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TERMO DE REFERENCIA N2 0044/2024 — DGDE/SSAF/SS

1. ENTE REQUISITANTE
1.1. Departamento de Gestdo de Demandas Especiais — DGDE/SSAF/SS — Secretaria de Saude.
2. OBJETO

2.1. Registro formal de Precos para futuras e eventuais contratacdes para a AQUISICAO MEDICAMENTOS
DE REFERENCIA DIVERSOS DE (G a P) QUE RESTARAM DESERTO/FRACASSADO nos P.E 0189, 0190 e
220/2024 PARA ATENDER EXCLUSIVAMENTE PACIENTES AMPARADOS POR ORDENS JUDICIAIS, pelo
periodo de 12 (doze) meses, por meio do Sistema de Registro de Precos (SRP), nos termos da Lei n?
14.1333, de 12 de abril de 2021 (Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos) que estabelece normas
gerais de licitacdo e contratacdo para as Administracdes Publicas diretas, autarquicas e fundacionais da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

2.2.0s quantitativos e valores estimados encontram-se minuciosamente descritos na planilha em anexo.
2.3. O tipo de julgamento serd o de MENOR PRECO POR ITEM, quanto aos precos estimados, a planilha em
anexo leva em consideracdo a pesquisa de mercado realizada pelo Departamento, coletada em bancos de
pregos, considerando o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) da Camara de Regula¢gdo do Mercado
de Medicamentos (CMED/ANVISA), que é o teto de precos para compra de qualquer medicamento por
entes da Administracdo ou por forca de decisdo Judicial nos termos da legislacdo regulamentadora,
atualizada em 18/04/2024, onde o valor unitério de cada item &, consequentemente, a MEDIA final entre
as somas dos precos coletados.

3. DAS JUSTIFICATIVAS DA CONTRATACAO E DA QUANTIDADE ESTIMADA

3.1. A contratagado justifica-se devido a necessidade de manter um registro de preco viabilizando o pronto
atendimento das demandas judiciais.

3.1.2. Embora haja a existéncia de atas para alguns dos medicamentos constantes neste estudo, oriundas
dos pregdes PE n2 09/2023, 011/2023 e 015/2023, todas estdo com vigéncia inferior a 6 (seis) meses até a
presente data, além dos itens que restaram desertos/fracassados nos pregées supracitados, levando, assim,
a necessidade de iniciarmos um novo processo licitatério por meio deste Termo de Referéncia,
considerando-se a morosidade da formalizagdo e finalizagdo do certame, a fim de mantermos um meio de
aquisicdao por meio de ata de registro de preco, viabilizando as aquisicdes para atendimento das ordens
judiciais.

3.1.3. O processamento da compra dos medicamentos por meio do Sistema de Registro de Precos — SRP,
utilizando-se a modalidade pregdo eletronico, tem razdo de ser uma vez que, para além das demandas ja
existentes, a Secretaria de Saude, por meio do DGDE/SSAF/SS, podera atender as novas ordens judiciais —
o que se justifica pela impossibilidade de se prever o real quantitativo a ser demandado a Secretaria de

Saude, sem ter de lancar mao de artificios legais que dispensam a realizacdo do certame, porquanto —
registrado o preco — podera solicitar o fornecimento mediante o surgimento da real necessidade em se
adquirir o medicamento registrado, além da celeridade ao atendimento ao cidadao.

3.2. N3o se pode perder de vistas que o objeto da presente licitagdo visa a aquisicdo exclusiva dos
chamados medicamentos de referéncia — também conhecidos como de “marca”, que nos termos do art.
39, inciso XXII da lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacdo dada pela lei n2 9.787, de
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10/02/1999 vem a ser “produto inovador registrado no 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria
e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto
ao orgao federal competente, por ocasido do registro”,ndo sendo levada, portanto, em considera¢do o
principio ativo de um determinado farmaco para a sua aquisicao.

3.3. Assim, para se cumprir as ordens judiciais que impdem ao municipio adquirir e fornecer o
medicamento de referéncia pleiteado e deferido judicialmente — onde ndo ha discricionariedade da
administracdo em fornecer o medicamento genérico — e considerando o seu carater imperativo e as
possiveis penalidades em caso de descumprimento, faz-se necessario a compra do medicamento de
referéncia determinado na decisao judicial para se dar efetividade a ela e impedir prejuizos ao erdrio em
face das sang¢des que podem ser impostas, tais como sucessivos bloqueios de verba publica, aplicagdo de
astreintes, multas pessoais na pessoa do Secretario de Saude, além de encaminhamento ao Ministério
Publico, dentre outras medidas.

3.4. Conforme podemos verificar e sendo os medicamentos a serem adquiridos por meio do presente
processo licitatdrio exclusivamente de marca (ou de referéncia), a concorréncia para a aquisi¢do se traduz,
em face do mercado altamente monopolizado e restrito, em virtude da “ndo quebra” da patente do
farmaco, um dos motivos pelos quais ha restricdo na competitividade neste ramo de atividade, o que reflete
na elaborag¢do do orcamento estimado.

3.5. Lado outro, em que pese os quantitativos constantes na planilha em anexo nao vincularem a Secretaria
de Saude a adquirir os itens registrados, quer seja em suas quantidades parciais ou totais, sendo que o

sistema de registro de precos é um grande instrumento colocado a disposicdo da Administracdo, “pois lhe
permite maior celeridade nas aquisicdes, uma vez que nao sera preciso realizar varias licitagGes para a
efetivacdo de compras, o que traz agilidade e economia para a entidade licitadora, além de evitar a
formacdo de estoques exagerados e a perda de mercadorias”, sendo que para os quantitativos previstos
foram levados em consideracdo a média de aquisicdo e de dispensacdo dos ultimos 12 (meses),
considerando o nimero de ordens judiciais em curso no DGDE/SSAF/SS, tendo ainda um acréscimo de 1,5,
o que justifica uma provével e futura demanda e a atual necessidade para reposicdo do estoque e
atendimento das ordens ja em curso e as possiveis ordens futuras. Ademais, a contratacdo por meio de
registro de precos tem também por objetivo atender a essa demanda varidvel, para que, entdo, os
empenhos sejam realizados apenas para o quantitativo necessario naquele momento.
3.6. Dependendo de qual juizo (estadual ou federal) que proferird a decisdo, que geralmente é em sede de
tutela antecipada, e levando-se em consideracdes quais os entes compdem o polo passivo da demanda, a
forma de fornecimento do medicamento pode variar, uma vez que, em face do principio do livre
convencimento, o juiz natural da causa podera estabelecer os critérios de fornecimento, como por exemplo
os que ora colacionamos, dentre outros:

3.6.1. O municipio é o responsavel pelo cumprimento total da decisdo e os demais entes depositarao,

apos comprovacao, os valores correspondentes as cotas partes;

3.6.2. Cada ente cumprird, por determinado periodo, a obrigacdo em dispensar o farmaco, obedecendo

aos critérios de rodizio;

3.6.3. O municipio é o Unico ente a fornecer;

3.6.4 O municipio, no polo ativo, sera o garantidor do cumprimento da a¢do, caso o ente primario ndo o

faca.
3.7. Somado a esses fatores, reiterando que a demanda de ordens judiciais é extremamente varidvel,
podendo aumentar ou diminuir consideravelmente conforme cada caso, e, portanto, a fim de esclarecer a
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inexatiddo da demanda, apresentamos outros fatores que interferem de forma direta no planejamento do
abastecimento dos estoques:
3.7.1. AUMENTO DE DEMANDA: A demanda pode aumentar em razao do crescimento da propositura
de novas ag¢des judiciais (fendmeno da judicializacdo da saude); pela substituicdo de posologia do
medicamento pelo médico assistente; pela substituicdo do medicamento inicialmente deferido por
outro, etc.
3.7.2. DIMINUICAO DE DEMANDA: A demanda pode diminuir em razdo do ébito do paciente; pela
troca da medica¢do/posologia por ordem do médico assistente; pela suspensdo da antecipacdo da

tutela pelo juiz da causa; pelo sequestro de verba publica, pela extingdo do processo, com ou sem
resolucdo do mérito; pelo julgamento improcedente da a¢do e, também, pela retirada do medicamento
pelo paciente em outro 6rgao devido a obrigacdo solidaria de fornecimento dentre os entes que
compdem o polo passivo da acdo (Unido, estado de Minas Gerais e municipio de Juiz de Fora).
3.8. Nao pode perder de vistas ainda a necessidade do atendimento da ordem judicial e, o mais importante,
resguardar a saude e a dignidade do paciente — e de seus familiares — ja tdo assolado com sua enfermidade.
Em suma, o atendimento do paciente, usudrio do SUS, é o objetivo primeiro e mais importante, eis que
nao pode ter seu atendimento descontinuado ou atrasos no inicio, sob risco de prejuizos a sua a satde.

4. DA AVALIACAO DO CUSTO

4.1. Considerando art. 23, da lei 14.133 de 12 de abril de 2021, bem como o a Instrucdo Normativa STDA n?
02 de 04 de janeiro de 2023, utilizamos para calculo da estimativa de valores de referéncia, apresentados
em planilha anexa elencando os itens suas especificacbes e valores estimados, valores obtidos apds
pesquisa realizada nos dados publicados em bancos de precos especializados, conforme item 4.2.
4.2. A pesquisa foi realizada de acordo com a dosagem, forma farmacéutica, volumes idénticos aos
padronizados na rede. O periodo de busca de no maximo de 6 (seis) meses anteriores a data pesquisada e o
valor considerado foi a média ponderada, além desta pesquisa, realizamos a busca na Tabela da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos Secretaria-Executiva (CMED) para compor a cesta para o preco de
referéncia, considerando atualiza¢gdo mais recente da CMED datada de 05/05/2024.

a) Banco de Preco em Saude (BPS);

b) Sistema Integrado de Administragdo de Servigos Gerais (SIASG);

¢) Painel de precos do Ministério da Gestdo e da Inovagdo em Servigos Publicos;
4.2.3. O item 65 foi realizado a conversdo de comprimidos para caixa
4.2.3.1 Os itens 8, 28, 49 foram realizados a consulta nos sitios eletronicos e os valores encontrados foram
de medicamentos similares ou genéricos
4.3. A previsdo dos quantitativos dos objetos descritos, baseiam-se de acordo com as demandas de
consumo médio mensal tendo ainda um acréscimo de 25% prevendo o possivel aumento de demanda mais
50 % do quantitativo, com vistas a prorrogacdo da ARP conforme LLC art. 84 da Lei Federal 14.133/21.
4.4. Desta maneira, o valor global estimado do processo em questdo é de RS 27.884.123,65 (Vinte e sete
milhGes, oitocentos e oitenta e quatro mil, cento e vinte trés reais e sessenta e cinco centavos).

5. DA DOTACAO ORCAMENTARIA
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5.1. A despesa com o objeto em questdo correrd a conta da Dotagao Orgamentaria n? 1.500.009907,
Programa de Trabalho n.2 2.10.303.0003.2288.7014, Natureza de Despesa n? 3.3.90.32-04.

6. DAS CONDICOES DE AQUISICAO

6.1. O critério de julgamento sera o Menor Valor por item.

6.2. As aquisicoes decorrentes desta licitacdo serdo formalizadas pela assinatura da Ata de Registro de
Precos firmada entre a licitante vencedora e a Secretaria de Saude.

6.3. A licitante vencedora sera obrigada a atender todos os pedidos efetuados durante a vigéncia da Ata de
Registro de Pregos.

6.4. Toda aquisicdo devera ser efetuada mediante solicitacdo da Secretaria de Saude, por meio do
DGDE/SSAF/SS.

6.5. A(s) copia(s) da(s) nota(s) de empenho(s) deverd(3ao) ser anexada(s) ao respectivo processo
administrativo.

6.6. A licitante vencedora fornecerd somente os objetos relacionados no anexo deste Termo de Referéncia.
6.7. A Secretaria de Saude ndo se responsabilizara pelo fornecimento a terceiros dos objetos contratados,
mesmo que sejam solicitados por seus servidores.

6.8. O prazo de entrega sera de até 10 (DEZ) dias corridos apds o recebimento da solicitagdo encaminhada

por e-mail/oficio a licitante vencedora, em seu endereco eletrénico devidamente informado em sua
proposta comercial.

6.9. O objeto devera ser entregue no seguinte endereco: Rua Halfeld, n? 1.400 — 12 andar — Centro — Juiz
de Fora/MG, no horario de 08:00hs as 12:00hs e de 14:00hs as 17:00hs, de segunda a sexta-feira. Ndo sera
necessario prévio agendamento para a entrega.

6.10. Qualquer alteragdo no endereco indicado no item 6.8, serd comunicado a licitante com aviso prévio e
indicado em Nota de Empenho.

6.11. Os medicamentos deverdo ter validade de no minimo 12 (dose) meses a contar da data de entrega ao
DGDE/SSAF/SS, qualquer alteracdo deste fato devera ser comunicado previamente por meio do endereco
eletronico mandadojudicial@pjf.mg.gov.br ou sdespsaude@gmail.com

6.12. Os medicamentos deverdo ser de primeira qualidade, em atendimento as especificacdes
discriminadas neste Termo de Referéncia e estarem dentro dos padrdes de aceitabilidade.

6.13. Comprovada a inferioridade, alteracdo ou inadequacdo de qualquer produto, respondera a licitante
vencedora por danos causados aos pacientes, oriundos da utilizacdo de produtos em condig¢Ges
inadequadas.

6.14. A entrega definitiva, com o recebimento do material, serd efetivado apds o exame pelo servidor/fiscal
no local de entrega dos produtos levando-se em conta aspectos de cumprimento das exigéncias legais a que
0 mesmo estiver sujeito e a conformidade das especificacdes estabelecidas no Edital.

6.15. O recebimento do material e a aposi¢cdao de assinatura do servidor no canhoto da nota fiscal nao
representa no seu aceite definitivo por parte da Secretaria de Saude.

7. DA HABILITACAO/CRITERIO PARA PROPOSTA/SANCAO

Departamento de Gestao de Demandas Especiais

Subsecretaria de Gestdo Administrativa e Financeira
Rua: Marechal Deodoro, 230 / 4° andar Centro — CEP: 36013-000 — Juiz de Fora — MG — Tel. Fax: (32) 3690-7172

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://juizdefora.1doc.com.br/verificacao/OF44-8A64-1BD5-2B0D e informe o c6digo 0F44-8A64-1BD5-2B0D

Assinado por 3 pessoas: LEONARDO COSTA, LILIANA FERREIRA ROBERTO e ALFEU GOMES

=



-
f—

Juiz de Fora ¢l i vy
Prefeitura Ry .~

7.1. CertificagGes Necessdrias:
7.1.1. Apresentar atestado de capacitagao técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou
privado, comprovando o bom desempenho da licitante em fornecimentos de objetos similares e
compativeis com o certame em questao;
7.1.2. Autorizagdo de Funcionamento da licitante (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA), de acordo com o disposto nos art. 12 e 22 da Lei n2 6.360 de 23 de setembro de 1976.
7.1.3. Para o fornecimento de medicamentos que sejam controlados pela Portaria 344/98/MS, a licitante
deverd apresentar também a Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE), emitida pela ANVISA, da
sociedade empresdria.
7.1.4. Alvara Sanitario ou Licenga Sanitdria vigente expedido pela Vigilancia Sanitdria Local para sociedade
empresaria do ramo de medicamentos de uso humano.
7.1.5. Apresentar o Certificado de Regularidade Técnica emitida pelo Conselho Regional de Farmdcia,
indicando o nome do Farmacéutico Responsavel Técnico.
7.1.6. As licitantes fabricantes em nome préprio e as licitantes distribuidores em nome do fabricante do
produto deverdao encaminhar as seguintes documentacgées referentes ao item ofertado:
7.1.6.1. Copia legivel da publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) ou da Resolu¢do que concedeu o
Registro do produto, emitido pela ANVISA ou a Notificacdo Simplificada, constando a data de
vencimento, para produtos isentos de registro. Poderd apresentar também o espelho do registro do
produto disponibilizado no site da ANVISA.
7.1.6.1.1. Caso o Registro do Produto até a data do certame esteja com vencimento para expirar, o
licitante serd obrigado a apresentar Protocolo de Renovagado junto a ANVISA.
7.1.6.1.2. Nos casos de medicamento sujeito a notificacdo, apresentar a declaragdo de notificacdo
simplificada ou o comunicado de inicio de fabricacdo junto com o rotulo do produto.
7.1.7. Apresentar na proposta do(s) produto(s) licitado(s) o nome, marca, fabricante e registro na ANVISA.
7.1.8. Em relagdo a sociedade empresaria oriunda de fusao, sera obrigatdria a apresentacdao de documento
gue o comprove, assinado pelos representantes legais, com firma reconhecida e autenticado em cartdrio.
7.1.9. Declaragdo expressa em papel timbrado e assinado pelo seu representante legal de que se
responsabilizard pela troca de produtos dentro do prazo de validade que em condi¢cdes normais de
estocagem se deteriorem ou percam suas caracteristicas fisico-quimicas, organolépticas.
7.2. Garantias/Caracteristicas Exigidas:
7.2.1. A licitante deverd encaminhar a documentacdo exigida para cada item contendo nome do produto
em caso de similar ou referéncia, apresentacdo, forma farmacéutica, volume e/ou quantidade da
embalagem comercial, laboratério fabricante, procedéncia e nimero do Registro ou Notificacdo do produto
na ANVISA.
7.2.2. A documentagao técnica serd avaliada pela farmacéutica responsavel pelo Departamento de Gestdo
de Demandas Especiais — DGDE/SSAF/SS da Secretaria de Salude para aprovacdo e validacdo dos mesmos.
7.2.3. Medicamentos classificados como produtos biolégicos ndo serdo aceitos como medicamentos
genéricos ou similares, conforme dispde a Resolu¢do RDC n2 60, de 10/10/2014 da ANVISA.
7.2.4. As seringas preenchidas, por se tratar de materiais perfuro cortantes, devem possuir dispositivo de
seguranca conforme estabelecido pela NR 32 — Seguranca e Saude no Trabalho em Servicos de Saude.
7.2.5. Os documentos deverdo ser apresentados perfeitamente legiveis. Documentos ilegiveis serdo
desclassificados.
7.2.6. Caso as documentacbes da qualificacdo técnica estejam incompletas ou incorretas, bem como
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contrariando qualquer dispositivo deste edital, o departamento inabilitard e/ou desclassificara o respectivo
licitante.

7.2.7. Caso a licitante classificada como vencedora do certame apresente a documentacdo exigida
incompleta serd desclassificada, podendo aplicar-se as penalidades previstas na legislacdo que rege o
procedimento.

7.2.8. Serd convocada entdo a licitante seguinte na ordem de classifica¢cdo, observada as mesmas condicGes
conferidas ao vencedor.

7.2.9. O recebimento do material sera efetivado apds o exame pelo fiscal da Empresa de Logistica
contratada pela Administracdo, no local de entrega dos produtos levando-se em conta aspectos de
cumprimento das exigéncias legais a que o mesmo estiver sujeito e a conformidade das especificacbes
estabelecidas no Edital.

7.2.10. A aceitacao de entrega do produto com validade abaixo do exigido no item 6.11 ficard condicionado
a avaliacdo técnica da farmacéutica responsdvel pelo departamento de acordo com a avaliagdo da
necessidade do produto no momento. A solicitagdo podera ser enviada para os e-mails do departamento
mandadojudicial @pjf.mg.gov.br ou sdespsaude@gmail.com devidamente justificada e assinada. Nos casos

qgue houver necessidade do recolhimento do produto para a eventual troca da validade, a empresa tera 30
dias para realizar a entrega conforme item 7.2.9, podendo esse prazo ser alterado ou o produto entregue de
forma parcelada, ficando condicionado a avaliagao do farmacéutico

7.2.11. E vedada a substituicdo do produto contratado. Excepcionalmente, podera ocorrer troca da marca
mediante solicitacdo prévia e formal do detentor do preco registrado, perante o departamento
DGDE/SSAF/SS, justificando a solicitagdo e apresentando amostra da marca se o departamento julgar
necessario, quando solicitado e documentos relativos ao produto oferecido (registro vigente na ANVISA).
No caso de ndo ser possivel a entrega da marca registrada no pregdo por impedimento legal comprovado
oficialmente pelos 6rgdaos competentes e envolvidos é obrigatdrio que o licitante informe a Secretaria de
Saude e ofereca a substituicdo da marca ofertada, desde que esta tenha registro vigente na ANVISA e que as
especificagBes sejam idénticas aquelas constantes no pregdo e que o pre¢o nao seja maior do que aquele
registrado e que ndo haja prejuizos para Administracdo Publica. Cabera ao departamento a avaliagdo e
decisdo quanto a substituicdo pretendida, levando em consideragdo os termos acima expostos.

7.2.12. O Departamento terd o prazo maximo de 05 (cinco) dias para responder o parecer a solicitagdo de
troca de marca e avaliar o pedido.

7.2.13. O acondicionamento e transporte do(s) produto(s) devem ser feitos dentro do preconizado para
estes produtos e devidamente protegido do pd e variagbes de temperatura. Produtos termolabeis, devem
estar embalados de maneira a garantir a integridade do produto e acompanhado dos controles de
temperatura. Nesses produtos devem-se utilizar preferencialmente fitas especiais para monitoramento de
temperatura durante o transporte.

7.2.14. No ato da entrega sera exigida a apresentacdo do laudo analitico laboratorial do lote do produto
expedido pelo fabricante, titular do Registro no Ministério da Saude, se esta for a proponente, ou por
Laboratdrio integrante da Rede Brasileira de Laboratdrios Analitico Certificadores em Saldde — REBLAS, se a
proponente for uma distribuidora ou sociedade empresaria importadora.

7.2.15. Deverdo ser informados os cuidados especiais a serem observados na preservagdo e armazenagem
do material, tais como temperatura de armazenagem, limite de umidade ou outros que o material exigir
além dos normalmente exigidos conforme o art. 31 da lei n.2 8.078, de 11 de setembro de 1990 o qual
preconiza que a apresentacdo do produto deverd assegurar informagdes claras, precisas, ostensivas e em
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lingua portuguesa sobre as caracteristicas, marca, numero do lote, quantidade, composicdo, prazo de
validade e fabricagao, bem como os riscos que apresentem a salde e a seguranca dos usuarios.

7.2.16. Ocorrendo a rejeicdo do material, a licitante serd notificada para a retirada do material dentro do
prazo que lhe sera fixado, cabendo-lhe substituir por outro produto da mesma marca que a empresa foi
vencedora.

7.2.17. Quando o fornecimento do item contiver mais de um lote de fabricacdo, estes deverdo estar
segregados por embalagem/caixa/volume, ndo sendo permitido dois ou mais lotes em uma Unica
embalagem/caixa/volume.

7.2.18. As solugdes e suspensdes de uso oral deverdo ser entregues acompanhadas de copos ou colheres
medidas que permitam a administra¢do das doses.

7.2.19. Os produtos desta compra, serdo objeto de acompanhamento, controle, fiscalizacdo e avalia¢do por
representante da Secretaria de Saude, com atribuicbes especificas.

7.2.20. O departamento podera exigir amostras do produto, caso julgue necessario, para verificar se atende
as suas necessidades.

7.2.21. A fiscalizacdo é exercida no interesse da Administracdo e ndo exclui nem reduz a responsabilidade
da licitante, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade e, na sua ocorréncia, ndo implica
corresponsabilidade do Poder Publico ou de seus agentes e prepostos.

7.2.22. A contratante se reserva o direito de rejeitar no todo ou em parte o objeto deste contrato, se em
desacordo com as especificacGes e as cladusulas contratuais.

7.2.23. Quaisquer exigéncias da fiscalizacdo, inerentes ao objeto da contratacdo, deverdo ser prontamente
atendidas pela licitante sem 6nus para a contratante.

7.2.24. Especificacdo Técnica: O fornecimento dos materiais devera obedecer as especificagées contidas no
empenho quanto a quantidade, nome comercial e/ou genérico, laboratdrio fabricante, forma farmacéutica
e apresentagdo atendendo as necessidades do contratante.

8. DA VIGENCIA

8.1. Nos termos do art. 84 da lei n® 14.133/21, o prazo de vigéncia da ata de registro de precos sera de 12
(doze) meses, podendo ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o prec¢o vantajoso.

9. DAS OBRIGACOES DAS PARTES

9.1. DA LICITANTE VENCEDORA:
9.1.1. Entregar de forma sistematica e periddica, pelo prego registrado, o fornecimento dos itens constantes

deste Termo de Referéncia, segundo as necessidades e requisi¢cées da Secretaria de Saude.

9.1.2. Efetuar o fornecimento especificado de acordo com as necessidades e o interesse da Secretaria de
Salde, obedecendo rigorosamente os prazos e as condi¢Ges estabelecidas neste Termo de Referéncia.

9.1.3. Cumprir a legislacdo brasileira sobre a importacdo de medicamentos expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, em especial a Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC — n2 63,
09/09/2008, que “dd nova redagédio ao artigo 34 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998” e da
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC — n2 265, de 08/02/2019, que “dispde sobre a atualizagédo do
Anexo | (Listas de Substdncias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial)
da Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998”,
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9.1.3.1. Sendo, a aquisicdo especifica para medicamento de referéncia, sendo vedada a sua
substituicdo por medicamento genérico ou similar, nos Termos da Lei n2 6.360 de 23/09/1976, alterada
pela Lei n2 9.787 de 10/02/1999.
9.1.4. Responsabilizar-se integralmente pela entrega, nos termos da legislagcdo vigente e exigéncias edilicias,
observadas as especificacdes, normas e outros detalhamentos, quando for o caso ou no que for aplicavel,
fazer cumprir, por parte de seus empregados e prepostos, as normas da Secretaria de Saude.
9.1.5. Atender, de imediato, as solicitacdes relativas a substituicdo, reposi¢cdo ou troca do produto que nao
atenda ao especificado.
9.1.6. Entregar o produto no prazo estabelecido, informando em tempo habil qualquer motivo impeditivo
ou que impossibilite assumir o estabelecido.
9.1.7. Assumir inteira responsabilidade quanto a garantia e qualidade do fornecimento, reservando ao
DGDE/SSAF/SS o direito de recusa-lo caso ndo satisfaca aos padr&es especificados.
9.1.8. Comunicar imediatamente a Secretaria de Saude, quando for o caso, qualquer anormalidade
verificada, inclusive desvio de qualidade, para que sejam adotadas as providéncias de regularizacdo
necessarias.
9.1.9. Responder direta e exclusivamente pela execucdo da contratacdo e dos termo da respectiva Ata de
Registro de Precos, ndo podendo, em nenhuma hipdtese, transferir a responsabilidade pelo fornecimento a
terceiros.
9.1.10. Efetuar a troca do produto considerado sem condi¢Ges de uso no prazo maximo de 72 (setenta e
duas) horas, contado do recebimento da comunicacdo expedida pelo DGDE/SSAF/SS.
9.1.11. Arcar com o pagamento de todos os encargos trabalhistas, fiscais, previdenciarios, securitarios e
outros advindos da execug¢do do objeto, de forma a eximir a Secretaria de Salde de quaisquer 6nus e
responsabilidades.
9.1.12. Responder por quaisquer danos ou prejuizos que venha, direta ou indiretamente, por sua culpa ou
dolo, a causar a Secretaria de Saude ou a terceiros, durante a execuc¢do do contrato de fornecimento,
inclusive por atos praticados por seus funciondrios, ficando, assim, afastada qualquer responsabilidade da
SS, podendo este, para o fim de garantir eventuais ressarcimentos, adotar as seguintes providéncias:
a) deducdo de créditos da licitante vencedora;
b) medida judicial apropriada, a critério da Secretaria de Saude.
9.1.13. Manter durante toda a execugdo contratual, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas,
todas as condicBes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacao.
9.1.14. Para faturamento e emissdo da nota fiscal, observar e seguir a Instru¢do Normativa RFB 2145 de 26
de junho de 2023 — IRRF, que define as novas diretrizes de reten¢do de Imposto de Renda Retido na Fonte.
9.1.15. Nas ocasides em que a licitante apresentar notas fiscais sem o devido destaque da retengao do IR,
esta municipalidade, no momento do pagamento, devera realizar a retengdo em consonancia com os
percentuais previstos na tabela do Anexo |, da Instru¢cdo Normativa RFB n2 1234, de 2012, e alteragdes.
9.1.16. Esta comunicacdo ndo se aplica as sociedades empresdrias optantes do Simples Nacional, no
entanto, estas empresas devem destacar a informacao relativa a opgao pelo regime do SN nos Documentos
Fiscais.
9.1.17. Registrar nUmero endereco e e-mail para envio de documentos, correspondéncias oficiais e notas de
empenho, por meio do qual ficard confirmado o envio dos mesmos, enviados, preferencialmente, pelo e-
mail institucional: mandadojudicial@pjf.mg.gov.br e sdespsaude(@gmail.com

9.1.18. Enviar a nota fiscal referente ao fornecimento descrito na nota de empenho/autorizacdo de compra,
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acompanhada de todas as certidGes negativas de débito que devem acompanhar o documento fiscal,
sendo: CND Federal, CND INSS, CND Estadual e CND Municipal da cidade e estado de origem também, CND
FGTS, CND Trabalhista, Guias de recolhimento. Em todos os casos sera admitida, com igual valor, a certidao
positiva com efeito de negativa.

9.1.19. Manter durante toda a execucdo contratual, em compatibilidade com as obriga¢6es assumidas,

todas as condicGes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacdo.

9.2. DA SECRETARIA DE SAUDE:

9.2.1. Requisitar, por meio do seu DGDE/SSAF/SS, o fornecimento dos produtos, conforme as suas
necessidades, sendo responsavel pela fiscalizacdo do fornecimento.

9.2.2. Conferir se o fornecimento do produto estd de acordo com o inicialmente proposto, embora o
fornecedor seja o Unico e exclusivo responsavel pelo fornecimento nas condi¢Ges especificadas.

9.2.3. Proporcionar condi¢des ao fornecedor para que possa executar o objeto dentro das normas
estabelecidas.

9.2.4. Comunicar ao fornecedor qualquer irregularidade na entrega do produto e interromper
imediatamente o fornecimento, se for o caso.

9.2.5. Solicitar a substituicdo do produto que ndo apresentar condi¢des de ser utilizado, mediante
comunicacdo a ser feita pelo setor de compras/responsavel da fiscalizacdo.

9.2.6. Prestar as informacdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelo fornecedor.

9.2.7. Impedir que terceiros fornecam o objeto deste Termo de Referéncia.

9.2.8. Atestar o adimplemento da obrigacdo, desde que satisfaca as exigéncias editalicias.

9.2.9. Efetuar o pagamento ao fornecedor por meio de crédito em conta-corrente bancdria, mediante a
apresentacdo da respectiva nota fiscal eletrénica, devidamente discriminada e acompanhada de duas vias
da correspondente certificacdao eletronica emitida através da chave de acesso, www.nfe.fazenda.gov.br

10. FORMA DE PAGAMENTO

10.1. O pagamento sera em até 30 (trinta) dias e efetuado pelo Departamento de Execu¢do Orgamentaria e
Financeira da Secretaria de Saiide — DOFIC/SSAF/SS, creditado em favor da licitante vencedora, por meio de
ordem bancaria contra a entidade bancdéria indicada na proposta (conforme modelo descrito abaixo), em
que devera ser efetivado o crédito, o qual ocorrerd posteriormente a data de apresentacdo da competente
nota fiscal eletrdnica/fatura, junto ao DGDE/SSAF/SS:

BANCO: ...........

AGENCIA: ...........

CONTA CORRENTE: ......cccccuuueue

LOCALIDADE: ..........eevveeens

10.2. As notas fiscais deverdo ser emitidas em moeda corrente do pais.

10.3. Para efeito de cada pagamento a nota fiscal/fatura devera estar acompanhada da autorizacdo de uso
da nota fiscal eletronica.

10.4. No caso da ndo apresentacao da documentagao ou estando o objeto em desacordo com as
especificagBes e demais exigéncias do edital, fica a Secretaria de Saude autorizada a efetuar o pagamento,
em sua integralidade, somente quando forem processadas as alteracgdes e retificagdes determinadas, sem
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prejuizo da aplicacdo, ao fornecedor, das penalidades previstas.

10.5. A Secretaria de Saude podera descontar do pagamento importancias que, a qualquer titulo, lhes
sejam devidas pelo fornecedor, por for¢a da contratacao.

10.6. Quando ocorrer a situagdo prevista no item 10.5, ndo correrd juros ou atualizacdes monetdrias de
natureza qualquer, sem prejuizo de outras penalidades previstas.

10.7. Os documentos de cobranca deverdo ser corretamente emitidos e no caso de incorre¢des serao
devolvidos, e o prazo para o pagamento contar-se-d4 da data de reapresentacdo da nota fiscal
eletrdnica/fatura.

10.8. Deverdo estar incluidos no prego, todos os insumos que o compdem, tais como as despesas com
impostos, taxas, frete, seguros e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente sobre a execug¢do do
objeto desta licitacdo, sem quaisquer 6nus para a Secretaria de Saude, e quaisquer outros que incidam
sobre a avenga.

10.09. Na eventualidade de aplica¢cdo de multas, estas deverao ser liquidadas simultaneamente com parcela
vinculada ao evento cujo descumprimento der origem a aplicagdo da penalidade.

10.11. O CNPJ da contratada constante da nota fiscal e fatura devera ser o mesmo da documentacdo
apresentada no procedimento licitatério.

10.12. Nenhum pagamento sera efetuado ao licitante vencedor enquanto pendente de liquidagao
quaisquer obrigagdes financeiras que Ihe foram impostas, em virtude de penalidade ou inadimpléncia, sem
que isso gere direito ao pleito de reajustamento de precos ou correcdo monetaria.

11. DA FISCALIZACAO E ACOMPANHAMENTO:

11.1. Observado o disposto no art. 117 da lei federal n? 14.133/21 o acompanhamento e a fiscalizacdo do
objeto se dard pelos servidores do DGDE/SSAF/SS, sendo o recebimento e a conferéncia realizado no ato da
entrega do produto.

11.2. O DGDE/SSAF/SS atestard, no documento fiscal correspondente, o fornecimento do produto nas
condi¢bes exigidas, constituindo tal atestacdo requisito para a liberacdo dos pagamentos a licitante
vencedora.

11.3. A fiscalizagao de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da empresa vencedora,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢Ges técnicas ou
vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da Unidade Requisitante, seu
agente e preposto, em conformidade com o art. 120 da lei n? 14.133/21.

11.4. Os fiscais anotardo em registro préprio todas as ocorréncias de falhas relacionadas com a execucao da
ata, determinando o que for necessario a regularizagdo das falhas ou avarias observados e encaminhando
0s apontamentos ao Gestor para que o mesmo de prosseguimento a autoridade competente para as
providéncias cabiveis.

11.5. O recebimento definitivo dos objetos deste Termo de Referéncia somente se efetivara com a atestagao
referida no item anterior.

12. PENALIDADES

12.1. Os casos de inexecucdo do objeto, por erro de execucdo, execucdo imperfeita, atraso injustificado e
inadimplemento contratual, que sujeitard o licitante vencedor as penalidades previstas nos arts. 155 a 163,
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da Lei n? 14.133/2021, das quais destacam-se:

a) adverténcia;

b) multa;

c) impedimento de licitar e contratar;

d) declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar.
12.2. Conforme o art. 155 da lei n? 14.133/2021, o contratado sera responsabilizado administrativamente
pelas seguintes infragGes:

a) dar causa a inexecugdo parcial do contrato;

b) dar causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo, ao funcionamento
dos servicos publicos ou ao interesse coletivo;

¢) dar causa a inexecucdo total do contrato;

d) deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame;

e) ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;

f) ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a contratacdo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

g) ensejar o retardamento da execuc¢do ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado;

h) apresentar declaragdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa
durante a licitagdo ou a execu¢do do contrato;

i) fraudar a licitagao ou praticar ato fraudulento na execugao do contrato;

j) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

k) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo;

1) praticar ato lesivo previsto no art. 52 da lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013.
12.3. Pela inexecucdo total ou parcial das obrigacdes firmadas, a Secretaria de Saude poderd, garantida a
prévia defesa, aplicar a contratada as sangdes administrativas, sem prejuizo de possivel representagdo junto
ao Ministério Publico, dependo da gravidade.
12.4. Apds o devido processo legal, as penalidades serdo aplicadas pela autoridade competente que devera
comunicar a Subsecretaria de Licitacdes e Compras (SSLICOM/STDA) todas as ocorréncias para fins de
cadastramento e demais providéncias.

12.4.1. Entende-se por autoridade competente o gestor da despesa executada.
12.5. Os valores das multas aplicadas previstas nos subitens acima poderdao ser descontados dos
pagamentos devidos pela Administracao.
12.6. Da aplicagdo das penalidades definidas nas alineas “a”, “b” e “c” do item 13.1, cabera recurso no prazo
de 15 (quinze) dias Uteis, contados da intimagao.
12.7. O recurso ou pedido de reconsideracdo relativo as penalidades acima dispostas serd dirigido a
autoridade gestora da despesa, a qual decidira o recurso, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias
Uteis, encaminhard o recurso com sua motivacao a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisao
no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, e o pedido de reconsideracdo, que deverd ser apresentado no
prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimacdo, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte)
dias uteis, contado do seu recebimento.
12.8. O Municipio, por meio da Secretaria de Saude, podera rescindir a contracdo, independentemente de
qualquer procedimento judicial, observada a legislagao vigente, nos seguintes casos:
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a) por infragdo a qualquer das cldusulas previstas neste Termo de Referéncia;

b) decretacdo de faléncia, concurso de credores, dissolu¢do ou liquidagao;

c) em caso de transferéncia, no todo ou em parte, das obrigacdes assumidas nesta contratacdo, sem
prévio e expresso aviso ao Municipio;

d) por comprovada deficiéncia no atendimento do objeto do contrato;

e) mais de 2 (duas) adverténcias
12.9. A autoridade gestora da despesa podera, ainda, sem carater de penalidade, declarar rescindido a
contragdao por conveniéncia administrativa ou interesse publico, conforme disposto nos arts. 137 a 139 da
lei n2 14.133/21 e suas alteracdes.
12.10. Se os valores das notas fiscais forem insuficientes, fica a contratada obrigada a recolher a
importancia devida no prazo de 30 (trinta) dias, contados da comunicagdo oficial.
12.11. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sangoes.
12.12. Esgotados os meios administrativos para cobranca do valor devido pela contratada vencedora a
contratante, este serd encaminhado para inscricdo em divida ativa.
12.13. As san¢bes administrativas serdo aplicadas em procedimento administrativo auténomo, garantindo-
se o contraditério e a ampla defesa a contratada, observando-se o procedimento previsto na lei n2
14.133/21.
12.14. A autoridade competente, na aplicacdo das sanc¢Ges, levard em consideracdo a gravidade da conduta
do infrator, o carater educativo da pena, a reincidéncia nas transgressdes por parte da contratante, levando
em consideragdo todos os atos celebrados com a contratante, bem como os danos causados a
Administracdo, observando o principio da proporcionalidade e da razoabilidade.
12.15. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, houver indicios de pratica de infracdo
administrativa tipificada pela lei n? 12.846, 12 de agosto de 2013 (Lei Anticorrupgdo), como ato lesivo a
administragcdo publica, cdpias dos processos administrativos necessarios a apuragdo da responsabilidade da
empresa deverdao ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e
decisdo sobre a eventual instauracdo de investigacdo preliminar ou Processo Administrativo de
Responsabilizacdao — PAR.
12.16 A apuracdo e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a
administracdo publica nos termos da lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na
unidade administrativa.

Leonardo Costa
Gerente DGDE/SSAF/SS

Liliana Ferreira Roberto
Subsecretaria de Gestdo Administrativa e Financeira — SSAF/SS

Alfeu Gomes De Oliveira Junior — SS
Secretario de Saude
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