo
e acdo terapéutica.

3.3.  Quando o medicamento ofertado for de Referéncia ou Similar, devera ser informado o
nome comercial e a marca do produto e, quando aplicavel, que o produto é Medicamento
Genérico.

3.4.  Asembalagens devem apresentar-se com sua forma original inviolada, lacradas ou que
possuam sistema de fechamento que evite a abertura involuntaria das mesmas.

3.5. O valor da aquisicdo sera calculado com base no Preco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) da CMED, garantindo transparéncia e conformidade com o principio da
economicidade.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. SO sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA,
conforme a Lei n® 6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013.

4.1.1. O Agente de Contratacdo solicitara ao fornecedor que apresente ou envie
juntamente com a proposta, sob pena de ndo aceitacdo, o0 documento
comprobatorio da notificacdo/registro do produto na ANVISA, conforme
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legislacdo vigente, notadamente a Lei n°® 6.360, de 1976 e o Decreto n° 8.077, de
2013.

4.2.  Sera obrigatdria a aplicacdo do CAP ao PF pelo fornecedor, sendo o PMGV o preco
de referéncia para aquisicdo dos medicamentos ADQUIRIDOS POR FORCA DE
DETERMINACAO JUDICIAL, nos termos das resolucdes 03/2011 e 04/2006, ambas da
Camara de Regulamentacao do Mercado de Medicamentos — CMED.

Sustentabilidade

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

Subcontratacao

4.4.  Na&o sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia Contratual

4.5.  N&o havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

5. OBRIGACOES DAS PARTES

5.1. Séo obrigacbes da CONTRATANTE, além de outras previstas neste Termo de
Referéncia ou ainda na legislacdo pertinente:

5.1.1. Quando de responsabilidade da Contratante, disponibilizar, em tempo habil,
todas as instalacbes, equipamentos e suprimentos necessarios a perfeita execucdo do
objeto;

5.1.2. Fornecer a CONTRATADA todos os esclarecimentos e informacGes
necessarias para a execucao do objeto;

5.1.3. Enviar a Autorizacao de fornecimento a CONTRATADA,;

5.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através
de servidor especialmente designado;

5.15. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicbes, falhas ou
irregularidades na entrega do objeto, para que seja substituido, reparado ou corrigido no
prazo minimo necessario;
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5.2.

5.1.6. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas neste Termo de
Referéncia;

5.1.7.  Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade do objeto recebido
provisoriamente com as especificacfes constantes neste Termo de Referéncia e na
proposta, para fins de aceitacéo e recebimento definitivo;

5.1.8. Efetuar os pagamentos a Contratada no valor correspondente a execucgdo, na
forma e prazo estabelecidos neste Termo de Referéncia;

5.1.9. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela
Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execucdo do presente Termo de
Referéncia, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da
Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

S8o obrigacdes da CONTRATADA, além de outras previstas neste Termo de

Referéncia ou ainda na legislacdo pertinente:

5.2.1. A contratada deverd apresentar o Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC n°497, de 20 de maio
de 2021”.

5.2.2. Entregar o objeto conforme fixado neste Termo de Referéncia, respondendo
civil e criminalmente pelas consequéncias de sua inobservéncia total ou parcial;

5.2.3. Cumprir todas as obrigacdes constantes neste Termo de Referéncia, no Edital,
Seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto;

5.2.4. Realizar os fornecimentos em perfeitas condi¢bes, conforme especificacéo,
prazo e local estipulados, constantes neste Termo de Referéncia;

5.2.5. Responsabilizar-se tecnicamente pelos objetos constantes deste Termo de
Referéncia;

5.2.6. Responsabilizar-se pela orientacdo dos empregados a servico da execucdo do
objeto, a fim de garantir a sua qualidade, de acordo com as normas técnicas adequadas
e em estrita observancia a legislacao federal, estadual e municipal aplicaveis;

5.2.7. Responsabilizar-se por todos e quaisquer danos e/ou prejuizos causados a
Contratante ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, na pessoa de empregado,
preposto ou terceiros a seu servico, na execucao do objeto, ndo excluindo ou reduzindo
essa responsabilidade a fiscalizacdo ou acompanhamento pelo Contratante, com
observancia as recomendacdes aceitas pela boa técnica, normas e legislagédo pertinentes
ao objeto deste Termo de Referéncia;

5.2.8.  Cumprir rigorosamente os prazos pactuados;
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5.2.9. Providenciar a imediata correcdo das irregularidades apontadas pelo
Contratante quanto ao objeto;

5.2.10. Nao ceder ou subcontratar, inteira ou parcialmente, os direitos e obrigacfes
deste objeto ou os dele resultantes;

5.2.11. Submeter-se a fiscalizacdo da CONTRATANTE, durante toda a vigéncia da
ata de registro de pregos e/ou contrato;

5.2.12. Manter durante todo o periodo de vigéncia da ata de registro de precos e/ou
contrato as mesmas condigOes exigidas para habilitacdo;

5.2.13. Executar a prestacdo com integral observancia das disposi¢fes contidas na ata
de registro de precos e/ou contrato;

5.2.14. Zelar para que seu pessoal mantenha a disciplina nos locais da prestagéo,
obedecendo rigorosamente as normas estabelecidas pelo Municipio de Bardo de Cocais,
que podera exigir, a qualquer tempo, o imediato afastamento e a substituicdo de qualquer
empregado da empresa a ser contratada que apresente conduta inconveniente ou
insatisfatoria;

5.2.15. Responsabilizar-se pelos tributos federais, estaduais ou municipais, que
porventura incidam ou venham a incidir sobre a ata de registro de precos e/ou contrato,
bem como pelos salarios, encargos sociais, previdenciarios, securitarios, taxas, impostos
e quaisquer outros que incidam ou venham a incidir sobre seu pessoal necessario a
execucdo deste objeto;

5.2.16. Manter em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condi¢des
de habilitacdo e qualificacdo exigidas no edital, em cumprimento ao disposto no Inciso
XVI do artigo 92 da Lei n°® 14.133/21;

5.2.17. Apresentar sempre que solicitado pelo Contratante, comprovagdo de
cumprimento das obrigacdes tributarias e sociais, legalmente exigiveis;

5.2.18. Submeter-se as normas e determinagdes do Contratante no que se referem a
execucdo do objeto

5.2.19. Cumprimento das demais clausulas previstas neste Termo de Referéncia ou
ainda na legislacdo pertinente.

6. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Responsabilidade pelo transporte: A Contratada se responsabilizara por todos 0s

onus relativos ao fornecimento dos produtos, inclusive descarga, fretes e seguros desde a sua
origem até a entrega no local do destino.
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6.2. Prazodeentrega: A entrega do objeto ocorrera de forma parcelada, trimestralmente,
e em periodo ndo superior a 07 (sete) dias corridos, a serem contadas a partir do recebimento
da NAF (Nota de Autorizacdo de Fornecimento).

6.3. A validade dos itens entregues deve ser igual ou superior a 75% do prazo total de
validade. Caso a empresa ndo tenha alternativa para entrega, podera ser aceita entrega de
produto com validade menor, desde que acompanhado com Carta de Comprometimento de
Troca. Caso a empresa se recuse a realizar troca do produto posteriormente, serd considerada
iniddnea para a participacdo em outros processos licitatorios.

6.4. Local e horario de entrega: Farméacia Béasica Municipal, localizada a Rua Dr.
Antbnio Soeiro, n° 235, bairro Vila Regina, em Bardo de Cocais/MG, de segunda a sexta-
feira, das 07h as 17 horas.

6.5. Especificacdo da garantia: O prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n° 8.078,
de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

7.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n® 14,133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias
de sua inexecucdo total ou parcial.

7.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o
cronograma de execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente,
anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

7.3.  As comunicacgdes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o0 uso de mensagem eletronica
para esse fim.

7.4. O orgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocdo de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

7.5.  ApOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do
plano de fiscalizacdo, que contera informacdes acerca das obrigacGes contratuais, dos
mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execugdo do objeto, do plano complementar
de execucdo da contratada, quando houver, do método de aferi¢do dos resultados e das san¢des
aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao
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7.6. A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do
contrato, ou pelos respectivos substitutos.

7.7. O fiscal do contrato acompanhara a execucao do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condicdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para
a Administracao.

7.8. O fiscal do contrato prestard apoio técnico e operacional ao gestor do contrato com
informagdes pertinentes as suas competéncias;

7.9. O fiscal do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execuc¢do do contrato, com a descri¢do do que for necessario para
a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados.

7.10. O fiscal do contrato emitird notificacdes para a correcdo de rotinas ou de qualquer
inexatiddo ou irregularidade constatada, com a definicdo de prazo para a corre¢éo;

7.11. O fiscal do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que
demandar decisdo ou ado¢do de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as
medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.

7.12. O fiscal do contrato comunicara imediatamente ao gestor do contrato quaisquer
ocorréncias que possam inviabilizar a execugé@o do contrato nas datas estabelecidas.

7.13. O fiscal do contrato fiscalizara a execucdo do contrato para que sejam cumpridas as
condigdes estabelecidas, de modo a assegurar os melhores resultados para a administracao,
com a conferéncia das notas fiscais e das documentacdes exigidas para 0 pagamento e, apos
0 ateste, que certifica o recebimento provisério, encaminhar ao gestor de contrato para
ratificacao.

7.14. O fiscal do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do
contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovacdo tempestiva ou a prorrogacdo
contratual.

7.15. O fiscal do contrato participara da atualizagdo do relatério de riscos durante a fase de
gestdo do contrato;

7.16. O fiscal do contrato auxiliard o gestor do contrato com as informacdes necessarias, na
elaboracdo do documento comprobatério da avaliacdo realizada na fiscalizacdo do
cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado;

7.17. O fiscal do contrato prestara apoio técnico e operacional ao gestor do contrato, com a
realizacdo das tarefas relacionadas ao controle dos prazos relacionados ao contrato e a
formalizacdo de apostilamentos e de termos aditivos, ao acompanhamento do empenho e do
pagamento e ao acompanhamento de garantias e glosas;

7.18. O fiscal do contrato verificara a manutencdo das condi¢Ges de habilitacdo da
contratada, com a solicitacdo dos documentos comprobatorios pertinentes, caso necessario;
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7.19. O fiscal do contrato examinard a regularidade no recolhimento das contribuigdes
fiscais, trabalhistas e previdenciérias e, na hipdtese de descumprimento, comunicaré ao gestor
do contrato para providencias cabiveis;

7.20. O fiscal do contrato atuara tempestivamente na solucdo de eventuais problemas
relacionados ao descumprimento das obrigacdes contratuais e reportara ao gestor do contrato
para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia;

7.21. O fiscal do contrato realizara o recebimento provisorio do objeto do contrato, mediante
termo detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias contratuais.

Gestor do Contrato
7.22. O gestor do contrato coordenara as atividades relacionadas a fiscalizagao;

7.23. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, das
ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato e as medidas adotadas, e informara a
autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia;

7.24. O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condicGes de habilitacdo do
contratado, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem
o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais;

7.25. O gestor do contrato coordenard a rotina de acompanhamento e de fiscalizacdo do
contrato, cujo historico de gerenciamento devera conter todos os registros formais da
execucdo, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracbes e das
prorrogacdes contratuais, e verificar a necessidade de adequacbes ao contrato para fins de
atendimento da finalidade da administracéo;

7.26. O gestor do contrato requerera junto a Coordenadoria de Contratos e Atas, em tempo
habil, a renovacdo tempestiva ou a prorrogacao contratual;

7.27. O gestor do contrato coordenara 0s atos preparatérios a instrucéo processual e ao envio
da documentacdo pertinente a Coordenadoria de Contratos e Atas para a formalizacdo dos
procedimentos relativos a prorrogacéo, a alteracao, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual
aplicacdo de sancgdes e a extingdo dos contratos, entre outros;

7.28. O gestor do contrato elaborara o relatorio final de que trata a alinea “d” do inciso VI
do § 3°do art. 174 da Lei n® 14.133, de 2021, com as informacg6es obtidas durante a execucao
do contrato;

7.29. O gestor do contrato coordenara a atualizacdo continua do relatdrio de riscos durante
a gestdo do contrato, com apoio dos fiscais;

7.30. O gestor do contrato realizara o recebimento definitivo do objeto do contrato, mediante
termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais; e
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7.31. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo
administrativo de responsabilizagéo para fins de aplicagéo de sancdes, a ser conduzido pela
comissdo de que trata o art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021.

Gestor: Edson Adéo dos Santos - Secretario Municipal de Saude
Fiscal: Diego Augusto de Almeida Moreira — Farmacéutico

8. DOS CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Do recebimento

8.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel
pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificagcdo de sua
conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

8.2.  Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisorio, quando em desacordo com as especificagcdes constantes no Termo de Referéncia e
na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, a contar da
notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

8.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 03 (trés) dias Uteis, a contar do
recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, ap6s
a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo
detalhado.

8.4. 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.

8.5.  No caso de controversia sobre a execu¢do do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e
quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-
se a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execugao
do objeto, para efeito de liquidacéo e pagamento.

8.6. O prazo para a solugéo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou
de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para 0s
fins do recebimento definitivo.

8.7. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela
solidez e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita
execucdo do contrato.
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Forma de Pagamento

8.8. O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento
da nota fiscal, que devera ser apresentada juntamente com o relatorio das medicGes, atraves
de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pela
CONTRATADA.

8.9. Em caso de irregularidade na emisséo dos documentos fiscais, 0 prazo de pagamento
sera contado a partir da regularizacdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a
Contratante.

8.10. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o
6rgdo contratante atestar o fornecimento do objeto.

8.11. Nas Notas Fiscais deverdo constar os dados bancarios completos da CONTRATADA,
sob pena de néo realizacdo do pagamento até a sua efetiva apresentacao.

8.12. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacéo
da regularidade fiscal e trabalhista, bem como a comprovacdo da manutengédo das condigdes
de habilitagdo exigidas no Edital. Constatando-se a situagdo de irregularidade do fornecedor
contratado, devera ser providenciada sua adverténcia, por escrito, para que, no prazo de 5
(cinco) dias Uteis, prorrogavel uma vez por igual periodo, a critério da Administracdo, a
CONTRATADA regularize sua situagdo. Nao havendo regularizacdo, a Administracao devera
adotar as medidas necessarias a rescisdo, nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

8.13. Os valores referentes as obrigacdes financeiras decorrentes de penalidades ou
inadimpléncias de responsabilidade da CONTRATADA serdo deduzidos dos valores a serem
pagos, ou recolhidos em favor da CONTRATANTE.

8.14. O pagamento das Notas Fiscais ndo significa sua aprovacdo definitiva pela
CONTRATANTE. Assim, todo pagamento que posteriormente vier a ser considerado
contratualmente indevido serd descontado de pagamentos posteriores devidos a
CONTRATADA ou cobrado judicialmente.

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

8.16. A CONTRATADA néo podera pleitear qualquer adicional nos precos por faltas ou
omissdes que porventura venham a serem verificadas em sua proposta.

8.17. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributéria prevista na legislacéo
aplicavel. A CONTRATADA regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrerd a retencdo tributaria quanto aos impostos e
contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacdo de comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
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tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar. E vedado ao contratado transferir
a terceiros os direitos ou créditos decorrentes do contrato ou outros documentos habeis, tais
como carta-contrato, nota de empenho de despesa, autorizacdo de compra ou ordem de
execucdo de servico.

8.18. Nos casos de atraso pela CONTRATANTE, os valores devidos a CONTRATADA
serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua
efetiva realizacio, mediante aplicacdo do indice de correcdo monetaria IPCA - indice
Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio de contratacdo direta com fundamento no
art. 75, inciso VIII, da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, com base no seguinte
fundamento:

9.1.1. Determinacgéo Judicial Impositiva: A demanda decorre de decisdo judicial de
namero 5003109-92.2024.8.13.0054 que estabelece prazo exiguo para o fornecimento
do medicamento, sob pena de responsabilizagdo por descumprimento.

9.1.2. Carater Emergencial: A demora na aquisicdo inviabilizaria o tratamento,
configurando risco iminente a saude e a vida, conforme autorizado pelo art. 75, VIII, da
Lei n® 14.133/2021.

9.1.3. Auséncia de Alternativas no SUS: O medicamento ndo esta disponivel no
Sistema Unico de Satde (SUS) ou em protocolos terapéuticos oficiais.

9.1.4. Excepcionalidade do Caso: A aquisi¢cdo nao se trata de falha de planejamento,
mas de uma necessidade pontual decorrente de decisdo judicial de nimero 5003109-
92.2024.8.13.0054, alinhada ao Tema 1.234 do STF, que reforca a competéncia
municipal em casos de medicamentos ndo incorporados ao SUS 4.

9.1.5. Conformidade com a Nova Lei de Licita¢cdes: Fundamentacdo no Art. 75, VI,
da Lei 14.133/2021: A dispensa de licitacdo é legalmente amparada pela urgéncia em
atender a decisdo judicial e evitar danos irreversiveis a paciente.

9.1.6. A contratacdo direta justifica-se pela combinacdo de urgéncia, determinacao
judicial e auséncia de alternativas terapéuticas, em estrita observancia aos principios da
legalidade, eficiéncia e dignidade humana. O processo esta alinhado as diretrizes da Lei
14.133/2021 e as jurisprudéncias do STF, garantindo seguranca juridica e transparéncia
na aplicacéo de recursos publicos.
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Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto sera parcelado.

Exigéncias de habilitacdo

9.3. Parafins de habilitacdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:

Habilitacéo juridica
9.4.  Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de
lei, tenha validade para fins de identificacdo em todo o territério nacional;

9.5. Empreséario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo
da Junta Comercial da respectiva sede;

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

9.7.  Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscri¢&o 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;

9.8.  Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacéo 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 seré considerada como
sua sede, conforme Instrugcdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

9.9.  Sociedade simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas
do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatdrio de seus administradores;

9.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro onde tem sede a matriz;

9.11. 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.
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9.12. Autorizacdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os
produtos abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA;

9.13. Em caso de medicamentos sujeitos a controle especial relacionados na Portaria
SVS/MS n°. 344/1998, Autorizacdo Especial (AE), expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9.14. Osdocumentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracfes ou da
consolidacdo respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

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

9.16. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de
certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios
federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos
a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do
Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

9.17. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

9.18. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante
a apresentacao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo
VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de
maio de 1943,;

9.19. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao
domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o
objeto contratual;

9.20. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do
fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

9.21. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto
contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacao de declaracdo da Fazenda
respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

9.22. 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.

Qualificacdo Econdmico-Financeira
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9.23. Certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do
licitante.

Qualificacdo Tecnica

9.24. Licenca de Sanitaria do estabelecimento, emitido pelo 6rgéo sanitario competente da
unidade federativa que se localize.

9.25. Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo Conselho Regional de Farmécia —
CRF ou pelo 6rgéo competente a que esteja registrada a empresa licitante.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratacdo, que corresponde ao valor maximo aceitavel, é
de R$ XXXXXXX (XXXXXXXXXXXXXXXXX), conforme custos unitarios apostos na tabela contida
no subitem 1.1 deste Termo de Referéncia.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Or¢amento do Municipio.

11.1.1. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacéo:

o P EONTE DE ORIGEM DO
DOTACAO ORCAMENTARIA/FICHA RECURSO RECURSO
02 08 10 10 305 1008 3053 477 1.500 102 Recurso Proprio

Bardo de Cocais/MG, data da assinatura eletrénica.

Elaborado! por: Ana Cristina da Motta - Coordenadoria de Termo de Referéncia

Documento assinado digitalmente

EDSON ADAO DOS SANTOS
Aprovado por g “b Data: 07/02/2025 15:36:38-0300

Verifigue em https://validar.iti.gov.br

Edson Adé&o dos Santos
Secretario Municipal de Saude

1 0 Termo de Referéncia foi desenvolvido pela area administrativa, através da Coordenadoria de Termo de Referéncia, baseando-se nas
informacgdes do Estudo Técnico Preliminar (ETP) elaborado pela drea requisitante/técnica, bem como em outros documentos relacionados
a fase preparatdria do processo licitatorio em questdo.
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