ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA CRUZ
SECRETARIA MUNICIPAL DE LICITAGOES, CONTRATOS E COMPRAS

TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

1.1. Constitui objeto do presente Termo de Referéncia a aquisicao parcelada de medicamentos
sujeitos a controle especial, destinados ao abastecimento da Central de Abastecimento
Farmacéutico — CAF, da Farmécia Béasica Municipal, do Centro de Atencdo Psicossocial —
CAPS, das Unidades Basicas de Saude — UBS e das demais unidades integrantes da Rede
Municipal de Saude de Nova Cruz/RN, visando assegurar a continuidade da assisténcia
farmacéutica prestada aos usuérios do Sistema Unico de Satde — SUS.

1.2. A contratacdo compreendera os medicamentos constantes do Anexo | deste Termo de
Referéncia, com suas respectivas especificagdes, concentracbes, formas farmacéuticas,
apresentacdes, unidades de fornecimento e quantitativos estimados.

1.3. O fornecimento seré realizado de forma parcelada, conforme a necessidade efetivamente
verificada pela Secretaria Municipal de Saude, mediante emissdo de Ordem de Fornecimento
ou instrumento equivalente, observados os quantitativos maximos registrados e as demais
condicdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

1.4. Os medicamentos deverdo atender integralmente as especificagdes técnicas estabelecidas
pela Secretaria Municipal de Salde, as normas sanitarias aplicaveis e as condi¢Bes de
qualidade, seguranca, eficcia, conservacao, validade e rastreabilidade previstas neste Termo
de Referéncia.

1.5. O objeto caracteriza-se como aquisi¢do de bens, ndo compreendendo a prestacdo de
servigos continuados, gestdo terceirizada da assisténcia farmacéutica ou administracdo dos
estoques municipais.

1.6. Para fins de enquadramento da modalidade licitatoria, os medicamentos objeto da
contratacdo sdo considerados bens comuns, uma vez que seus padrdes de desempenho e
qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de especifica¢cdes usuais de mercado,
conforme o art. 6°, XIllI, da Lei n°® 14.133/2021. A circunstancia de se tratar, em parte, de

medicamentos sujeitos a controle especial (Portaria SVS/MS n° 344/1998) ndo desnatura a
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natureza comum do bem, mas impde a observancia das exigéncias sanitarias especificas
previstas no item 9 deste Termo de Referéncia, especialmente quanto a habilitagdo sanitéria
(AFE, AE e licenca sanitaria), a rastreabilidade por lote e as condi¢cdes de armazenamento e
transporte, justificando-se a modalidade pregédo, na forma eletrénica.

1.7. A relacdo detalhada dos medicamentos, contendo os itens, descri¢es, unidades de
fornecimento e quantitativos estimados, integra o presente Termo de Referéncia como Anexo |

— Relacéo dos Itens.

Item - Codigo - Descricao Unidade Quantidade Wi, G I\/Ii?nx(; VIr. Total
Grupo Unico 909.968,70
1-0046153 - ACIDO VALPROICO 250mg/mL FRASCO 10.000 6,19 61.900,00
5ML 100mL
2 - 0046154 - ACIDO VALPROICO COMPRI- L
MIDO 250mg Comprimi 60.000 0,30/ 18.000,00
3 - 0005513 - AMITRIPTILINA 25MG Comprimi 280.000 0,06/ 16.800,00
4 - 0046155 - AMITRIPTILINA 50mg Comprimi 120.000 0,04 4.800,00
5 - 0005536 - AMITRIPTILINA 75MG Comprimi 12.000 0,19 2.280,00
6 - 0005514 - BIPERIDENO 2MG Comprimi 120.000 0,31, 37.200,00
7 - 0005516 - CARBAMAZEPINA 200MG Comprimi 120.000 0,16, 19.200,00
8 - 0005540 - CARBAMAZEPINA 400MG Comprimi 120.000 0,52 62.400,00
9 - 0005517 - CARBONATO DE LITIO 300MG |Comprimi 150.000 0,27, 40.500,00
10 - 0046156 - CARBONATO DE LITIO Comprimi 100.000 0,89 89.000,00
450mg
11 - 0005541 - CITALOPRAM 20MG Comprimi 130.000 0,12/ 15.600,00
12 - 0005543 - CLONAZEPAM 0,5MG Comprimi 120.000 0,06 7.200,00
13- 0046157 - CLONAZEPAM 2,5mg/mL
SOLUCAO ORAL 20 ML FRASCO 10.000 2,17, 21.700,00
14 - 0046158 - DIAZEPAM 5mg Comprimi 200.000 0,05/ 10.000,00
15 - 0005548 - DIAZEPAM 10MG Comprimi 200.000 0,05/ 10.000,00
16 - 0046159 - DIVALPROATO 250 MG Comprimi 20.000 0,41 8.200,00
17 - 0046160 - DIVALPROATO 500 MG Comprimi 20.000 0,80/ 16.000,00
18 - 0046161 - ESCITALOPRAM 15mg Comprimi 60.000 0,16 9.600,00
19 - 0031259 - ESCITALOPRAM 20MG Comprimi 60.000 0,19, 11.400,00
20 - 0005524 - FENOBARBITAL 100MG Comprimi 120.000 0,18, 21.600,00
_ZI_iéOO46162 - FLUOXETINA 20mg/mL GO- FRASCO 2.000 2305 46.100,00
22 - 0046163 - GABAPENTINA 300 MG Comprimi 5.000 0,33 1.650,00
23 - 0046164 - GABAPENTINA 400 MG Comprimi 5.000 0,32 1.600,00
24 - 0005529 - HALOPERIDOL 5MG Comprimi 120.000 0,15, 18.000,00
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25 - 0005570 - OXCARBAZEPINA 300MG Comprimi 60.000 0,86/ 51.600,00
26 - 0046165 - PARACETAMOL 500MG +

PARACETAMOL 30MG Comprimi 40.000 0,42 16.800,00
27 - 0046166 - PREGABALINA 150mg Comprimi 40.000 0,36 14.400,00
28 - 0046167 - PREGABALINA 75mg Comprimi 40.000 0,22 8.800,00
29 - 0046168 - ROCURONIO 50 mg/MI5ML  Ampola 1.000 7,58 7.580,00
onL- 0046169 - SEVOFLURANO 1IMG/ML 100 | ASCO 50 154,08 7.749,00
;\g/llL- 0046170 - SEVOFLURANO 1IMG/ML 250 | ASCO 30 286,99 8.609,70
32 - 0015714 - RISPERIDONA 1MG Comprimi 120.000 0,10 12.000,00
33 - 0046171 - SERTRALINA 25mg Comprimi 10.000 1,02/ 10.200,00
34 - 0005585 - SERTRALINA 50MG Comprimi 10.000 0,11 1.100,00
35 - 0046172 - SERTRALINA 75mg Comprimi 60.000 0,41 24.600,00
ggl\-ﬂgowl?a - VALPROATO DE SODIO Comprimi 20.000 6,19/ 123.800,00
37 - 0046174 - VALPROATO DE SODIO Comprimi 60.000 070 42.000,00
500MG

32&3?6175 - VALPROATO DE SODIO Comprimi 100.000 030 30.000,00

2. DA FUNDAMENTACAO E DA VINCULACAO AO ETP

2.1. A presente contratacdo fundamenta-se na necessidade administrativa formalizada no
Documento de Formalizagdo da Demanda — DFD e detalhada no Estudo Técnico Preliminar —
ETP, documentos integrantes da fase preparatédria do processo de contratacao.

2.2. O ETP identificou a necessidade de aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle
especial para assegurar o abastecimento da Central de Abastecimento Farmacéutico — CAF, da
Farmécia Béasica Municipal, do CAPS, das UBS e das demais unidades integrantes da Rede
Municipal de Saude de Nova Cruz/RN.

2.3. A necessidade decorre da utilizacdo continua dos medicamentos no tratamento de
pacientes acometidos por transtornos mentais, doengas neurologicas, epilepsias, transtornos de
ansiedade, depressdo, transtorno afetivo bipolar, esquizofrenia, doenga de Parkinson, dores
neuropaticas e outras condic@es clinicas que demandam tratamento farmacologico continuo.
2.4. O ETP demonstrou que a indisponibilidade dos medicamentos pode comprometer a

continuidade dos tratamentos prescritos, ocasionar agravamento dos quadros clinicos,
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aumentar a procura por servicos de urgéncia e emergéncia e contribuir para internagdes
potencialmente evitaveis.

2.5. Considerando a natureza dos produtos, a contratacdo devera observar rigorosamente a
legislacdo sanitaria aplicavel aos medicamentos sujeitos a controle especial, especialmente a
Portaria SVS/MS n° 344/1998 e as normas expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA. A ANVISA mantém atualmente a relagdo oficial das substéancias sujeitas
a controle especial e informa que a lista da Portaria n® 344/1998 ¢ atualizada periodicamente.
2.6. O ETP analisou as alternativas disponiveis para atendimento da necessidade e concluiu
pela aquisicdo direta dos medicamentos mediante procedimento licitatorio proprio, com
fornecimento parcelado conforme a demanda da Administracdo, por apresentar maior
adequacao técnica, administrativa e sanitaria as necessidades municipais.

2.7. A solucdo escolhida permite maior controle sobre os quantitativos adquiridos, prazos de
validade, rastreabilidade dos lotes, regularidade sanitaria e reposicdo dos estoques, além de
proporcionar maior flexibilidade para atendimento das necessidades assistenciais.

2.8. O presente Termo de Referéncia guarda correspondéncia com as conclusdes do ETP,
detalhando os requisitos, condicdes de fornecimento, critérios de selecdo, execucdo,
recebimento, fiscalizacdo e pagamento necessarios a contratacao.

2.9. A contratacdo observaré a Lei Federal n® 14.133/2021, a legislacdo sanitéria aplicavel, a
regulamentacdo municipal pertinente e demais normas que incidam sobre o objeto.

2.10. Os documentos de planejamento que fundamentam a contratacdo deverdo permanecer
juntados aos autos e servirdo de suporte a analise da compatibilidade entre a necessidade
identificada, a solucdo escolhida e as condigdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

3. DA DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. A solucdo consiste na aquisicdo direta e parcelada de medicamentos, mediante
procedimento licitatorio, destinados ao abastecimento da Rede Municipal de Saude de Nova
Cruz/RN, observadas as especificacOes e quantitativos estabelecidos neste Termo de

Referéncia.
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3.2. A solucéo contempla o fornecimento dos medicamentos necessarios ao atendimento das
demandas assistenciais da Secretaria Municipal de Saude, incluindo produtos destinados ao
tratamento de condicBes neurologicas, psiquiatricas e outras enfermidades que demandem
utilizacdo continua de medicamentos sujeitos a controle especial.

3.3. O fornecimento abrangera os medicamentos em suas respectivas formas farmacéuticas,
concentragOes, apresentacdes e unidades de fornecimento, conforme relacdo constante do
Anexo I.

3.4. Os medicamentos deverdo ser fornecidos em condi¢Ges adequadas de qualidade,
seguranca, eficécia, estabilidade, integridade, regularidade sanitéria e rastreabilidade.

3.5. Os produtos deverdo ser entregues em suas embalagens originais, devidamente lacradas e
identificadas, contendo as informacdes exigidas pela legislacdo sanitéria, inclusive, quando
aplicaveis, nome do produto, principio ativo, concentracdo, forma farmacéutica, fabricante,
lote, data de fabricagéo e prazo de validade.

3.6. O transporte e a entrega deverdo preservar as caracteristicas dos medicamentos,
observando as condicBes especificas de conservacdo estabelecidas pelo fabricante e pela
legislacdo sanitéria.

3.7. A solucdo compreendera todas as atividades necessarias ao adequado fornecimento dos
medicamentos até sua entrega a Administracdo, incluindo acondicionamento, transporte e
disponibilizacdo dos produtos no local indicado pela Secretaria Municipal de Saude.

3.8. O fornecimento serd realizado conforme a demanda efetivamente verificada pela
Administracdo, mediante solicitacbes parceladas, evitando-se a formacdo de estoques
excessivos e reduzindo-se o risco de perdas por vencimento ou deterioracéo.

3.9. Cabera a Administracdo, apds o recebimento dos medicamentos, realizar sua guarda,
armazenamento, controle, distribuicdo e dispensacdo, observadas as normas sanitarias
aplicaveis.

3.10. A solucdo ndo contempla a terceirizacdo da gestdo da assisténcia farmacéutica, da
administracdo dos estoques ou da dispensacdo dos medicamentos, permanecendo essas

atividades sob responsabilidade da Administragdo Municipal.
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3.11. A solucdo adotada encontra respaldo na analise realizada no ETP, que identificou a
aquisicdo direta como alternativa tecnicamente adequada, economicamente vidvel e

administrativamente eficiente para atendimento da necessidade municipal.

4. DOS QUANTITATIVOS E ESPECIFICAQOES

4.1. Os quantitativos foram definidos com base na demanda identificada pela Secretaria
Municipal de Saude, considerando as necessidades da assisténcia farmacéutica municipal, o
perfil epidemioldgico da populacdo atendida, o quantitativo de usuarios acompanhados pela
Rede Municipal de Salde e a necessidade de manutencdo do abastecimento continuo dos
medicamentos.

4.2. Na definicdo dos quantitativos foram considerados, entre outros elementos:

a) 0 numero de usudrios atendidos pela Rede Municipal de Saude que fazem uso continuo de
medicamentos sujeitos a controle especial;

b) o histérico de consumo e dispensacao dos medicamentos;

c) a demanda recorrente relacionada ao tratamento de transtornos mentais, neuroldgicos,
epilepsias, dor cronica e demais condicdes que exigem terapia medicamentosa continua;

d) a necessidade de reposicao periddica dos estoques;

e) a necessidade de manutencao de estoque minimo de seguranca;

f) possiveis variacGes da demanda decorrentes de novos diagndsticos, ampliacdo do acesso aos
servicos e reorganizacdo dos fluxos assistenciais;

g) o planejamento das acfes da Atencdo Primaria a Saude e da assisténcia farmacéutica
municipal.

4.3. Os quantitativos estimados buscam assegurar o equilibrio entre a necessidade
administrativa e a utilizacéo racional dos recursos publicos, evitando tanto o desabastecimento
quanto aquisicOes excessivas que possam resultar em perdas por vencimento ou desperdicio.
4.4. A relagdo dos itens, especificacbes e quantitativos sera apresentada no Anexo | deste

Termo de Referéncia, que constituird parte integrante do instrumento.
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4.5. Para fins de formulagdo das propostas, os licitantes deverdo observar rigorosamente as
especificacfes de cada item quanto ao medicamento, concentragcdo, forma farmacéutica,
apresentacdo e unidade de fornecimento.

4.6. Os quantitativos previstos constituem estimativas maximas para fins de registro de precos
e planejamento da contratacdo, ndo implicando obrigacdo de aquisicdo integral pela
Administracgéo.

4.7. As aquisicOes serdo realizadas conforme a necessidade efetivamente verificada pela
Secretaria Municipal de Saude, observados 0s quantitativos maximos registrados e a
disponibilidade orgamentéria.

4.8. A unidade de fornecimento indicada para cada item devera ser observada na apresentacao
da proposta, no fornecimento, no faturamento, no recebimento e no pagamento.

4.9. Qualquer alteracdo das especificacdes devera ser previamente analisada e formalizada
pela Administracdo, ndo sendo admitido o fornecimento de produto diverso daquele
correspondente ao item adjudicado.

4.10. A relacédo definitiva dos medicamentos devera ser conferida tecnicamente pela Secretaria
Municipal de Saude antes da publicacdo do edital, especialmente quanto as descri¢des,
concentragdes, apresentacdes e enquadramento sanitario de cada item.

5. DA FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E AGRUPAMEN-
TO/PARCELAMENTO DOS ITENS:

O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento licitatorio na
modalidade Pregdo, sob a forma eletrénica, adotando-se como critério de julgamento o
MENOR PRECO POR GRUPO UNICO, observadas as exigéncias e condicdes estabelecidas
neste Termo de Referéncia e no respectivo instrumento convocatorio.

Justifica-se o critério de julgamento por grupo:

a) Considerando a natureza dos itens a serem adquiridos, que guardam
relacdo entre si, respaldado em entendimento pacificado pelo Tribunal de
Contas da Unido (Acérdédo n° 5.260/2011-12 Camara e Acérdao n° 861/2013
Plenario), e para priorizar a eficiéncia no Servico Pablico, mostra-se
pertinente a aquisicdo dos itens por grupo

b) A adogdo da tal medida se faz necessaria, e adequada, para padronizar
as rotinas da Administragcdo, bem como evitar o aumento do nimero de
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fornecedores, favorecendo a rotina das contratacoes, diante de eventuais
descompassos decorrentes do fornecimento de produtos por diferentes
fornecedores, uma vez que, lidar com menos fornecedores diminui o custo
administrativo de gerenciamento de todo o processo de contratacdo, a saber:
fornecimento, vida Util e garantia dos produtos.

c) Para o caso especifico, a adocdo do agrupamento para fins de selecéo
da(s) empresa(s) fornecedora(s) ndo compromete a competitividade devido
0s participantes fazerem parte do mesmo mercado e justifica-se pelo
aumento da atratividade e competitividade de itens (economia de escala)
que, isoladamente, séo desinteressantes para 0 mercado em termos de preco,
0 que, dentro do agrupamento, ndo ocorrera.

d) E legitima a adog#o da licitagdo por Grupos formados com elementos de
mesma caracteristica, quando restar evidenciado que a licitacdo por itens
isolados exigira elevado nimero de contrata¢Ges, onerando o trabalho da
administracao publica, sob o ponto de vista do emprego de recursos
humanos e da dificuldade de controle, colocando em risco a economia de
escala e a celeridade processual e comprometendo a selecdo da proposta
mais vantajosa para a administracdo (Acérddo TCU n 5.301/2013 — 22
Camara).

e) Por fim, é favoravel o agrupamento em Grupos com itens de mesmas
caracteristicas, para fins de licitacdo, como forma de conferir maior
competitividade ao certame (Decisdo TCU n° 393/1994 — Plenério e
Acotrdao TCU n° 808/2003 — Plenério).

5.1. A adocdo do grupo Unico no presente caso encontra fundamento nas razées técnicas e
econdmicas detalhadas no item 8.2 do Estudo Técnico Preliminar (ETP), que demonstrou: (i) a
necessidade de rastreabilidade integrada por lote e cadeia de custddia; (ii) a padronizacao de
apresentacdes e concentragdes para continuidade terapéutica; (iii) a gestdo centralizada de
estoque e validade; (iv) a mitigacdo do risco de descontinuidade no abastecimento; e (v) a
auséncia de vantagem econdmica no parcelamento, considerando o universo restrito de
fornecedores de medicamentos controlados. A jurisprudéncia do TCU citada nas alineas ‘a’ a
‘e’ corrobora a legitimidade do agrupamento, mas ndo substitui a motivagdo concreta, que ora
se reproduz.

5.2. Os medicamentos constantes do Anexo | serdo organizados em GRUPO UNICO para fins
de apresentacdo das propostas, julgamento e adjudicacao.

5.3. A adogéo do grupo Unico considera a organizacdo definida no planejamento da
contratac&o e deverd ser observada de forma uniforme no DFD, no ETP, neste Termo de
Referéncia e no instrumento convocatorio.

5.4. A estruturagdo em grupo unico ndo elimina a individualizagdo das especificagdes,
unidades de fornecimento e quantitativos de cada medicamento, que permanecerdo
discriminados no Anexo 1.

Praca Luiz José Moreira, n° 185, Centro, Nova Cruz/RN
CNPJ/MF 08.144.784/0001-33
www.novacruz.rn.gov.br



http://www.novacruz.rn.gov.br/

ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA CRUZ
SECRETARIA MUNICIPAL DE LICITAGOES, CONTRATOS E COMPRAS

5.5. O critério de julgamento devera considerar o menor preco global do grupo Unico,
conforme as condigOes estabelecidas no edital.

5.6. A Administracdo devera observar, no instrumento convocatorio, as condi¢cdes necessarias
a participacdo e ao julgamento do grupo unico, preservando a clareza das especificacdes de
cada item.

5.7. A adogdo do grupo Unico devera permanecer compativel com as justificativas constantes
do ETP e com a pesquisa de precos realizada para o conjunto dos itens.

6. DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

6.1. A contratacdo sera processada mediante Sistema de Registro de Precos — SRP,
considerando a necessidade de fornecimento parcelado dos medicamentos, a variagdo da
demanda assistencial e a conveniéncia de realizacdo das aquisicbes de acordo com as
necessidades efetivamente verificadas pela Secretaria Municipal de Salde.

6.2. A adocdo do Sistema de Registro de Precos permitira maior flexibilidade na aquisi¢éo dos
medicamentos, possibilitando solicitagdes parceladas durante a vigéncia da Ata, conforme a
necessidade administrativa.

6.3. A utilizacdo do SRP encontra-se alinhada ao planejamento realizado no ETP, que
identificou o fornecimento parcelado como solucdo adequada as necessidades da assisténcia
farmacéutica municipal.

6.4. A Ata de Registro de Precos constituira documento vinculativo e obrigacional, contendo o
objeto, os precos, os fornecedores e as condi¢Bes de fornecimento estabelecidas no edital e nas
propostas vencedoras.

6.5. Os quantitativos indicados no Anexo | correspondem aos quantitativos maximos
estimados para cada item, ndo constituindo obrigagdo de contratacdo integral pela
Administracg&o.

6.6. A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administracdo a contratar, podendo as
aquisicdes ser realizadas de acordo com a necessidade efetivamente verificada, observadas as
condicdes estabelecidas na legislacdo e na Ata.

Essa regra decorre expressamente do art. 83 da Lei n°® 14.133/2021.
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6.7. As contratacdes decorrentes da Ata serdo realizadas mediante instrumento préprio, Ordem
de Fornecimento ou outro instrumento juridicamente cabivel, conforme a legislacéo aplicavel
e as condicOes estabelecidas no edital e na Ata.

6.8. O Sistema de Registro de Precos observara as disposicdes dos arts. 82 a 86 da Lei n°
14.133/2021 e da regulamentacdo municipal aplicavel.

6.9. O edital devera estabelecer os quantitativos méximos do grupo unico, as condi¢des de
fornecimento, o critério de julgamento e as demais condi¢cdes necessarias a adequada
operacionalizacdo do SRP.

6.10. O julgamento serd realizado pelo menor preco global do grupo Unico, conforme
estabelecido no item 5 deste Termo de Referéncia.

6.11. Eventuais alteracGes dos precos registrados, cancelamento da Ata ou do registro do
fornecedor observardo as hipoteses e os procedimentos previstos na legislacdo aplicavel e na
regulamentacédo do Sistema de Registro de Precos.

6.12. A utilizacdo do SRP ndo afasta a necessidade de planejamento das aquisi¢Oes, controle
dos estoques, acompanhamento dos pregos registrados e observancia da disponibilidade

orcamentaria no momento da efetiva contratacéo.

7. DA VIGENCIA DA ATA E DOS CONTRATOS DECORRENTES

7.1. A Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 1 (um) ano, contado da data de sua
assinatura, podendo ser prorrogada por igual periodo, desde que comprovada a vantajosidade
dos precos registrados, nos termos do art. 84 da Lei n® 14.133/2021.

7.2. A prorrogacao da Ata dependera de demonstracdo da manutencdo da vantagem dos pregos
registrados e do interesse da Administracdo, observados os requisitos legais e regulamentares
aplicaveis.

7.3. A vigéncia da Ata de Registro de Pregos ndo se confunde com a vigéncia dos contratos ou

instrumentos equivalentes dela decorrentes.
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7.4. Os contratos ou instrumentos equivalentes decorrentes da Ata terdo sua vigéncia definida
no respectivo instrumento, observadas a natureza do fornecimento, 0s quantitativos
solicitados, o crédito orcamentario e as disposic¢Ges da Lei n°® 14.133/2021.

7.5. A vigéncia do instrumento decorrente da Ata deverd ser suficiente para permitir o
cumprimento das obrigagOes relativas ao fornecimento solicitado, observados os limites
legais.

7.6. A existéncia da Ata de Registro de Precos ndo assegura ao fornecedor direito subjetivo a
contratacdo dos quantitativos maximos registrados.

7.7. Durante a vigéncia da Ata, os fornecedores registrados estardo obrigados a atender as
solicitagcbes da Administragdo nos limites, condicOes e precos registrados, ressalvadas as
hipdteses legalmente admitidas de alteracao, revisao ou cancelamento.

7.8. A prorrogacao da Ata, quando cabivel, ndo prejudicard as condi¢cBes de fornecimento
regularmente estabelecidas nem afastara a necessidade de comprovacdo da manutencdo da

vantajosidade dos precos.

8. DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

8.1. A contratacdo devera atender aos requisitos técnicos, operacionais e de qualidade
necessarios para assegurar o fornecimento regular e adequado dos medicamentos destinados a
Rede Municipal de Saide de Nova Cruz/RN.

8.2. Os medicamentos deverdo corresponder integralmente as especificacOes estabelecidas
para cada item, especialmente quanto ao principio ativo, concentracdo, forma farmacéutica,
apresentacdo e unidade de fornecimento.

8.3. Os produtos deverdo ser novos, de primeiro uso e estar em perfeitas condigOes de
utilizagdo, ndo sendo admitidos medicamentos com sinais de violagdo, adulteragéo,
deterioracdo ou qualquer outra condi¢do que comprometa sua qualidade ou seguranca.

8.4. Os medicamentos deverdo ser fornecidos em suas embalagens originais, integras,
invioladas e adequadamente identificadas, contendo as informacfes obrigatdrias previstas na

legislagdo sanitéria.
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8.5. Quando exigivel pela legislacdo aplicavel, os medicamentos deverdo possuir registro ou
regularizagdo sanitaria perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

8.6. Os produtos deverdo ser provenientes de fabricantes e fornecedores regularmente
autorizados pelos Orgdos competentes, observadas as exigéncias sanitarias aplicaveis a
atividade exercida.

8.7. O fornecimento devera observar as Boas Praticas aplicaveis a fabricacdo, armazenamento,
distribuicdo e transporte dos medicamentos, conforme a legislacao sanitaria pertinente.

8.8. O fornecimento seré realizado de forma parcelada, conforme a necessidade da Secretaria
Municipal de Saude, mediante emissdo de Ordem de Fornecimento ou instrumento
equivalente.

8.9. A contratada devera possuir capacidade operacional compativel com o objeto, dispondo
de estrutura adequada para armazenamento, acondicionamento, transporte e entrega dos
medicamentos nas condigdes exigidas.

8.10. A contratada devera assegurar a rastreabilidade dos produtos durante toda a cadeia de
fornecimento, especialmente quanto ao lote, fabricante, data de fabricacdo e prazo de validade,
quando aplicaveis.

8.11. Os medicamentos que apresentarem avarias, defeitos, desconformidades, violagdo de
embalagem ou prazo de validade incompativel deverdo ser substituidos pela contratada, sem
onus para a Administracéo.

8.12. A substituicdo de medicamentos devera observar as especificacdes do respectivo item,
ndo sendo admitida a substituicdo unilateral por produto diverso sem prévia analise e
autorizacdo da Administracdo, quando juridicamente admissivel.

8.13. O transporte devera preservar as caracteristicas dos medicamentos, observando as
condigdes de temperatura, umidade, luminosidade, acondicionamento e demais requisitos
estabelecidos pelo fabricante e pela legislagdo aplicavel.

8.14. A contratada devera comunicar imediatamente a Administracdo qualquer fato que possa
comprometer o fornecimento, a qualidade, a regularidade sanitaria ou a disponibilidade dos

medicamentos.
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8.15. A contratada devera manter, durante toda a execucdo da contratacdo, as condigdes de
habilitacdo e qualificacdo exigidas no procedimento licitatorio.
8.16. Os requisitos estabelecidos neste item deverdo ser interpretados conjuntamente com 0s

requisitos sanitarios e regulatorios especificos previstos no item 9 deste Termo de Referéncia.

9. DOS REQUISITOS SANITARIOS E REGULATORIOS

9.1. Em razdo da natureza do objeto, a contratacdo devera observar integralmente a legislacéo
sanitaria aplicavel aos medicamentos, especialmente as normas expedidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e pelos demais 6rgdos integrantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

9.2. Deverdo ser observadas, conforme a pertinéncia e aplicabilidade a cada produto e
atividade desenvolvida pela contratada:

a) Lei Federal n° 6.360/1976;

b) Lei Federal n° 9.782/1999;

c) Portaria SVS/MS n° 344/1998;

d) Resolucdes da Diretoria Colegiada — RDC da ANVISA pertinentes ao objeto;

e) demais atos normativos sanitarios aplicaveis aos medicamentos fornecidos.

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 estabelece o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, e a ANVISA mantém a lista atualizada das
substancias submetidas a esse regime.

9.3. A empresa fornecedora devera possuir e manter validas, durante a execucdo da
contratacdo, as autorizacOes, licencas e demais documentos sanitarios exigidos para o
exercicio regular de sua atividade, conforme a natureza dos produtos fornecidos.

9.4. Quando exigivel, devera ser comprovada a existéncia de:

a) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE, expedida pela ANVISA;

b) Autorizagdo Especial — AE, quando exigivel em razdo da atividade e dos produtos
comercializados;

c) licenca ou alvara sanitario vigente expedido pelo 6rgdo competente;
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d) registro ou regularizacdo sanitaria dos medicamentos perante a ANVISA, quando exigivel,
e) demais autoriza¢des ou documentos sanitarios legalmente necessarios.

9.5. A exigéncia de AFE, AE ou qualquer outra autorizacdo sanitaria devera observar o
enquadramento efetivo da atividade desenvolvida pela empresa e dos medicamentos
fornecidos, ndo sendo exigido documento que ndo seja legalmente aplicavel a situagdo
concreta.

9.6. Para os medicamentos efetivamente submetidos a controle especial, deverdo ser
observadas as exigéncias especificas relativas a aquisicdo, comercializacdo, transporte,
armazenamento, movimentagéo, escrituragdo, rastreabilidade e demais controles estabelecidos
pela legislacdo sanitaria.

9.7. A contratada devera garantir que os medicamentos fornecidos estejam em situagéo regular
perante os 6rgdos sanitarios competentes e sejam comercializados de acordo com a legislacao
aplicavel.

9.8. A perda, suspensdo, vencimento ou cancelamento de autorizagéo, licenca ou regularidade
sanitaria necessaria ao fornecimento devera ser imediatamente comunicada a Administracéo.
9.9. A Administracdo podera solicitar, durante a execucdo, documentos e informacdes
necessarios a verificacdo da regularidade sanitaria, da origem, da procedéncia, da qualidade e
da rastreabilidade dos medicamentos.

9.10. A eventual irregularidade sanitaria identificada pela Administracdo podera ensejar a
recusa do produto, sua substituicdo, a comunicacdo aos 6rgaos competentes e a adocdo das
medidas administrativas cabiveis, sem prejuizo das san¢des previstas na contratacao.

9.11. As exigéncias sanitarias previstas neste item deverdo ser compativeis com 0s
medicamentos efetivamente constantes do Anexo |, razdo pela qual o enguadramento
regulatorio de cada item devera ser conferido pela area técnica competente antes da publicacdo
do edital.
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10. DA HABILITACAO

10.1. Para fins de habilitacdo, o licitante deverd comprovar sua capacidade juridica, fiscal,
social, trabalhista, econdmico-financeira e técnica, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei Federal
n® 14.133/2021.

10.2. A documentacdo de habilitacdo deverd ser exigida apenas na medida necesséria a
demonstracdo da capacidade do licitante para executar o objeto, observados os principios da
razoabilidade, proporcionalidade e competitividade.

10.1. Habilitacao juridica

10.1.1. A habilitacdo juridica sera comprovada mediante documentagdo apta a demonstrar a
existéncia juridica do licitante e, quando cabivel, a autorizacdo para o exercicio da atividade
relacionada ao objeto.

10.1.2. Serdo exigidos os documentos correspondentes a natureza juridica do licitante, na
forma da legislacéo aplicavel.

10.2. Regularidade fiscal, social e trabalhista

10.2.1. O licitante deverd comprovar regularidade perante:

a) Fazenda Nacional,

b) Fazenda Estadual,

c¢) Fazenda Municipal,

d) Fundo de Garantia do Tempo de Servico — FGTS;

e) Justica do Trabalho;

f) demais 6rgdos cuja comprovacao seja legalmente exigivel.

10.2.2. Devera ser comprovada a inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — CNPJ
ou, gquando juridicamente cabivel, no Cadastro de Pessoas Fisicas — CPF.

10.2.3. Serdo observados os tratamentos diferenciados assegurados as microempresas,
empresas de pequeno porte e demais beneficiarios da Lei Complementar n® 123/2006, quando

aplicaveis.
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10.3. Qualificagédo econémico-financeira
10.3.1 Certiddo Negativa de Faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, datado
dos ultimos 30 (trinta) dias, ou que esteja dentro do prazo de validade expresso na propria

Certidao.

10.3.2. Balango Patrimonial, Demonstracbes de Resultado de Exercicio e demais

demonstracdes contabeis dos 02 (dois) ultimos exercicios sociais, comprovando:

10.5.3. O balanco patrimonial e as demonstracBes contébeis deverdo estar assinados por
Contador ou por outro profissional equivalente, devidamente registrado no Conselho Regional
de Contabilidade;

10.5.4. E admissivel o balango intermediario, se decorrer de lei ou contrato social/estatuto

social.

10.5.5. A comprovacdo da situacdo financeira da empresa sera constatada mediante obtencédo
de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores

a 1 (um) resultantes da aplicacdo das formulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo
Passivo Circulante + Passivo Nio Circulante

SG = Ativo Total
Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante

LC = Ativo Circulante
Passivo Circulante

10.5.6. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de

abertura.
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10.5.7. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado
mediante declaracdo assinada por profissional habilitado da &rea contabil, apresentada pelo

fornecedor

10.5.8. No caso de ndo atendimento aos indices acima a empresa devera comprovar que
possui capital minimo ou de patriménio liqguido minimo equivalente a até 10% (dez por cento)

do valor estimado da contratacao.

10.5.9.0 Agente de Contratacdo, antes de se manifestar com relacdo a Qualificacdo
Econdmico-Financeira das empresas participantes do certame, podera solicitar parecer técnico
junto a Secretaria Municipal de Financas da Prefeitura Municipal de Nova Cruz/RN, para que

possa subsidia-la em seu julgamento.

10.6. As licitantes que utilizam do Sistema Pablico de Escrituracdo Contabil Digital - ECD e
gue aguardam a autenticacdo do balanco patrimonial pela Junta Comercial poderdo apresentar,
em substituicdo ao registro, o protocolo de envio, no Sistema Publico de Escrituracdo Digital -
SPED, do balanco a Receita Federal do Brasil, junto a copia do Balango firmada pelo
contador.

10.4. Qualificacdo técnica

10.4.1. O licitante deverd comprovar aptiddo para o fornecimento de medicamentos mediante
apresentacdo de atestado(s) de capacidade técnica, emitido(s) por pessoa juridica de direito
publico ou privado, que demonstre(m) experiéncia anterior em fornecimento compativel em
caracteristicas com o objeto.

10.4.2. O(s) atestado(s) devera(do) permitir a identificagdo do contratante, do contratado, do
objeto fornecido e das caracteristicas relevantes da contratacao.

10.4.3. A exigéncia de qualificacdo técnica deverd guardar pertinéncia e proporcionalidade

com o objeto, ndo podendo impor restrigdes indevidas a competitividade.
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10.5. Documentacdo sanitaria para habilitacdo

10.5.1. Além dos documentos gerais de habilitacdo, deverdo ser exigidos, quando legalmente
aplicaveis a atividade do licitante e aos medicamentos ofertados, os documentos sanitarios
necessarios a comprovacao de sua regularidade para o fornecimento.

10.5.2. Poderao ser exigidos, conforme o enquadramento da empresa:

a) Autorizagédo de Funcionamento de Empresa — AFE;

b) Autorizacdo Especial — AE, quando legalmente exigivel;

c) licenca ou alvaré sanitario vigente;

d) documentacdo comprobatéria da regularidade sanitaria dos produtos, quando exigivel;

e) demais documentos cuja apresentacdo seja determinada pela legislacdo sanitaria aplicavel.
10.5.3. A documentacdo sanitaria devera ser exigida de acordo com a atividade efetivamente
exercida pelo licitante e com os produtos que pretende fornecer, evitando-se exigéncias
genéricas sem pertinéncia com o objeto.

10.5.4. As exigéncias de habilitacdo sanitaria deverdo ser compatibilizadas com o
enguadramento regulatorio definitivo dos medicamentos constantes do Anexo I, especialmente
aqueles cuja classificacdo sanitaria ainda sera submetida a validacdo da Secretaria Municipal
de Saude.

11. DO MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

11.1. O fornecimento dos medicamentos serd realizado de forma parcelada, conforme a
necessidade da Secretaria Municipal de Saide de Nova Cruz/RN, mediante emissao de Ordem
de Fornecimento ou instrumento equivalente.

11.2. As solicitacOes serdo realizadas de acordo com a demanda efetivamente identificada pela
Administracdo, observados os quantitativos maximos registrados e as condigdes estabelecidas
na Ata de Registro de Pregos e nos instrumentos dela decorrentes.

11.3. A execucdo da solucdo compreendera a entrega dos medicamentos destinados ao

abastecimento da Central de Abastecimento Farmacéutico — CAF, da Farmécia Basica
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Municipal, do CAPS, das UBS e das demais unidades da Rede Municipal de Salde, ou em
outro local previamente indicado pela Administragéo.

11.4. A contratada devera assegurar que 0s medicamentos sejam entregues:

a) em suas embalagens originais;

b) devidamente lacrados e protegidos contra danos, contaminagdes, umidade ou outros fatores
que possam comprometer sua integridade;

c¢) em conformidade com as especificacdes técnicas estabelecidas no processo de contratacéo;
d) em perfeitas condi¢des de uso, conservacao e armazenamento;

e) adequadamente acondicionados, de modo a preservar sua integridade fisica, quimica e
terapéutica;

f) acompanhados de bula e demais documentos exigidos pela legislacao, quando aplicavel,

g) com identificacdo do lote, fabricante, prazo de validade e demais informacdes obrigatorias;
h) observando as condices especificas de armazenamento e transporte aplicaveis a cada
medicamento.

11.5. A contratada sera responsavel por todas as despesas necessarias ao perfeito cumprimento
do fornecimento, incluindo embalagem, acondicionamento, transporte, carga, descarga e
demais custos incidentes até a efetiva entrega dos medicamentos no local indicado pela
Administracéo.

11.6. O fornecimento devera observar rigorosamente as condicdes de conservacao
determinadas pelo fabricante e pela legislacdo sanitaria, especialmente quanto a temperatura,
umidade, luminosidade, acondicionamento e demais fatores capazes de comprometer a
qualidade, seguranca ou eficacia dos medicamentos.

11.7. A contratada devera garantir a rastreabilidade dos medicamentos fornecidos, permitindo
a identificacdo do fabricante, lote, data de fabricacdo e prazo de validade, quando aplicaveis.
11.8. Quando exigido pela legislacdo, os medicamentos deverdo ser acompanhados das
respectivas bulas, registros, certificados, documentacdo sanitaria e demais informacgdes

obrigatdrias.
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11.9. A contratada deverd comunicar imediatamente & Administragdo qualquer ocorréncia que
possa comprometer a qualidade, regularidade, disponibilidade ou seguranga dos medicamentos
objeto do fornecimento.

11.10. A contratada devera manter estrutura logistica suficiente para assegurar o cumprimento
dos prazos de entrega e das condic¢des de conservacao exigidas para cada produto.

11.11. N&o sera admitido o fornecimento de medicamentos em desacordo com as
especificacbes estabelecidas neste Termo de Referéncia, na proposta vencedora ou nos
instrumentos decorrentes da contratacéo.

11.12. Os medicamentos entregues em desacordo com as especifica¢des, apresentando avarias,
violagdo, defeitos, irregularidades de conservacdo ou outras ndo conformidades estaréo

sujeitos a rejeicao e substituicdo, nos termos deste Termo de Referéncia.

12. DO PRAZO, LOCAL E CONDIC}@ES DE ENTREGA

12.1. O prazo méximo para entrega dos medicamentos seré de 15 (quinze) dias Uteis, contados
do recebimento da respectiva Ordem de Fornecimento ou instrumento equivalente.

12.2. A entrega devera ocorrer no endereco indicado na Ordem de Fornecimento, dentro do
horario de funcionamento estabelecido pela Secretaria Municipal de Saude.

12.3. A contratada devera realizar a entrega integral dos quantitativos constantes de cada
Ordem de Fornecimento, salvo autorizacdo expressa da Administracdo para fornecimento
parcial.

12.4. O transporte dos medicamentos devera ser realizado em condi¢des adequadas de
conservacao e seguranca, observando as exigéncias sanitarias aplicaveis a cada produto.

12.5. Os medicamentos deverdo ser transportados em embalagens e veiculos adequados a
preservacao de suas caracteristicas e condi¢Ges de uso.

12.6. A contratada deverd observar, durante o transporte, as condicGes especificas de
temperatura, umidade, luminosidade e demais requisitos determinados pelo fabricante ou pela

legislagdo sanitéria.
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12.7. Eventuais custos decorrentes de nova entrega, substituicdo ou correcdo de produtos
rejeitados serdo integralmente suportados pela contratada.

12.8. A entrega devera ser acompanhada da documentacdo necessaria a conferéncia dos
produtos, especialmente nota fiscal e informacdes referentes aos lotes, validade e demais
dados exigidos para fins de rastreabilidade.

12.9. O recebimento dos medicamentos pela Administracdo ndo implicara aceitacdo definitiva
dos produtos, permanecendo a contratada responsavel pela conformidade dos bens fornecidos.
12.10. A Administracdo podera recusar total ou parcialmente a entrega quando constatada
qualquer desconformidade com as especificacOes estabelecidas no Termo de Referéncia, na
proposta ou na legislacdo sanitaria aplicavel.

12.11. Na hipdtese de recusa, a contratada deverd providenciar a substituicdo dos produtos,
sem qualquer 6nus adicional para a Administracdo, dentro do prazo estabelecido neste Termo
de Referéncia.

12.12. O fornecimento devera ocorrer de maneira a evitar desabastecimento das unidades da
Rede Municipal de Saude, cabendo a contratada observar os prazos estabelecidos nas Ordens

de Fornecimento.

13. DO RECEBIMENTO DO OBJETO

13.1. O recebimento dos medicamentos serd realizado em duas etapas: provisoriamente e
definitivamente, nos termos da Lei n°® 14.133/2021 e das condi¢Oes estabelecidas neste Termo
de Referéncia.

13.2. O recebimento provisorio ocorrera no momento da entrega dos medicamentos, mediante
conferéncia inicial dos quantitativos, embalagens e documentacdo que acompanha o0s
produtos.

13.3. No recebimento provisorio seréo verificadas, entre outras condigdes:

a) correspondéncia entre os produtos entregues e aqueles constantes da Ordem de
Fornecimento;

b) quantitativo fornecido;
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c) descrigdo e apresentacao;

d) concentracéo;

e) integridade das embalagens;

f) identificacdo do fabricante;

g) numero do lote;

h) prazo de validade;

i) condicdes aparentes de conservacao;

J) demais requisitos objetivos estabelecidos no Termo de Referéncia.

13.4. O recebimento provisério ndo implica aceitacdo definitiva dos medicamentos e nédo
exclui a responsabilidade da contratada pela qualidade, seguranca, regularidade e
conformidade dos produtos.

13.5. Os medicamentos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando estiverem em
desacordo com as especificagOes estabelecidas neste Termo de Referéncia, na proposta ou na
legislacdo aplicavel.

13.6. Constatada qualquer irregularidade, a Administracdo comunicard a contratada para que
proceda a substituicdo ou correcdo necessaria, sem énus para 0 Municipio.

13.7. A substituicdo deverd ocorrer no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contados do
recebimento da notificacdo da Administracdo, salvo quando a natureza da irregularidade exigir
prazo diverso devidamente justificado.

13.8. O recebimento definitivo ocorrera ap6s a conferéncia da qualidade, quantidade e
conformidade dos medicamentos fornecidos, mediante atesto do responsavel competente.

13.9. O prazo para recebimento definitivo serd de até 2 (dois) dias Uteis contados do
recebimento provisorio, desde que ndo sejam identificadas irregularidades que impecam a
aceitacdo dos produtos.

13.10. O recebimento definitivo ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos vicios,
defeitos ou irregularidades que venham a ser constatados posteriormente, inclusive aqueles

gue ndo poderiam ser identificados no momento do recebimento.
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13.11. A Administracdo podera realizar, a qualquer tempo, verificacdes posteriores quanto a
qualidade, procedéncia, validade, regularidade sanitaria e conformidade dos medicamentos
fornecidos.

13.12. A constatacdo posterior de irregularidades poderd ensejar a adog¢do das medidas
administrativas e contratuais cabiveis, inclusive substituicdo dos produtos, glosa, aplicacdo de
sangdes e eventual comunicacao aos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

13.13. O recebimento definitivo devera ser formalizado nos autos ou no sistema utilizado pela
Administracdo, contendo 0s registros necessarios a comprovacdo da regularidade do
fornecimento.

14. DA GARANTIA, VALIDADE E SUBSTITUIQAO DOS MEDICAMENTQOS

14.1. Os medicamentos deverdo ser fornecidos dentro do prazo de validade estabelecido pelo
fabricante e em condi¢des que assegurem sua utilizacdo regular durante o periodo de validade.
14.2. Os medicamentos deverdo ser entregues com prazo de validade minimo de 12 (doze)
meses, contados da data de entrega, salvo para os itens cuja apresentacdo ou caracteristicas
especificas justifiguem prazo diverso, hipotese em que o0 prazo seré indicado no edital ou na
Ordem de Fornecimento, mediante justificativa técnica da Secretaria Municipal de Saude.
14.3. N&o serdo aceitos medicamentos com prazo de validade expirado, com prazo de validade
incompativel com o estabelecido pela Administracdo ou que apresentem qualquer condicao
gue comprometa sua utilizagdo segura.

14.4. Quando a apresentacdo do medicamento ou suas caracteristicas especificas justificarem
tratamento diferenciado quanto ao prazo de validade, a Administracdo podera estabelecer
requisito especifico no edital ou na Ordem de Fornecimento.

14.5. A contratada devera garantir a qualidade, seguranca, estabilidade e conformidade dos
medicamentos durante todo o respectivo prazo de validade, observadas as condigdes
adequadas de armazenamento e conservagao.

14.6. Deverédo ser substituidos, sem qualquer 6nus para a Administracdo, os medicamentos
que apresentem:

a) defeitos de fabricacéo;
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b) avarias;

¢) violacdo de embalagem;

d) alteracdo de caracteristicas fisicas, quimicas ou organolépticas;

e) problemas de conservacéo;

f) validade incompativel com as exigéncias do Termo de Referéncia;

g) divergéncia de especificacao;

h) auséncia ou inconsisténcia de informacdes obrigatorias;

i) qualquer outra irregularidade que comprometa sua qualidade, seguranca ou utilizacao.

14.7. A substituicdo devera ocorrer no prazo maximo estabelecido neste Termo de Referéncia,
contado da comunicagdo formal realizada pela Administracéo.

14.8. A substituicdo dos produtos nao afastara a responsabilidade da contratada pelas despesas
decorrentes do recolhimento, transporte, substituicdo e nova entrega.

14.9. Nos casos em que a irregularidade decorra de defeito de fabricagdo ou vicio do produto,
a contratada devera adotar todas as providéncias necessarias para substituicdo dos
medicamentos e comunicacgdo ao fabricante, quando cabivel.

14.10. Quando aplicavel, a contratada devera assegurar a rastreabilidade dos produtos
substituidos, possibilitando a identificacdo dos lotes envolvidos.

14.11. A substituicdo de medicamentos ndo poderd implicar alteracdo de principio ativo,
concentracdo, forma farmacéutica, apresentacdo ou qualquer outra caracteristica essencial do
item adjudicado, salvo quando expressamente autorizada pela Administracdo e juridicamente
admissivel.

14.12. A Administracdo podera adotar as medidas administrativas cabiveis quando a

contratada deixar de realizar a substituicdo dos produtos nos prazos estabelecidos.

15. DO MODELO DE GESTAO E FISCALIZACAO DA CONTRATACAO
15.1. A execucdo da contratacdo devera ser acompanhada e fiscalizada por servidores

formalmente designados pela autoridade competente, nos termos da Lei n® 14.133/2021.
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15.2. A fiscalizacdo tera por finalidade verificar o cumprimento das obriga¢des assumidas pela
contratada, a qualidade dos medicamentos, 0s quantitativos fornecidos, os prazos de entrega,
as condicdes de armazenamento e transporte e demais requisitos estabelecidos no Termo de
Referéncia.

15.3. O fiscal da contratacdo devera registrar as ocorréncias relacionadas a execucdo do
objeto, determinando as providéncias necessarias para corre¢do de eventuais irregularidades.
15.4. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal devera comunicar a
contratada e estabelecer prazo para sua correcdo, observadas as disposicdes deste Termo de
Referéncia.

15.5. O fiscal dever4 comunicar ao gestor da contratacdo, em tempo habil, situacdes que
demandem decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia.

15.6. O gestor da contratacdo sera responsavel pela coordenacdo do acompanhamento e da
fiscalizagdo, mantendo atualizado o historico da execucéo contratual.

15.7. Deverao ser registrados, quando aplicaveis:

a) Ordens de Fornecimento;

b) notas fiscais;

c) comprovantes de entrega;

d) registros de recebimento;

e) ocorréncias;

f) notificacbes;

g) substituicbes de medicamentos;

h) glosas;

1) alteracdes;

j) demais documentos relacionados a execugéo.

15.8. A fiscalizagdo deveré observar especialmente:

a) quantidade entregue;

b) especificacdo do medicamento;

C) concentracéo;
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d) forma farmacéutica;

e) apresentacéo;

f) lote;

g) fabricante;

h) prazo de validade;

1) integridade das embalagens;

J) condicdes de conservacdo e transporte;

k) regularidade sanitaria, quando aplicavel.

15.9. A fiscalizagdo ndo exclui nem reduz a responsabilidade da contratada pela perfeita
execucdo do objeto, inclusive quanto a danos decorrentes de falhas de fabricacgéo,
acondicionamento, transporte ou fornecimento.

15.10. O gestor e os fiscais deverdo adotar as providéncias necessarias para assegurar que a
contratacdo alcance os resultados pretendidos, especialmente a continuidade do abastecimento
da assisténcia farmacéutica municipal.

15.11. O ETP estabelece expressamente a necessidade de designacdo de gestor e fiscais,
controle de estoque, conferéncia de lote e validade, adequado armazenamento e
acompanhamento da execugéo contratual.

15.12. A fiscalizacdo devera atuar de forma preventiva, buscando identificar tempestivamente
riscos de desabastecimento, atraso, fornecimento irregular ou perda de medicamentos.

15.13. Eventuais ocorréncias que possam comprometer a continuidade da assisténcia
farmacéutica deverdo ser comunicadas imediatamente a autoridade competente para adogao

das providéncias necessarias.

16. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE
16.1. S&o obrigacdes da Contratante:
a) receber os medicamentos nos prazos e condicdes estabelecidos no edital, na Ata de Registro

de Precos e nos instrumentos dela decorrentes;
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b) verificar a conformidade dos medicamentos recebidos com as especificacOes estabelecidas
neste Termo de Referéncia;

c) realizar o recebimento provisorio e definitivo dos produtos, quando atendidos os requisitos
estabelecidos;

d) comunicar formalmente & contratada qualquer irregularidade, defeito, avaria ou
desconformidade identificada nos medicamentos;

e) determinar a substituicdo dos produtos rejeitados, quando constatadas irregularidades;

f) acompanhar e fiscalizar a execugdo da contratacéo;

g) designar gestor e fiscais para acompanhamento da execuc¢éo;

h) fornecer as informacBGes necessarias ao adequado cumprimento das obrigacGes da
contratada;

i) efetuar o pagamento devido ap6s o cumprimento das condicdes estabelecidas;

J) manter registros dos recebimentos, lotes, prazos de validade e demais informagdes
necessarias a rastreabilidade dos medicamentos;

k) promover o adequado armazenamento dos medicamentos apds seu recebimento;

I) adotar as providéncias necessarias a manutencdo dos estoques e a continuidade da
assisténcia farmacéutica.

16.2. A Administracdo ndo respondera por compromissos assumidos pela contratada perante
terceiros, ainda que relacionados a execucao do objeto.

16.3. A Administracdo ndo sera responsavel por danos causados a terceiros em decorréncia de
atos da contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

16.4. A Contratante devera disponibilizar, quando necessario, as informacdes e orientacdes
pertinentes & execucdo das Ordens de Fornecimento.

16.5. A Administracdo devera observar as condi¢fes de armazenamento e conservagdo dos
medicamentos apos o recebimento, de acordo com as exigéncias do fabricante e da legislacao

sanitaria.
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17. DAS OBRIGA(;OES DA CONTRATADA

17.1. S&o obrigacdes da Contratada:

a) cumprir integralmente as obrigacOes estabelecidas no edital, seus anexos, na Ata de
Registro de Precos, no instrumento contratual e na proposta apresentada;

b) fornecer os medicamentos rigorosamente de acordo com as especificagdes estabelecidas;

c) entregar os produtos dentro dos prazos estabelecidos;

d) fornecer medicamentos em embalagens originais, integras, lacradas e adequadamente
identificadas;

e) assegurar a qualidade, seguranga, eficacia, procedéncia e regularidade dos medicamentos
fornecidos;

f) observar integralmente a legislacéo sanitaria aplicavel,

g) manter validas as autorizaces, licencas e demais documentos sanitarios exigiveis para sua
atividade;

h) assegurar condi¢Oes adequadas de armazenamento, acondicionamento e transporte;

i) garantir a rastreabilidade dos medicamentos fornecidos;

j) informar os lotes, fabricantes e prazos de validade dos produtos entregues;

K) substituir, sem 6nus para a Administracdo, os medicamentos recusados ou que apresentem
qualquer desconformidade;

I) arcar com todas as despesas necessarias ao fornecimento;

m) comunicar imediatamente a Administracdo qualquer circunstancia que possa comprometer
a execucao;

n) manter, durante toda a execucao, as condi¢6es de habilitacdo e qualificacdo exigidas;

0) responder pelos danos causados a Administracdo ou a terceiros decorrentes de sua atuacao;
p) fornecer documentagéo fiscal e demais documentos exigidos;

q) atender as determinacdes dos fiscais e gestores da contratacao;

r) responsabilizar-se integralmente pelos produtos até sua efetiva entrega e aceitacdo pela

Administracg&o.
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17.2. A contratada devera assumir exclusivamente os riscos e despesas decorrentes da perfeita
execucédo do objeto.

17.3. A contratada devera providenciar, as suas expensas, a substituicdo dos medicamentos
rejeitados, sem prejuizo das demais responsabilidades decorrentes da irregularidade.

17.4. A contratada devera garantir que os medicamentos fornecidos estejam aptos a utilizacdo
e em conformidade com as normas sanitérias vigentes.

17.5. A contratada devera comunicar imediatamente eventual suspensao, alteracdo ou perda de
autorizacdo sanitaria que possa afetar sua capacidade de fornecimento.

17.6. A contratada devera manter estrutura operacional compativel com a execu¢do do objeto
durante toda a vigéncia da Ata e dos instrumentos dela decorrentes.

17.7. A contratada devera colaborar com as acdes de fiscalizacdo, fornecendo documentos e
informacdes solicitados pela Administracéo.

17.8. A contratada respondera pelos prejuizos decorrentes de medicamentos fornecidos em
desacordo com as especificagcbes ou em condic¢Oes inadequadas.

18. DA SUBCONTRATACAO

18.1. N&o sera admitida a subcontratacdo total ou parcial do objeto, considerando a natureza
dos medicamentos, a necessidade de controle direto da cadeia de fornecimento e as exigéncias
relacionadas a regularidade sanitaria, rastreabilidade, armazenamento e transporte.

18.2. A vedacdo compreende a transferéncia a terceiros das obrigacdes essenciais relacionadas
ao fornecimento dos medicamentos.

18.3. A eventual contratagdo, pela empresa vencedora, de servigos acessorios indispensaveis a
execucdo de sua atividade empresarial, tais como transporte, logistica ou outros servigos
instrumentais, ndo caracterizara subcontratagdo do objeto, desde que:

a) nao implique transferéncia da obrigacao principal de fornecimento;

b) ndo prejudique a rastreabilidade dos medicamentos;

c) sejam observadas integralmente as normas sanitarias aplicaveis;

d) permaneca a contratada integralmente responsavel perante a Administracao.
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18.4. A contratada ndo poderd transferir a terceiros a responsabilidade pela qualidade,
procedéncia, regularidade sanitaria ou conformidade dos medicamentos fornecidos.
18.5. A vedacdo a subcontratacdo deverd ser observada durante toda a execucdo da

contratacao.

19. DA GARANTIA DA CONTRATAQAO

19.1. Ndo sera exigida garantia contratual para a presente contratacao.

19.2. A ndo exigéncia de garantia decorre da natureza do objeto e da avaliacdo dos riscos da
contratacdo, considerando que se trata de aquisicdo parcelada de medicamentos, com
pagamento condicionado ao efetivo fornecimento e recebimento dos produtos pela
Administracéo.

19.3. A auséncia de garantia contratual ndo afasta a responsabilidade da contratada pelo
cumprimento integral das obrigagdes assumidas.

19.4. A contratada permanecerd sujeita as medidas administrativas, sancfes e demais
consequéncias previstas na Lei n® 14.133/2021 e nos instrumentos da contratacdo em caso de
inadimplemento.

19.5. A Administracdo podera exigir a reparacao integral de eventuais danos causados pela
contratada, observados o contraditorio e a ampla defesa quando cabiveis.

20. DOS CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

20.1. O pagamento sera realizado apds o efetivo fornecimento dos medicamentos, o
recebimento definitivo e o respectivo atesto da nota fiscal pelo servidor ou responsavel
competente.

20.2. O pagamento correspondera exclusivamente aos quantitativos efetivamente fornecidos,
recebidos e aceitos pela Administragao.

20.3. Nenhum pagamento serd efetuado enquanto ndo forem sanadas eventuais irregularidades
identificadas na nota fiscal, na documentagdo apresentada ou no fornecimento dos

medicamentos.
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20.4. A nota fiscal devera ser emitida em conformidade com o fornecimento realizado e conter
as informacdes necessérias a identificacdo da contratacdo, especialmente:

a) nimero da licitacdo;

b) nimero da Ata ou instrumento contratual, quando aplicavel;

c) item ou lote;

d) quantidade fornecida;

e) descricdo dos medicamentos;

f) valores unitéarios e totais;

g) informagdes necessérias a rastreabilidade dos produtos.

20.5. O pagamento de cada fatura devera ser realizada em um prazo ndo superior a 30 (trinta)
dias contados a partir do atesto da Nota Fiscal, apés comprovado o adimplemento do
Contratado em todas as suas obrigacoes, ja deduzidas as glosas e notas de débitos e mediante
verificacdo do Certificado de Regularidade Fiscal (CRF), destinado a comprovar a
regularidade com os Fiscos Federal, Estadual e Municipal, com o FGTS, e negativa de débitos
trabalhistas (CNDT), observadas as disposicdes do Termo de Referéncia..

20.6. O pagamento ficard condicionado a comprovacdo da regularidade fiscal, social e
trabalhista da contratada, quando exigivel.

20.7. Serdo efetuadas as retencdes tributarias legalmente previstas, quando aplicaveis.

20.8. Eventuais glosas decorrentes de medicamentos ndo entregues, rejeitados ou fornecidos
em desconformidade serdo realizadas antes do pagamento.

20.9. O pagamento ndo implicara aceitacdo definitiva de medicamentos cuja desconformidade
venha a ser posteriormente identificada.

20.10. Caso sejam constatadas divergéncias entre 0s quantitativos faturados e os efetivamente
recebidos, o pagamento serd realizado apenas sobre o0s quantitativos devidamente
comprovados e aceitos.

20.11. Na hipotese de atraso de pagamento imputavel exclusivamente a Administracdo, serdo
observadas as condigOes de atualizacdo ou compensagéo financeira previstas no instrumento

convocatorio e na legislacéo aplicavel.
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20.12. A medicdo do fornecimento serd realizada com base nos quantitativos efetivamente
entregues e definitivamente recebidos, observadas as especificacfes e condigdes estabelecidas

neste Termo de Referéncia.

21. DO REAJUSTAMENTO E DA REVISAO DOS PRECOS

21.1. Os pregos registrados permanecerdo fixos e irreajustaveis durante o periodo de vigéncia
da Ata de Registro de Precos, ressalvadas as hipoteses de alteracdo, atualizacdo ou revisao
admitidas pela legislacdo aplicavel.

21.2. Eventual alteracdo dos precos registrados devera observar a legislacdo vigente e
dependeré da demonstracdo da ocorréncia de fato superveniente que justifique a modificacao
dos valores originalmente registrados.

21.3. Os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados, quando cabivel, em
decorréncia:

a) de reducéo dos pregos praticados no mercado;

b) de fato que eleve os custos dos bens registrados;

c) de forca maior, caso fortuito, fato do principe ou fatos imprevisiveis, ou previsiveis de
consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucdo da Ata nas condi¢des originalmente
pactuadas;

d) de criacdo, alteracdo ou extincdo de tributos ou encargos legais, com comprovada
repercussao sobre 0s prec¢os registrados;

e) de outras hipoteses expressamente admitidas pela legislagéo.

21.4. Quando o preco registrado tornar-se superior ao preco praticado no mercado, o 6rgao
gerenciador podera convocar o fornecedor para negociacdo visando a reducdo do preco
registrado aos valores praticados pelo mercado.

21.5. Caso o fornecedor ndo aceite reduzir o preco registrado aos valores de mercado, podera
ser liberado do compromisso assumido quanto ao item, observadas as condigdes estabelecidas

na legislacdo e na Ata de Registro de Pregos.
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21.6. Quando o preco de mercado tornar-se superior ao preco registrado e o fornecedor
comprovar a impossibilidade de cumprimento das obrigacdes assumidas, podera requerer a
alteracdo do preco registrado, mediante apresentacdo de documentacdo que demonstre o fato
superveniente e a inviabilidade do preco originalmente registrado.

21.7. O pedido de revisao deveréa ser instruido com documentacao suficiente para demonstrar a
ocorréncia do fato superveniente, sua repercussdo sobre os custos e a relacdo entre o fato
alegado e a impossibilidade de manutencdo do preco registrado.

21.8. A Administracdo podera solicitar documentos complementares, notas fiscais, contratos,
planilhas de custos, comprovantes de aquisicdo e outros elementos necessarios a analise do
pedido.

21.9. A auséncia de comprovacdo do fato superveniente ou da efetiva repercussdo sobre 0s
custos podera resultar no indeferimento do pedido.

21.10. A revisdo ou atualizacdo dos pregos registrados ndo serd automatica, devendo ser
formalizada mediante decisdo da autoridade competente, observados o contraditério e a ampla
defesa quando cabiveis.

21.11. A reducéo dos precos praticados no mercado podera ensejar a renegociacao dos precos
registrados, buscando assegurar a manutencao da vantajosidade da Ata.

21.12. A disciplina prevista neste item observard, no que couber, os arts. 82 a 86 da Lei n°
14.133/2021 e a regulamentacdo aplicavel ao Sistema de Registro de Precos. O Decreto
Federal n°® 11.462/2023 prevé expressamente mecanismos de alteracdo, atualizacdo e
negociacdo dos precos registrados, inclusive quando o prego de mercado se tornar superior ou
inferior ao registrado.

22. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO
22.1. Foi realizada pesquisa de precos para 0os medicamentos objeto desta contratagéo,
resultando no valor estimado total de R$ 909.968,70 (novecentos e nove mil, novecentos e

sessenta e oito reais e setenta centavos), conforme a pesquisa mercadoldgica.
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22.2. A pesquisa de precos devera considerar as caracteristicas especificas dos medicamentos,
incluindo:

a) principio ativo;

b) concentracao;

c¢) forma farmacéutica;

d) apresentacao;

e) unidade de fornecimento;

f) fabricante, quando tecnicamente relevante;

g) quantitativos estimados;

h) condicdes de fornecimento.

22.3. A pesquisa realizada considerou fontes de precos confiaveis e compativeis com o objeto,
incluindo, quando disponiveis e pertinentes, contratagdes publicas similares, bancos de precos
oficiais, sistemas de compras publicas, notas fiscais, pesquisas junto ao mercado e demais
fontes admitidas pela legislacao.

22.4. A pesquisa deverd observar a compatibilidade entre as especificacbes dos produtos
pesquisados e aquelas constantes deste Termo de Referéncia, evitando-se a utilizacdo de
precos referentes a medicamentos com apresentacdo, concentracdo ou unidade de
fornecimento diversa.

22.5. O resultado da pesquisa de precos foi consolidado em mapa comparativo de precos, que
integra 0s autos do processo administrativo e serve de referéncia para o orcamento estimado
da contratacdo.

22.6. A pesquisa realizada buscou refletir, tanto quanto possivel, 0s precos praticados no
mercado no momento da elaboragdo do orgamento estimado.

22.7. O valor estimado poderd ser atualizado caso a pesquisa de precos se torne defasada antes
da concluséo da fase preparatoria, observadas as normas aplicaveis.

22.8. O orcamento estimado podera ter carater sigiloso, quando presentes os requisitos legais

para tanto, devendo a opc¢éo ser devidamente justificada nos autos.
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22.9. A estimativa de pregos possui natureza referencial e ndo assegura que os valores
registrados corresponder@o necessariamente aos valores inicialmente estimados.

22.10. Na formacdo do preco estimado deverdo ser observados os critérios de confiabilidade,
contemporaneidade, compatibilidade e representatividade das fontes utilizadas.

22.11. O ETP registra que a pesquisa de precos j& foi realizada, considerando as
apresentacdes, concentracOes, formas farmacéuticas e unidades de fornecimento definidas pela

Secretaria Municipal de Saude.

23. DA DOTACAO ORCAMENTARIA

23.1. As despesas decorrentes das contratacOes realizadas com fundamento na Ata de Registro
de Precos correrdo por conta das dotagdes or¢camentarias proprias consignadas no orgcamento
vigente da Secretaria Municipal de Salde.

23.2. Por se tratar de Sistema de Registro de Precos, a existéncia da Ata nao implica, por si so,
compromisso de execucdo integral dos quantitativos registrados nem gera obrigacdo de
empenho imediato de toda a despesa estimada.

23.3. Para cada contratacdo decorrente da Ata deverdo ser indicados 0s recursos orcamentarios
correspondentes, quando exigivel, observadas as disposi¢des da Lei n° 14.133/2021 e da
legislacdo orcamentaria.

23.4. A indicacdo da dotacdo orcamentéria devera ser realizada no momento processual
adequado a efetiva contratacdo, observadas as normas de execucdo orcamentaria e financeira
do Municipio.

23.5. Nenhuma despesa sera realizada sem a correspondente disponibilidade orcamentaria e
sem observancia dos procedimentos legais para empenho e execucdo da despesa publica.

23.6. Eventual alteracdo da classificagcdo orgamentéria durante a vigéncia da Ata ndo afetard

sua validade, desde que observados os procedimentos legais e orcamentarios pertinentes.

Praca Luiz José Moreira, n° 185, Centro, Nova Cruz/RN
CNPJ/MF 08.144.784/0001-33
www.novacruz.rn.gov.br



http://www.novacruz.rn.gov.br/

ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA CRUZ
SECRETARIA MUNICIPAL DE LICITAGOES, CONTRATOS E COMPRAS

24. DA FORMA E DOS CRITERIOS DE SELE(;AO DO FORNECEDOR

24.1. O fornecedor seré selecionado mediante procedimento licitatério, na modalidade Pregéo,
sob a forma eletronica, para formacdo de Sistema de Registro de Precos, observadas as
disposicdes da Lei n® 14.133/2021 e da regulamentacao municipal aplicavel.

24.2. O critério de julgamento sera o de menor preco, observada a sistematica de julgamento
definida no edital e a estrutura de agrupamento estabelecida no Termo de Referéncia.

24.3. Considerando a conclusdo constante do ETP quanto a viabilidade do parcelamento em
grupos tecnicamente homogéneos, a Administracdo devera definir no edital os respectivos
grupos/lotes, com base em critérios de afinidade terapéutica e caracteristicas farmacéuticas,
evitando agrupamentos capazes de restringir indevidamente a competitividade.

24.4. A selecdo do fornecedor observara os principios da isonomia, competitividade,
planejamento, transparéncia, eficiéncia, economicidade e selecdo da proposta mais vantajosa.
24.5. Ser& considerado vencedor o licitante que apresentar proposta compativel com as
especificacfes do objeto, atender aos requisitos de habilitacdo e apresentar 0 menor preco
segundo o critério de julgamento estabelecido no edital.

24.6. Nao sera admitida proposta que contenha produto diverso daquele especificado para o
respectivo item ou grupo, salvo quando tecnicamente equivalente e expressamente admitido
pelo instrumento convocatério.

24.7. A Administracdo podera realizar diligéncias destinadas a esclarecer ou complementar
informac@es necessarias a analise das propostas ou dos documentos de habilitacao, nos limites
permitidos pela legislagéo.

24.8. A selecdo do fornecedor devera considerar, além do preco, a estrita conformidade da
proposta com as especificacBes técnicas e requisitos sanitarios estabelecidos no Termo de

Referéncia.
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25. DOS CRITERIOS DE ACEITABILIDADE DAS PROPOSTAS

25.1. As propostas deverdo ser apresentadas de acordo com as condigdes estabelecidas no
edital, contendo descricdo clara e suficiente dos medicamentos ofertados, observadas as
especificacfes constantes do Anexo | deste Termo de Referéncia.

25.2. A proposta devera indicar, quando solicitado no edital:

a) fabricante;

b) marca;

¢) modelo ou referéncia comercial, quando aplicavel,

d) apresentacao;

e) concentracéo;

) forma farmacéutica;

g) unidade de fornecimento;

h) preco unitério;

1) preco total,

J) demais informacdes necessarias a identificacdo precisa do produto.

25.3. Os precos deverdo compreender todos 0s custos necessarios ao fornecimento dos
medicamentos, incluindo tributos, encargos, transporte, acondicionamento, armazenamento,
seguros, fretes, carga, descarga e demais despesas incidentes.

25.4. Serdo desclassificadas as propostas que:

a) nao atenderem as especificacdes técnicas do objeto;

b) apresentarem pre¢os inexequiveis, quando assim caracterizados na forma da legislacao;

C) apresentarem precos superiores ao orcamento estimado, quando estabelecido limite maximo
no edital;

d) contiverem vicios insanaveis;

e) ndo atenderem as demais condi¢Oes estabelecidas no instrumento convocatorio.

25.5. A aceitabilidade dos precos devera ser aferida individualmente segundo o critério de

julgamento estabelecido no edital.
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25.6. A Administracdo podera solicitar diligéncias para verificar a exequibilidade da proposta
ou esclarecer informacoes relativas ao produto ofertado, observados os limites legais.

25.7. A proposta devera permanecer valida pelo prazo estabelecido no edital.

25.8. A apresentacdo de proposta implica ciéncia e aceitacdo das condi¢cfes estabelecidas no
edital, neste Termo de Referéncia e nos demais documentos integrantes do processo
licitatorio.

25.9. Ndo serd aceita proposta que implique alteracdo das caracteristicas essenciais do
medicamento especificado ou que ndo permita identificar de maneira objetiva o0 produto

ofertado.

26. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

26.1. O licitante ou contratado que praticar qualquer das condutas previstas no art. 155 da Lei
n® 14.133/2021 ficara sujeito as san¢des administrativas previstas no art. 156 da mesma Lei,
observados o contraditorio e a ampla defesa.

26.2. Poderdo ser aplicadas, conforme a gravidade da conduta:

a) adverténcia;

b) multa;

c) impedimento de licitar e contratar;

d) declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

26.3. A aplicacdo das sangcbes observard a natureza e a gravidade da infracdo, as
peculiaridades do caso concreto, as circunstancias agravantes ou atenuantes, 0s danos
causados a Administracdo e a implantacdo ou aperfeicoamento de programa de integridade,
guando cabivel.

26.4. A sangdo de multa podera ser aplicada cumulativamente com as demais penalidades
legalmente admitidas, quando cabivel.

26.5. Poderdo ensejar aplicacdo de sancOes, entre outras condutas:

a) deixar de entregar a documentacao exigida;

b) ndo manter a proposta;
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C) ndo assinar a Ata de Registro de Precos ou instrumento decorrente no prazo estabelecido;

d) ensejar o retardamento da execucgéo;

e) apresentar documentacao falsa;

f) prestar declaracdo falsa;

g) fraudar a licitagéo;

h) comportar-se de modo inidoneo;

i) cometer fraude de qualquer natureza;

J) fornecer medicamentos em desacordo com as especificacdes;

k) deixar injustificadamente de realizar a substituicdo de medicamentos rejeitados;

I) descumprir as obrigagdes sanitérias aplicaveis;

m) descumprir injustificadamente os prazos de entrega.

26.6. A aplicacdo de penalidade ndo afasta a obrigacdo de reparar integralmente os danos
causados a Administracao.

26.7. As sancOes serdo aplicadas pela autoridade competente, mediante processo
administrativo proprio, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

26.8. A multa devera observar os percentuais, bases de céalculo, limites e procedimentos
estabelecidos no edital, na Ata de Registro de Pregos e na legislagdo aplicavel.

26.9. A aplicacdo das sancOes observara, ainda, as disposicGes especificas relativas ao

cancelamento do registro do fornecedor e dos pregos registrados.

27. DA EXTINC}AO, CANCELAMENTO E ENCERRAMENTO DA ATA E DOS
INSTRUMENTOS DECORRENTES

27.1. A Ata de Registro de Precos podera ser cancelada nas hipoteses previstas na legislacéo
aplicavel e neste Termo de Referéncia.

27.2. O registro do fornecedor podera ser cancelado, entre outras hipoteses legalmente
previstas, quando:

a) descumprir as condic¢des da Ata sem motivo justificado;

b) néo retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido;
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€) ndo aceitar manter o preco registrado nas hipoteses legalmente previstas;

d) sofrer sangdo que produza os efeitos previstos na legislagéo;

e) ocorrer outra hipotese legal ou regulamentar que justifique o cancelamento.

27.3. O cancelamento do registro do fornecedor sera formalizado mediante decisdo da
autoridade competente, assegurados o contraditorio e a ampla defesa quando cabiveis.

27.4. O registro de precos podera ser cancelado total ou parcialmente, quando:

a) houver interesse publico devidamente justificado;

b) houver pedido do fornecedor fundamentado em caso fortuito ou forca maior, devidamente
comprovado;

¢) ndo houver éxito nas negociagdes para manutencdo ou adequacao dos pregos registrados;

d) ocorrer outra hipotese prevista na legislacao.

27.5. O cancelamento da Ata ou do registro de precos nao prejudicara as obrigacdes ja
regularmente constituidas durante sua vigéncia, salvo disposicéo legal em contrério.

27.6. Os contratos ou instrumentos decorrentes da Ata poderdo ser extintos nas hipoteses
previstas nos arts. 137 a 139 da Lei n°® 14.133/2021, observadas as condi¢Ges estabelecidas no
instrumento contratual.

27.7. A extincdo do instrumento decorrente da Ata devera ser formalizada e produzira os
efeitos previstos na legislacdo, sem prejuizo da apuracdo de eventual responsabilidade da parte
que tenha dado causa a extingéo.

27.8. O encerramento da Ata ndo prejudicard o cumprimento das obrigacdes decorrentes de
instrumentos regularmente formalizados durante sua vigéncia.

27.9. O cancelamento ou a extingdo devera ser acompanhado das providéncias administrativas
necessarias para evitar descontinuidade no fornecimento dos medicamentos essenciais a
assisténcia farmacéutica municipal.

27.10. A regulamentacdo federal do SRP prevé expressamente hipdteses de cancelamento do
registro do fornecedor e dos precos registrados, bem como a necessidade de formalizagédo do

cancelamento e observancia do contraditério e da ampla defesa.
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28. DA SUSTENTABILIDADE

28.1. A contratacdo devera observar, sempre que tecnicamente viavel e juridicamente
aplicavel, critérios de sustentabilidade ambiental, econdmica e social relacionados ao
fornecimento dos medicamentos.

28.2. A contratada deverd observar a legislacdo ambiental aplicdvel as atividades de
fabricacdo, armazenamento, transporte, distribuicdo e descarte dos medicamentos.

28.3. Deverdo ser adotadas medidas destinadas a reduzir desperdicios, especialmente aqueles
decorrentes de vencimento, deterioracdo ou armazenamento inadequado dos medicamentos.
28.4. A Administracdo devera promover adequado controle dos estoques e dos prazos de
validade, buscando reduzir perdas e descarte desnecessario.

28.5. Medicamentos vencidos, deteriorados, inutilizados ou imprdprios para consumo deverao
receber destinacdo ambientalmente adequada, observadas as normas aplicaveis ao
gerenciamento de residuos de servicos de salde.

28.6. Deverdo ser observadas as disposi¢fes da Lei n° 12.305/2010 — Politica Nacional de
Residuos Sdlidos — e demais normas sanitarias e ambientais aplicaveis.

28.7. Sempre que aplicavel, deverdo ser adotados mecanismos de logistica reversa e
destinacdo adequada dos residuos farmacéuticos e das embalagens.

28.8. A contratada devera adotar praticas adequadas de acondicionamento e transporte,
reduzindo desperdicios e preservando a integridade dos produtos.

28.9. A contratacdo devera estimular, quando tecnicamente viavel, a utilizacdo racional de
embalagens e a reducdo de materiais desnecessarios.

28.10. O ETP identificou como principais impactos ambientais a geracdo de residuos
farmacéuticos, descarte inadequado de medicamentos e embalagens e impactos decorrentes do
transporte e da logistica, recomendando controles de estoque, destinacdo ambientalmente

adequada e observancia das normas de gerenciamento de residuos.
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29. DAS DISPOSICOES FINAIS

29.1. Integram este Termo de Referéncia, para todos os fins, os documentos que compdem a
fase preparatdria da contratacdo, especialmente 0 Documento de Formalizacdo da Demanda —
DFD, o Estudo Técnico Preliminar — ETP, a pesquisa de precos, o edital e demais documentos
pertinentes.

29.2. A execucdo da contratacdo devera observar integralmente a Lei Federal n° 14.133/2021,
a legislacdo sanitaria aplicavel, as normas da ANVISA, a regulamentacdo municipal e demais
atos normativos incidentes sobre o objeto.

29.3. Os casos omissos serdo solucionados pela Administracdo, observadas as disposicGes
legais e regulamentares aplicaveis e 0s principios que regem as contratacdes publicas.

29.4. Nenhuma alteracdo das especificacBes dos medicamentos poderd ser realizada sem
prévia analise e autorizacdo da Administracdo, observados os limites legais.

29.5. As comunicagOes entre a Administracdo e a contratada deverdo ser realizadas pelos
meios formalmente estabelecidos no edital, na Ata de Registro de Precos ou no instrumento
decorrente.

29.6. A contratada devera manter atualizados seus dados cadastrais e de contato durante toda a
vigéncia da Ata e dos instrumentos dela decorrentes.

29.7. A Administragdo poderd promover diligéncias e solicitar documentos adicionais
necessarios a fiscalizacdo da execucdo, a comprovacao da regularidade sanitaria e a garantia
da qualidade dos medicamentos.

29.8. A eventual tolerdncia da Administragdo quanto ao descumprimento de qualquer
obrigacgdo ndo constituira novacao ou renuncia de direito.

29.9. A nulidade de qualquer disposi¢do deste Termo de Referéncia ndo prejudicara as demais
disposic¢des, desde que seja juridicamente possivel sua manutencgéo.

29.10. A contratagdo devera ser conduzida de modo a assegurar a continuidade da assisténcia
farmacéutica municipal, evitando desabastecimento e garantindo o fornecimento regular dos

medicamentos necessarios aos usuarios do SUS.
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29.11. O ETP concluiu pela viabilidade técnica, necessidade administrativa e vantagem
econdmica da contratacdo mediante Sistema de Registro de Precos e fornecimento parcelado.

30. ANEXO | — RELACAO DOS ITENS

30.1. Integra o presente Termo de Referéncia, como Anexo |, a relagdo dos medicamentos
objeto da contratacdo, contendo, no minimo:

a) nimero do item;

b) descricdo do medicamento;

c) principio ativo;

d) concentracéo;

e) forma farmacéutica;

f) apresentagéo;

g) unidade de fornecimento;

h) quantitativo estimado;

i) demais informacdes técnicas necessarias a perfeita identificacdo do objeto;

30.2. A relacdo dos itens deverd ser elaborada de forma objetiva, clara e suficiente para
permitir a identificacdo inequivoca dos medicamentos e a formulacdo das propostas pelos
licitantes.

30.3. As especificacbes deverdo evitar indicacdo de marca, fabricante ou modelo, salvo nas
hipoteses legalmente admitidas e devidamente justificadas.

30.4. A descricdo dos medicamentos devera observar a padronizacdo técnica adotada pela
Secretaria Municipal de Saude, compatibilizando-se com as informacg6es constantes do DFD,
do ETP, da pesquisa de precos e dos demais documentos da fase preparatoria.

30.5. Os quantitativos constantes do Anexo | corresponderdo aos quantitativos maximos
estimados para fins de registro de precos, ndo implicando obrigacao de aquisicédo integral pela
Administracgéo.

30.6. O Anexo | devera ser conferido e validado pela area técnica da Secretaria Municipal de

Saude antes da publicacéo do edital, especialmente quanto:
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a) a descricdo dos medicamentos;

b) as concentragoes;

c) as formas farmacéuticas;

d) as apresentacoes;

e) as unidades de fornecimento;

f) aos quantitativos;

g) ao enquadramento sanitario;

h) organizacao dos itens em grupo unico, conforme definido neste Termo de Referéncia;

i) & necessidade ou ndo de controle especial de cada item.

30.7. Eventuais inconsisténcias identificadas entre a relagdo dos itens e os demais documentos
da fase preparatéria deverdo ser corrigidas antes da publicacdo do instrumento convocatorio,

de modo a preservar a coeréncia e a seguranca juridica da contratacao.

Nova Cruz/RN, 22 de setembro de 2026

Micarla da Silva Paiva
Responsavel pela elaboracdo do Termo de Referéncia

Adnaide de Araujo Dantas de Oliveira
Secretaria Municipal de Saude
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ANEXO |

Item - Codigo - Descri¢éo Unidade
Grupo Unico

1-0046153 - ACIDO VALPROICO 250mg/mL
5ML 100mL FRASCO
2 - 0046154 - ACIDO VALPROICO COMPRI- Comprimi
MIDO 250mg P
3 - 0005513 - AMITRIPTILINA 25MG Comprimi
4 - 0046155 - AMITRIPTILINA 50mg Comprimi
5 - 0005536 - AMITRIPTILINA 75MG Comprimi
6 - 0005514 - BIPERIDENO 2MG Comprimi
7 - 0005516 - CARBAMAZEPINA 200MG Comprimi
8 - 0005540 - CARBAMAZEPINA 400MG Comprimi

9 - 0005517 - CARBONATO DE LITIO 300MG |Comprimi

10 - 0046156 - CARBONATO DE LITIO
450mg

11 - 0005541 - CITALOPRAM 20MG
12 - 0005543 - CLONAZEPAM 0,5MG

13 - 0046157 - CLONAZEPAM 2,5mg/mL
SOLUCAO ORAL 20 ML

14 - 0046158 - DIAZEPAM 5mg

15 - 0005548 - DIAZEPAM 10MG

16 - 0046159 - DIVALPROATO 250 MG
17 - 0046160 - DIVALPROATO 500 MG
18 - 0046161 - ESCITALOPRAM 15mg

19 - 0031259 - ESCITALOPRAM 20MG
20 - 0005524 - FENOBARBITAL 100MG

21 - 0046162 - FLUOXETINA 20mg/mL GO-
TAS

22 - 0046163 - GABAPENTINA 300 MG
23 - 0046164 - GABAPENTINA 400 MG
24 - 0005529 - HALOPERIDOL 5MG

25 - 0005570 - OXCARBAZEPINA 300MG

26 - 0046165 - PARACETAMOL 500MG +
PARACETAMOL 30MG

27 - 0046166 - PREGABALINA 150mg
28 - 0046167 - PREGABALINA 75mg
29 - 0046168 - ROCURONIO 50 mg/MI 5ML

Comprimi

Comprimi
Comprimi

FRASCO

Comprimi
Comprimi
Comprimi
Comprimi
Comprimi
Comprimi
Comprimi
FRASCO
Comprimi
Comprimi
Comprimi
Comprimi
Comprimi
Comprimi
Comprimi
Ampola

30 - 0046169 - SEVOFLURANO 1MG/ML 100 |[FRASCO

Quantidade

10.000

60.000

280.000
120.000

12.000
120.000
120.000
120.000
150.000

100.000

130.000
120.000

10.000

200.000
200.000
20.000
20.000
60.000
60.000
120.000

2.000

5.000
5.000
120.000
60.000

40.000

40.000
40.000
1.000
50

VIr. Unit. Max-

Imo

6,19

0,30

0,06
0,04
0,19
0,31
0,16
0,52
0,27

0,89

0,12
0,06

2,17

0,05
0,05
0,41
0,80
0,16
0,19
0,18

23,05

0,33
0,32
0,15
0,86

0,42

0,36
0,22
7,58
154,98

VIr. Total
909.968,70
61.900,00

18.000,00

16.800,00
4.800,00
2.280,00

37.200,00

19.200,00

62.400,00

40.500,00

89.000,00

15.600,00
7.200,00

21.700,00

10.000,00
10.000,00

8.200,00
16.000,00

9.600,00
11.400,00
21.600,00

46.100,00

1.650,00
1.600,00
18.000,00
51.600,00

16.800,00

14.400,00
8.800,00
7.580,00
7.749,00
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ML

31 - 0046170
ML

32 - 0015714
33 - 0046171
34 - 0005585
35 - 0046172

36 - 0046173
S0MG

37 - 0046174
500MG

38 - 0046175
250MG

- SEVOFLURANO 1MG/ML 250

FRASCO
- RISPERIDONA 1MG Comprimi
- SERTRALINA 25mg Comprimi
- SERTRALINA 50MG Comprimi
- SERTRALINA 75mg Comprimi
- VALPROATO DE SODIO -
Comprimi
- VALPROATO DE SODIO -
Comprimi
- VALPROATO DE SODIO -
Comprimi

30

120.000
10.000
10.000
60.000

20.000

60.000

100.000

286,99

0,10
1,02
0,11
0,41

6,19

0,70

0,30

8.609,70

12.000,00
10.200,00

1.100,00
24.600,00

123.800,00

42.000,00

30.000,00
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