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TERMO DE REFERENCIA

1. DADOS GERAIS

Secretaria demandante: #SECD Secretaria Municipal de Saude.

Responsavel: Natalia de Mattos lIzidoro.

N

CONCEITUAGAO DO OBJETO

2.1. Objeto a ser contratado #0BJC

Registro de Precos para futura e eventual aquisicdo de medicamentos destinados ao
cumprimento de determinacgdes judiciais e ao atendimento de pacientes em situagao de
vulnerabilidade social, visando atender as necessidades da Secretaria Municipal de
Saude do Municipio de Pirai do Sul/PR.

2.2. Natureza do objeto

Aquisigao de bens

O objeto da presente contratagédo caracteriza-se como aquisigao de bens comuns, uma
vez que os medicamentos possuem padrdes de desempenho e qualidade que podem
ser objetivamente definidos por meio de especificagdbes usuais de mercado, como
principio ativo, concentracédo, forma farmacéutica, apresentacdo e registro sanitario.
Dessa forma, a contratacdo enquadra-se na definicdo de bens comuns prevista no art.
6°, inciso XIII, da Lei n® 14.133/2021, sendo adequada a realizagdao de licitagdo na
modalidade Pregao Eletrbnico, com adocdo do Sistema de Registro de Precos,
considerando a necessidade de fornecimento parcelado conforme a demanda da

Secretaria Municipal de Saude.

2.3. Fundamentacgao da contratagao

O presente documento esta baseado em Estudo Técnico Preliminar disponivel no

processo administrativo.
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2.4. Ha legislacao especial que deva ser considerada na contratagao?

sim L] Nzo

2.41. Qual é a legislagao especial? #NESP

A contratagdo devera observar as seguintes normas sanitarias, consideradas suas

alteragdes e atualizagdes vigentes:

I. Lei Federal n°6.360/1976: dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos.
II. Lei Federal n°® 5.991/1973: dispde sobre o controle sanitario do comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.
[lI.  Lei Federal n®9.782/1999: define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
IV. Portaria SVS/MS n° 344/1998: aprova o Regulamento Técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial, quando aplicavel.
V. RDC ANVISA n° 430/2020: dispbe sobre as Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenagem e Transporte de Medicamentos.
VI. RDC ANVISA n° 768/2022: estabelece as regras para a rotulagem de
medicamentos, observados os prazos de adequacao e as disposi¢des transitorias

vigentes.

Deverao ser observadas, ainda, as demais normas sanitarias aplicaveis, especialmente
quanto a regularidade dos medicamentos perante a ANVISA, as autorizagdes exigiveis
para o exercicio das atividades, as condicdes de armazenamento e transporte, a
identificacao dos lotes, a rastreabilidade e aos prazos de validade.

2.5. Justificativa da contratacao

A secretaria Municipal de Saude adquiriu responsabilidade no fornecimento dos insumos
através decisdo judicial nos autos supracitados. A aquisicdo € imprescindivel para o
cumprimento das ordens judiciais, para a garantia da continuidade do tratamento de
saude dos pacientes beneficiados e evitar prejuizos a Administragdo decorrente de

eventual descumprimento das decisdes judiciais.

-2-
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Quanto aos medicamentos fornecidos em razdo da vulnerabilidade social do cidadao
Piraiense, hoje beneficiados, destaca-se que a interrupgdo geraria inseguranga a
preservacao da vida, bem como de eventual responsabilidade por violagdo de
mandamento constitucional. Os pacientes hoje atendidos pela rede somados ao nosso
comprometimento com a promocao de condigdes humanas de vida, demonstram que a

presente aquisicdo compete com um prejuizo muito maior se n&o atendida.

Cumpre salientar que a aquisicdo de medicamentos derivados de determinagdes
judiciais, ou até pelo atendimento desta Secretaria dos cidadaos hipossuficientes garante
nao s6 seguranca juridica ao Municipio, mas também a garantia aos municipes da nossa
atencdo aos diretos humanos e preservacido da saude e bem estar da populacéao.
Cumprindo com o requisito basilar e fundamental para qualquer contratagdo publica: o

interesse da coletividade.

2.6. Requisitos da contratagao

2.6.1. Os medicamentos a serem fornecidos deverdo atender integralmente as
especificacoes estabelecidas neste Termo de Referéncia, observando-se o principio
ativo, a concentragcdo, a forma farmacéutica, a apresentacdo, a composicdo, as
condigbes de conservagdo e as demais caracteristicas exigidas para cada item,
garantindo a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos destinados ao
cumprimento de determinacgdes judiciais e ao atendimento de pacientes em situagao de

vulnerabilidade social.

2.6.2. Os medicamentos deverdo possuir registro sanitario valido perante a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), quando exigivel pela legislagdo vigente,
devendo permanecer regulares perante os 6rgaos sanitarios competentes durante o

fornecimento.

2.6.3. Os medicamentos deverdo ser entregues em suas embalagens originais,
devidamente identificadas, integras e em perfeito estado de conservagao, sem sinais de
violagao, umidade, deterioracdo, vazamento, contaminag¢ao, adulteragdo ou qualquer

outra condigdo que possa comprometer sua qualidade, seguranca ou eficacia.
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2.6.4. As embalagens deverao ser adequadas a natureza dos produtos, garantindo sua
protecao durante o transporte, manuseio e armazenamento, observadas as condicdes
de temperatura, umidade, luminosidade e conservacao estabelecidas pelo fabricante e

pela legislagao sanitaria vigente.

2.6.5. Todos os medicamentos, nacionais ou importados, deverao apresentar rétulos e
bulas em lingua portuguesa, contendo, conforme as exigéncias da legislagdo sanitaria

aplicavel:

a) Nome comercial e denominagao genérica do medicamento;

b) Principio ativo e concentragao;

c) Forma farmacéutica e apresentagao;

d) Numero do lote;

e) Data de fabricacao;

f) Prazo de validade;

g) Numero do registro sanitario perante a ANVISA, quando exigivel,

h) Identificagdo do fabricante e do responsavel técnico, conforme exigéncias legais;
i) Condi¢des de armazenamento e conservagao;

j) Demais informag¢des obrigatdrias previstas na legislagdo sanitaria e no Codigo de

Defesa do Consumidor.

2.6.6. Quando exigida pela legislagdo sanitaria aplicavel a apresentagcéo fornecida,
devera constar na embalagem a inscricdo “VENDA PROIBIDA AO COMERCIO”,
observadas as disposi¢des pertinentes ao fornecimento de medicamentos destinados a

Administracédo Publica.

2.6.7. Nos casos em que o fornecimento decorrer de determinagao judicial ou prescri¢ao
médica vinculada a processo judicial que exija marca comercial especifica, sera admitida
a apresentacao comercial regular do medicamento, sem a inscri¢ao “VENDA PROIBIDA

AO COMERCIO”, desde que essa condicdo seja compativel com a legislagdo sanitaria
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aplicavel e esteja devidamente identificada e justificada nos autos mediante a

correspondente decisédo judicial ou prescricdo medica.

2.6.8. As embalagens deverao apresentar a identificagcado do farmacéutico responsavel
pela fabricagao do produto, com o respectivo numero de registro no Conselho Regional

de Farmacia (CRF), conforme as exigéncias da legislagdo sanitaria aplicavel.

2.6.9. Os medicamentos deverao ser fornecidos com identificacdo dos respectivos lotes,
datas de fabricagao e prazos de validade, permitindo sua rastreabilidade. A nota fiscal
devera discriminar os numeros dos lotes, as respectivas quantidades e os prazos de

validade dos medicamentos entregues.

2.6.10. Quando houver fornecimento de um mesmo medicamento pertencente a lotes
distintos, as informacgdes constantes da nota fiscal deverdo permitir a identificagcao

individualizada das quantidades correspondentes a cada lote.

2.6.11. Os medicamentos deverado apresentar, na data da entrega, prazo de validade
remanescente nao inferior a 12 (doze) meses, contado a partir do recebimento dos

produtos pela Administragao.

2.6.12. Recomenda-se, ainda, que os medicamentos sejam fornecidos com prazo de
validade remanescente equivalente a, no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) de
sua validade total, contada da data de fabricagdo, visando assegurar condigdes

adequadas de armazenamento, distribuicao e utilizagao.

2.6.13. Nao serao aceitos medicamentos com prazo de validade inferior ao minimo
exigido, devendo os produtos em desconformidade ser recusados e substituidos pela

contratada, sem qualquer 6nus para a Administragao.

2.6.14. Os medicamentos fornecidos deverao possuir controle de qualidade compativel
com as exigéncias sanitarias aplicaveis, devendo ser apresentado laudo técnico de
analise, emitido pelo fabricante, detentor do registro sanitario ou laboratério habilitado,
inclusive integrante da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS),

quando aplicavel.

2.6.15. O laudo de analise devera corresponder ao lote efetivamente fornecido e conter,

no minimo:



‘ ”ﬁ" Pirai do Sul

W PREFEITURA MUNICIPAL

a) ldentificagcdo do laboratério responsavel pela analise;

b) ldentificagdo do medicamento analisado;

c) Especificacbes técnicas e parametros de qualidade utilizados;

d) Valores aceitaveis e respectivos resultados das analises realizadas;

e) Identificagdo do responsavel pela analise, com o respectivo numero de inscricdo no

conselho profissional competente, quando aplicavel;

f) Numero do lote e data de fabricagcdo do medicamento;

g) Data de realizagao ou emissao da analise;

h) Resultado conclusivo da analise;

i) Identificacdo e assinatura do responsavel pela emissao do laudo.

2.6.16. As especificacbes utilizadas nas analises deverdo observar referéncias

farmacopeicas oficialmente reconhecidas e demais normas técnicas aplicaveis.

2.6.17. O laudo de analise devera ser apresentado para cada lote fornecido, quando
exigivel, podendo acompanhar a nota fiscal ou ser encaminhado ao enderecgo eletrénico

cafpirai@gmail.com, conforme indicado pela Secretaria Municipal de Saude.

2.6.18. Os medicamentos deverdo ser fornecidos em condigdes adequadas de
qualidade, conservagao e seguranga, observando-se integralmente as especificagbes
estabelecidas neste Termo de Referéncia e as disposi¢des da legislagdo sanitaria

vigente.

2.6.19. O fornecimento dos medicamentos ocorrera de forma parcelada, conforme a
necessidade efetiva da Secretaria Municipal de Saude, mediante emissao da respectiva
Nota de Empenho, ndo havendo obrigatoriedade de aquisigao integral dos quantitativos

registrados.

2.6.20. O prazo de entrega dos medicamentos sera de até 10 (dez) dias, contados do
recebimento da respectiva Nota de Empenho pela contratada.
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2.6.21. Os medicamentos deverdo ser entregues nas quantidades e no endereco
indicados pela Administracdo, mediante comunicagdo encaminhada por correio

eletrénico, acompanhada da respectiva Nota de Empenho.

2.6.22. O prazo de entrega podera ser prorrogado mediante solicitacdo formal da
contratada, devidamente justificada e apresentada antes do vencimento do prazo
inicialmente estabelecido, desde que os motivos sejam analisados e aceitos pela

Administragcdo, sem prejuizo ao atendimento das demandas judiciais e assistenciais.

2.6.23. Os medicamentos que apresentarem divergéncias quanto as especificacoes,
quantidades, condigdes de conservagao, integridade das embalagens, identificacao,
prazo de validade ou demais exigéncias estabelecidas deverdo ser substituidos pela
contratada, as suas expensas, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, contados da

comunicagao da irregularidade pela Administragao.

2.6.24. Todas as despesas decorrentes da retirada, transporte e substituicdo dos
produtos em desconformidade serdo de responsabilidade exclusiva da contratada, sem

qualquer 6nus adicional para o Municipio.

2.6.25. O transporte dos medicamentos devera ser realizado em condi¢gbes adequadas
a preservagao de sua qualidade, seguranca e eficacia, observadas as recomendagdes
do fabricante e a legislagdo sanitaria aplicavel, especialmente quanto as condigdes de

temperatura, umidade, luminosidade e acondicionamento.

2.6.26. A contratada devera indicar endereco eletrdnico (e-mail) valido para recebimento
de expedientes, solicitagdes de fornecimento, Notas de Empenho, notificagdes e demais

comunicagdes encaminhadas pela Prefeitura Municipal de Pirai do Sul.

2.6.27. Serado consideradas validas as comunicacdées encaminhadas ao endereco
eletronico oficialmente informado pela contratada, inclusive aquelas relativas as Notas
de Empenho e solicitagdes de entrega, devendo seus dados de contato permanecer

atualizados durante toda a execucao da contratacio.

2.6.28. A nota fiscal devera apresentar a descricdo dos medicamentos fornecidos, os
quantitativos entregues, os respectivos lotes e prazos de validade, além do numero da
Nota de Empenho e dos dados bancarios da contratada, necessarios ao processamento

do pagamento.
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2.6.29. A contratada sera responsavel pela procedéncia, qualidade, integridade,
conservagao e regularidade sanitaria dos medicamentos fornecidos, bem como por

eventuais danos ou prejuizos decorrentes do descumprimento de suas obrigacodes.

2.6.30. O descumprimento dos prazos de entrega, a auséncia de substituicdo de
medicamentos em desconformidade ou o fornecimento de produtos que ndo atendam as
condigbes estabelecidas poderdo ensejar a aplicagdo das sangdes administrativas
previstas na Lei Federal n° 14.133/2021, no edital e nos instrumentos pertinentes,

assegurados o contraditério e a ampla defesa.

2.6.31. A aplicagdo das sang¢des administrativas ndo afasta a responsabilidade da
contratada por eventuais danos causados a Administragao ou a terceiros, nos termos da

legislagao vigente.

2.7. Anadlise dos riscos da contratagao

A presente contratacdo apresenta riscos relacionados, principalmente, a possibilidade
de atraso na conclusao do procedimento licitatério, auséncia de propostas validas para
determinados itens, descumprimento dos prazos de entrega, fornecimento de
medicamentos em desconformidade com as especificagdes técnicas e sanitarias, bem
como eventual indisponibilidade dos produtos no mercado. A ocorréncia dessas
situacdes podera comprometer o atendimento das demandas judiciais e assistenciais da
Secretaria Municipal de Saude, ocasionando a interrupcao de tratamentos e prejuizos a

saude dos pacientes.

Como medidas preventivas, deverdao ser adotados o adequado planejamento da
contratacado, a definicao clara das especificacdes dos medicamentos, a realizacdo de
pesquisa de precos compativel com o mercado, o acompanhamento dos prazos do
procedimento licitatério e a fiscalizagdo do fornecimento, especialmente quanto a
regularidade sanitéria, integridade das embalagens, identificagdo dos lotes, prazos de

validade e cumprimento das condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia.

A utilizacao do Sistema de Registro de Pregos, com contratagao por itens e fornecimento
parcelado conforme a necessidade da Administragao, também contribui para a mitigagéo

dos riscos, permitindo maior flexibilidade nas aquisicdes, evitando a formacgao de
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estoques excessivos e reduzindo a possibilidade de desperdicio de medicamentos por

vencimento.

Na hipotese de ocorréncia de atrasos, descumprimento contratual ou indisponibilidade
de medicamentos, a Administragcdo devera adotar as providéncias cabiveis junto ao
fornecedor, incluindo a exigéncia de regularizagcdo ou substituicdo dos produtos, sem
prejuizo da aplicagdo das sangdes previstas na legislagdo e da avaliagdo de medidas
administrativas legalmente admitidas para assegurar a continuidade do atendimento aos

pacientes.

Dessa forma, considera-se que os riscos identificados podem ser reduzidos mediante
planejamento adequado, acompanhamento da execucdo e adogdo tempestiva de
medidas preventivas e corretivas, visando garantir a regularidade do fornecimento, o
cumprimento das determinacgdes judiciais e a continuidade da assisténcia farmacéutica

prestada pelo Municipio.

2.7.1. Havera necessidade de mapa de riscos para o processo de contratagcao?
#NMAP

sim [ Nao

RISCO 01 — Atraso na conclusao do procedimento licitatorio
FASE DO PROCESSO

(X) Preparatoria ( ) Selegao do fornecedor ( ) Execugéo contratual
RISCO: Nao haver conclusdo do procedimento licitatério e formalizacdo da Ata de Registro de Precos em
tempo habil, comprometendo a aquisicdo dos medicamentos necessarios ao cumprimento das
determinagdes judiciais e a continuidade dos tratamentos dos pacientes atendidos pela Secretaria
Municipal de Saude.
Probabilidade: ( ) Baixa (X) Média () Alta
Impacto: () Baixo () Médio (X) Alto
Acao preventiva: Classificar a contratagdo como prioritaria, considerando a necessidade de atendimento
das demandas judiciais e assistenciais.
Responsavel: Secretaria Municipal de Saude.
Acao preventiva: Acompanhar o andamento do procedimento licitatério, adotando as providéncias
necessarias para evitar atrasos injustificados.
Responsavel: Setor de Licitagdes.
Acao de contingéncia: Avaliar a adogdo de medidas administrativas legalmente cabiveis para assegurar
o fornecimento dos medicamentos indispensaveis, inclusive contratagdo emergencial, quando
devidamente caracterizados e justificados os requisitos legais.
Responsavel: Secretario Municipal de Saude.

RISCO 02 - Licitagao deserta ou fracassada para determinados medicamentos
FASE DO PROCESSO
() Preparatéria (X) Selecao do fornecedor ( ) Execugéo contratual
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RISCO: Auséncia de propostas ou apresentacdo de propostas incompativeis com as condi¢oes
estabelecidas no edital, ocasionando o fracasso da licitagdo para determinados itens e comprometendo o
atendimento das necessidades da Secretaria Municipal de Saude.

Probabilidade: (X) Baixa ( ) Média () Alta

Impacto: () Baixo ( ) Médio (X) Alto

Acao preventiva: Estabelecer especificagbes técnicas claras e objetivas, realizar pesquisa de precgos
compativel com o mercado e adotar a contratagdo por itens, visando ampliar a competitividade e
possibilitar a participagao de diferentes fornecedores.

Responsavel: Setor Requisitante e Setor de Licitagdes, conforme suas competéncias.

Acao de contingéncia: Avaliar as causas do insucesso e adotar as providéncias cabiveis para realizagao
de novo procedimento ou outra solugcdo legalmente admitida, visando assegurar o fornecimento dos
medicamentos necessarios.

Responsavel: Setor de Licitacbes e Secretaria Municipal de Saude.

RISCO 03 — Atraso ou descumprimento do fornecimento dos medicamentos
FASE DO PROCESSO
() Preparatéria ( ) Sele¢ao do fornecedor (X) Execugéo contratual
RISCO: Descumprimento do prazo de entrega ou auséncia de fornecimento dos medicamentos pela
empresa contratada, ocasionando desabastecimento, interrupgcdo dos tratamentos e possivel
descumprimento de determinacdes judiciais.
Probabilidade: ( ) Baixa (X) Média ( ) Alta
Impacto: () Baixo () Médio (X) Alto
Acao preventiva: Acompanhar as necessidades de abastecimento, emitir as solicitagdes de fornecimento
tempestivamente e fiscalizar o cumprimento do prazo de entrega de até 10 (dez) dias, contado do
recebimento da Nota de Empenho.
Responsavel: Secretaria Municipal de Saude e Fiscal da Contratagao.
Acao de contingéncia: Notificar a empresa para regularizagcdo do fornecimento, adotar as medidas
contratuais e sancionatérias cabiveis e avaliar alternativas legalmente admitidas para assegurar a
continuidade dos tratamentos.
Responsavel: Gestor da Contratagdo e Secretario Municipal de Saude.

RISCO 04 — Fornecimento de medicamentos em desconformidade
FASE DO PROCESSO
() Preparatéria ( ) Sele¢ao do fornecedor (X) Execugdo contratual
RISCO: Entrega de medicamentos em desacordo com as especificagdes técnicas e sanitarias, com
embalagens danificadas, prazo de validade insuficiente ou condicbes inadequadas de conservacéo,
comprometendo a segurancga dos pacientes e a utilizagdo dos produtos.
Probabilidade: (X) Baixa ( ) Média () Alta
Impacto: () Baixo ( ) Médio (X) Alto
Acao preventiva: Conferir os medicamentos no momento do recebimento, verificando as especificagoes,
regularidade sanitaria, integridade das embalagens, identificacdo dos lotes, prazos de validade e
condi¢gdes de conservagao.
Responsavel: Fiscal da Contratagcéo e servidores responsaveis pelo recebimento dos medicamentos.
Acao de contingéncia: Recusar o recebimento dos produtos em desconformidade e exigir sua
substituicdo, as expensas da contratada, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, sem prejuizo das
sangdes cabiveis.
Responsavel: Fiscal e Gestor da Contratagéo.

2.7.2. Havera necessidade de matriz de alocagao de riscos no contrato? #NMAR
[ 1 sim NZo

Nao sera necessaria a inclusdo de matriz de alocagdo de riscos no contrato,

considerando que o objeto consiste na aquisicdo de medicamentos comuns, com

-10 -
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especificagcoes técnicas objetivamente definidas, fornecimento parcelado e execugao de
baixa complexidade, ndo apresentando riscos extraordinarios que justifiquem a
distribuicdo contratual especifica de responsabilidades entre a Administracédo e a

contratada.

Os riscos identificados estdo relacionados, principalmente, a atrasos na entrega,
descumprimento das condi¢des de fornecimento e inadequacgao dos produtos, situacdes
que podem ser adequadamente tratadas por meio das obrigagbes contratuais, dos
procedimentos de fiscalizagcdo, das medidas corretivas e das sangdes previstas na Lei
n°® 14.133/2021.

Dessa forma, considerando a natureza e a complexidade do objeto, entende-se
suficiente a elaboragao do mapa de riscos da contratagao, nao se justificando a inclusao

de matriz especifica de alocagao de riscos no instrumento contratual.

2.8. A selecao sera restrita a produtos pré-qualificados? #RPPQ

[ sim NETS

2.9. O objeto é um produto com julgamento pelo ciclo de vida? #JpPCT

[ sim NETS

2.10. O objeto possui critérios de inovacao e/ou desenvolvimento nacional

sustentavel?

[ ] sim N30

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO

3.1. Especificacado e quantidades da solugao:#£0QS0

-11 -
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Descrigao Quantidade Valor Unitario Valor Total
1 Alprazolam 2mg. Comprimido 500 R$ 0,28 R$ 140,00
2 Bupropiona 150mg. Comprimido 1.000 R$ 0,61 R$ 610,00
3 Clorpromazina 40mg/ml. Solugao oral frasco 20 R$ 8,21 R$ 164,20
4 Dorpperidona 1mg/ml  suspensdo oral| Frasco com 100ml 48 R$ 17,60 R$ 844,80
genérico.
5 Esomeprazol magnésio tri-hidratado 40mg Comprimido 728 R$ 3,52 R$ 2.562,56
(NEXIUM).
6 Fluoxetina 20mg/ml. Solug&o oral frasco 50 R$ 39,71 R$ 1.985,50
7 |KEPPRA (Levetiracetam) 750mg. Comprimido 1.110 R$ 6,93 R$ 7.692,30
8 |Olanzapina 2,5mg. Comprimido 500 R$ 0,56 R$ 280,00
9 |Risperidona 1mg/ml. Solugéo oral Frasco 24 R$ 34,46 R$ 827,04
30ml
10 [Risperidona 1mg. Comprimido 2.000 R$ 0,10 R$ 200,00
11 |Naltrexona 50mg. Comprimido 500 R$ 3,95 R$ 1.975,00
12 [Enalapril 5mg. Comprimido 600 R$ 0,21 R$ 126,00
13 |Vitamina D 1000ui. Solugao oral frasco 6 R$ 60,05 R$ 360,30
20ml
VALOR TOTAL ESTIMADO R$ 17.767,70

3.2. Prazo de entrega do objeto #PEEO

O prazo de entrega dos medicamentos sera de até 10 (dez) dias, contados do
recebimento da respectiva Nota de Empenho pela contratada, devendo o fornecimento
ocorrer de forma parcelada, de acordo com a demanda efetiva da Secretaria Municipal

de Saude, observados os quantitativos indicados em cada solicitagao de fornecimento.
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O prazo de entrega podera ser prorrogado, mediante solicitagdo formal da contratada,
devidamente justificada e apresentada antes do vencimento do prazo inicialmente
estabelecido, desde que os motivos apresentados sejam analisados e aceitos pela

Administragdo, sem prejuizo ao atendimento das demandas judiciais e assistenciais.

3.3. Local de entrega #LEEX

Almoxarifado da Secretaria Municipal de Saude, Praga Caetano Munhoz da Rocha, s/n
— ao lado da Delegacia de Policia Civil — Centro, Pirai do Sul - PR, 84240-000, em horario

de expediente das 8hrs as 11hrs e das 13hrs as 16hrs.

3.4. O objeto possui exigéncias a serem feitas apds a entrega/execugao?

sim [ Nao

3.4.1. Garantia exigida do objeto: #GEOR

Os medicamentos deverao apresentar garantia de qualidade, seguranca e conformidade
com as especificagcdes técnicas e sanitarias estabelecidas neste Termo de Referéncia,
durante todo o prazo de validade indicado pelo fabricante, contado da data de fabricacao

e observado o prazo de validade remanescente no momento da entrega.

A contratada sera responsavel pela substituicdo, sem 6nus para a Administragao, dos
medicamentos que apresentarem defeitos de fabricacdo, alteracbes de qualidade,
irregularidades sanitarias ou desconformidades com as especificacées exigidas, desde

que nao decorrentes de armazenamento ou manuseio inadequado pela Administragéo.

Os medicamentos deveréo ser entregues com prazo de validade minimo de 12 (doze)
meses, contado da data de entrega, observadas as demais condi¢cdes estabelecidas

neste Termo de Referéncia.

3.4.2. Exige respeito as normas especificas de descarte? #ENED

sim [ Nao

-13-



ﬁ Pirai do Sul

p! PREFEITURA MUNICIPAL

3.4.2.1. Quais sao as normas especificas de descarte? #NEDE

O descarte de medicamentos vencidos, deteriorados, improprios para utilizagdo ou que
necessitem de destinagdo final devera observar a legislagdo sanitaria e ambiental

aplicavel, especialmente:

I.  RDC ANVISA n° 222/2018: regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude.
[I.  Resolugcdo CONAMA n° 358/2005: dispde sobre o tratamento e a disposic¢ao final
dos residuos dos servigos de saude.
lll.  Lei Federal n® 12.305/2010: institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos.

O gerenciamento e a destinacdo dos medicamentos descartados deverao observar os
procedimentos adotados pela Secretaria Municipal de Saude, em conformidade com as

normas vigentes, visando prevenir riscos a saude publica e ao meio ambiente.

A contratada sera responsavel pelo recolhimento e pela substituicio dos medicamentos
entregues em desconformidade com as condi¢gées contratadas, quando cabivel, sem
Onus para a Administracdo, ndo se confundindo essa obrigagdo com o gerenciamento

ordinario dos residuos gerados apds o recebimento e a utilizagado dos produtos.

4. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

4.1. Como atingiremos os resultados pretendidos do contrato?

Os resultados pretendidos serdo alcangados mediante o fornecimento parcelado de
medicamentos, por meio do Sistema de Registro de Pregos, conforme a demanda efetiva
da Secretaria Municipal de Saude, observados os quantitativos indicados em cada

solicitagcao de fornecimento.

A execucao devera assegurar a disponibilidade dos medicamentos necessarios ao
cumprimento das determinagdes judiciais e ao atendimento dos pacientes em situagao
de vulnerabilidade social, garantindo a continuidade dos tratamentos e evitando

interrupgdes que possam comprometer a assisténcia a saude.

Para tanto, as solicitagdes serdo realizadas conforme as necessidades identificadas pela

Secretaria Municipal de Saude, mediante emissdo da respectiva Nota de Empenho,
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devendo a contratada efetuar a entrega no prazo de até 10 (dez) dias, observadas as
especificagdes técnicas, condigdes de conservacgdo, integridade das embalagens,

regularidade sanitaria e prazos de validade estabelecidos neste Termo de Referéncia.

O acompanhamento da execugao sera realizado por meio da fiscalizagdo das entregas,
considerando o cumprimento dos prazos, a conformidade dos medicamentos fornecidos,
o atendimento dos quantitativos solicitados e a necessidade de substituicdo de produtos

que apresentem irregularidades.

A adocao do fornecimento parcelado permitira adequar as aquisigdes ao consumo
efetivo, evitando a formacao de estoques excessivos e reduzindo o risco de desperdicio
decorrente do vencimento dos medicamentos, contribuindo para a economicidade e a

eficiéncia na aplicagao dos recursos publicos.

Dessa forma, pretende-se assegurar o fornecimento regular, seguro e tempestivo dos
medicamentos, garantindo o atendimento das demandas judiciais e assistenciais e a

adequada utilizagao dos recursos publicos disponiveis.

4.2. Forma de execug¢ao do contrato

Fornecimento parcelado #FECO

4.3. Prazo de vigéncia do contrato #PvCO

A Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 1 (um) ano, contado a partir da data
estabelecida no instrumento, podendo ser prorrogada por igual periodo, desde que
comprovada a vantajosidade dos pregos registrados, nos termos do art. 84 da Lei Federal
n°® 14.133/2021.

5. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

5.1. Existem requisitos anteriores a execugao?

[ sim NETS
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5.1.1. Sera exigida garantia financeira do contrato?

|:| Sim Nao #EGFC

5.2. Metodologia de acompanhamento da execug¢ao do contrato e principais

pontos de controle

O acompanhamento e a fiscalizagdo da execugao serao realizados pelo fiscal designado
pela Administragcdo, com o objetivo de verificar o cumprimento das obrigacdes
estabelecidas no Termo de Referéncia, na Ata de Registro de Pregos e nos demais
instrumentos da contratagéo, assegurando a qualidade dos medicamentos fornecidos e

o atendimento das necessidades da Secretaria Municipal de Saude.

A fiscalizagcdo ocorrera de forma sistematica, a cada entrega, observando-se os

seguintes pontos de controle:

a) verificar se os medicamentos foram entregues no prazo de até 10 (dez) dias, contados
do recebimento da respectiva Nota de Empenho, ressalvadas as prorrogagdes

devidamente justificadas e aceitas pela Administragao;

b) verificar a correspondéncia entre os medicamentos entregues e os quantitativos

solicitados, conforme a respectiva Nota de Empenho;

c) conferir a descrigcdo, apresentacdo farmacéutica, concentragdo, integridade das
embalagens, identificagdo dos lotes, registro sanitario e demais especificagdes

estabelecidas no Termo de Referéncia;

d) verificar se os medicamentos apresentam prazo de validade remanescente minimo de

12 (doze) meses na data da entrega, conforme exigido;

e) verificar se os medicamentos foram transportados e entregues em condigbes
adequadas, respeitando as recomendacdes dos fabricantes e as normas sanitarias

aplicaveis;

f) conferir as notas fiscais e demais documentos necessarios ao recebimento, bem como
acompanhar a manutencado das condi¢gdes de habilitagdo e regularidade sanitaria da

contratada, quando aplicavel;
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g) acompanhar a substituicho de medicamentos entregues em desconformidade,

observando o prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, sem 6nus para a Administragao;

h) registrar eventuais atrasos, divergéncias, irregularidades ou descumprimentos

contratuais, comunicando-os ao gestor para adog¢ao das providéncias cabiveis.

A comunicagao entre a Administragdo e a contratada sera realizada preferencialmente
por meio eletrdbnico, mediante e-mail institucional, sem prejuizo da utilizagdo de outros
meios formais que permitam comprovar o envio e o recebimento das informagdes,
especialmente para encaminhamento das Notas de Empenho, solicitacbes de

fornecimento, notificacbes e pedidos de esclarecimento.

O fiscal devera manter registros das entregas realizadas, das eventuais irregularidades
constatadas e das providéncias adotadas, subsidiando o recebimento dos
medicamentos, a autorizacdo dos pagamentos e a avaliagdo do desempenho da

contratada.

O acompanhamento da execucgéo devera priorizar a regularidade do fornecimento e a
prevencdo de desabastecimento, considerando a necessidade de continuidade dos
tratamentos e o cumprimento das determinagdes judiciais, sem prejuizo da aplicagao das
medidas administrativas cabiveis em caso de descumprimento das obriga¢des

assumidas.

5.3. Obrigacoes especificas do contratado #0EDC

5.3.1. Além das obrigagbes gerais previstas na legislagcdo e nos instrumentos da

contratagao, cabera a contratada:

5.3.1.1. Fornecer os medicamentos de acordo com as especificacbes técnicas,
concentracdes, apresentacdes farmacéuticas e quantitativos estabelecidos no Termo de

Referéncia e nas respectivas Notas de Empenho;

5.3.1.2. Realizar o fornecimento de forma parcelada, conforme a demanda da Secretaria
Municipal de Saude, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contados do recebimento da
respectiva Nota de Empenho, ressalvadas as prorrogacdes devidamente justificadas e

aceitas pela Administragao;
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5.3.1.3. Fornecer medicamentos devidamente regularizados perante a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), observadas as exigéncias sanitarias aplicaveis a cada

produto;

5.3.1.4. Garantir que os medicamentos sejam entregues em suas embalagens originais,
devidamente lacradas, integras e identificadas, contendo informagdes sobre fabricante,
lote, data de fabricacao, prazo de validade e demais informacgdes exigidas pela legislagao

sanitaria;

5.3.1.5. Entregar medicamentos com prazo de validade remanescente minimo de 12
(doze) meses, contado da data da entrega, conforme estabelecido neste Termo de

Referéncia;

5.3.1.6. Assegurar que o transporte, o acondicionamento e a conservagao dos
medicamentos sejam realizados em condi¢des adequadas, observadas as
recomendagdes dos fabricantes e as normas sanitarias vigentes, especialmente quanto
a temperatura, umidade e protecdo contra agentes que possam comprometer a

qualidade dos produtos;

5.3.1.7. Apresentar, quando exigivel, a documentagdo sanitaria pertinente aos
medicamentos fornecidos, incluindo certificados de analise ou documentos equivalentes,

conforme a natureza do produto e a legislagao aplicavel;

5.3.1.8. Observar as exigéncias especificas relativas aos medicamentos sujeitos a
controle especial, quando aplicaveis, inclusive quanto as autorizagdes sanitarias, ao

transporte e a documentacao exigida pela legislacao vigente;

5.3.1.9. Fornecer os medicamentos de marca especifica quando essa condi¢ao estiver
expressamente prevista nas especificacées do item e devidamente justificada nos autos,
especialmente em razado de determinagdes judiciais ou prescricdes medicas que

fundamentem a restri¢ao;

5.3.1.10. Substituir, as suas expensas, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, 0s
medicamentos que apresentarem divergéncias nas especificacbes, embalagens
danificadas, prazo de validade inferior ao exigido, alteragdes de qualidade ou quaisquer
outras desconformidades constatadas no recebimento ou posteriormente, quando

decorrentes de sua responsabilidade;
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5.3.1.11. Responsabilizar-se por todas as despesas relacionadas ao fornecimento,
incluindo transporte, acondicionamento, carga, descarga e substituicdo dos produtos,

sem custos adicionais para a Administragao;

5.3.1.12. Comunicar formalmente a Administracdo qualquer circunstancia que possa
comprometer o fornecimento dos medicamentos, especialmente situacbes de
desabastecimento, indisponibilidade do produto ou dificuldades de entrega,

apresentando as justificativas e informacdes pertinentes;

5.3.1.13. Manter, durante a execucédo da contratacdo, as condigbes de regularidade
sanitaria necessarias ao fornecimento dos medicamentos, bem como as demais

condigdes de habilitacdo exigidas;

5.3.1.14. Recolher, quando necessario, os medicamentos fornecidos que apresentarem
irregularidades de sua responsabilidade, observando as normas sanitarias e ambientais

aplicaveis a destinagao dos produtos;

5.3.1.15. Atender as notificacbes e solicitagcbes da fiscalizagdo, prestando os
esclarecimentos necessarios e adotando as providéncias para corrigir eventuais

irregularidades identificadas.

5.4. Obrigagodes especificas do Municipio #0EDM

5.4.1. Além das obrigagdes gerais previstas na legislacdo e nos instrumentos da

contratagdo, cabera ao Municipio:

5.4.1.1. Solicitar o fornecimento dos medicamentos de forma parcelada, conforme as
necessidades da Secretaria Municipal de Saude, mediante emissao da respectiva Nota
de Empenho, indicando os produtos e quantitativos necessarios;

5.4.1.2. Encaminhar a contratada as Notas de Empenho e demais informacgdes
necessarias ao fornecimento, por meio eletrénico ou outro meio formal que permita

comprovar seu recebimento;

5.4.1.3. Informar a contratada o local, os horarios e as condi¢gdes para entrega dos
medicamentos, garantindo a disponibilidade de servidores responsaveis pelo

recebimento e pela conferéncia dos produtos;
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5.4.1.4. Conferir, no momento da entrega, os quantitativos, as especificagbes, as
apresentacoes farmacéuticas, a integridade das embalagens, a identificagdo dos lotes e
os prazos de validade dos medicamentos, verificando sua conformidade com o Termo

de Referéncia e a respectiva Nota de Empenho;

5.4.1.5. Verificar, quando aplicavel, as condi¢gdes de transporte e conservagao dos

medicamentos, especialmente daqueles que exijam controle especifico de temperatura;

5.4.1.6. Recusar o recebimento de medicamentos que apresentem desconformidades
com as especificagdes exigidas, comunicando formalmente a contratada as

irregularidades identificadas e solicitando sua substituicdo no prazo estabelecido;

5.4.1.7. Assegurar condigdes adequadas de armazenamento e conservagdo dos
medicamentos apds o recebimento, observadas as recomendagdes dos fabricantes e as

normas sanitarias aplicaveis;

5.4.1.8. Acompanhar o consumo e os estoques dos medicamentos, programando as
solicitagdes de fornecimento de acordo com as demandas judiciais e assistenciais, a fim

de reduzir os riscos de desabastecimento, vencimento e desperdicio;

5.4.1.9. Manter registros das entregas realizadas, dos quantitativos recebidos, dos lotes
e prazos de validade, quando aplicavel, bem como das eventuais irregularidades

constatadas, assegurando a rastreabilidade dos medicamentos;

5.4.1.10. Comunicar a contratada, por meio formal, quaisquer irregularidades
identificadas durante o recebimento ou posteriormente, quando relacionadas a qualidade

ou a conformidade dos produtos fornecidos;

5.4.1.11. Realizar o acompanhamento e a fiscalizacdo do fornecimento por meio dos
servidores designados, verificando o cumprimento das obrigagdes estabelecidas nos

instrumentos da contratacao;

5.4.1.12. Adotar os procedimentos de gerenciamento e descarte dos medicamentos
vencidos ou improprios para utilizagdo que estejam sob sua responsabilidade,
observando as normas sanitarias e ambientais aplicaveis, sem prejuizo das obrigagdes

de recolhimento e substituicdo atribuidas a contratada.

5.5. Existem requisitos posteriores a execugao?
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sim [ Nao

5.6. Quais sao os requisitos posteriores a execu¢ao? #RPCO

Apds o recebimento definitivo dos medicamentos, a contratada permanecera
responsavel pela qualidade, seguranga e conformidade dos produtos fornecidos durante
o respectivo prazo de validade, desde que observadas pela Administragao as condi¢oes

adequadas de armazenamento e conservacgao.

Caso sejam identificados defeitos de fabricagéo, alteragdes de qualidade, irregularidades
sanitarias ou outras desconformidades atribuiveis a contratada, esta devera providenciar
a substituicdo dos medicamentos, sem 6nus para a Administragéo, no prazo maximo de

10 (dez) dias corridos, contado do recebimento da notificagéo.

A contratada devera, ainda, comunicar a Administracdo eventuais determinag¢des de
recolhimento, suspensao de comercializagéo ou alertas sanitarios emitidos pelos 6rgaos
competentes que envolvam os medicamentos e lotes fornecidos, adotando as

providéncias cabiveis para seu recolhimento e substituicdo, quando necessario.

As obrigagdes previstas neste item permanecerao aplicaveis mesmo apds o recebimento
definitivo dos produtos e o encerramento da vigéncia da Ata de Registro de Precos,
quando relacionadas a medicamentos anteriormente fornecidos, observados os

respectivos prazos de validade e as responsabilidades legais da contratada.

5.7. Qual sera a regra da subcontratagao? #QSRsS

Sera vedada a subcontratacao

5.7.1. Se vedada a subcontratagao, qual a justificativa?

Fica vedada a subcontratagcéo do objeto, considerando que a contratagcédo se destina ao
fornecimento de medicamentos, cuja execugao exige responsabilidade direta da
contratada quanto a qualidade, procedéncia, regularidade sanitaria e cumprimento dos

prazos de entrega.
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A vedacgédo justifica-se pela necessidade de assegurar a rastreabilidade dos
medicamentos, o controle das condi¢cdes de fornecimento e a identificagdo precisa do
responsavel por eventuais irregularidades, especialmente diante da finalidade de
atendimento a determinacdes judiciais e a pacientes em situagdo de vulnerabilidade

social.

Ressalta-se que a contratacdo sera realizada por itens, permitindo a participagcédo de
diferentes fornecedores, ndo sendo necessaria a subcontratacdo para ampliar a

competitividade ou viabilizar a execugéo do objeto.

A vedacgédo nao impede a utilizagao de servigos auxiliares de transporte e logistica, desde
que nao caracterizem transferéncia da execugao do objeto principal e permanecga a
contratada integralmente responsavel pelo fornecimento e pelo cumprimento das

exigéncias sanitarias aplicaveis.

5.8. Além da conciliagdao, havera outro método alternativo de resolucao de

controvérsias?

sim L] Nzo

5.8.1. Método de resolugao de controvérsias:

Negociagdo #QMPC

5.8.2. Descreva o método de funcionamento do modo escolhido: #DMFE

As controvérsias decorrentes da execucdo da contratacdo serdo solucionadas,
preferencialmente, por meio de negociacao direta entre a Administragao e a contratada,
buscando-se uma solugdo consensual, observados os principios da legalidade,

razoabilidade, eficiéncia e interesse publico.

A negociacdo sera conduzida por representante designado pela Administragao,
preferencialmente pelo gestor da contratagao ou por servidor que nao esteja diretamente

envolvido na controvérsia, de modo a assegurar a imparcialidade e a isengdo na
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condugao das tratativas. A contratada devera indicar representante com poderes para

participar das negociagdes.

As partes deverao apresentar suas manifestacoes e justificativas, preferencialmente por
escrito, sendo as tratativas e eventuais acordos formalmente registrados nos autos do

processo administrativo.

Nao sendo possivel alcancar solugdo consensual, a controvérsia sera submetida as
instancias administrativas competentes, sem prejuizo da adogdo das medidas legais

cabiveis.

A negociacdo nao afastara o cumprimento das obrigagdes contratuais nem impedira a

aplicacao das san¢des administrativas previstas na legislagéo, quando cabiveis.

6. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

6.1. Prazo de pagamento: #PPGT

O pagamento sera efetuado no prazo de até 30 (trinta) dias, contados do recebimento
definitivo dos medicamentos, mediante apresentagcdo da respectiva nota fiscal,
devidamente conferida e atestada pelo servidor responsavel, observadas as condi¢cdes

estabelecidas neste Termo de Referéncia.

Considerando o fornecimento parcelado, os pagamentos seréo realizados de acordo
com os quantitativos efetivamente entregues e recebidos pela Administracdo, ndo sendo
devido pagamento por medicamentos néo fornecidos ou entregues em desconformidade

com as especificagcdes exigidas.

6.2. Critério de reajuste e repactuagao:

6.2.1. indice de reajuste ou repactuacio dos insumos #IRIN

indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), divulgado pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).
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A adocdo do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), divulgado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), justifica-se por se tratar de indice
oficial, amplamente utilizado pela Administracdo Publica, que permite acompanhar a

variagao geral dos pregos na economia.

Considerando que o objeto compreende o fornecimento de diferentes medicamentos,
com caracteristicas e variagcdes de precos distintas, a utilizacdo do IPCA constitui critério
objetivo, transparente e uniforme para eventual reajustamento, contribuindo para a

manutengao do equilibrio econdmico-financeiro da contratagao.

O reajuste observara a periodicidade minima de 12 (doze) meses, contados da data do
orcamento estimado, conforme previsto na Lei Federal n® 14.133/2021, respeitadas as

disposigdes aplicaveis ao Sistema de Registro de Precos.

6.3. Havera Instrumento de Medi¢cao de Resultado?

|:| Sim Nao #HIMR

6.4. Havera Remuneragao Variavel?

|:| Sim Nao #HRVA

6.5. Havera a adogao do regime de conta vinculada?

|:| Sim Nao #ARCV

6.6. Critério e prazo para recebimento provisorio #PPRP

O recebimento provisério dos medicamentos sera realizado no ato da entrega, pelo
servidor responsavel, mediante conferéncia inicial dos quantitativos, das especificacdes
dos produtos, da integridade das embalagens, da identificagdo dos lotes, dos prazos de
validade e das condi¢des de transporte e conservacido, em conformidade com o Termo

de Referéncia e a respectiva Nota de Empenho.
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O recebimento provisério ndo implicara aceitacdo definitiva dos medicamentos, ficando
condicionado a posterior verificagdo de sua conformidade com as exigéncias

estabelecidas na contratagao.

Caso sejam identificadas irregularidades ou divergéncias, a contratada sera notificada
para providenciar a substituicdo dos produtos, sem 6nus para a Administracido, no prazo

maximo de 10 (dez) dias corridos.

6.7. Critério e prazo para recebimento definitivo #PPRD

O recebimento definitivo dos medicamentos sera realizado no prazo de até 15 (quinze)
dias uteis, contados da entrega dos produtos, mediante verificacdo da conformidade dos
quantitativos, especificagdes técnicas, apresentacdes farmacéuticas, integridade das
embalagens, identificacdo dos lotes, prazos de validade e demais condigdes

estabelecidas no Termo de Referéncia e na respectiva Nota de Empenho.

O recebimento definitivo sera formalizado pelo servidor responsavel, mediante atesto da
nota fiscal ou registro préprio, apds a confirmagao de que os medicamentos atendem

integralmente as exigéncias da contratagéo.

Caso sejam constatadas irregularidades ou desconformidades, a contratada sera
notificada para realizar a substituicao dos produtos, sem 6énus para a Administracao, no
prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, ficando o recebimento definitivo dos itens

afetados condicionado a regularizagao das pendéncias.

O recebimento definitivo ndo afasta a responsabilidade da contratada por eventuais
vicios, defeitos de fabricacdo ou irregularidades de qualidade identificados
posteriormente, observados os prazos de validade dos medicamentos e as disposicdes

legais aplicaveis.

7. E UMA CONTRATAGAO DIRETA? #EUCD

[ ] sim N30
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8. EXISTE A NECESSIDADE DE ELABORAR UM EDITAL DE SELEGAO?

sim [ Nao

8.1. Rito de selegcao

Pregéo #MDLI

8.1.1. Forma da sele¢ado #FDSE

|:| Presencial Eletrébnica

8.1.2. Local do certame: #LDCE

O certame sera realizado por meio eletrénico, através da plataforma Bolsa de Licitagbes

e Leildes do Brasil, disponivel no endereco eletronico: https://bll.org.br/

8.2. Critério de julgamento

Menor pre¢co #CDJU

A adocgao do critério de julgamento pelo menor prego, por item, justifica-se pela natureza
comum dos medicamentos a serem adquiridos, cujas caracteristicas e especificacoes
técnicas podem ser objetivamente definidas no Edital, permitindo a comparagdo das

propostas com base em critérios objetivos.

Considerando que os requisitos de qualidade, segurancga, eficacia e regularidade
sanitaria dos medicamentos estardo previamente estabelecidos, a selegao da proposta
de menor preco, desde que atendidas todas as exigéncias do edital, representa a

alternativa mais vantajosa para a Administragao.

O julgamento por item visa ampliar a competitividade, possibilitando a participagdo de
diferentes fornecedores e favorecendo a obtencdo de pregos mais econdmicos, sem
comprometer a qualidade dos produtos.
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Dessa forma, o critério de menor preco por item mostra-se adequado a contratagao, em
conformidade com os arts. 33, inciso |, e 34 da Lei Federal n°® 14.133/2021, observados
os principios da economicidade, eficiéncia e sele¢cdo da proposta mais vantajosa para a

Administracao Publica.

8.2.1. A contratagao sera global, por lotes de itens, ou por itens
|:| Global |:| Lotes de itens Por itens

A contratacao sera realizada por itens, considerando que os medicamentos possuem
caracteristicas, apresentagcdes farmacéuticas e especificagdes distintas, podendo ser

fornecidos de forma independente, sem prejuizo a execugao do objeto.

O parcelamento da contratagdo por itens visa ampliar a competitividade, permitindo a
participacdo de fornecedores especializados em diferentes medicamentos, além de

possibilitar a obtencao de propostas mais vantajosas para a Administragao.

A adogao desse formato também permite maior flexibilidade nas aquisicoes,
considerando que o fornecimento ocorrera de forma parcelada, conforme as
necessidades da Secretaria Municipal de Saude, especialmente para atendimento de

determinacdes judiciais e de pacientes em situagao de vulnerabilidade social.

8.3. Modo de disputa

Aberto #MDDI

A adogcdo do modo de disputa aberto justifica-se pela natureza comum dos
medicamentos a serem adquiridos e pela existéncia de mercado fornecedor composto
por empresas distribuidoras e comercializadoras de produtos farmacéuticos,
possibilitando a competicdo mediante apresentacao de lances publicos e sucessivos.

Considerando que a contratagao sera realizada por itens, com critério de julgamento pelo
menor preco, o modo de disputa aberto permitira que os licitantes reduzam
sucessivamente suas propostas, favorecendo a obtencdo de pregcos mais vantajosos
para a Administragao.

-27 -



A utilizagcdo desse modo de disputa também contribui para ampliar a competitividade, a

transparéncia e a economicidade do procedimento licitatorio, permitindo a participagao

‘ 'ﬁ' Pirai do Sul

PREFEITURA MUNICIPAL

de diferentes fornecedores e estimulando a reducéo dos valores inicialmente ofertados.

8.4. Havera antecipacgao da habilitagao? #0ODET

D Sim, rito com habilitagao antecipada

8.5. Beneficios para Micro e Pequenas Empresas - MPE

N&o, rito procedimental comum

Licitagao exclusiva para MPE #BMPE

8.5.1. No caso de participacao exclusiva de MPE, quais MPEs poderao participar?

Quaisquer MPEs #QMPE

8.5.2. Tabela com dados dos itens e beneficio de MPE #TMPE

Item Descrigao Unid. Quant. | Valor unitario Valor total Bene;‘;g para
1 | Alprazolam 2mg. Comprimido 500 R$ 0,28 R$ 140,00 Exclusivo
2 | Bupropiona 150mg. Comprimido | 1.000 R$ 0,61 R$ 610,00 Exclusivo
3 | Clorpromazina 40mg/ml. fsrg'SL::%“ oral| 99 RS 8,21 R$ 164,20 Exclusivo
Domperidona  1mg/ml Frasco com

4 | suspensdo oral 100mi 48 R$ 17,60 R$ 844,80 Exclusivo
genérico.
Esomeprazol magnésio

5 tri-hidratado 40mg | Comprimido 728 R$ 3,52 R$ 2.562,56 Exclusivo
(NEXIUM).

6 | Fluoxetina 20mg/ml. fsr;"suc‘f)ao oral| 59 RS 39,71 RS 1.985,50 Exclusivo
KEPPRA . .

7 (Levetiracetam) 750mg. Comprimido | 1.110 R$ 6,93 R$ 7.692,30 Exclusivo

8 Olanzapina 2,5mg. Comprimido 500 R$ 0,56 R$ 280,00 Exclusivo

. . Solugao oral :
9 |Risperidona 1mg/ml. Frasco 30ml 24 R$ 34,46 R$ 827,04 Exclusivo
10 | Risperidona 1mg. Comprimido | 2.000 R$ 0,10 R$ 200,00 Exclusivo
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11 | Naltrexona 50mg. Comprimido | 500 R$ 3,95 R$ 1.975,00 Exclusivo
12 | Enalapril 5mg. Comprimido | 600 R$ 0,21 R$ 126,00 Exclusivo
Y . Solugéo oral :
13 | Vitamina D 1000ui. frasco 20ml 6 R$ 60,05 R$ 360,30 Exclusivo
Valor total estimado R$ 17.767,70

8.6. Exigéncias especificas para a fase de proposta

Existem exigéncias especificas D N&o se aplica o item

8.6.1. Exigéncia de documento junto com a proposta:#JCPR

A licitante provisoriamente classificada em primeiro lugar devera apresentar, juntamente
com a proposta ajustada, as informagdes e os documentos necessarios a identificagao
e a verificacdo da conformidade dos medicamentos ofertados com as especificacdes

estabelecidas neste Termo de Referéncia, compreendendo:

a) Indicagcao da marca comercial, do fabricante e da apresentacao farmacéutica de cada

medicamento ofertado;

b) Identificagdo do principio ativo, concentragdo, forma farmacéutica e demais

caracteristicas necessarias a verificagcdo da compatibilidade com o item licitado;

c) Numero do registro do medicamento perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), quando exigivel pela legislacédo vigente, ou indicagdo da hipotese

legal de dispensa;

d) Bula, ficha técnica ou documento equivalente do fabricante, quando necessario para
comprovar caracteristicas que ndo possam ser verificadas por meio das informacodes

apresentadas ou de consulta as bases oficiais da ANVISA.

A Administragdo podera verificar a regularidade sanitaria e as caracteristicas dos
medicamentos ofertados mediante consulta aos sistemas oficiais da ANVISA, podendo
solicitar esclarecimentos ou documentagcao complementar, observados os limites legais

aplicaveis as diligéncias.
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Para os itens em que houver exigéncia de marca comercial especifica, a proposta devera

observar a marca indicada nas especificagdes do objeto.

8.6.2. Sera exigida garantia de proposta?

[ sim NETS

8.6.3. Ha necessidade de amostra para o julgamento das propostas?

(1 sim N30 #AMOS

8.7. Exigéncias especificas para a fase de habilitagao

Existem exigéncias especificas |:| Nao se aplica o item

8.7.1. Inscrigdo em entidade profissional
sim [ Nao

8.7.1.1. Qual a entidade profissional: #ENTT

Registro ou inscricdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF): comprovagédo da
regularidade da empresa perante o conselho profissional competente, quando
legalmente exigivel para o exercicio de sua atividade basica, observadas as disposi¢des
da legislagao profissional e sanitaria aplicavel.

8.7.2. Ha outro requisito previsto em lei especial?
sim [ Nao

8.7.2.1. Qual o requisito previsto em lei especial? #RPLE

-30 -



ﬁ Pirai do Sul

p! PREFEITURA MUNICIPAL

a) Licenca ou Alvara Sanitario: apresentagdo de Licenga ou Alvara Sanitario valido,
expedido pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria competente, que comprove a regularidade
do estabelecimento para o exercicio das atividades relacionadas a comercializagao e/ou
distribuicdo de medicamentos. Sera admitida, alternativamente, a apresentagao de
documento oficial que comprove a dispensa ou iseng¢do de licenciamento sanitario,
emitido pelo 6érgdo competente ou fundamentado na legislagcdo aplicavel, desde que

compativel com a atividade exercida pela licitante;

b) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE): autorizagdo expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), compativel com as atividades

desenvolvidas pela licitante e com o objeto da contratagéo, quando legalmente exigivel;

c) Autorizacao Especial (AE): autorizagcdo expedida pela ANVISA para o exercicio de
atividades envolvendo medicamentos sujeitos a controle especial, nos termos da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 e demais normas aplicaveis, quando exigivel em razdo dos

medicamentos ofertados e da atividade exercida pela licitante.

Considerando que o objeto da contratacédo consiste no fornecimento de medicamentos
destinados ao cumprimento de determinagdes judiciais e ao atendimento de pacientes
em situagdo de vulnerabilidade social, serdo exigidos, além dos documentos de
habilitagdo previstos na Lei Federal n° 14.133/2021 e no edital, os documentos
especificos necessarios a comprovagdo da regularidade sanitaria e profissional das
licitantes, observadas as caracteristicas dos medicamentos ofertados e a natureza das

atividades exercidas pelas empresas.

As exigéncias fundamentam-se na necessidade de assegurar que os medicamentos
sejam fornecidos por empresas legalmente habilitadas, que atendam as normas
sanitarias vigentes e possuam condigdes regulares para comercializagao,
armazenamento e distribuicdo dos produtos, visando a protecdo da saude publica, a

seguranga dos pacientes e ao cumprimento das determinagdes judiciais.
a) Licenga ou Alvara Sanitario, ou documento de dispensa de licenciamento sanitario

Sera exigida a apresentacao de Licencga ou Alvara Sanitario valido, expedido pelo 6rgao
de Vigilancia Sanitaria competente, que comprove a regularidade do estabelecimento
para o exercicio das atividades relacionadas a comercializagcdo e/ou distribuicdo de

medicamentos.
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Sera admitida, alternativamente, a apresentacdo de documento oficial que comprove a
dispensa ou isencao de licenciamento sanitario, emitido pelo érgdo competente, ou
comprovacgao fundamentada em disposicao legal ou regulamentar aplicavel a atividade

exercida pela licitante.

Justificativa: A exigéncia tem por finalidade assegurar que a empresa esteja regular
perante a autoridade sanitaria competente e exerga suas atividades em conformidade
com as condi¢cdes legalmente estabelecidas para o comércio e a distribuicdo de

medicamentos.

A comprovagdo da regularidade sanitaria é necessaria em razdo da natureza dos
produtos, cuja qualidade, conservagdo e procedéncia possuem relacdo direta com a
seguranga e a eficacia dos tratamentos dos pacientes atendidos pela Secretaria

Municipal de Saude.

A possibilidade de apresentagdo de documento de dispensa ou isengao justifica-se pela
necessidade de observar as diferentes hipoteses de enquadramento sanitario previstas
na legislacao, evitando a exigéncia de licenciamento de estabelecimentos legalmente

dispensados dessa obrigagao.

Dessa forma, a exigéncia busca assegurar a regularidade sanitaria das licitantes sem
estabelecer restricdes indevidas a competitividade, observados os principios da

legalidade, razoabilidade e proporcionalidade.
b) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)

Sera exigida a apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), compativel com as
atividades exercidas pela licitante e com o objeto da contratagdo, quando legalmente

exigivel.

Justificativa: A exigéncia fundamenta-se na necessidade de comprovar que a empresa
possui autorizagéo para o exercicio das atividades sujeitas ao controle sanitario federal,
conforme a Lei Federal n°® 6.360/1976, a Lei Federal n® 9.782/1999 e as demais normas

regulamentares aplicaveis.

Considerando que os medicamentos sdo produtos submetidos a vigilancia sanitaria, a

comprovagdo da AFE, quando exigivel, contribui para assegurar que sua
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comercializagao e distribuicdo sejam realizadas por empresas autorizadas, reduzindo os

riscos relacionados a procedéncia, a conservacgéao e a regularidade dos produtos.

A exigéncia sera aplicada exclusivamente as empresas cujas atividades estejam
legalmente sujeitas a autorizagcédo, ndo sendo admitida sua imposi¢ado quando houver

hipétese de dispensa prevista na legislagéo.
c) Autorizac&o Especial (AE)

Sera exigida a apresentacdo da Autorizagao Especial (AE), expedida pela ANVISA,
quando a licitante exercer atividades que dependam dessa autorizagdo para o
fornecimento de medicamentos sujeitos a controle especial, nos termos da Portaria

SVS/MS n° 344/1998 e demais normas sanitarias aplicaveis.

Justificativa: A exigéncia decorre da existéncia de medicamentos sujeitos a controle
especial entre os itens da contratagao, cujo fornecimento deve observar procedimentos

especificos de controle, rastreabilidade, armazenamento e distribuicao.

A Autorizacao Especial tem por finalidade comprovar a regularidade da empresa para o
exercicio de atividades legalmente sujeitas a controle sanitario especifico, contribuindo
para prevenir irregularidades na circulagdo de medicamentos controlados e assegurar o

atendimento das normas de saude publica.

A exigéncia sera aplicada somente quando necessaria em razdo da natureza dos
medicamentos ofertados e da atividade efetivamente exercida pela licitante, ndo sendo
imposta as empresas ou aos itens para os quais a legislagdo nédo estabeleca essa

obrigacao.
d) Registro ou inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF)

Sera exigida a comprovagao de registro ou inscrigdo da empresa perante o Conselho
Regional de Farmacia (CRF), quando legalmente exigivel para o exercicio de sua
atividade basica, observadas as disposi¢cdes da legislagdo profissional e sanitaria

aplicavel.

Justificativa: A exigéncia tem por finalidade comprovar a regularidade da empresa
perante a entidade profissional competente, quando suas atividades estiverem
legalmente sujeitas a fiscalizagdo do Conselho Regional de Farmacia.
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Considerando que o fornecimento de medicamentos envolve atividades regulamentadas
e sujeitas a responsabilidades técnicas especificas, a comprovagdo do registro
profissional, quando exigivel, contribui para assegurar a observancia das normas

aplicaveis a atividade farmacéutica.

A exigéncia encontra fundamento no art. 67, inciso V, da Lei Federal n° 14.133/2021,
devendo sua aplicacdo observar a pertinéncia entre o registro profissional e a atividade

basica exercida pela licitante, sem impor obrigagdes nao previstas na legislagao.

8.8. Sera vedada a participagao de consorcios?

X sim [Nso #cons

8.8.1. Qual ajustificativa para vedar o consoércio:

Sera vedada a participagdo de empresas reunidas em consorcio, considerando que o
objeto consiste na aquisicio de medicamentos comuns, com especificagdes
objetivamente definidas, fornecimento parcelado e contratagdo por itens, nao
apresentando complexidade técnica ou dimensao econémica que justifique a associagao

de empresas para sua execugao.

A contratacao podera ser atendida individualmente por empresas do ramo farmacéutico
devidamente habilitadas, ndo sendo necessaria a reunido de capacidades técnicas,

operacionais ou financeiras de diferentes fornecedores.

Dessa forma, a vedacdo a participagdo de consoércios mostra-se adequada as
caracteristicas do objeto, nao representando restrigcao injustificada a competitividade, em
conformidade com o art. 15 da Lei Federal n® 14.133/2021.

8.9. Infragoes e penalidades no certame # TPCE

Ao licitante infrator podera ser aplicada penalidade de impedimento de licitar e contratar,

nos termos da tabela:

INFRAGAO COMETIDA PENALIDADE PRAZO
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Deixar de entregar a documentagao exigida
para o certame, mesmo apdés a possibilidade
de saneamento

Impedimento de licitar ou contratar
com o Municipio de Pirai do Sul

seis meses

N&o manter a proposta, salvo em decorréncia
de fato superveniente devidamente justificado

Impedimento de licitar ou contratar
com o Municipio de Pirai do Sul

seis meses

Nao celebrar o contrato ou ndo entregar a
documentagdo exigida para a contratagéo,
quando convocado dentro do prazo de
validade de sua proposta

Impedimento de licitar ou contratar
com o Municipio de Pirai do Sul

seis meses

Apresentar manifestamente

protelatorios

recursos

Impedimento de licitar ou contratar
com o Municipio de Pirai do Sul

seis meses

Apresentar declaracdo ou documentagao
falsa exigida para o certame ou prestar
declaracdo falsa durante a selegdo do
fornecedor

Declaragdo de Inidoneidade para
licitar ou contratar com todos os
entes federativos

4 anos e
meses

seis

Fraudar a selegao do fornecedor

Declaragdo de Inidoneidade para
licitar ou contratar com todos os
entes federativos

4 anos e
meses

seis

Comportar-se de modo inidébneo ou cometer
fraude de qualquer natureza

Declaragdo de Inidoneidade para
licitar ou contratar com todos os
entes federativos

4 anos e
meses

seis

Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os
objetivos da selegéo do fornecedor

Declaragdo de Inidoneidade para
licitar ou contratar com todos os
entes federativos

4 anos e
meses

seis

Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°
12.846, de 1° de agosto de 2013

Declaragdo de Inidoneidade para
licitar ou contratar com todos os
entes federativos

4 anos e
meses

seis

Sistema de Registro de Pregos

9. E UMA CONTRATAGAO SOB O SISTEMA DE REGISTRO DE PREGOS?

D Contratagao tradicional #CSRP

E uma contratacdo sem previsdo no Plano de Contratagées Anual?

[ ] sim N30

9.1.1. Sera dispensada a publicagao da intengao de registro de pre¢cos, mesmo

que a contratacao nao esteja prevista no Plano de Contratagdoes Anual??

[ ] sim N30
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9.2. Sera dispensada a regra de comunicagao da intengdao de compra em 24h?

#CVQH

[ sim NETS

9.3.

Infragoes e penalidades da Ata de Registro de Pregos # IPRP

O signatario com a proposta mais vantajosa que néo assinar o contrato ou aceitar o

instrumento equivalente estara sujeito a multa de 20% (vinte por cento) do valor do

pedido e exclusdo do registro da Ata.

Ao licitante infrator podera ser aplicada penalidade de impedimento de licitar e contratar,

nos termos da tabela:

INFRAGAO COMETIDA

PENALIDADE

PRAZO

Nao celebrar o contrato ou nao entregar a
documentacdo exigida para a contratacao,
quando convocado dentro do prazo de validade
da ata

Impedimento de licitar ou contratar
com o Municipio de Pirai do Sul

12 meses

Apresentar declaragdo ou documentagao falsa
exigida para a contratacao

Declaragdo de Inidoneidade para
licitar ou contratar com todos os
entes federativos

4 anos seis

meses

Comportar-se de modo inidéneo ou cometer
fraude de qualquer natureza

Declaragdo de Inidoneidade para
licitar ou contratar com todos os
entes federativos

4 anos seis

meses

Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os
objetivos da Ata de Registro de Pregos

Declaragdo de Inidoneidade para
licitar ou contratar com todos os
entes federativos

4 anos seis

meses

Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°
12.846, de 1° de agosto de 2013

Declaragdo de Inidoneidade para
licitar ou contratar com todos os
entes federativos

4 anos seis

meses

10. E UMA OBRA OU SERVIGO DE ENGENHARIA?

[ ] sim N30
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11.1. Valor maximo total da contratagao: #VETC

O valor maximo total estimado da contratacdo é de R$ 17.767,70 (dezessete mil,

setecentos e sessenta e sete reais e setenta centavos), conforme Mapa Comparativo

de Pregcos e demais documentos que integram a pesquisa de pregos, anexados ao

processo administrativo.

11.2. Data da conclusao da formagao de prego: #DCFEP

23 de outubro de 2026.

11.3. O precgo de referéncia sera sigiloso no processo?

D Sim

N&o

12. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

12.1. Previsao orgcamentaria para a contratagao

Existe previsdo orgcamentaria

12.2. Rubrica orgamentaria para a contratagao #ROPC

Red. Cod. Despesa Fonte Descrigao
196 06.001.10.301.0005.2026.3.3.90.32.00.00 1000 Material, bem ou servico para
distribuicdo gratuita
Pirai do Sul - PR, 23 de outubro de 2026.
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