TERMO DE REFERENCIA N° 0267/2025
1-DO OBJETO

1.1 - Contratacao direta de medicamento para atendimento a paciente do HINSG, nos
termos da tabela abaixo, conforme condigbes e exigéncias estabelecidas neste Termo de
Referéncia:

QUADRO RESUMO

Titulo e Objetivo Geral:

Aquisicao de Imunoglobulina Antitimécito de
Coelho, na forma de solugdo injetavel de
25mg/5mL, em frasco-ampola, para atender a
demanda da rede de salde.

Delimitacao do Objeto a ser
licitado:

Medicamento para atendimento ao paciente
atendido no HEINSG - Hospital Estadual
Infantil Nossa Senhora da Gléria, conforme as
quantidades e especificacoes técnicas
anexadas a este Termo de Referéncia.

Modalidade de Licitacao e
Base Legal:

Dispensa de Licitacdo, em conformidade com
o inciso II, do art. 75 da Lei n® 14.133, de 1°
de abril de 2021.

Estimativa do Valor da | R$ 26.520,5500(Vinte e Seis mil reais,

Contratacéo: quinhentos e vinte reais e cinquenta e cinco
centavos).

Prazo estipulado de | O prazo de vigéncia expirar-se-a com a

vigéncia contratual:

entrega e aceite do objeto, conforme inciso II

do art. 95 da Lei n° 14.133/2021, sem

obrigagdes futuras. Entrega imediata.
Informacao Orcamentaria: Gestao: 440910

Programa de Trabalho:

20.44.901.10.302.0061.2184

Elemento de Despesa: 3.3.90.30.09

Fonte: 500/600. Conforme

~

disponibilidade a época da execucao da
despesa.

Unidade Administrativa
responsavel pela execucgdo
do objeto e fiscalizacao:

Nucleo de Trabalho de Farmacia - Central de
Abastecimento Farmacéutico - CAF/HINSG

Prazo estipulado para . .

entrega Entrega imediata.

Equipe responsavel pela|Marcos Douglas da Silva Rodrigues -
elaboracao do TR: Farmacéutico - SESA/HINSG - matricula

5147620 - hinsg.caf@saude.es.gov.br - (27)
3636-7507.

Versao e data da elaboracao
do Termo de Referéncia:

Versao: 1.0

Data: 18/11/2025

Equipe: Fiscal / Gestor da
Ata e/ou do Contrato

Gestor: Marcos Douglas da Silva Rodrigues -
Farmacéutico - SESA/HINSG - Matricula
5147620 - hinsg.caf@saude.es.gov.br - (27)
3636-7507.

Fiscal: José Victor Gomes Pardim -



mailto:hinsg.caf@saude.es.gov.br
mailto:hinsg.caf@saude.es.gov.br

Farmacéutico - SESA/HINSG - Farmacéutico -
Matricula 3716473 -
hinsg.caf@saude.es.gov.br - (27) 3636-7507.

2 - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

O Decreto Estadual n°® 5352-R/2023 no seu Art. 25 dispde que a elaboracdo do ETP é
facultada nas hipdteses dos incisos I, II, III, VII, VIII e alineas “e” e “m” do inciso IV, todos
do art. 75 da Lei 14.133, de 2021, desde que a especificacdao do objeto possa ser realizada
apenas em termo de referéncia, dispensada a elaboracdo de projetos. Considerando que o
objeto da presente contratacdo ja tem sua especificacdo determinada na solicitacdo, nao se

torna necessaria a elaboragao do ETP.
3 - DEFINICAO DO OBJETO

O objeto sera [iiliiGcaONDISIANGSRMEHICaMSHIONDaURONMIEANE, o medicamento

IMUNOGLOBULINA DE COELHO ANTITIMOCITOS (Thymoglobuline®), na apresentacdo de
25 mg/5 ml (po lidfilo injetavel, frasco-ampola), para atendimento de demanda assistencial
inadidvel. A aquisicao é destinada ao tratamento do paciente A. D. H., diagnosticado com
Anemia Aplastica Severa. O medicamento é essencial para o tratamento da patologia,
conforme prescricdo médica. O quantitativo a ser adquirido baseia-se na dosagem prescrita
de 2,5mg/Kg/dia por 5 dias e no peso do paciente de 70kg, totalizando 35 frascos para o
ciclo de tratamento. A contratacdo direta se justifica pela urgéncia e pela auséncia de
alternativa terapéutica disponivel no ambito do SUS para o caso especifico do paciente,
visando garantir seu direito a saude e a vida, em conformidade com a legislagdo vigente.

4 - FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

4.1 A presente contratacdo ndo dispde de Estudo Técnico Preliminar (ETP), de acordo com
item 2 deste documento.

4.2 Conforme previsto no art. 75 inciso II onde a compra de bens e a contratacdao de
servicos podem ser realizadas por dispensa de licitacdo, ou seja, de forma direta, desde que
nao ultrapassem um limite de valor predeterminado.

4.3 O objetivo da contratagao, portanto é promover a aquisicdo do medicamento para
atendimento ao paciente atendidos no HEINSG, sendo competéncia do Estado a aquisicdo,
armazenamento e distribuicdo desse item.

4.4 A opcdo pela adocao da Contratagao Direta deve-se as condigbes atuais em atender ao

paciente que necessita deste medicamentos em carater de urgéncia.

5 - DESCRIGCAO DA SOLl{(;Z\O COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICACAO

Nao se aplica nesta contratacgdo.

6 - CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGCAO: DESCRICAO/ESPECIFICAGAO,
QUANTIDADES

6.1 - Contratacao Direta de Medicamento nos termos da tabela abaixo, conforme
condicOes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia:
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CODIGO ]
ITEM |CATMAT DESCRICAO UNIDADE | QUANT.
/SIADES

MEDICAMENTOS GERAIS DE USO HUMANO;
PRINCIPIO / CONCENTRACAO 1:
IMUNOGLOBULINA DE COELHO ANTITIMOCITOS
25MG; FORMA  FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO: FRASCO| FRASCO-
AMPOLA; VIA ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA; AMPOLA
UNIDADE DE FORNECIMENTO: FRASCO AMPOLA.

1 343089 35

CAP: NAO
CONFAZ: NAO

6.2 - Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, nos termos do
inciso XIII do art. 6° e art. 20 da Lei Federal n°® 14.133/2021.

6.3 - O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme
Decreto n° 5.352-R/2023.

6.4 - Havendo divergéncia na descricao dos itens entre o Termo de Referéncia e o
sistema SIADES prevalece o que esta no Termo de Referéncia.

6.5 - Justificativa de quantitativo:

A quantidade solicitada sera para atender os pacientes que fazem tratamento oncoldgico e
do centro de tratamento de queimados.

7 - REQUISITOS DA CONTRATACAO

7.1 Dos Critérios de Sustentabilidade:

7.1.1 Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do
objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos:

7.1.1.1 - A contratada devera dar preferéncia a insumos com origem ambientalmente
regular dos recursos naturais utilizados; menor geracdo de residuos; e preferéncia por
materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local.

7.1.1.2 - Deve possuir Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos, conforme a
Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 306 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, a Resolugao n°® 358 do Conselho Nacional do Meio Ambiente - CONAMA e a Norma
Regulamentadora n° 32 do Ministério do Trabalho - MT.

7.1.1.3 - A contratada deverd estar de acordo com DECRETO N° 2830-R, DE 19 DE
AGOSTO DE 2011 que dispGe sobre os critérios e especificacdes para aquisicdo de bens e
servicos com vista ao consumo sustentavel pela Administracdo Publica Estadual direta e

indireta, autarquica e fundacional e da outras providéncias.

7.2 Da exigéncia, e critérios para analise, da Amostra

Ndo serad necessaria amostra.



7.3 Participacao de Empresas de Consdércio

Ndo serd admitida a participacdo de consdrcios. A vedacdao quanto a participacao de
consoércio de empresas no presente procedimento licitatério ndo limitarad a competitividade. A
participacdo de consdrcios € recomendavel quando o objeto considerado for “de alta
complexidade ou vulto”, o que ndo seria o caso dos objetos sob exame. A admissao de
consoércio em objeto de baixa complexidade e de pequeno valor econémico atenta contra o
principio da competitividade, pois permitiria, com o aval da Administracdo Publica, a unido de
concorrentes que poderiam muito bem disputar entre si, violando, por via transversa, o

principio da competitividade, atingindo ainda a vantajosidade buscada pela Administracao.

7.4 Matriz de alocacao de riscos

Nos termos do §3° do art. 22 da Lei 14.133/2021, a matriz de alocacdao de riscos é
obrigatdria quando a contratacdo se referir a obras e servigos de grande vulto ou forem
adotados os regimes de contratacdo integrada e semi-integrada, ndo sendo aplicavel a

contratacdo pretendida.

7.5 Subcontratacao

7.5.1 Nao serd admitida a subcontratacdao do objeto contratual.

7.6 Garantia de Execucao Contratual

7.6.1 Ndo havera exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei

Federal_n® 14.133, de 2021, e Arts. 12 a 15 do Decreto Estadual 5545/2023, pelas razdes
constantes do Estudo Técnico Preliminar.

7.7 Requisitos de Qualidade

7.7.1 Os bens de consumo deverdo ser entregues em sua embalagem original e devem
estar devidamente rotulados, contendo informagdes essenciais como o nome do produto,
guantidade, concentracdo, data de fabricacdo, data de validade, nimero do lote e
temperatura de armazenamento, simbologia de risco do produto quando houver, quantidade
por embalagem, entre outros.

7.7.2 Além disso, é responsabilidade da empresa fornecedora assegurar o transporte do
produto de acordo com as recomendacOes do fabricante, garantindo a integridade dos
produtos durante o trajeto.

7.7.3 Caso haja perda de estabilidade e/ou desempenho de quaisquer produto, a empresa
fornecedora devera realizar a substituicdo dos mesmos em igual quantidade perdida sem
qualquer 6nus.

8 - ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO/EXECUGAO DO OBJETO
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8.1 Do prazo e condicoes de Entrega

8.1.1 A necessidade de entrega imediata decorre de urgéncia na reposicdo do
medicamento tido como essencial para a continuidade das atividades do setor; A nao
aquisicao dos referidos itens comprometeria o bom andamento das atividades, podendo
prejudicar o servico publico prestado a populacdo. Devido a natureza urgente da demanda,
a pronta entrega se mostra indispensavel para evitar a interrupcdo de atendimento aos

pacientes desta unidade hospitalar.

8.1.2 Para o termo "entrega imediata" entende-se um envio de mercadoria no mesmo dia
ou no maximo ao dia seguinte a emissao da AFM. Caso ndo seja possivel a entrega na data
assinalada, a empresa deverd comunicar as razdes respectivas com pelo menos 2 horas
ap6s ser declarado vencedor para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja

analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

8.1.3 Em atendimento ao disposto no art. 31 da Lei n°. 8.078/1990, a apresentacao do
medicamento devera assegurar informacdes claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa, sobre caracteristicas, marca procedéncia, numero do lote, qualidade,
composicao, preco, garantia, prazo de validade, origem e outros, bem como sobre os riscos

gue apresentarem a salde e a segurancga dos usuarios, quando for o caso.

8.1.4 A contratada devera substituir, em qualquer época, o material entregue e aceito,
desde que fique comprovada a existéncia de inadequacdo ao solicitado, somente verificavel

quando de sua utilizagao.

8.1.5 Sera obrigatdria a comprovagdao, no momento da entrega do material, da identidade e
qualidade de cada lote, mediante laudo de qualidade emitido pelo fabricante nos termos da

legislagdo sanitaria conforme exigéncias do art.16, inciso II da Lei n® 6.360/1976.

8.1.6 Os produtos deverao ser transportados e entregues devidamente acondicionados na
temperatura exigida por seu fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos pelo

Almoxarifado.

8.1.7 As empresas distribuidoras devem garantir que o transporte de produtos seja realizado

de acordo com o que determina as Boas Praticas de Transportes dos Produtos.

8.1.8 Caso os produtos sejam devolvidos pelo Almoxarifado, a substituicdo dos mesmos
devera ser realizada no prazo de até 15 (quinze) dias, contados a partir da comunicacdo ao

fornecedor registrado.



8.1.9 Cabera ao fornecedor registrado arcar com as despesas de embalagem e frete dos

produtos a serem substituidos.

8.1.10 Em caso de cancelamento de registro ou recolhimento por desvio de qualidade
determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria (ANVISA) compete ao
fornecedor registrado o recolhimento e a reposicdo do material por outro com a mesma

apresentacao que substitua o item recolhido.

8.2 Do Local de Entrega

8.2.1 O objeto do contrato devera ser entregue, acompanhada de Nota Fiscal/Fatura,
no ENDERECO /HORARIO/CONTATO.

DEMANDANTE

ORGAO/UNIDADE Endereco

Almoxarifado de Farmacia

HINSG Alameda Mari Ubirajara, 205 - Santa Lucia, Vitoria - ES, 29056-030 — Telefones:
(27) 3636-7507

8.3 Da Garantia, Validade, Manutencao e Assisténcia Técnica
8.3.1 O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei Federal n° 8.078, de 11 de

setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

8.3.2 0Os materiais deverao ser entregues, com prazo de validade conforme seu registro,
sendo que deverao possuir validade igual ou superior a 12 (doze) meses, contados
a partir da data da entrega dos produtos.

8.3.3 No caso de absoluta impossibilidade do cumprimento dessa condicdo, a contratada
deverd solicitar formalmente a autorizacdo para o recebimento, mediante
apresentacao de Carta de Comprometimento de Troca referente ao quantitativo
entregue fora do prazo prevendo a substituicdo do quantitativo ndo consumido
dentro do prazo de validade. A carta devera ser em papel timbrado, assinada pelo
representante legal da empresa, caso acatado o referido documento devera
acompanhar a nota fiscal de recebimento. A CONTRATADA devera se comprometer a
retirar o objeto contratado vencido para o devido descarte, sem Onus a
CONTRATANTE.

9 - FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR, E FORMA DE
FORNECIMENTO




9.1 Da Forma de selegao e critério de julgamento da proposta

9.1.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de
licitagdo, por meio de Cotagao Eletronica, com adogado do critério de julgamento pelo menor
preco.

9.1.2. Ndo sera admitida a possibilidade de oferecer proposta em quantitativo inferior ao
maximo previsto nesse Termo de Referéncia.

9.1.3. Ndo sera admitida a possibilidade de prever pregos diferentes.

9.2 Da Forma de Fornecimento

9.2.1 O fornecimento do objeto sera integral.

9.3 Das Exigéncias para fins de Habilitacao

Para fins de habilitagdo, o fornecedor devera comprovar os requisitos descritos no Anexo “I-
A" deste Termo de Referéncia.

10 - ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1 - O custo estimado do medicamento, foi realizado pelo preco maximo de acordo com a

tabela CMED.
CcODIGO QUANT. VALOR
ITEM CATMAT/ DESCRICAO UNIDADE |[MAXIM| UNITARIO VAL?E;)OTA'-
SIADES o (CMED)

343089

MEDICAMENTOS GERAIS DE USO HUMANO;
PRINCIPIO / CONCENTRACAO 1:
IMUNOGLOBULINA DE COELHO
ANTITIMOCITOS 25MG; FORMA
FARMACEUTICA:  SOLUCAO INJETAVEL;
FORMA DE APRESENTACAO: FRASCO| FRASCO/
AMPOLA; VIA ADMINISTRACAO: AMPOLA
INTRAVENOSA; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: FRASCO AMPOLA.

35 | R$ 757,7300 | RS 26.520,5500

CAP: NAO
CONFAZ: NAO

TOTAL: R$ 26.520,5500

Os precos acima relacionados consideraram preco maximo aplicado na CMED por
laboratorio.

11 - DA ADEQUACAO ORCAMENTARIA
3.1. 11.1 As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos

especificos consignados no orgamento.
3.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacdo:

a) Gestao/Unidade: 440910;



b) Fonte de Recursos: 500/600. Conforme disponibilidade a época de
execucgao da despesa;

c) Programa de Trabalho: 20.44.901.10.302.0061.2184;

d) Elemento de Despesa: 3.3.90.30.09.

12 - GESTAO DO CONTRATO

12.1 O contrato ou outro instrumento equivalente, deverd ser executado fielmente pelas
partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da Lei Federal n° 14.133, de
2021 e Decreto Estadual 5354-R e 5545-R/2023, e cada parte responderda pelas
consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.

12.2 As comunicacdes entre o 6érgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrbnica
para esse fim.

12.3 O 6rgdo ou entidade poderda convocar representante da empresa para adocdo de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

12.4 Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgao ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacao do
plano de fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigacGes contratuais, dos
mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano
complementar de execucdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos
resultados e das sancgées aplicaveis, dentre outros.

12.5 A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) gestor(es) e
fiscal(is) do Contrato, ou pelos respectivos substitutos, conforme registro no Quadro
Resumo, na forma do Decreto Estadual n® 5.545-R/2021 e demais condicOes previstas
para a contratacdo.

13 DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
13.1 Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133/2021, o contratado

que:

a) der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) der causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucdo total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execugao ou da entrega do objeto da contratagdo sem
motivo justificado;

e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaragao falsa durante a execugao do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;

g) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;



h) praticar ato lesivo previsto no art. 59 da Lei Federal n® 12.846, de 1° de agosto de
2013.

13.2 Serao aplicadas ao contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as
seguintes sangdes:

a) Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato,
sempre que nao se justificar a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, §2°, da Lei
Federal n® 14.133/2021);

b) Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas “b"”, “c” e “d” do subitem acima deste Contrato, sempre que ndo se justificar a
imposicao de penalidade mais grave (art. 156, § 49, da Lei Federal n°® 14.133/2021);

C) Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas
descritas nas alineas “e”, “f"”, “g"” e “h"” do subitem acima deste Contrato, bem como nas
alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposicdo de penalidade mais grave (art. 156,
§59, da Lei Federal n° 14.133/2021);

d) Multa:

Moratéria de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da
parcela inadimplida, até o limite de 60 (sessenta) dias;

O atraso superior a 90 (noventa) dias autoriza a Administracdo a promover a extingao do
contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde
o inciso I do art. 137 da Lei Federal n. 14.133/2021.

Compensatoria, para as infragdes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem 14.1, de
0,5% (cinco décimos por cento) a 15% (quinze por cento) do valor do Contrato.
Compensatéria, para a inexecugao total do contrato prevista na alinea “c¢” do subitem 14.1,
de 5% (cinco por cento) a 30% (trinta por cento) do valor do Contrato.

Para infracdo descrita na alinea “b” do subitem 14.1, a multa sera de 10% (dez por cento)
a 30% (trinta por cento) do valor do Contrato.

Para infragdes descritas na alinea “d” do subitem 14.1, a multa serd 5% (cinco por cento)
a 20% (vinte por cento) do valor do Contrato.

Para a infragdo descrita na alinea “a” do subitem 14.1, a multa sera de 5% (cinco por
cento) a 20% (vinte por cento) do valor do Contrato.

13.3 As sangOes previstas nas alineas “a”, “'b” e “c” do item 14.2 ndo sdo cumulativas
entre si, mas poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa (art. 156, §79°, da Lei
Federal n° 14.133/2021).

13.4 Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacdo (art. 157, da Lei Federal n°
14.133/2021).

13.5 Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do
pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse
valor, a diferenca serd descontada da garantia prestada ou serd cobrada judicialmente (art.
156, §89, da Lei Federal n® 14.133/2021).

13.6 Previamente ao encaminhamento a cobranca judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
recebimento da comunicacao enviada pela autoridade competente.

13.7 A aplicacdo das sancOes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o
contraditorio e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no
caput e paragrafos do art. 158 da Lei Federal n® 14.133/2021 para as penalidades de



impedimento de licitar e contratar e de declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar,
assim como as seguintes regras:

13.7.1 Antes da aplicacdo de qualquer sancdo administrativa, o érgdo promotor do certame
devera notificar o licitante contratado, facultando-lhe a apresentacdo de defesa prévia;
13.7.2 A notificacdo devera ocorrer pessoalmente, eletronicamente, com confirmacdo de
recebimento, ou por correspondéncia com aviso de recebimento, indicando, no minimo: a
conduta do licitante contratado reputada como infratora, a motivacdao para aplicagdao da
penalidade, a sancdo que se pretende aplicar, o prazo e o local de entrega das razdes de
defesa;

13.7.3 O prazo para apresentacao de defesa prévia para a penalidade prevista na alinea “a
do subitem 14.2 serd de 05 (cinco) dias Uteis e 15 (quinze) dias Uteis para as demais
penalidades, a contar da data da intimacao;

13.7.4 O licitante contratado comunicard ao érgdao promotor do certame as mudancas de
endereco ocorridas no curso do processo licitatorio e da vigéncia do contrato, considerando-
se eficazes as notificacbes enviadas ao local anteriormente indicado, na auséncia da
comunicagao;

13.7.5 Ofertada a defesa prévia ou expirado o prazo sem que ocorra a sua apresentagao, o
orgdo promotor do certame proferira decisdo fundamentada e adotara as medidas legais
cabiveis, resguardado o direito de recurso do licitante que devera ser exercido nos termos
da Lei Federal n© 14.133/2021;

13.8 Na aplicacdo das sangdes serao considerados (art. 156, §1°, da Lei Federal n©
14.133/2021):
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a) a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e

orientacbes dos 6rgdos de controle.

13.9 Os atos previstos como infracdes administrativas na Lei Federal n°® 14.133/2021, ou
em outras leis de licitacdes e contratos da Administracdo Publica que também sejam
tipificados como atos lesivos na Lei Federal n® 12.846/2013, serao apurados e julgados
conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159).

13.10 A personalidade juridica do Contratado poderd ser desconsiderada sempre que
utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos
previstos neste Contrato ou para provocar confusao patrimonial, e, nesse caso, todos os
efeitos das sancbes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e
socios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo
ramo com relacdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de
analise juridica prévia (art. 160, da Lei Federal n® 14.133/2021).

13.11 O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data

de aplicacdo da sancgao, informar e manter atualizados os dados relativos as sancgdes por ela



aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas InidGneas e
Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no
ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei Federal n® 14.133, de 2021).

13.12 As sancgOes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para
licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei Federal n°
14.133/21.

13.13 Os montantes relativos as multas moratéria e compensatoria aplicadas pela
Administracao poderdo ser cobrados judicialmente ou descontados dos valores devidos ao
licitante contratado, relativos as parcelas efetivamente executadas do contrato;

13.14 Nas hipoteses em que os fatos ensejadores da aplicacdo das multas acarretarem
também a rescisdo do contrato, os valores referentes as penalidades poderdo ainda ser
descontados da garantia prestada pela contratada;

13.15 Em qualquer caso, se apdés o desconto dos valores relativos as multas restar valor
residual em desfavor do licitante contratado, é obrigatéria a cobranca judicial da diferenca.
13.16 Sem prejuizo da aplicacdo das sancdes acima descritas, a pratica de quaisquer atos
lesivos a administracdo publica na licitacdo ou na execucdo do contrato, nos termos da Lei
Federal 12.846/2013, sera objeto de imediata apuracdo observando-se o devido processo

legal estabelecido no marco regulatério estadual anticorrupgdo.

14 DOS DEVERES E OBRIGAGCOES DA CONTRATADA
14.1 - O contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes deste termo e do

contrato, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto, observando, ainda, as
obrigacOes a seguir dispostas:

14.1.1 - Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com
o Codigo de Desa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

14.1.2 - Comunicar ao contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do
prazo previsto, com a devida comprovagao;

14.1.3 - Atender as determinag0es regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato
ou autoridade superior (art. 137, II, da Lei n.© 14.133, de 2021) e prestar todo
esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

14.1.4 - Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no
total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se
verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execugdo ou dos
materiais empregados;

14.1.5 - Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto,

bem como por todo e qualquer dano causado a Administracdo ou terceiros, nao



reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da
execucdo contratual pelo contratante, que ficard autorizado a descontar dos
pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos
danos sofridos;

14.1.6 - O contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo do
contrato, junto com a nota fiscal para fins de pagamento, os seguintes

documentos:

1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social;

2) Certidao Conjunta relativa aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido;

3) certidoes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do

domicilio ou sede do contratado;

4) Certidao de Regularidade do FGTS - CRF; e

5) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

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

14.1.8 - Comunicar ao fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas,
qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execugao
dos servigos.

14.1.9 - Paralisar, por determinacdo do CONTRATANTE, qualquer atividade que nao
esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a
seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

14.1.10 - Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condicdes exigidas para habilitagcdo na licitacao.

14.1.11 - Guardar sigilo sobre todas as informagles obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato.

14.1.12 - Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos
guantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes
de fatores futuros e incertos, devendo complementd-los, caso o previsto
inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o atendimento do objeto
da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art.
124,11, d, da Lei n° 14.133/2021.

14.1.13 - Em caso de cancelamento de registro ou recolhimento por desvio de



qualidade determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
compete ao fornecedor registrado o recolhimento e a reposicao do medicamento
por outro com a mesma apresentacdao que substitua o item recolhido.

14.1.14 Os produtos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras da(s)
licitacdo(0es), deverdo apresentar em suas embalagens secundarias e/ou
priméarias a expressdo "PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO", conforme disposto
no art. 7° da Portaria n© 2.814 de 29/05/1998 / MS - Ministério da Salde.

15 DOS DEVERES E OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
15.1 - Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo

contratado, de acordo com este termo e o contrato;

15.2 - Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas neste Termo de
Referéncia;

15.3 - Notificar o contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou
incorrecOes verificadas no objeto contratado, para que seja por ele
substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

15.4 - Acompanhar e fiscalizar a execucao do contrato e o cumprimento das
obrigacdes pelo contratado;

15.5 - Comunicar o contratado para emissao de nota fiscal relativa a parcela
incontroversa da execucdo do objeto, para efeito de liquidacao e pagamento,
quando houver controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a
dimensdo, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n°
14.133/2021;

15.6 - Efetuar o pagamento ao contratado do valor correspondente a
execucao do objeto, no prazo, forma e condicOes estabelecidos neste termo;

15.7 - Aplicar as sancbdes previstas na lei e no contrato, quando do
descumprimento de obrigacdes pelo contratado;

15.8 - Emitir explicitamente decisao sobre todas as solicitagdes e
reclamagdes relacionadas a execugcdao do contrato, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou
de nenhum interesse para a boa execugao do ajuste;

15.9 - Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio
econOémico-financeiro feitos pelo contratado;

15.10 - Nao responder por quaisquer compromissos assumidos pelo
contratado com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do contrato, bem
como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do

contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
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DOS CRITERIOS DE MEDI(;I\O (IMR) E PAGAMENTO
16.1 Do Recebimento Provisorio e Definitivo

16.1.1 Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo fiscal ou
comissdo designada, consignando em relatério informagGes sobre a simples conferéncia da
conformidade do que foi contratado, em especial do quantitativo, marca e modelo e demais
informacgdes constantes na nota fiscal.

16.1.2 Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisério, quando em desacordo com as especificagbes constantes no Termo de Referéncia
e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da
notificacdo por escrito da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

16.1.2.1 Caso haja irregularidades que impecam o recebimento provisorio, o fiscal,
conforme o caso, devera solicitar ao contratado, por escrito, as respectivas
correcgoes.

16.1.2.2 Apds o recebimento provisério, o fiscal deverd manifestar-se sobre o
cumprimento das exigéncias de carater técnico da conformidade do material recebido
com as exigéncias contratuais, visando subsidiar o gestor do contrato no
recebimento definitivo, no prazo de 10 (dez) dias.

16.1.3 O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 30 (trinta) dias Uteis, a contar da
manifestacdo do fiscal prevista no item 17.1.2, apos a verificagdo da qualidade e
guantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

16.1.3.1 Caso haja irregularidades que impegam o recebimento definitivo, o gestor,
conforme o caso, devera solicitar ao contratado, por escrito, as respectivas correcoes
no prazo de 10 (dez) dias Uteis.

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

16.1.5 No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e
quantidade, deverd ser observado o teor do art. 143 da Lei Federal n°® 14.133/2021,
comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execugao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

16.1.6 O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto
ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas
pela Administragdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera computado
para os fins do recebimento definitivo.

16.1.7 O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela
solidez e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita
execugao do contrato.



16.1.8 O recebimento provisdrio poderd ser dispensado nos casos em que a fiscalizagao
consiga emitir sumariamente o termo de recebimento definitivo pela simplicidade ou
quantidade recebida do objeto.

16.2 Nota fiscal

16.2.1 Para fins de exame da Nota Fiscal, o fiscal devera verificar se a nota fiscal
ou instrumento de cobranca equivalente apresentado expressa os elementos necessarios
e essenciais do documento, tais como:

17.2.1.1 o prazo de validade;

17.2.1.2 a data da emisséo;

17.2.1.3 os dados do contrato e do érgdo contratante;
17.2.1.4 o periodo respectivo de execucdo do contrato;
17.2.1.5 o valor a pagar; e

17.2.1.6 eventual destaque do valor de retengoes tributarias cabiveis.

16.2.2 Havendo erro na apresentacdao da nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada
até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apos a
comprovacdo da regularizacdo da situacdao, sem 6nus ao contratante;

16.2.3 A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacgao da regularidade fiscal.

16.2.4 O Contratado deverd apresentar nota fiscal/fatura que registre o valor dos
bens/servicos, o valor liquido da nota e o valor dos impostos sujeitos a retengdo na fonte,
inclusive o ISSQN (quando for o caso) e o destaque do Imposto de Renda na Fonte
(conforme disposto na IN/RFB 1.234/2012, ou a que vier a substitui-la, e no Decreto
Estadual 5.460-R/2023), os quais serdo retidos e recolhidos diretamente pela Administracao
contratante.

16.3 Condigoes de Habilitacao no Curso da Execugao Contratual

16.3.1 A Administracdo devera verificar a manutencdo das condicbes de habilitagdo na
forma do inciso III do art. 10 do Decreto n® 5.545-R/2023.

16.3.2 Constatado que o Contratado ndao se encontra em situacao de regularidade fiscal ou
trabalhista, o0 mesmo sera notificado para no prazo de 10 (dez) dias Uteis regularizar tal
situacdo ou, no mesmo prazo, apresentar defesa, observando-se o procedimento de
aplicagao de sangoes.

16.3.3 Transcorrido esse prazo, ainda que nao comprovada a regularidade e que nao seja
aceita a defesa apresentada, o pagamento sera efetuado, sem prejuizo da tramitacdo do
procedimento de aplicagao de sangoes.

16.3.4 Em ndo sendo aceitas as justificativas apresentadas pelo Contratado, sera imposta
multa de 2% (dois por cento) sobre o saldo contratual ndo executado.



16.3.5 Depois de transcorridos 30 (trinta) dias Uteis da notificacdo da multa, se a empresa
nao regularizar a pendéncia fiscal ou trabalhista, deverda a Administracdo decidir sobre
iniciar ou ndo procedimento de rescisdo do contrato, podendo deixar de fazé-lo se reputar
que a extincdo antecipada do contrato ocasionard expressivos prejuizos ao interesse
publico.

16.3.6 Em se tratando de irregularidade fiscal decorrente de crédito estadual, o Contratante
informara a Procuradoria Fiscal da Procuradoria Geral do Estado sobre os créditos em favor

da empresa, antes mesmo da notificacdo a empresa.

16.4 Prazo de pagamento

16.4.1 O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até 10 (dez) dias Uteis, contados
do recebimento da nota fiscal, nos termos do art. 31 do Decreto Estadual n® 5545-R/2023.

16.4.2 Ao enviar a solicitacao de pagamento, o gestor do contrato deve especificar a data
de vencimento da obrigagao.

16.4.3 Decorrido o prazo indicado no item anterior, incidird multa financeira nos seguintes
termos:

VM =VF X (12 )/100 X ND/360

Onde:

VM = Valor da Multa Financeira.

VF = Valor da Nota Fiscal referente ao més em atraso.
ND = Numero de dias em atraso.

16.4.4 Incumbirdo a Contratada a iniciativa e o encargo do calculo minucioso da fatura
devida, a ser revisto e aprovado pela Contratante, juntando-se o calculo da fatura.

16.4.5 A liquidacdo das despesas obedecera rigorosamente ao estabelecido na Lei Federal
4.320/1964, assim como na Lei Estadual 2.583/1971.

16.4.6 Se houver alguma incorrecdo na Nota Fiscal/Fatura, a mesma sera devolvida a
Contratada para correcdo, ficando estabelecido que o prazo para pagamento sera contado a
partir da data de apresentacdo na nova Nota Fiscal/Fatura, sem qualquer 6nus ou correcao
a ser paga pela Contratante.

16.6 Da Forma de pagamento

16.6.1 O pagamento serd realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

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



16.6.3 Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacao
aplicavel.

16.6.4 Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serao retidos na fonte, quando da realizacao do pagamento, os percentuais estabelecidos na
legislagcdo vigente.

16.6.5 O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Federal
Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrerd a retengdo tributdria quanto aos impostos e
contribuicdes abrangidos por aguele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacao de comprovacgao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

16.7 Instrumento de Medicao de Resultados - IMR
A avaliacdo da execucdo do objeto utilizara o disposto no item 7.

17 DOS RESPONSAVEIS PELA ELABORAGCAO E PELA APROVACAO

Vitoria - ES, 18 de Novembro de 2025

Equipe de Elaboracdo:

Marcos Douglas da Silva Rodrigues
Farmacéutico

José Victor Gomes Pardim
Farmacéutico

Revisado Por:
Rafaella Venancio Ferraz
Diretora Administrativa
Aprovado Por:

Clio Zanella Venturini
Diretor Geral


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm




ANEXO I-A

DOCUMENTOS PARA HABILITAGAO
Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

1.1 - QUALIFICACAO TECNICA
1.1.1 - Atestado de Capacidade Técnica - Comprovacdo de que o licitante

forneceu, sem restricao, medicamento igual ou semelhante ao indicado no Anexo I
do edital. A comprovagao sera feita por meio de apresentagdo de no minimo 1
(um) atestado, devidamente assinado, carimbado e em papel timbrado da empresa
ou 6rgdo comprador.

1.1.2 - Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitaria/Licenca de Funcionamento) da
empresa licitante, expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, tal
como exigido pela Lei Federal n°. 6.360/76 (art. 29), Decreto Federal no°.
8.077/2013 (art. 29) e Portaria Federal n°. 2.814 de 29/05/98.

1.1.3 - Autorizacdao de Funcionamento - da empresa licitante, expedida pela
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e cépia da publicacdo no “Diario
Oficial da Unido”, conforme exigido pela Lei Federal n°. 6.360/76 (art. 2°), Decreto
Federal n°. 8.077/2013 (art. 2°), Lei Federal n°. 9.782/99 (art. 79, inciso VII) e
Portaria Federal n°. 2.814 de 29/05/98.

1.1.4 - Certificados de Registro do produto valido, expedido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na forma da legislacdo especifica vigente
ou copia da respectiva publicacdo no Diario Oficial da Unido, ou respectivos “prints”
da pagina da ANVISA na internet, os quais estardo sujeitos a confirmacdo pelo

setor técnico competente:

1.1.4.1 - No caso do registro encontrar-se em fase de renovagdo, devera ser apresentada
a copia do respectivo Certificado de Registro do Produto em renovacdo, acompanhada da
copia da solicitacdo de sua revalidacdo, conforme estabelecido no § 69, do art. 14, do
Decreto Federal 79.094/77.

1.1.4.2 - No caso de produto isento de registro, devera ser apresentado o documento

comprobatério da isencao expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
devidamente valido na forma da legislagdo especifica vigente, ou copia da respectiva
publicacdo no Diario Oficial da Unido, ou respectivos “prints” da pagina da ANVISA na

internet, os quais estarao sujeitos a confirmacdo pelo setor técnico competente.
Além disso, para os medicamentos serao exigidos também os seguintes documentos:

1.1.5 - Certificados de Registro do medicamento, emitido pela ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saude, ou copia
da publicagdo no “Diario Oficial da Unido” relativamente ao registro do

medicamento.



1.1.5.1 - Caso o prazo de validade esteja vencido ou vencendo nos proximos 06 meses
devera ser apresentado Certificado de Registro, ou copia da publicacgéo no “DOU”
acompanhado do pedido de revalidacao “FP 1” e “FP 2”, datado entre 12 e seis meses
anteriores ao vencimento, na forma do art. 8°, §2°0 ao §6° do Decreto Federal n©.
8.077/2013.

1.1.5.2 - No caso de MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
constantes na RDC ANVISA n© 199/2006 e objetos desse processo licitatério, deverao ser
apresentadas a notificacdo de registro valida junto a ANVISA e a copia do rétulo a fim de
permitir a verificacdo das caracteristicas técnicas, composicdo e indicagdo do produto
ofertada.
1.1.5.3 - O proponente que cotar medicamentos isentos de registro devera
apresentar a publicacdo no Diario Oficial da Unido da dispensa de registro, conforme
previsto na Lei n° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n° 8.077/2013.
1.1.6 Autorizacao Especial - Quando se tratar de medicamento constante na relagao
do Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
aprovadas pela Portaria n°. 344/98 de 12/05/98 da Vigildncia Sanitaria do Ministério da

Saude, também deve ser apresentada a Autorizacao Especial da empresa licitante.



