Governo do Estado de Roraima
Secretaria de Estado da Saiide de Roraima
"Amazonia: patriménio dos brasileiros"

TERMO DE REFERENCIA
1. FUNDAMENTACAO LEGAL:
1.1 Lein°® 14.133, de 1° de abril de 2021;
1.2 Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;
1.3 IN n° 58 de agosto de 2022;
1.4 Portaria n°® 3.916, de 30 de outubro de 1998;
1.5 Resolucao n°® 338, de 06 de maio de 2004;
1.6 Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017,
1.7 Relagao Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME), 2023.

1.8 Decreto N° 11.462, de 31 de margo de 2023 , que regulamenta o Sistema de Registro de Pregos para a contratacio de
bens ¢ servigos;

2. DA DEFINICAO DO OBJETO:

2.1. Eventual aquisicio do MEDICAMENTO DUPILUMABE, para atender as Unidades de Satude do Estado de Roraima
no exercicio 2023.

3. DA COORDENACAO CONTEMPLADA:

3.1. Coordenadoria Geral de Assisténcia Farmacéutica - CGAF.

4. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

4.1. A Constituicdo Federal estabelece, no seu Artigo 196, que a satde ¢ direito de todos e dever do Estado e que esse
direito deve ser garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros
agravos € ao acesso universal e igualitario as ac¢des e servigos para sua promocgdo, prote¢do e recuperagdo. Esse direito
constitucional foi regulamentado pela Lei n° 8.080/1990 que, dentre outras acdes, estabeleceu que o Sistema Unico de
Satde deveria ser estruturado de forma a garantir assisténcia terapéutica integral, inclusive Assisténcia Farmacéutica.

4.2 A Secretaria de Estado da Satide ¢ um 6rgéao vinculado ao Governo do Estado de Roraima, com a finalidade de prestar
servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnostico e terapéutico a comunidade.

4.3 As Unidades da Rede Estadual de Saude exercem a funcdo de centros de referéncia de média e alta complexidade
para o Sistema Unico de Saude - SUS e um papel de destaque para a sociedade, além de prestar assisténcia a saude de
forma integral e exclusivamente inseridos no ambito do SUS.

4.4 Conforme Orientagoes para aquisi¢oes publicas de medicamentos do Tribunal de Contas da Unido (TCU, Brasilia,
2018), a aquisicdo de medicamentos ¢ uma das a¢des da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, que envolve
praticas voltadas a promogéo, prote¢do e recuperacio da saude, tendo o medicamento como insumo essencial. A gestiao
da Assisténcia Farmacéutica ¢ um grande desafio e, diante da necessidade de eficiéncia no uso dos recursos publicos
disponiveis, faz-se necessaria a adequada aquisi¢do dos medicamentos.

4.5 A Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprovou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) no dmbito
do Sistema Unico de Satde (SUS), tem como propésito "garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade destes
produtos, a promog¢ao do uso racional € o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais". Com esse intuito, suas
principais diretrizes sdo o estabelecimento da relagdo de medicamentos essenciais, a reorientagdo da assisténcia
farmacéutica, o estimulo a producdo de medicamentos e a sua regulamentagio sanitaria.

4.6 A assisténcia farmacéutica no SUS envolve as atividades de selecdo, programagdo, aquisi¢do, armazenamento e
distribuicdo, controle da qualidade e utiliza¢do, nesta ultima compreendida a prescri¢do e a dispensacdo, o que devera
favorecer a permanente disponibilidade dos produtos segundo as necessidades da populagdo, identificadas com base em
critérios epidemiologicos.



4.7 A Resolugdo n° 338, de 06 de maio de 2004, aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), sendo
parte integrante da Politica Nacional de Saude (PNS), envolvendo um conjunto de agdes voltadas a promocao, protecdo e
recuperagdo da satude e garantindo os principios da universalidade, integralidade ¢ equidade.

4.8 A Portaria de Consolidag@o n° 2, de 28 de setembro de 2017, que dispde as normas sobre as politicas nacionais de
saude do Sistema Unico de Satde, tais como: Politicas Gerais de Promogio, Protecdo e Recuperagio da Saude; Politicas
de Controle de Doencas e Enfrentamento de Agravos de Satide; Politicas Voltadas a Satde de Segmentos Populacionais
e Politicas de Promogao da Equidade em Saude.

4.9 Este Medicamento apresenta indicagio prevista em bula para a Dermatite atopica grave. E indicado para o tratamento
de criangas de 6 a 11 anos de idade com dermatite atopica grave cuja doenga ndao ¢ adequadamente controlada com
tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados.

4.10 E um agente imunorregulador direcionado que inibe de maneira seletiva e simultinea a sinalizagio da IL-4 ¢ IL-13,
bloqueando o componente compartilhado obrigatério do complexo do receptor de IL-4/IL-13. Destina-se a inibir os
principais fatores desencadeantes da doenca para obter beneficio clinico sem os efeitos colaterais comumente observados
com os imunossupressores sistémicos ndo seletivos existentes. O dupilumabe demonstrou beneficios clinicamente
significativos, combinados com um perfil de seguranga favoravel, sem a toxicidade e os efeitos colaterais comumente
observados com os imunossupressores sistémicos ndo seletivos. Foi a primeira terapia bioldgica aprovada para pacientes
adultos e adolescentes com DA e agora também foi demonstrado um perfil de beneficio-risco positivo no tratamento da
dermatite atdpica em criancas =6 anos de idade.

4.11 A Dermatite atdpica grave caracterizada por lesdes eczematosas, descamativas e pruriginosas, que, em regra,
acometem flexuras, porém, quando graves, afetam grande parte da superficie corporal do portador.

4.12 Partindo dessa premissa, a aquisi¢do do medicamento aqui propostos (8650367) se faz necessario e imprescindivel,
devido a necessidade da garantia de tratamento da usudria, a melhoria na qualidade de vida, bem como a reducdo das
demandas judiciais.

5. DESCRICAO DA SOLUCAO:

5.1. O levantamento para a demanda foi realizado conforme Mandato de Intimagdo (8631351) junto a Coordenadoria
Geral Assisténcia Farmacéutica - CGAF. Ressalta-se que o quantitativo apresentado partiu de uma andlise apurada do
corpo técnico da CGAF.

6. DA CLASSIFICACAO DO OBJETO:

6.1. O objeto podera ser licitado na modalidade Pregdo eletronico sempre que o objeto possuir padrdes de desempenho e
qualidade comuns e que possam ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais no mercado,
conforme definigdes contidas no Decreto Federal n° 11.462/23 e Lei 14.133/2021, pela hipotese do Art. 6° e inciso
XIII "bens e servigos comuns: aqueles cujos padroes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos
pelo edital, por meio de especificagoes usuais de mercado",

6.2. E previsto a participagdo neste processo dos beneficiarios da LEI n° 123, para licitagio exclusiva de Microempresa -
ME e Empresa de Pequeno Porte-EPP, conforme determina o DECRETO n° 8.538 de 06 de outubro de 2015.

7. DO REGISTRO DE PRECOS:

7.1. Para as aquisi¢des/contratagdes publicas pretendidas, quando pertinente sera adotado o Sistema de Registro de
Precos tendo em vista o objeto requerido atende a(s) hipotese(s) previstas na Lei n°. 14.333/2021 e Decreto federal n°
11.462/2023:

a) quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdes permanentes ou frequentes;

b) quando for conveniente a aquisi¢do de bens com previsdo de entregas parceladas ou contratacdo de servigos
remunerados por unidade de medida, como quantidade de horas de servigo, postos de trabalho ou em regime de
tarefa;

¢) quando for conveniente para atendimento a mais de um 6rgdo ou a mais de uma entidade, inclusive nas compras
centralizadas;

d) quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela
Administragao.

e) sobretudo, assegura um maior controle de um abastecimento eficaz por demanda e distribuicdo priorizando o
abastecimento real das Unidades de Saude de Alta Complexidade, em conformidade com o orgamento/financeiro
existente;

f) quando for a primeira licitagdo ou contratagdo direta para o objeto e o 6rgdo ou a entidade ndo tiver registro de
demandas anteriores;


https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=9603938&id_procedimento_atual=9582792&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=5ba8824b5d97a5718c975a6ffef760a93ed5f621ca026ae31df1bd67dffa6c69
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=9583063&id_procedimento_atual=9582792&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=a7c5abaa4aa824342f300d97c41dcd91a27aa2cc8f9490e561f0d498828526b7

7.2. O Orgio Gerenciador da Ata de Registro de Precos sera a Secretaria de Estado da Saude.

7.3. O licitante interessado devera cotar o quantitativo total previsto, excepcionalmente podera ser admitido em Edital
a quantidade minima a ser proposta. (Art. 82, II. e [V);

7.4. Homologado o resultado da licitacdo, o 6rgdo gerenciador, convocara os interessados para assinatura da ata de
registro de precos e compromisso de fornecimento que, depois de cumpridos os requisitos de publicidade, terdo efeito de
compromisso de fornecimento nas condicdes estabelecidas.

7.5. O prazo de validade da ata de registro de precos sera de 1 (um) ano e podera ser prorrogado, por igual periodo,
desde que comprovado o preco vantajoso, conforme o Paragrafo unico do Art. 84 da Lei 14.133/2021. O contrato
decorrente da ata de registro de precos terd sua vigéncia estabelecida em conformidade com as disposigdes nela contidas.

7.6. A existéncia de pregos registrados ndo obriga a administragdo a firmar as contratacdes que deles poderdo advir,
facultando-se a realizacdo de licitacdo especifica para a contratagdo pretendida, sendo assegurado ao beneficiario do
registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de condigdes.

7.7. O instrumento de contrato € obrigatdrio, salvo nas seguintes hipoteses, em que a Administragdo podera substitui-lo
por outro instrumento habil, como carta-contrato, nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou ordem de
execugdo de servigo, Art. 95 da Lei 14.133/2021.

7.8. A Ata de Registro de Pregos durante sua vigé€ncia, poderda ser aderida por qualquer 6rgdo ou entidades da
administracdo publica Estadual ou Municipais, que ndo tenham participado do certame licitatdrio, mediante a
comprovagdo da:

a) Apresentacdo de justificativa da vantagem da adesao;
b) Demonstragdo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado;

¢) Prévias consulta e aceitagdo do 6rgdo ou entidade gerenciadora e do fornecedor.

8. DA DESCRICAO E QUANTITATIVO:
8.1. Sdo os constantes do ANEXO I, deste Termo de Referéncia;

8.2. A coluna contendo o codigo CATMAT apresentados no ANEXO I deste TR, foram extraidos do site de compras
governamentais — www.comprasnet.gov.br, os quais suas especificagdes encontram-se de acordo com as necessidades da
Rede Estadual de Saude do Estado de Roraima;

8.3. Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no ANEXO I e do Comprasnet, prevalecera o descritivo constante
neste Termo.

9. CONDICOES DE ENTREGA:
9.1. Os medicamentos objetos deste TR deverao:

9.1.1. Ser de primeiro uso, da linha normal de producgdo, sendo aplicadas todas as normas e exigéncias da Lei n° 8.078/90
(Codigo de Defesa do Consumidor) e outras legislagdes pertinentes;

9.1.2. Ser fornecidos em embalagens originais, lacradas e esterilizadas, quando for o caso, sendo necessario observar os
critérios de conservagdo e temperatura no transporte a entrega contendo a indicagdo de marca e dados do fabricante,
como Razdo Social, CNPJ e endereco, trazendo impressa a indica¢do quantitativa, qualitativa, numero de lote, data de
fabricacdo e data de validade e/ ou garantia;

9.1.3. Deverdo ainda possuir em suas embalagens unitarias, quando for o caso, garantia e/ou validade ¢ demais
informagdes que se fagam necessarias para o perfeito manuseio e transporte dos mesmos;

9.1.4. Atender rigorosamente os quantitativos e apresentacdes solicitadas referente ao ANEXO I, deste Termo de
Referéncia;

9.1.5. No ato da entrega sera exigido rigorosamente que os objetos do contrato sejam do fabricante e/ou marca registrados
na proposta da empresa, quando declarada vencedora do item e/ou lote no certame, bem como que as especificagdes dos
itens sejam as mesmas constantes no certame e, em casos de impossibilidade de entrega do objeto deste, conforme
fabricante, marca e/ou especificacdo ofertada, a empresa deverd solicitar troca, justificando a inviabilidade,
com antecedéncia minima de 05 (cinco) dias uteis da entrega, visando analise e decisdo do requerimento por parte do
Setor Competente da Administragdo com anuéncia do Gestor da Pasta;

9.2 Da troca de marca, somente serdo autorizadas, desde que cumprido os requisitos abaixo:

9.2.1 A Contratada deve comprovar o fato superveniente ndo imputavel a ela, que inviabilizou o fornecimento da marca
homologada (ex.: descontinuidade do produto pelo fabricante, falta de matéria prima ou caso fortuito ou for¢ca maior),
comprovado pelo fabricante e/ou empresa. Além disso, a nova marca ofertada deve ser de qualidade igual ou superior a
inicialmente cotada de forma a atender todos os requisitos que foram solicitados neste TR;


http://www.comprasnet.gov.br/

9.2.2 A Administracdo analisara e se manifestara quanto a troca de marca, através do Parecer Técnico e autorizacgdo pelo
Gestor da pasta, mediante a previsdo de abastecimento e o interesse da Administracdo, bem como a emergéncia que o
caso requer;

9.2.3 Fica proibida a troca de marca sem anuéncia da Administra¢do, caso a empresa vencedora pratique tal conduta, o
item sera rejeitado em parte ou total, se assim o fizer;

9.2.4 Nas condigbes supracitadas, a troca de marca, devera ser submetida a Geréncia Especial de Cotacdo —
GERCOTPRE/SESAU, para analise dos pregos praticados em compras governamentais, para o produto a ser fornecido,
podendo resultar em glosa no item homologado, que mediante a ciéncia da empresa, a glosa ocorrera no ato da liquidacao
da Nota Fiscal.

10. DO MODELO DE EXECUCAO DO FORNECIMENTO:
10.1. DO LOCAL DE ENTREGA:

10.1.1. O objeto devera ser entregue no Almoxarifado da CGAF/SESAU, situado a Av. Sao Sebastidao, n° 1485, Santa
Tereza — Boa Vista/RR, CEP: 69.314-152, Telefone: (95) 98406 - 1026, E-mail do Nucleo responsavel pela gestao do
contrato: nmde.cgaf@saude.rr.gov.br, E-mail de agendamento das entregas: recebimento_sesrrr@hosplog.com.br, em
dia e horario de expediente (segunda a sexta - 8h00 as 12h00 e das 14h00 as 18h00, horario local), sem 6nus de frete para
o Estado, e acompanhados das respectivas Notas Fiscais.

10.2. PRAZO DE ENTREGA:

10.2.1. Apos a Ultima Assinatura do contrato, a empresa vencedora devera fornecer o objeto, no prazo maximo de até
30 dias corridos;

10.2.2. Caso necessario, A CONTRATADA podera solicitar prorrogacao do prazo de entrega com antecedéncia
minima de 5 (cinco) dias uteis da data final de entrega, demonstrando os motivos que impossibilitem o cumprimento do
prazo previsto, com a devida comprovacao, analise e possivel aprovagao;

10.2.3. Mediante justificativa da Contratada, parecer favoravel da Coordenagdo e Autorizacdo do Ordenador de Despesas,
sera admitido prorrogacdo por mais 15 dias corridos, ndo podendo ultrapassar o limite de 1 (uma) prorrogacdo por
entrega,

10.2.4. O o6nus do transporte, entrega e descarregamento no endereco indicado no subitem 10.1 deste TR ¢
exclusivamente da Contratada;

10.2.5. Os prazos que vierem a coincidir em dia que ndo haja expediente no 6rgdo ou que o expediente tenha sido
reduzido, ficam automaticamente prorrogados ao dia 1til seguinte.

10.3 CONDICOES DE RECEBIMENTO:

10.3.1. O material objeto deste Termo de Referéncia sera recebido em conformidade com o disposto no Art. 140, inciso II
em se tratando de compras, da Lei Federal 14.133/21;

10.3.2 A empresa vencedora deverd comunicar oficialmente via e-mail: recebimento_sesrrr@hosplog.com.br, ao
Contratante o dia previsto para a entrega no endereco especificado no item 10.1 (local e horario de entrega), com
antecedéncia minima de 48 horas.

10.3.3. PROVISORIAMENTE:

a) De forma sumaria, pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, com verificagdo posterior da
conformidade do material com as exigéncias contratuais;

10.3.4. DEFINITIVAMENTE:

a) Por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, mediante termo detalhado que comprove o
atendimento das exigéncias contratuais.

b) Apds a verificagdo da qualidade, funcionalidade e quantidade do material, e consequentemente a aceitacao;
¢) Neste momento, sera atestada a respectiva Nota Fiscal, assinado pelo fiscal do contrato o canhoto da Nota Fiscal.

d) O recebimento definitivo do(s) material(is) ndo devera exceder o prazo de 15 (quinze) dias tuteis, a contar do
recebimento provisorio;

10.3.5. Os medicamentos objeto deste Termo de Referéncia serio RECUSADOS nas seguintes hipdteses:

a) O objeto do contrato podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando estiver em desacordo com o contrato, com sua
funcionalidade, qualidade e especificacdes constantes na Proposta da Contratada e neste Termo de Referéncia, devendo
ser substituido, a custa da Contratada, sem prejuizo e/ou 6nus para a Administracao;



b) O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez, seguranca nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato, nos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

¢) Quando apresentarem qualquer defeito durante a verificagdo de conformidade;

d) Nos casos de sinais externos de avaria de transporte ou de qualidade e quantidade do produto, verificados na inspecgao
do mesmo, este deverd ser substituido por outro com as mesmas caracteristicas, no prazo de até 15 (quinze) dias
corridos, a contar da data da comunicagdo oficial do ocorrido emitida pelo Fiscal do Contrato;

e) Sera lavrado o TERMO DE RECUSA, no qual se consignardo as desconformidades e motivos da recusa e
providéncias necessarias, devendo o produto ser recolhido e/ou substituido.

10.3.6. Nos casos de substituigdo do produto, iniciar-se-d0 os prazos e procedimentos estabelecidos nestas CONDICOES
DE RECEBIMENTO.

10.3.7. Os materiais de origem estrangeira deverdo constar em suas embalagens as informagdes em portugués, para
conhecimento e classificacdo;

11. DA GARANTIA E/ OU VALIDADE:
11.1. O prazo de validade dos itens na hora da entrega ndo devera ser inferior a 12 (doze) meses;

11.1.1. Serd aceito a entrega dos itens com no minimo 06 (seis) meses de validade, SOMENTE a partir da
apresentacio de TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITENS DO CONTRATO, no qual a empresa se
compromete em trocar os medicamentos que ndo forem consumidos até que o prazo de 15 (quinze) dias antes que a
validade expire;

11.1.2. Os itens deverdo apresentar no ato da entrega: lote, data de fabricacdo e data de validade, sem rasuras ou emendas;

11.1.3. Os itens que estiverem abaixo do padrdo estabelecido na proposta ou que apresentarem qualquer deterioragdo na
qualidade, em razdo de quaisquer fatores, ou que apresentem prazo de validade inferior a 12 (doze) meses sem a
apresentacdo do Termo de Compromisso de Troca do item do contrato, poderdo ser recusados.

12. IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS

12.1 As pessoas estdo sempre em busca de medicamentos para aliviar os incomodos da satide, mas pouco se fala a
respeito do descarte desses itens. Quando eles sdo descartados por estarem vencidos ou em desuso de forma aleatéria, no
lixo comum ou no vaso sanitario, por exemplo, podem gerar impactos negativos ao meio ambiente e até a saude coletiva.

12.2 Os medicamentos descartados de forma irregular trazem sérias consequéncias ao meio ambiente e,
consequentemente, a saude. Quando liberados no sistema de esgoto por usuarios consumidores, os residuos quimicos dos
medicamentos acabam diluidos na agua e sdo praticamente impossiveis de serem eliminados via processo de filtragem.
Ou seja, a agua ¢ contaminada por esses agentes e retorna aos fluxos hidricos concentrada de residuos aos cidadaos.

12.3 J4 existem estudos voltados para a andlise de afluentes urbanos e os dados apontam para uma concentracdo de
hormoénios derivados de residuos farmacos capazes de afetar gravemente os rios e lagos de diversas regides. As
estatisticas mostram que 1kg de medicamento descartado via esgoto pode contaminar até 450 mil litros de agua.

12.4 Uma vez liberados no lixo comum, esses residuos medicamentosos seguem para o aterro comprometendo a
qualidade do solo. Os componentes quimicos descartados podem alcancar o nivel freatico, poluindo o reservatorio das
aguas submersas no solo. Os impactos do descarte sdo graves e precisam ser debatidos com seriedade nas instancias do
poder publico, principalmente.

12.5 Os medicamentos sdo classificados como residuos do grupo B, que engloba substincias quimicas que podem
apresentar risco a saude publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de corrosividade, reatividade,
inflamabilidade e toxicidade.

12.6 A Secretaria de Estado da Satude tomou a iniciativa de ter um programa de gerenciamento de residuos, adotando a lei
da logistica reversa, que vem para integrar a responsabilidade de toda a cadeia produtiva dos produtos gerados.

12.7 Segundo a Politica Nacional de Residuos Soélidos, instituida pela Lei n® 12.305/2010, artigo 3° inciso XII, a
definicdo de logistica reversa ¢ “instrumento de desenvolvimento econdmico e social caracterizado por um conjunto de
acoes, procedimentos ¢ meios destinados a viabilizar a coleta ¢ a restituicdo dos residuos so6lidos ao setor empresarial,
para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinagdo final ambientalmente
adequada”. A logistica reversa de medicamentos ¢ uma forma preventiva da geragdo de residuos.

12.8 Em relagdo ao gerenciamento e destinagdo final de medicamento, no Brasil, ainda, ndo se tem legislagdo especifica
em vigor. O assunto ¢ abordado pela RDC N° 306, de 7 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servicos de satde e pela Resolugao N° 358, do M.A. 2005 dispondo sobre o
tratamento e a disposi¢@o final dos residuos dos servigos de saude e da outras providéncias. De acordo com a legislagao
brasileira, os servigos de saude sdo os responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os residuos dos servigos de



satde (RSS) por eles gerados, tendo o dever de atender as normas e exigéncias legais, desde o momento de sua produgao
até a sua destinagao final.

12.9 Nesse contexto, a SESAU contratou uma empresa especializada para elaborar e executar o programa de
gerenciamento de residuos dos servigos de satide de todas as Unidades Estaduais.

13. CRITERIO DE SELECAO DO FORNECEDOR.
13.1. DAS CONDICOES MINIMAS DE PARTICIPACAO NO CERTAME:
13.1.1. Em razdo das vedagdes legais, ndo podera participar do procedimento de contratagao:

a) Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da licitacdo em
decorréncia de sang¢do que lhe foi imposta junto ao Governo do Estado de Roraima, durante o prazo da sangdo
aplicada;

b) O fornecedor impedido de licitar e contratar com a Administragdo Publica, durante o prazo da sangdo aplicada;

¢) Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido condenada
judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a
condicdes andlogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos casos vedados pela legislagao trabalhista.

d) O fornecedor declarado inidoneo para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto perdurarem os
motivos determinantes da punigdo ou até que seja promovida sua reabilitagao;

e) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, em razdo do disposto no art. 72, §8°, inciso V, da Lei n°

9.605/1998 (Atividades Lesivas ao Meio Ambiente).

f) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, nos termos do art. 12, da Lei n® 8.429/1992
(Improbidade Administrativa);

g) Os interessados que por ventura sejam enquadrados nas vedagdes previstas no Art. 14 da Lei n® 14.133/21;

g.1) Entende-se por “participagdo direta e indireta” nos termos do Art. 9° § 1° da Lei n° 14.133/21 a participagdo no
certame ou procedimento de contratagdo de empresa em que uma das pessoas listadas no citado dispositivo legal
figure como socia, pouco importando o seu conhecimento técnico acerca do objeto da licitagdo ou mesmo a atuagao
no processo licitatorio.

h) O fornecedor cujo estatuto ou contrato social ndo seja pertinente e compativel com o objeto deste termo;
i) Sociedade estrangeira ndo autorizada a funcionar no Pais;

j) As sociedades integrantes de um mesmo grupo econémico, assim entendidas aquelas que tenham diretores, socios
ou representantes legais comuns, ou que utilizem recursos materiais, tecnoldgicos ou humanos em comum, exceto se
demonstrado que ndo agem representando interesse econdmico em comum;

k) Consorcio de empresa, qualquer que seja sua forma de constituicao;

I) A verificacdo do atendimento das condigdes indicadas na letra "a" até a letra "e" serdo realizadas de forma
consolidada por meio de consulta no portal do Tribunal de Contas da Unido (TCU), no endereco
eletronico https://certidoes-apf.apps.tcu.gov.br/ ou por qualquer outro meio idoneo de consulta.

13.2. DA JUSTIFICATIVA DA VEDACAO DE CONSORCIOS:

13.2.1. No que concerne a participagdo de Consorcios constituidos com finalidade especifica e temporaria, ndo serdo
admitidos na presente Licitagdo visto que o objeto trata de Aquisi¢do de Bens Comuns de baixa complexidade, sendo
plenamente possivel que Empresas individualmente constituidas adimplam a obriga¢do. Ressalta-se que ndo
vislumbramos complexidade nesta aquisi¢do que justifique de forma plausivel a participagio especial de Consorcios. E
cedico que esta forma de Constituicdo ndo sdo dotadas de personalidade juridica propria e o dever de cumprir e
apresentar o rol de documentos elencados no Art. 15, incisos de I a V da Lei 14.133/21, o que reforga a desnecessidade
de previsdo de participagdo pois acarretaria em maiores burocracias e tempo de analise documental, engessando de certa
forma a Licitagao.

13.3. DA QUALIFICACAO TECNICA:
13.3.1. A (s) proponente (s) devera (80) ao tempo da Habilitagdo apresentar:

13.3.2. LICENCA SANITARIA vigente, devidamente atualizada e valida, emitida pela autoridade sanitaria
competente dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, compativel com o objeto da licitacdo, onde constam as
atividades que o estabelecimento esta apto a exercer;

13.3.3. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, compativel
com o objeto da licitacao, devidamente atualizada, de acordo com a RDC n° 16, de 1° de abril de 2014;



13.3.4. REGISTRO DE MEDICAMENTOS ativo, expedido pela ANVISA, ou informar o nimero dos registros dos
produtos na proposta da empresa, sendo:

13.3.5 Se o registro tiver vencido, a empresa deverd apresentar copia do protocolo em que solicita & ANVISA a
renovagdo do certificado nos termos do Art. 12°, Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976, que trata, entre outras coisas,
da revalidacdo e do cancelamento do registro e RDC 185/2001;

13.3.6 Para os medicamentos de notificagdo simplificada devera ser apresentada a declaracdo simplificada de
medicamento de acordo com a resolugdo RDC n° 199 de 20 de outubro de 2006;

13.3.7. Caso o produto esteja cadastrado na ANVISA como isento de registro ou registrado em outra categoria, esta
condi¢do devera ser comprovada documentalmente.

13.3.8. CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA junto ao CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA do
Estado correspondente;

13.3.9. ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA, emitido por Pessoa Juridica de Direito Piblico ou Privado, que
comprove a aptiddo para o desempenho de atividades pertinentes e compativeis com o objeto da licitacdo, em
caracteristicas e prazos. Se ainda restarem duvidas, quando da analise, sera facultado a esta Secretaria solicitagdo de
outros documentos comprobatorios.

13.4. JUSTIFICATIVA DE EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO TECNICA
13.4.1 Da exigéncia de Licenca Sanitaria

13.4.1.1. Justifica-se a apresentagdo de licenca sanitaria vigente, devidamente atualizada e valida, emitida pela autoridade
sanitaria competente dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, compativel com o objeto da licitagdo, onde constam as
atividades que o estabelecimento esta apto a exercer, conforme preconizado nas Leis 5.991/1973 e 6.360/1976, in verbis:

Art. 21 - O comércio, a dispensagdo, a representacdo ou distribuigdo e a importagdo ou exportagdo de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo érgao sanitaric
competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a legislag@o supletiva a ser baixada pelos
mesmos, respeitadas as disposi¢des desta Lei. (Art. 21, Lei 5991/73).

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar
exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude
e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem. (Arts. 1
e 2° Lei 6360/73).

13.4.1.2 Portanto, a exigéncia de licenciamento sanitario ¢ compativel com as disposi¢des legais supracitadas.
13.4.2. Da exigéncia de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE)

13.4.2.1. Denomina-se Autorizagdo de Funcionamento — AFE o ato de competéncia da Anvisa que permite o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e
administrativos constantes da Resoluc¢do de Diretoria Colegiada (RDC) 16/2014.

13.4.2.2. A AFE ¢ exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicao,
exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importagdo, producado, purificacao, reembalagem, sintese, transformagao
e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados ao uso humano, produtos para satde, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

13.4.2.3. Justifica-se a exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ativa, emitida pela
ANVISA, compativel com o objeto da licitagdo, devidamente atualizada, com base na RDC n° 16, de 1° de abril de 2014,
conforme se depreende:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedigdo
exportagdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacgao ¢
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal
perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. Paragrafo tinico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimentc
que realiza as atividades descritas no caput com produtos para saude. (Art. 3°, RDC n° 16/2014).

13.4.2.4. A referida normatizacdo vai de encontro com o disposto na Lei 8.077/2013:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n® 6.360, de 1976,_dependera de
autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo oOrgac
competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamentc
desses 0rgaos.

Paragrafo tnico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a elas relacionados constaréc
expressamente da autorizagdo e do licenciamento referidos no caput.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/decreto/d8077.htm

Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este Decreto pelas autoridades dos
Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

I - possuir autorizagdo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;

13.4.2.5. Assim, compete & Anvisa, autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Satde, autorizar o
funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e importacdo dos produtos, anuir com a importagdo ¢ exportagdo
e conceder registro desses produtos (art. 7°, incisos VII a IX, da Lei 9.782/1999).

13.4.2.6. Deste modo, por meio da AFE, a Anvisa atesta que verificou e assegurou o cumprimento, pela empresa, de
requisitos técnicos essenciais que garantem a qualidade dos servigos prestados.

13.4.2.7. A empresa que ndo tem a autorizagdo de funcionamento do 6rgdo sanitirio competente (ANVISA) comete
infracdo sanitaria e estd sujeita a pena de adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizagdo e de licenca e/ou multa, de
acordo com o art. 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977.

13.4.3. Da exigéncia de Certiddo de Regularidade Técnica (CRT)

13.4.3.1. A Certidao de Regularidade Técnica — CRT, documento imprescindivel para comprovagdo da aptiddo ao
exercicio da responsabilidade técnica, ¢ definida pela Resolugao 579/2013 do Conselho Federal de Farmacia:

"Art. 3° - Fica instituida nesta resolugio a certiddo de regularidade conforme modelo definido na legislacdo vigente.

§ 1° - A certiddo de regularidade é o documento expedido pelo Conselho Regional de Farmacia, com valor probante de auséncie
de impedimento ou suspei¢do do profissional farmacéutico, para exercer a fungdo de diretor técnico ou responsavel técnico ot
farmacéutico assistente técnico ou farmacéutico substituto, o exercicio da responsabilidade técnica, respeitando os principios
legais, éticos e sanitarios pelo profissional e pela empresa ou estabelecimento. (CFF, Resolugao 579/2013)."

13.4.3.2 Preliminarmente, convém destacar que a Certiddo de Regularidade Técnica se origina da propria
responsabilidade técnica, assim definida pela Resolugdo 577/2013 do Conselho Federal de Farmacia:

"[..] RESPONSABILIDADE TECNICA — ato de aplicar conhecimentos técnicos e profissionais, cuja responsabilidade objetive
esta sujeita a san¢des de natureza civel, penal e administrativa. (CFF, Resolucdo 577/2013)."

13.4.3.3. O mesmo diploma normativo exige a responsabilidade técnica para o funcionamento de empresa que exerga
diversas atividades que envolvam medicamentos:
"Art. 2° - A empresa ou estabelecimento que exerca como atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento

dispensacdo, distribuicdo de drogas e medicamentos devera dispor, obrigatoriamente, de um farmacéutico diretor técnico ot
farmacéutico responsavel técnico.

()

Art. 5° - Sera afixada em local visivel ao publico, dentro da empresa ou estabelecimento, a certiddo de regularidade técnice
emitida pelo respectivo CRF, indicando o nome e o horario de trabalho do farmacéutico diretor técnico ou farmacéuticc
responsavel técnico, bem como de seus farmacéuticos assistentes técnicos ou de seus farmacéuticos substitutos."

13.4.3.4 Portanto fica claro que o estabelecimento farmacéutico que conta com o profissional técnico, com atribuigdes
que envolvem a aplicacdo de conhecimentos técnico-cientificos, bem como também realizar a orientagdo e
conscientiza¢do do uso correto e racional dos medicamentos, deve possuir o CRT, pois este € o documento habil a
comprovar a responsabilidade técnica determinada pela legislacdo.

13.4.4. Da exigéncia do Atestado de Capacidade Técnica (ACT):

13.4.1 Justifica-se a apresentagdo do Atestado de Capacidade Técnica emitido por Pessoa Juridica de Direito Publico ou
Privado, pois este documento comprova a aptiddo para o desempenho de atividades pertinentes e compativeis com o
objeto da licitagdo, em caracteristicas e prazos.

13.4.2 A Lei 14.133/2021 prevé em seu artigo 67 as disposicdes relativas a solicitacdo de atestados pela Administragao as
empresas licitantes, in verbis:

Art. 67. A documentagdo relativa a qualificagdo técnico-profissional e técnico-operacional sera restrita a:

I - apresentagdo de profissional, devidamente registrado no conselho profissional competente, quando for o caso, detentor d¢
atestado de responsabilidade técnica por execug@o de obra ou servigo de caracteristicas semelhantes, para fins de contratacéo;

II - certiddes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente, quando for o caso, que demonstrenr
capacidade operacional na execugdo de servigos similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior
bem como documentos comprobatérios emitidos na forma do § 3° do art. 88 desta Lei;

()
§ 1° A exigéncia de atestados sera restrita as parcelas de maior relevancia ou valor significativo do objeto da licitagdo, assim
consideradas as que tenham valor individual igual ou superior a 4% (quatro por cento) do valor total estimado da contratag@o.

§ 2° Observado o disposto no caput e no § 1° deste artigo, serd admitida a exigéncia de atestados com quantidades minimas de
até 50% (cinquenta por cento) das parcelas de que trata o referido pardgrafo, vedadas limitagdes de tempo e de locais
especificos relativas aos atestados.

13.4.3 Atestados de capacidade técnica sdo documentos fornecidos por pessoa juridica, de direito publico ou privado,
para quem as atividades foram desempenhadas com pontualidade e qualidade. E nesse documento que o contratante deve
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certificar detalhadamente que o contratado forneceu determinado bem, executou determinada obra ou prestou
determinado servigo satisfatoriamente (TCU, 2010).

13.4.4 De acordo com Hely Lopes de Meirelles (2003, p. 56), o Atestado de Capacidade Técnica visa a comprovagdo da
experiéncia do licitante em relacdo a objeto similar, sendo vejamos:

13.4.5 Por meio desse documento o licitante busca comprovar experiéncia anterior na execucio de atividades
similares ao do objeto do certame e demonstrar que possui condi¢des técnicas necessarias e suficientes para cumprir o
contrato. Nas licitagdes realizadas, a comprovacdo de aptidao, sempre que exigida, sera feita mediante atestado ou
declaracdo de capacidade técnica. Nas licitagdes pertinentes a obras e servigos, o documento de capacitacdo devera
estar registrado na entidade profissional competente da regido a que estiver vinculado o licitante. (MEIRELLES, Hely
Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. 28" edi¢do. Sao Paulo: Malheiros, 2003).

13.4.5 Nessa etapa de habilitagdo em licitagdes, a Administragdo verifica a documentagdo dos competidores visando
apurar a idoneidade e capacitagdo do sujeito que serd contratado. Nesta fase, sdo avaliados os documentos relativos ao
futuro contratado, pessoa fisica ou juridica, e ndo os aspectos atinentes a proposta (uma vez que a proposta refere-se ao
objeto, e ¢ analisada em fase apartada, de classificagdo e julgamento de propostas).

13.4.6 Portanto, o Atestado de Capacidade Técnica, é documento imprescindivel para que a Administragdo seja assertiva
na contratagdo da licitante mais adequada, e deve ser requerido sempre que necessario, alinhado as disposigdes
da legislagdo em comento.

13.5. DA QUALIFICACAO ECONOMICA FINANCEIRA:

13.5.1. Certidao Negativa de feitos sobre Faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante, expedida dentro do
prazo de 90 (noventa) dias, anteriores a data da entrega da documentagdo, exceto quando dela constar o prazo de validade
e visa a demonstrar a aptidao econdmica do licitante para cumprir as obriga¢des decorrentes do futuro contrato conforme
Art. 69 inciso II da Lei 14.133/21.

14. DO MODELO DE GESTAO CONTRATUAL:
14.1. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

14.1.1. A Contratacdo devera estabelecer com clareza e precisao as condi¢des para sua execucdo, expressas em clausulas
que definam os direitos, as obrigacdes e as responsabilidades das partes, em conformidade com os termos da licitagao os
da proposta vencedora e as disposi¢cdes da Minuta de Contrato.

14.1.2. Manter a compatibilidade com as obrigacdes assumidas, durante toda a execuc¢io do contrato;

14.1.3. Responsabilizar-se pelos danos causados direto ¢ indiretamente a Administragdo ou a terceiros, decorrentes de
dolo ou em decorréncia da ma execugdo, até a efetiva entrega dos equipamentos no endereco estipulado no Item
11.1 deste TR, sem 6nus de frete para o Estado e acompanhados das respectivas Notas Fiscais e copia do Empenho;

14.1.4. No descritivo da nota fiscal devera conter o numero do contrato, o nimero do processo, incluindo as entregas
feitas por transportadoras;

14.1.5. Substituir no prazo maximo de prazo de 15(quinze) dias corridos, todo e qualquer equipamento/produtos, que
vier a apresentar avaria no ato de sua entrega, ou que apresentarem vicios de qualidade ou quantidade que o torne
improprio ou inadequado ao fim a que se destina;

14.1.6. Sujeitar-se a mais ampla e irrestrita fiscalizagdo e prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados por parte
da Coordenadoria Geral de Assisténcia Farmacéutica- CGAF, atendendo as reclamagdes formuladas e cumprindo
todas as orientacdes, da mesma, visando o fiel cumprimento do contrato;

14.1.7. Observar todas as exigéncias de seguranca na entrega do Objeto deste Termo de Referéncia;

14.1.8. Responsabilizar-se por todos os encargos ¢ obrigagdes concernentes as legislagdes vigentes: sociais, trabalhistas,
fiscais, comerciais, securitarias e previdencidrias, que resultem na execucao do objeto deste instrumento;

14.1.9. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerados
os casos de greve ou paralisacdo de qualquer natureza;

14.1.10. Da solicitacdo de prorrogacio de prazo de entrega, somente serdo autorizadas desde que cumpridos os
requisitos dispostos no Item 10.2.2. e subitens deste TR;

14.1.11. Devera arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagdes assumidas,
sem qualquer onus adicional 8 SESAU/RR;

14.2. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

14.2.1. Fornecer, em tempo habil, todas as informagdes necessarias a Contratada para o fiel cumprimento das obrigagdes
decorrentes da aquisicdo objeto do presente Termo de Referéncia;



14.2.2. Receber o objeto deste Termo de Referéncia através do Setor responsavel por seu acompanhamento e fiscalizacao,
em conformidade com inciso I, do artigo 140 da Lei federal n® 14.133/21;

14.2.3. Notificar a empresa, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades constatadas nos itens recebidos para
que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias;

14.2.4. Nao permitir o recebimento do objeto deste em desacordo com o preestabelecido;

14.2.5. Efetuar o pagamento da(s) Nota(s) Fiscal(ais) /Fatura(s) da CONTRATADA, apos a efetiva entrega do objeto e
ATESTO do Fiscal do Contrato e Comissao de Recebimento na Nota Fiscal;

14.2.6. Providenciar, junto a contratada substitui¢do no prazo maximo de 15 (quinze) dias todo e qualquer material, que
vier a apresentar avaria/defeito ou ainda em desacordo com o descrito neste Termo de Referéncia no ato da entrega;

14.2.7. Manter a compatibilidade com as obrigagdes assumidas durante toda a execug@o do contrato;

14.2.8. Analisar a solicitagdo da Contratada, no que se refere a prorrogacdo de prazo de entrega do objeto e/ ou servico
deste TR.

14.2.9. Providenciar junto a Geréncia Especial de Cotacio — GERCOTPRE/NP/SESAU/RR, nova cotagdo de pregos dos
materiais a fim de verificar preco e qualidade nos casos de prorrogagdo que trata o Item 7.5. ou quando necessario ¢
conveniente para a Administracao;

14.2.10. Por fim, providenciar para que o Contrato seja cumprido fielmente por parte da CONTRATADA.

14.3. FISCALIZACAO:

14.3.1. A execucdo das obrigacdes contratuais deste instrumento serd fiscalizada por no minimo 01 (um) servidor,
doravante denominado FISCAL, designado formalmente, com autoridade para exercer, como representante desta
Secretaria, toda e qualquer acdo de orientagdo geral, observando-se o exato cumprimento de todas as clausulas e
condi¢des decorrentes deste instrumento, determinando o que for necessario a regularizagdo das falhas observadas,
conforme prevé o Art. 117 da Lei n® 14.133/21;

14.3.2. O Fiscal de Contrato deve ser, preferencialmente, nomeado dentre servidores efetivos, que ndo sejam diretamente
subordinados a unidade ou a outros setores responsaveis pela elaboragdo ou geréncia do contrato a ser fiscalizado, na
respectiva Secretaria ou Orgdo de Gestao;

14.3.3. Na hipotese da impossibilidade de atendimento do dispositivo acima, a nomeagdo do servidor deve ser precedida
da devida justificativa;

14.3.4. O Fiscal de Contrato deve ter, preferencialmente, fundado conhecimento técnico atinente ao servigo executado ou
produto adquirido, especialmente nos casos que versarem sobre servigos e/ou produtos de natureza ndo comuns;

14.3.5. E dever do Fiscal do Contrato proceder, previamente ao atestado de cada fatura, a analise de documentos atinentes
a regularidade de registros e conformidades quanto as responsabilidades tributarias, previdenciarias, trabalhistas, assim
como, quaisquer outros documentos exigidos da Contratada no instrumento contratual;

14.3.6. Uma vez finalizada a execucdo do contrato e tendo sido devidamente atestado a regular entrega dos produtos
adquiridos, o Fiscal do Contrato devera emitir, neste caso, 0 ATESTADO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL
DEFINITIVO (ANEXO II deste TR), sendo considerado, nesse ato, concluidas as atividades do fiscal frente ao
respectivo contrato;

14.3.7. O Fiscal do Contrato que atestar a fatura, nota fiscal, ou documento com igual finalidade, declara neste ato que o
servico ou material a que se refere foi satisfatoriamente prestado ou integralmente fornecido, nos exatos termos e
exigéncias fixadas no termo contratual;

14.3.8. O ateste equivocado quanto a qualidade e condig¢des de entrega do produto ou prestagdao do servigo, bem como a
emissdo do Atestado de Recebimento de Material Definitivo ou o Atestado de Realizacdo dos Servigos Definitivos, acima
mencionados, constitui ato passivo de responsabilizagdo do servidor, nos termos da legislacdo em vigor;

14.3.9. A nomeagdo de servidor publico para a execugdo das atividades de Fiscal de Contrato, nos termos do art. 109,
incisos III e VI, da Lei Complementar n® 053/2001, constitui obrigagdo inerente a atividade do servidor publico,
notadamente o dever de exercer com zelo e dedicagdo as atribuigdes legais e regulamentares essenciais ao cargo, bem
como, o cumprimento de ordens superiores, ndo cabendo alegacdo de recusa a designagdo, exceto quando se tratar de ato
manifestamente ilegal;

14.3.10. Os ANEXOS citados neste item de FISCALIZACAO sio aqueles constantes na Legislagio vigente.

14.4. DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS:

14.4.1. Os Licitantes/Contratados sujeitam-se as regras e condigdes estabelecidas neste TR, Minuta de Contrato e no
Edital. Em caso de responsabilizagdo administrativa seguirdo os termos dos Artigos 155 a 163 da Lei n° 14.133/21 sem
prejuizo de demais providéncias administrativas cabiveis, configurando-se como infra¢des as seguintes condutas:



1) dar causa a inexecugdo parcial do contrato;

1l) dar causa a inexecu¢do parcial do contrato que cause grave dano a Administragcdo, ao funcionamento dos
servigos publicos ou ao interesse coletivo;

11l) dar causa a inexecugdo total do contrato;
1V) deixar de entregar a documentacgdo exigida para o certame;
V) ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;

VI) ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagdo exigida para a contratagdo, quando convocado dentro
do prazo de validade de sua proposta;

VIl) ensejar o retardamento da execug¢do ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado,

VIII) apresentar declarag¢do ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa durante a
licitacdo ou a execug¢do do contrato,

1X) fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execucdo do contrato;
X) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
XI) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licita¢do,

XIl) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

14.4.2. Serao aplicaveis nas hipoteses de infracdes administrativas previstas na Lei n® 14.133/21, as seguintes sangoes:
a) Adverténcia;

a.l) Adverténcia serd aplicada exclusivamente pela infracdo administrativa prevista no Item 14.4.1 inciso 1) deste
instrumento, quando ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave;

b) Multa;

b.1) Multa, calculada na forma do edital ou do contrato, ndo sendo inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem
superior a 30% (trinta por cento) do valor do contrato licitado e serd aplicada aos responsaveis por qualquer das
infragoes administrativas previstas no subitem 14.4.1 de inciso "I)" a "XII", sendo possivel a cumulagio;

¢) Impedimento de Licitar e contratar;

c.1) Impedimento de Licitar e contratar, serd aplicada aos responsaveis pelas infragcdes administrativas previstas
nos subitens do Item 14.4.1 incisos "II), III), 1IV), V), VI), VII)" deste Instrumento quando ndo se justificar a
imposi¢do de penalidade mais grave e impedira o(s) responsavel(is) de licitar ou contratar no ambito da
Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo que tiver aplicado a san¢do, pelo prazo maximo de 3 (trés)
anos.

d) Declaragdo Idoneidade para licitar ou contratar, que sera precedida de analise juridica e observara as regras
estabelecidas em Lei, da aplicacdo sera de competéncia exclusiva da Autoridade Maxima do 6rgao/entidade;

d.1.) Declarag¢do de Idoneidade para licitar ou contratar, sera aplicada ao responsdvel pelas infragcoes

d.2.) Declarag¢do de Idoneidade para licitar ou contratar, aplicavel também pelas infragdes administrativas
previstas nos Item 14.4.1 incisos "II), I11), IV), V), VI) e VII)" desde que justifiquem a imposi¢cdo de penalidade
mais grave que a sangdo de Impedimento estipulada do Item 14.4.2 alineas c) e c.1).

d.3) A Declaragdo de Idoneidade para licitar ou contratar impedira o responsavel de licitar ou contratar no ambito da
Administragdo Publica direta e indireta de todos os entes federativos, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e
maximo de 6 (seis) anos.

14.4.3. Se a sang¢do de multa aplicada ¢ as indenizag¢des cabiveis forem superiores ao valor de pagamento eventualmente
devido pela Administracdo ao contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd descontada da garantia prestada ou
sera cobrada judicialmente;

14.4.4. Na aplicacdo das sangdes serdo observados os principios norteadores da Administracdo Publica na dosimetria da
sanc¢do, bem como a natureza e gravidade da infragdo, as peculiaridades do caso concreto, as circunstancias agravantes ou
atenuantes, os danos que dela decorrerem para a Administragdo Publica.

14.4.5. As sangOes aplicaveis ndo excluem, em hipotese alguma, a obrigacdo de reparagdo integral do dano causado a
Administragdo Publica.

14.4.6. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o
contraditorio e a ampla defesa ao fornecedor/adjudicatario, observando-se o procedimento previsto na Lei n°® 14.133, de
2021, e subsidiariamente na Lei n° 9.784, de 1999.

14.5. DA VIGENCIA E EFICACIA CONTRATUAL:
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14.5.1. O Prazo de vigéncia do contrato observard o exercicio financeiro e a disponibilidade de créditos orcamentarios
conforme prevé o Art. 105 da Lei 14.133/21, iniciado a partir da data da ultima assinatura tendo eficdcia legal apds a
publicagdo do seu extrato no Diario Oficial do Estado.

14.5.2. Na contratacdo que previr a conclusio de escopo predefinido, o prazo de vigéncia sera automaticamente
prorrogado quando seu objeto ndo for concluido no periodo firmado no contrato.

14.6. DA SUBCONTRATACAO:

14.6.1. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto licitatdrio.

14.7. DAALTERACAO CONTRATUAL:

14.7.1. O Regime Juridico dos Contratos Administrativos confere a Administragdo as prerrogativas de modificar,
extinguir ou fiscalizar a execucdo, no qual as alteragdes observardo os casos previstos no Art. 124 da Lei n°® 14.133/21,
desde que haja interesse publico e as devidas justificativas nas:

I - Alteracdes Unilaterais pela Administragao, nos moldes do Art. 124, inciso I e alineas "a" ¢ "b";
II - Alteragoes por Acordo Entre as Partes, nos moldes do Art. 124, inciso II e alineas "a", "b", "c", "d";

14.7.2. Nas altera¢des unilaterais a que se refere o Item 14.7.1 inciso I, o contratado sera obrigado a aceitar, nas mesmas
condi¢des contratuais, acréscimos ou supressoes de até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do
contrato que se fizerem nas obras, nos servi¢os ou nas compras.

14.7.3. As alteragdes unilaterais ndo poderdo transfigurar o objeto da contratagao.

14.7.4. Caso haja alteragdo unilateral do contrato que aumente ou diminua os encargos do contratado, a Administracao
devera restabelecer, no mesmo termo aditivo, o equilibrio econdmico-financeiro inicial.

14.8. DA EXTINCAO CONTRATUAL:

14.8.1. Constituirdo motivos para extingdo do contrato as Inexecugdes Totais ou Parciais das obrigagdes,
descumprimentos de normas editalicias, prazos, atrasos, razdes de interesse publico, desde que formalmente
motivadas nos autos do processo, assegurados o contraditorio e a ampla defesa, em observancia ao disposto nos Artigos
137 a 139 da Lei 14.133/21.

14.8.2. A extingdo do contrato podera ser:

a) Determinada por ato unilateral e escrito da Administragdo, , exceto no caso de descumprimento decorrente de sua
propria conduta;

b) Consensual, por acordo entre as partes, desde que haja interesse da Administragao;
¢) Determinada por decisdo arbitral, ou por decisdo judicial.

14.8.3. A extingdo administrativa ou consensual deverd ser precedida de autorizagdo escrita e fundamentada da
Autoridade competente.

14.8.4. Ocorrendo impedimento, paralisagdo ou sustacdo do Contrato, o cronograma de execucdo sera prorrogado
automaticamente por igual tempo;

14.8.5. A extingdo por descumprimento das cldusulas contratuais acarretard a retencdo dos créditos decorrentes da
contratagdo, até o limite dos prejuizos causados 8 CONTRATANTE, além das sangOes previstas neste instrumento.

14.9. DO REAJUSTE:

14.9.1. A Nova Lei de Licitagdes estabelece no Art. 25, §7°, que independentemente do prazo de duracio do contrato, sera
obrigatdria a previsdo de indice de reajustamento de preco, com data-base vinculada a data do orgamento estimado e com
a possibilidade de ser estabelecido mais de um indice especifico ou setorial, em conformidade com a realidade de
mercado dos respectivos insumos.

14.9.2. Podera ser admitido o primeiro reajuste de contrato com o interregno minimo de 1 (um) ano tendo como base o
Indice de Prego ao Consumidor Amplo Especial Acumulado (IPCA-E) com data-base vinculada a data do orcamento
estimado no periodo contados da data limite para apresentacdo do orgamento estimado, consoante o Art. 182, Lei
14.133/21;

14.9.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de 1(um) ano serd contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste;

14.9.4. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser
utilizado, sera adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela Legisla¢do entdo em vigor;



14.9.5. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial para
reajustamento do preco do valor remanescente;

14.9.6. Toda e qualquer solicitagdo de reajuste devera ser submetida & andlise e aprovacdo do 6rgdo competente da
Administragio Publica.

14.9.7. Quando a repactuagio solicitada pelo contratado se referir aos custos decorrentes do mercado, o respectivo
aumento sera apurado mediante a aplica¢do do indice de reajustamento IPCA - E Indice Nacional de Precos ao
Consumidor Especial Acumulado, com base na seguinte formula:

R =V x 1, onde: R = Valor do reajustamento procurado;
V = Valor contratual correspondente a parcela dos custos decorrentes do mercado a ser reajustada;
I = fndice acumulado do periodo.

14.9.8. No caso de atraso ou nao divulga¢do do indice de reajustamento, o contratante pagara ao contratado a importancia
calculada pela tultima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja divulgado o indice
definitivo; fica o contratado obrigado a apresentar memoria de calculo referente ao reajustamento de pregos do valor
remanescente, sempre que este ocorrer.

14.9.9. Nas aferigoes finais, o indice utilizado para a repactuagdo dos custos decorrentes do mercado sera,
obrigatoriamente, o definitivo.

15. CRITERIO DE FATURAMENTO E PAGAMENTO:

15.1. A CONTRATANTE efetuara o pagamento mediante Ordem Bancaria creditada em conta corrente preferencialmente
do BANCO DO BRASIL S/A indicada pela CONTRATADA, até 30 (trinta) dias ap6s o protocolo de entrada da Nota
Fiscal devidamente atestada junto 8 CONTRATANTE;

15.2. No dever de pagamento pela Administra¢do relativo a fornecimento de bens ou execugdo de servigos, sera
observada a ordem cronoldgica para cada fonte diferenciada, salvo quando das preferéncias do Paragrafo Unico do Art.
141, da Lei n°® 14.133/2021;

15.3. A Contratada devera indicar no corpo da Nota Fiscal, o nimero ¢ nome do banco, agéncia e conta corrente onde
devera ser feito o pagamento via ordem bancaria, bem como o numero do Processo, do Pregdo Eletronico, Contrato e/ou
Empenho e Descri¢ao detalhada dos bens ou servigos faturados;

15.4. Sera também observado para o pagamento, o Regulamento aprovado pelo Decreto n°® 4.335, de 03 de agosto de
2001, alterado pelo Decreto n® 6.618-E, de 08 de setembro de 2005, bem como demais legislagcdes pertinentes;

15.5. Caso constatado alguma irregularidade nas Notas Fiscais, estas serdo devolvidas ao fornecedor, com as informagdes
que motivaram sua rejeigfo, para as necessarias corre¢des, contando-se o prazo para pagamento, a sua reapresentacao.

15.6. Caso haja aplicagdo de multa, o valor serd descontado de qualquer fatura ou crédito existente no Governo do Estado
de Roraima em favor do FORNECEDOR. Sendo o valor superior ao crédito eventualmente existente, a diferencga sera
cobrada administrativamente ou judicialmente, se necessario;

15.7. Nenhum pagamento sera efetuado a CONTRATADA, enquanto pendente de liquidagdo qualquer obrigacdo
financeira que lhe for imposta, em virtude de penalidade ou inadimpléncia;

15.8. No ato de liquidacdo da despesa, os servigos de contabilidade comunicardo aos 6rgaos da administragdo tributaria as
caracteristicas da despesa e os valores pagos, conforme o disposto no art. 63 da Lei n® 4.320, de 17 de marg¢o de 1964.

16. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO:

16.1. O valor estimado ¢ de R$ 154.404,88 (cento e cinquenta e quatro mil quatrocentos e quatro reais e oitenta e oito
centavos), conforme Mapa de Cotacao de Precos (EP. 8765306) e Planilha de Divisdo de Cotas (EP. 8766252), de
acordo com os critérios adotados pela Geréncia Especial de Cotacio GERCOTPRE/NP/SESAU-RR.

17. DOTACAO ORCAMENTARIA:

17.1. As despesas decorrentes da aquisicdo, objeto deste Termo de Referéncia, correrdo a conta dos recursos da Secretaria
de Estado da Saude, conforme mencionado nos Ep's (8836580) e (8836603).

a) Programa de Trabalho: 10.302.078.2251/01.
b) Elemento de Despesa: 3390.30

¢) Fonte: 1500.1002/1600.0000;

d) Tipo de Empenho: ESTIMATIVO
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18. VIABILIDADE DA CONTRATACAO:

18.1. O Estudo Técnico Preliminar visa assessorar aos gestores na tomada de decisdo quando da abertura ou ndo de
processos de aquisi¢ao ou contratagdo de servicos;

18.2. Logo, conforme demonstrado neste Estudo, a aquisicdo dos medicamentos propostos se faz necessaria, pois tem a
finalidade de atender as demandas das Unidades de Satide de Média e Alta Complexidade do Estado de Roraima, para
atender os usuarios que buscam o SUS. Concluimos o estudo técnico favoravel a aquisigdo através da modalidade Pregéio
Eletronico com contratagcdo por Registro de Preco, por item de menor preco unitario dos medicamentos.

19. DAS DISPOSICOES FINAIS:

19.1. Os casos omissos e as duvidas que surgirem quando da execu¢do do objeto, constante deste Termo de Referéncia
serdo resolvidos entre as partes contratantes por procedimento administrativo e também utilizando-se meios alternativos
de prevengao e resolucdo de controvérsias, notadamente a conciliagdo, a mediagdo, o comité de resolucdo de disputas e a
arbitragem.

19.2. Ressaltamos que o presente Termo de Referéncia foi elaborado com base nas informagdes técnicas extraidas do
Estudo Técnico Preliminar (EP. 8778251), Pedido de Aquisicao de
Material (EP. 8836580), Declaracio (8836603), Mapa de Cotacao
Atualizado (EP. 8765306), Certidao (EP.8765361), Planilha Divisao de cotas (EP. 8766252) , cuja as informacgdes nele
contida sdo de inteira responsabilidade dos seus elaboradores e Gestor do Processo Coordenadoria Geral de Assisténcia
Farmacéutica - CGAF, sendo de responsabilidade deste Nucleo de Processo acrescentar as informag¢des minimas
necessarias conforme o Art. 6° da Lei 14.133/21.

20. DOS ANEXOS:

20.1. ANEXO I - ESPECIFICACAO DO OBJETO E QUANTIDADES.

20.2. ANEXO II - MODELO ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL.

20.3. ANEXO III- MODELO DO TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITENS DO CONTRATO

Elaborado:

(Assinatura eletronica)
RUTE MENANDES DOS SANTOS
Gerente de Nucleo
NP/GERTRPB/SESAU

*Revisado e Aprovado:

*NOTA:

O presente Termo de Referéncia e anexo devem ser
revisados pelo Gestor do Processo no intuito de
verificar se atende aos pré-requisitos para aquisi¢ao do
objeto, podendo apresentar as consideracdes que
julgar necessarias em despacho proprio para que este
Nucleo de Processos proceda com as corregdes.

(Assinatura eletronica)
SHEYLA GABRIELA LEDUR
Farmacéutica
CGAF/SESAU/RR

(Assinatura eletronica)
CHARLES GONCALVES SILVA
Coordenador Geral de Assisténcia Farmacéutica
CGAF/SESAU/RR

Autorizado:

(Assinatura eletronica)
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CECILIA SMITH LORENZON BASSO
Secretaria de Estado da Saude
SESAU/RR

ANEXO1

ESPECIFICACAO DO OBJETO E QUANTIDADES EP. (8766252).

DIVISAO DE COTAS
ITEM CATMAT UND ESPECIFICACAO QUANT. CRITERIO DE
DISPUTA QUANT. COTAS
Serinea DUPILUMABE  150mg/ml
1 455337 g2 solugdo injetavel 2 seringa AMPLA 21
Preenchida .
preenchida; 28
Seri DUPILUMABE 150mg/ml
2 455337 eringa solucdo injetavel 2 seringa COTA 7
Preenchida .
preenchida;
ANEXO IT

(MODELO ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL)

ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL.

“Atesto que o (s) material (is) descrito (s) neste documento, foi/foram recebido (s), atendendo as nossas especificagdes”

RR, de  de20 .

(Nome)
(Cargo)

ANEXO III
(MODELO DO TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITENS DO CONTRATO)

TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITENS DO CONTRATO

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SESAU/RR
COMISSAO SETORIAL DE LICITACAO — CSL/SESAU
PROCESSO N°: XXXXXXX

PREGAO ELETRONICO N° XXXXXX/2023

DATA DE ABERTURA:_ / /20

HORA DE ABERTURA: 00:00h

Eu, , abaixo assinado(a), portador da cédula de identidade RG XXXX e inscrito(a)
no CPF sob n® XXXXX, proprietario legal da empresa , inscrito no CNPJ sob o
n° , localizado no enderego , ME COMPROMETO a efetuar a troca que nao forem consumidos até

que o prazo de validade expire, junto a Secretaria de Estado da Satde — SESAU/RR.

E por ser a expressdo da verdade, assino o presente, para que surta seus legais e juridicos efeitos.

Cidade/xx , de de20 .

-

il
seil o
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Sheyla Gabriela Ledur, Farmacéutica, em 16/06/2023, as 08:37,
conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.
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-

JE'I tll Documento assinado eletronicamente por Cecilia Smith Lorenzon Basso, Secretaria de Estado da Satide, em
assinatura 16/06/2023, as 09:34, conforme Art. 5°, X1III, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.

eletrbnica

-

JE'I tll Documento assinado eletronicamente por Rute Menandes dos Santos, Gerente de Nucleo de Saide, em 16/06/2023,
assinatura as 11:04, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.

eletrbnica

-

JE'I tll Documento assinado eletronicamente por Charles Gongalves Silva, Coordenador Geral de Assisténcia
assinatura Farmacéutica, em 20/06/2023, as 09:12, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N°27.971-E/2019.

eletrbnica
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