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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude

Subsecretaria Executiva

Edital de Licitagao n° PE 037/24
Processo n° SEI-080001/002781/2024

EDITAL SIGA 33818
PREGAO ELETRONICO N° 037/24

CONTRATANTE: ESTADO DO RIO DE JANEIRO, PELA SECRETARIA DE ESTADO DE
SAUDE.

OBJETO: Registro de Pregos para AQUISICAO DO MEDICAMENTO DO COMPONENTE
ESPECIALIZADO (CALCITONINA 200 UI - SPRAY NASAL), PARA ATENDER A
SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS ,
na forma estabelecida neste Edital e seus anexos.

VALOR TOTAL DA CONTRATACAO: Orcamento de caréter sigiloso, na forma do art. 24 da Lei n°
14.133/2021

DATA DA SESSAO PUBLICA: Dia 09/08 as 09:00 hs (horario de Brasilia)
CRITERIO DE JULGAMENTO: MENOR PRECO POR ITEM

MODO DE DISPUTA: ABERTO

ESTADO DO RIO DE JANEIRO, PELA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
PREGAO ELETRONICO N° 037/24

Torna-se publico que a SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE, inscrito no CNPJ sob o n°
42.498.717/0001-55, com sede situada na Rua Bardo de Itapagipe, 225, Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ,
na qualidade de ORGAO LICITANTE, torna publico que, devidamente autorizada pelo Ordenador de
Despesa, Sr. LEONARDO FERREIRA DE SANTANA, portador da Identidade Funcional n® 5005891-6,
ora denominado AUTORIDADE COMPETENTE, na forma do disposto no processo administrativo n°
SEI-080001/002781/2024, da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, do Decreto n® 48.843, de 13 de
dezembro de 2023, e dos demais normativos estaduais aplicaveis, todos disponiveis no endereco eletronico
redelog.rj.gov.br/redelog/legislacao-licitacoes/, e, ainda, de acordo com as condi¢des estabelecidas neste
Edital.

1. OBJETO

1.1 O objeto da presente licitacio ¢ o Registro de Precos para a AQUISICAO DO MEDICAMENTO
DO COMPONENTE ESPECIALIZADO (CALCITONINA 200 UI - SPRAY NASAL), PARA
ATENDER A SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS
ESTRATEGICOS, conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus
anexos.




1.2 A licitacdo sera dividida em itens, conforme tabela abaixo, facultando-se ao licitante a participagdo em
quantos itens forem de seu interesse.

UNIDADE

ITEM|DESCRICAO/ESPECIFICACAO COD. ID DE QUANT. PRECO
SIGA ESTIMADO
MEDIDA
1 - MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: VITAMINAS E
SUBSTANCIAS MINERAIS, PRINCIPIO o
Cddigo do

ATIVO: CALCITONINA, FORMA [tem:
1 FARMACEUTICA: SPRAY NASAL, 64 47' 001.0101 UNIDADE|561
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 200, (ID B 6093 8)
UNIDADE: UI, VOLUME: N/D,

APRESENTACAO: FRASCO, ACESSORIO:
N/A

1.3 As entregas deverdo ser realizadas na Coordenacdo Geral de Armazenagem (CGA) - Rua Dr. Luiz
Palmier, 762, Barreto - Niter6éi — RJ. CEP.: 24.110-310.

1.4 Todos os lotes deverao estar devidamente acompanhados, no ato de entrega do medicamento, por seus

laudos de analise da qualidade, expedidos pelo laboratério produtor. (Referéncia: Art. 32, § 42, da Lei n°
9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

1.5 As embalagens deverdo manter sua integridade original e apresentar em suas embalagens secundarias
e/ou primarias a expressdo “Venda Proibida ao Comércio”. Na auséncia da embalagem secundaria, a
expressao “Venda Proibida ao Comércio” devera constar nas embalagens primarias. (Referéncia: Art. 7°,
da Portaria n® 2.814, de 29 de maio de 1998)

1.6 Todos os lotes devem ser entregues com validade ndo inferior a 85% (oitenta e cinco por cento) do
total. Excepcionalmente, podera ser autorizado o recebimento com validade inferior a 85% (oitenta e cinco
por cento) de sua validade plena, desde que o fornecedor formalize o compromisso de troca de todo o
quantitativo excedente.

1.7 O fornecimento sera efetuado em prazo de entrega ndo superior a 15 (quinze) dias uteis, contados a
partir do recebimento da nota de empenho.

1.7.1 Somente ¢ permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios definidos para a aquisi¢cdo
e que tenham sido transportados conforme especificacdes do fabricante e condigdes estabelecidas na
legislacdo sanitaria especifica (Referéncia: Resolu¢ao-RDC n° 430, de 08 de outubro de 2020).

1.8 A abertura da presente licitagdo dar-se-a em sessdo publica, por meio da INTERNET, mediante
condicdes de seguranga — criptografia e autenticagdo — em todas as suas fases, dirigida pelo Pregoeiro
designado, a ser realizada de acordo com a legislagio mencionada no preambulo deste Edital, conforme
indicado abaixo:

Posicao Dia Meés Ano Horario
Inicio acolhimento das propostas 24 07 2024 09:00
Data de abertura das propostas 09 08 2024 09:00
Processo n° SEI-080001/002781/2024

Tipo MENOR PRECO POR ITEM

Prazo para impugnacao Até 03 (trés) dias uteis

Data da publicacio 24/07/2024




Endereco Eletronico www.compras.rj.gov.br

Numero da licitacdo no portal 037/24

2. DO REGISTRO DE PRECOS

2.1 O orgao/entidade gerenciador(a) e o(s) 6rgdo(s)/entidade(s) participante(s), ora em diante, serdo
denominados gerenciador e participantes, respectivamente.

2.1.1 Os participantes sdo os orgaos e entidades da Administracdo Publica estadual direta, autarquica e
fundacional listados no Anexo IV.

2.1.2 Aplicam-se ao gerenciador e aos participantes, quando houver, as regras estabelecidas no Termo de
Referéncia, na Ata de Registro de Precos e nos demais Anexos a este Edital, que devem ser observadas,
também, no que se refere as quantidades, prazos e locais de entrega e demais obrigagdes.

2.2 A Ata de Registro de Pregos (Anexo V) podera ser aderida por quaisquer 6rgaos ou entidades do
Estado que ndo tenham participado do certame licitatorio, ora denominados nao-participantes.

2.2.1 Podem também ser considerados ndo-participantes os 6rgaos ou entidades municipais, distritais, de
outros Estados e federais, resguardadas as disposi¢des de cada ente, desde que atendidas as condigdes do
presente Edital e da Ata de Registro de Pregos.

2.3 Sao as seguintes as quantidades estimadas para a contratagdo, conforme descricio no Termo de
Referéncia:

2.3.1 previsdo de contratagdo pelo gerenciador e pelos participantes: conforme Anexo I'V.
2.3.2 previsao de contratacao pelos nao-participantes:conforme item 3.2.3 do Termo de Referéncia.

2.3.2.1 As contratagdes adicionais pelos nao-participantes ndo poderdo exceder, por 6rgao ou entidade, a
50% (cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens registrados na Ata de Registro de Precos para o
gerenciador e para os participantes, quando houver.

2.3.2.2 O quantitativo decorrente das adesdes a Ata de Registro de Precos ndo poderd exceder, na
totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item registrado na Ata para o gerenciador ¢ para os
participantes, quando houver, independentemente do niimero de 6rgdos ou entidades ndo-participantes que
aderirem.

2.4 E vedada a participagdo do 6rgdo ou da entidade em mais de uma Ata de Registro de Precos com o
mesmo objeto no prazo de validade daquela de que ja tiver participado, salvo na ocorréncia de ata que
tenha registrado quantitativo inferior ao maximo previsto no edital da licitacdo.

3. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

3.1 Poderado participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema
de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema Integrado de Gestao de Aquisigdes -

SIGA (www.compras.rj.gov.br).

3.1.1 Os interessados deverdo atender as condigdes exigidas no cadastramento no SICAF e no SIGA até o
terceiro dia util anterior a data prevista para recebimento das propostas.

3.1.2 O procedimento sera divulgado no sitio eletronico mencionado no item 3.1 e no Portal Nacional de
Contratagdes Publicas — PNCP.

3.2 O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagdes efetuadas em seu nome, assume
como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos praticados diretamente ou por
seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do 6rgao ou entidade promotora
da licitagdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por
terceiros.

3.3 E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatidio dos seus dados cadastrais nos Sistemas
relacionados neste item 3 ¢ manté-los atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informacao, devendo
proceder, imediatamente, a corre¢ao ou a alteragdo dos registros tao logo identifique incorre¢ao ou aqueles
se tornem desatualizados.



3.4 A ndo observancia do disposto no item anterior poderd ensejar desclassificagdo no momento da
habilitagao.

3.5 No presente processo licitatorio a participacido é exclusiva a microempresas e empresas de
pequeno porte, nos termos do art. 48 da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006.

3.6 Sera concedido o tratamento favorecido previsto nos arts. 42 a 49 da Lei Complementar n® 123/2006 e
no Decreto n.° 42.063, de 06 de outubro de 2009, para as microempresas € empresas de pequeno porte,
para o agricultor familiar, o produtor rural pessoa fisica e para o microempreendedor individual - MEL.

3.6.1 A obtengdo dos beneficios a que se referem os arts. 42 a 49 da Lei Complementar n°® 123/2006, fica
limitada as microempresas e as empresas de pequeno porte que, no ano-calendario de realizagdo da
licitagdo, ainda nao tenham celebrado contratos com a Administragdo Publica cujos valores somados
extrapolem a receita bruta maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

3.6.2 Nas contratagdes com prazo de vigéncia superior a 1 (um) ano, serd considerado o valor anual do
contrato.

3.7 Nao poderao disputar esta licitacio:
3.7.1 aquele que ndo atenda as condicdes deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.7.2 pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo, impossibilitada de participar da
licitagdo em decorréncia de san¢do que lhe foi imposta;

3.7.3 autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a
licitag@o versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

3.7.4 empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracao do projeto basico ou do projeto
executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor
de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado,
quando a licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

3.7.5 aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou
civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe funciao na
licitacdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou
parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

3.7.6 empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n® 6.404, de 15 de dezembro de
1976, concorrendo entre si;

3.7.7 pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagdo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissao de
trabalhadores a condi¢des andlogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos casos vedados
pela legislacdo trabalhista;

3.7.8 agente publico do 6rgdo ou entidade licitante, na qualidade de pessoa fisica ou de representante de
pessoa juridica;

3.7.9 ndo poderd participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execucdo do contrato agente
publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagdes que possam configurar
conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagdo que
disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n°® 14.133/2021;

3.8 O impedimento de que trata o item 3.7.2 serd também aplicado ao licitante que atue em substituicdo a
outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sang¢do a ela aplicada, inclusive a
sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagao
fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

3.9 A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos € a empresa a que se
referem os itens 3.7.3 e 3.7.4 poderdo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacao,
de execugdo da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos
do o6rgao ou entidade.

3.9.1 Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econémico.

3.9.2 O disposto nos itens 3.7.3 e 3.7.4 ndo impede a licitacdo ou a contratacao de servigco que inclua como



encargo do contratado a elaboragdo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagdes integradas,
e do projeto executivo, nos demais regimes de execug¢ao.

3.10 Em licitacdes e contratagdes realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente financiados
por agéncia oficial de cooperacao estrangeira ou por organismo financeiro internacional com recursos do
financiamento ou da contrapartida nacional, ndo poderd participar pessoa fisica ou juridica que integre o
rol de pessoas sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidonea nos termos da Lei n°
14.133/2021.

3.11 A vedagdo de que trata o item 3.7.8 estende-se a terceiro que auxilie a conducao da contratagdo na
qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionério ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

3.12 Sera permitida a participacdo de pessoas juridicas reunidas em consorcio, observadas as seguintes
regras:

3.12.1 as empresas consorciadas apresentardo compromisso publico ou particular de constitui¢do do
consorcio, subscrito por todas, onde deverad estar indicada a empresa lider como responsavel principal
perante o Orgdo licitante pelos atos praticados pelo consorcio, devendo constar expressamente do
instrumento os poderes especificos para requerer, assumir compromissos, transigir, discordar, desistir,
renunciar, receber e dar quitagdo, como também receber citagdo em Juizo;

3.12.2 impedimento de a empresa consorciada participar, na mesma licitagdo, de mais de um consorcio ou
de forma isolada;

3.12.3 o consoércio vencedor, quando for o caso, ficara obrigado a promover a sua constitui¢ao e registro
antes da celebracdo do Contrato, nos termos do compromisso firmado conforme item 3.12.1;

3.12.4 as empresas consorciadas responderao solidariamente pelos atos praticados em consorcio, tanto na
fase da licitacdo quanto na da execu¢ao do Contrato;

3.12.5 a substituicdo de consorciado deverd ser expressamente autorizada pelo 6rgdo ou entidade
contratante ¢ condicionada & comprovacdo de que a nova empresa do consorcio possui, no minimo, os
mesmos quantitativos para efeito de habilitagao técnica e os mesmos valores para efeito de qualificagao
econdmico-financeira apresentados pela empresa substituida para fins de habilitagio do consorcio no
processo licitatorio que originou o contrato.

4. DAS DECLARACOES E DA APRESENTACAO DA PROPOSTA

4.1 Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo sera realizada apds as fases de apresentacdo de propostas e
lances e de julgamento.

4.2 Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a proposta com o pregco ou
o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e o horario
estabelecidos para abertura da sessdo publica.

4.3No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo proprio do sistema, que:

4.3.1 estd ciente e concorda com as condi¢gdes contidas no Edital e seus anexos, bem como de que a
proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo
e que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo definidos no instrumento convocatorio;

4.3.2 nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de
16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do art. 7°, XXXIII, da
Constituicao;

4.3.3 ndo possui empregados executando trabalho degradante ou for¢ado, observando o disposto nos
incisos III e IV do art. 1° e no inciso III do art. 5° da Constituicao Federal;

4.3.4 cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas;

4.3.5 cumpre as exigéncias de elaboracao independente de proposta previstas no Decreto n® 43.150, de 24
de agosto de 2011;



4.3.6 caso o objeto seja uma prestacdo de servigos, que cumpre a reserva de vagas para mulheres vitimas
de violéncia doméstica e familiar, nos termos da Lei estadual n® 7.382, de 14 de junho de 2016;

4.3.7 que ndao foram aplicadas penalidades de suspensdo temporaria da participagdo em licitagdo,
impedimento de contratar ou declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar cujos efeitos ainda
vigorem e sejam aplicaveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

4.4 O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico,
que cumpre os requisitos estabelecidos no art. 16 da Lei n® 14.133/2021.

4.5 O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa
deverd declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico, que cumpre os requisitos estabelecidos no
art. 3° da Lei Complementar n® 123/2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido

em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do art. 4° da Lei n.® 14.133/2021.

4.5.1 no item exclusivo para participacdo de microempresas € empresas de pequeno porte, a assinalacdo do
campo “ndo” impedird o prosseguimento no certame, para aquele item;

4.5.2 nos itens em que a participagdo nao for exclusiva para microempresas € empresas de pequeno porte,
a assinalacdo do campo “ndo” apenas produzird o efeito de o licitante ndo ter direito ao tratamento
favorecido previsto na Lei Complementar n® 123/2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno
porte ou sociedade cooperativa.

4.6 A falsidade das declaracdes de que tratam os itens 4.3 a 4.5 sujeitara o licitante as sangdes previstas na
Lein® 14.133/2021 e neste Edital.

4.7 Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou, na hipodtese de a fase de habilitagao anteceder
as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitacao
anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

4.8 Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e das declara¢des pelo
licitante, o que ocorrera somente apos os procedimentos de abertura da sessao publica e da fase de envio
de lances.

4.9 Apos a fase de envio de lances, serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que
compdem a proposta dos licitantes convocados para apresenta¢ao de propostas.

4.10 Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante poderd parametrizar o seu valor
final minimo ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento da proposta e obedecera
as seguintes regras:

4.10.1 a aplicagao do intervalo minimo de diferenca de valores ou de percentuais entre os lances,
conforme disposto no item 6.9, que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagao
ao lance que cobrir a melhor oferta; e

4.10.2 os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso
estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

4.11 O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser
alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

4.11.1 valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de
julgamento por menor precgo; €

4.11.2 percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o
critério de julgamento por maior desconto.

4.12 O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 4.10
possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6érgao ou entidade promotora da licitagdo,
podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgdos de controle externo e interno.

4.13 Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no sistema
eletronico durante o processo licitatdrio e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de negocios
diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administra¢ao ou de sua desconexao.

4.14 O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que
possa comprometer o sigilo ou a seguranca, para imediato bloqueio de acesso.



5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1 O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletronico, dos seguintes
campos:

5.1.1 Valor unitario e total do item;

5.1.2 Marca;

5.1.3 Fabricante;

5.1.4 Descricao do objeto, contendo as informagdes similares a especificagdo do Termo de Referéncia;

5.1.5 Quantidade cotada, que ndo podera ser inferior ao quantitativo maximo de cada item que podera ser
adquirido.

5.2 Todas as especificacoes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.2.1 O licitante ndo poderd oferecer proposta em quantitativo inferior a0 maximo previsto para
contratagao.

5.3 Nos valores propostos estardo inclusos todos o0s custos operacionais, encargos previdencidrios,
trabalhistas, tributdrios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execu¢ao do
objeto.

5.4 Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragdo, sob alegacdo de
erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

5.5 Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a
cotacdo adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze
meses.

5.6 Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo retidos na fonte
os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

5.7 Na presente licitagdo, a Microempresa € a Empresa de Pequeno Porte poderdo se beneficiar do regime
de tributagdo pelo Simples Nacional, observadas as especificidades da Lei Complementar n°® 123/2006.

5.8 O licitante cujo estabelecimento esteja localizado no Estado do Rio de Janeiro deverd apresentar
proposta isenta de ICMS, quando cabivel, de acordo com o Convénio CONFAZ n° 26/2003 e a Resolucao
SEFAZ n° 971/2016, sendo este valor considerado para efeito de competi¢do na licitagdo.

5.8.1 De acordo com os Convénios do CONFAZ ICMS 87/02, CONFAZ ICMS 140/01 e quando cabivel,
no CONFAZ ICMS 162/94, e suas alteragdes, para aquisicdo de fairmacos e medicamentos de alto custo
arrolados em seus respectivos Anexos, os licitantes deverdo apresentar propostas isentas de ICMS. O valor
correspondente a isencdo devera ser deduzido do preco dos respectivos produtos, devendo o contribuinte
demonstrar a deducao, expressamente, em documento fiscal.

5.9 A apresentacao das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢des nelas contidas,
em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o compromisso de
executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas
e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual,
promovendo, quando requerido, sua substitui¢ao.

5.10 O prazo de validade da proposta nao sera inferior a 120 (cento e vinte) dias corridos, a contar da data
de sua apresentacdo, podendo ser prorrogado, por igual periodo, salvo se houver justificativa para prazo
diverso aceita pela Administragao.

5.11 Os licitantes devem respeitar os pregos maximos estabelecidos no Anexo deste Edital referente ao
or¢amento estimado (art. 59, 111, da Lei n°® 14.133/2021).

5.11.1 Os licitantes devem respeitar os pregos unitarios maximos estabelecidos no Anexo deste Edital para
os itens que compdem o lote, se for o caso.

5.12 O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragdo por parte dos contratados pode
ensejar a responsabilizagao pelo Tribunal de Contas do Estado e, apos o devido processo legal, gerar as
seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adog¢ao das medidas necessarias ao exato cumprimento



da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenagao dos agentes publicos responsaveis
e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erdrio, caso verificada a ocorréncia de
superfaturamento por sobrepre¢o na execucao do contrato.

5.13 Serao desclassificadas as propostas que niao aplicarem o Coeficiente de Adequaciao de Preco —
CAP ao preco dos produtos, conforme determina a Resolucio CMED N° 03, de 2 de marco de 2011,
Comunicado CMED N° 06, de 05 de setembro de 2013 e Resolucio CMED N° 01/2024.

6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE
LANCES

6.1 A abertura da presente licitagdo dar-se-4 em sess@o publica, por meio de sistema eletronico, na data,
horario e local indicados neste Edital.

6.2 Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta, quando for o caso, anteriormente inseridos no
sistema, até¢ a abertura da sessao publica.

6.3 O sistema disponibilizard campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.

6.4 Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente por meio de
sistema eletronico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do valor consignado no
registro.

6.5 O lance devera ser ofertado pelo valor unitério do item.

6.6 Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da sessao e
as regras estabelecidas no Edital.

6.7 O licitante somente poderd oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto superior ao
ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

6.8 O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em
relacdo aos lances intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de
R$ 0,01 (um centavo).

6.9 Em caso de erro material, ao licitante sera concedida a possibilidade de enviar solicitagdo de
cancelamento do seu lance durante a realizacao da etapa de lances da sessao publica, que podera ser aceita
ou nao pelo Pregoeiro. Todavia, durante o transcurso do periodo randémico de disputa nao sera possivel o
encaminhamento de solicitagdao de cancelamento de lances.

6.10 O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

6.11 O envio de lances no pregdo eletronico se dard pelo modo de disputa “aberto”, devendo os licitantes
apresentar lances publicos e sucessivos, com prorrogagoes.

6.11.1 A etapa de lances da sessdo publica terd duracdo de dez minutos e, apds isso, sera prorrogada
automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do periodo de
duracdo da sessdo publica.

6.11.2 A prorrogagdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois minutos e
ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogagdo, inclusive no
caso de lances intermediarios.

6.11.3 Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdo publica encerrar-se-
a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem final de classificagao.

6.11.4 Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagdo a proposta classificada em segundo lugar for
de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, e caso o sistema
eletronico de contratagdes utilizado possua essa funcionalidade, podera admitir o reinicio da disputa
aberta, para a definicao das demais colocagdes.

6.11.4.1 Apos o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances
intermediarios.

6.12 Apos o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os
lances segundo a ordem crescente de valores.

6.13 Nao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e



registrado em primeiro lugar.

6.14 Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identificacdo do licitante.

6.15 No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo, o sistema
eletronico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao dos lances.

6.16 Quando a desconexdo do sistema eletronico para o Pregoeiro persistir por tempo superior a dez
minutos, a sessdo publica serd suspensa e reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro horas da
comunica¢do do fato pelo Pregoeiro aos participantes, quando houver, no sitio eletronico utilizado para
divulgagao.

6.17 Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.18 Em relacdo a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte,
uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificacdo das microempresas e empresas de
pequeno porte participantes, procedendo a comparacdo com os valores da primeira colocada, se esta for
empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts.
44 e 45 da Lei Complementar n® 123/2006, regulamentada pelo Decreto n® 42.063/2009.

6.18.1 Nessas condicdes, as propostas de microempresas € empresas de pequeno porte que se encontrarem
na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serdo consideradas
empatadas com a primeira colocada.

6.18.2 A melhor classificada nos termos do subitem anterior terd o direito de encaminhar uma ultima
oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco)
minutos controlados pelo sistema, contados ap6s a comunicagdo automatica para tanto.

6.18.3 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou nao se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de
pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificacdo,
para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

6.18.4 No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno
porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema identificara aquela
que primeiro inseriu sua proposta, de modo a possibilitar que esta usufrua da prerrogativa de apresentar
oferta inferior a melhor classificada.

6.19 S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da fase
fechada do modo de disputa aberto e fechado.

6.19.1 Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate serd aquele previsto no
art. 60 da Lei n°® 14.133/2021, nesta ordem:

6.19.1.1 disputa final, hipotese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta em ato
continuo a classifica¢ao;

6.19.1.2 avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo preferencialmente
ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de obrigacdes previstos na Lei;

6.19.1.3 desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente de
trabalho, conforme regulamento;

6.19.1.4 desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagdes dos orgdos de
controle.

6.19.2 Persistindo o empate, serd assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos produzidos
ou prestados por:

6.19.2.1 empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgdo ou entidade da
Administragao Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitagdo realizada por 6rgao ou
entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

6.19.2.2 empresas brasileiras;

6.19.2.3 empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;



6.19.2.4 empresas que comprovem a pratica de mitigacao, nos termos da Lei n° 12.187, de 29 de dezembro
de 2009.

6.20 Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, o Pregoeiro tentarad negociar condigdes mais
vantajosas, ap6s definido o resultado do julgamento.

6.20.1 A negociacdo ocorrera sempre que a proposta do primeiro colocado permanecer acima do prego
maximo ou do or¢amento estimado para a contratacdo, ou inferior ao desconto definido para a contratagao,
e podera ser dispensada, nos demais casos, mediante justificativa da provavel inefetividade da negociagao

6.20.2 A negociagdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.

6.20.3 O resultado da negociacao serda divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do processo
licitatorio.

6.20.4 O Pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo minimo de 2 (duas) horas,
envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociagdo realizada, acompanhada, se for o

caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmagao daqueles exigidos neste Edital
e ja apresentados.

6.20.5 E facultado ao Pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, por igual periodo, de oficio ou a partir de
solicitacdo fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.21 Apos a negociagdo do prego, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitacdo e julgamento da proposta.
7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1 Encerrada a etapa de negociagdo, o Pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado em
primeiro lugar atende as condi¢des de participacdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n°
14.133/2021, legislacdo correlata e no item 3.8 do Edital, especialmente quanto a existéncia de san¢ao que
impeca a participagdo no certame ou a futura contratagcdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-Geral da
Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis);

¢) Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo
Conselho Nacional de Justica (www.cnj.jus.br/improbidade adm/consultar requerido.php);

d) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Unido
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep);

e) Lista de inidoneos mantida pelo Tribunal de Contas da Unido; e

f) modulo Registro de Ocorréncias do SIGA.

7.2 A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu socio
majoritario, por forca da vedacao de que trata o art. 12 da Lei n® 8.429/1992.

7.3 Caso conste na Consulta de Situacdo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o
Pregoeiro diligenciard para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatorio de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

7.3.1 A tentativa de burla serd verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros.

7.3.2 O licitante serd convocado para manifestacdo previamente a uma eventual desclassificacao.

7.3.3 Constatada a existéncia de sancdo, o licitante serd reputado inabilitado, por falta de condi¢ao de
participagao.

7.4 Caso atendidas as condigdes de participagdo, sera iniciado o procedimento de habilitagao.

7.5 Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento

favorecido as ME/EPPs, o Pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em conformidade com os itens 3.7 e
4.5 deste edital.



7.6 Verificadas as condi¢des de participagdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o Pregoeiro
examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagao ao objeto e a compatibilidade do
preco em relagdo ao maximo estipulado para contratagdo neste Edital e em seus anexos, observado o
disposto nos arts. 32 a 38 do Decreto n°® 48.778/2023.

7.7 Seré desclassificada a proposta vencedora que:
7.7.1 contiver vicios insanaveis;
7.7.2 ndo obedecer as especificacdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

7.7.3 apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo definido para a
contratacgao;

7.7.4 ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragao;

7.7.5 apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que
insanavel.

7.8 A desclassificacao sera sempre fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento por todos
0s participantes.

7.9 No caso de bens e servicos em geral, ¢ indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a
50% (cinquenta por cento) do valor orcado pela Administracdo, conforme art. 37 do Decreto n°
48.778/2023.

7.9.1 A inexequibilidade, na hipdtese de que trata o caput, s6 sera considerada apds diligéncia do
Pregoeiro, que comprove:

7.9.1.1 que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
7.9.1.2 inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

7.10 Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a
exequibilidade da proposta.

7.11 Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus respectivos custos
unitarios por meio de Planilha de Custos e Formagao de Precos elaborada pela Administragdo, o licitante
classificado em primeiro lugar serd convocado para apresentar Planilha por ele elaborada, com os
respectivos valores adequados ao valor final da sua proposta, sob pena de ndo aceita¢dao da proposta.

7.12 Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagdo da proposta. A
planilha poderd ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema, desde que ndo haja
majoracdo do prego e que se comprove que este € o bastante para arcar com todos os custos da
contratagao.

7.12.1 O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que nao alterem a substancia
das propostas.

7.12.2 Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a indicacao de recolhimento
de impostos e contribui¢des na forma do Simples Nacional, quando ndo cabivel esse regime.

7.13 Para fins de andlise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, podera ser
colhida a manifestagdo escrita do setor requisitante do servico ou da area especializada no objeto.

8. DA FASE DE HABILITACAO

8.1 Seréd exigida a apresenta¢do dos documentos de habilitagdo referente aos requisitos de habilitacdo
deste Edital apenas ao licitante vencedor.

8.1.1 Para fins de comprovagdo da habilitacdo juridica, deverdo ser apresentados, conforme o caso, os
seguintes documentos:

a) Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade
para fins de identificacao em todo o territdrio nacional.

b) Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede.



¢) Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitagdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio

www.portaldoempreendedor.gov.br.

d) Sociedade Limitada Unipessoal - SLU: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor inscrito no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de
documento comprobatério do administrador, sendo assim enquadrada a sociedade identificada como
Empresas Individual de Responsabilidade Limitada — EIRELI, na forma do art. 41, da Lei n°® 14.195, de 26
de agosto de 2021.

e) Sociedade Empresaria Estrangeira em funcionamento no Pais: portaria de autorizagdo de funcionamento
no Brasil, publicada no Didrio Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa
onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede,
conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020 ou norma posterior que regule a
matéria.

f) Sociedade Simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua
sede, acompanhada de prova da indicacdo dos seus administradores.

g) Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscri¢ao do ato constitutivo da filial,
sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas
Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagao no Registro onde tem
sede a matriz.

h) Sociedade Cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que o
aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da
respectiva sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de dezembro de 1971,
demonstrando que a sua constitui¢do e funcionamento observam as regras estabelecidas na legislagdo
aplicavel, em especial a Lei n® 5.764/1971, a Lei n° 12.690, de 19 de julho de 2012, e a Lei Complementar
n°® 130, de 17 de abril de 2009.

8.1.2. Para fins de comprovagdo de regularidade fiscal e trabalhista, deverdo ser apresentados os
seguintes documentos:

a) Inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o
caso.

b) Regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributdrios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por
elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.

¢) Regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS).

d) Declaracao de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao
emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do
artigo 7°, XXXIII, da Constitui¢ao.

e) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justi¢ga do Trabalho, mediante a apresentacao de
certidao negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagao das Leis
do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943.

f) Prova de inscri¢ao no cadastro de contribuintes estadual/distrital ou municipal, relativo ao domicilio ou
sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

g) O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do
tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n® 123/2006, estard dispensado da prova de
inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal, eis que a apresentacdo do Certificado de
Condicao de Microempreendedor Individual — CCMEI supre tais requisitos.

h) Prova de regularidade com a Fazenda do Estado do Rio de Janeiro, mediante a apresentagao de:

h.1) Certidao Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria
de Estado de Fazenda; e



h.2) Certidao Negativa de Débitos em Divida Ativa, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, para fins
de participagdo em licitacdo, expedida pela Procuradoria Geral do Estado.

1) Regularidade com a Fazenda Estadual ou Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre, com a apresentagcdo, conforme o caso, de:

1.1) Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual,
pertinente ao Imposto sobre Operacdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestacdes de
Servicos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo — ICMS, bem como de Certidao
perante a Divida Ativa estadual, podendo ser apresentada Certiddo Conjunta em que constem ambas as
informacdes;

1.2) Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa do Imposto sobre Servigos
de Qualquer Natureza — ISS.

8.1.3 Para fins de comprovacgao de qualificacio econdmico-financeira devera ser apresentada a Certidao
negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, caso se trate de pessoa juridica, ou
certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do fornecedor, caso
se trate de pessoa fisica ou de sociedade simples.

8.1.3.1 Nao sera causa de inabilitacdo do licitante a anotacao de distribuigdo de processo de recuperacao
judicial ou de pedido de homologagdo de recuperacao extrajudicial.

8.1.4 Para fins de comprovacao de qualificacao técnica, devera(ao) ser apresentado(s) o(s) seguinte(s)
documento(s):

a) Comprovacao de aptidao de desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto desta
licitacdo, mediante a apresentacio de atestado fornecido por pessoa juridica de direito publico ou
privado, tendo por objeto o fornecimento de medicamentos, uma vez que que os demais documentos
exigidos para a Qualificacdo Técnica dizem respeito ao cumprimento de requisitos sanitarios € nao
guardam relagdo com a capacidade operacional da empresa.

b) Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitiria Estadual e/ou
Municipal para a atividade desenvolvida pela licitante: produgdo, importagcdo, armazenamento distribui¢ao
ou comercializagdo de medicamentos; conforme determinado no Decreto n® 8.077 de 14 de agosto de
2013.

¢) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagdo emitida pela ANVISA.
Quando se tratar de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n° 344/1998, devera também ser
apresentada Autorizagdo Especial (AE) do estabelecimento; conforme determinado no Decreto n°® 8.077
de 14 de agosto de 2013.

d) Certiddo de Regularidade Técnica da empresa arrematante expedido pelo Conselho Regional de
Farmécia competente; conforme determinado pela Resolu¢ao CFF n° 579 de 26 de julho de 2013.

e) Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ANVISA ou
copia da publicagdo do registro no Didrio Oficial da Unido, conforme determinado na Lei n° 6.360 de 23
de setembro de 1976.

f) Sera permitida a apresentacdo de copia autenticada do protocolo de pedido de revalidagcdo do registro
junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976, em nome da licitante.

g) Os registros deverao ser informados de acordo com o codigo MS expedido pela ANVISA, caracterizado
por sequéncia numérica de 13 (treze) digitos, os quais indicam a procedéncia, o produto e sua
apresentacao. Serdo desclassificadas as propostas ofertadas com os registros vencidos.

h) No caso de medicamentos de notificacdo simplificada constantes na RDC ANVISA n° 576, de 11 de
novembro de 2021, deverdo ser apresentados a notificacao de registro valida junto a ANVISA e a copia
do rétulo a fim de permitir a verificagao das caracteristicas técnicas, composi¢do e indicagdo do produto
ofertado.

8.1.5 O licitante detentor da proposta de pregos ou do lance de menor valor, assim como os licitantes que
reduziram seus pregos ao valor da proposta do licitante mais bem classificado, deverdo enviar através de
Peti¢ao Eletronica no sistema SEI-RJ no prazo maximo de 1 (um) dia util contado do encerramento da



etapa de lances da sessdo publica e solicitagdo do pregoeiro, a seguinte documentagao:
a) os documentos de habilitacdo previstos nos itens 8.1.1 a 8.1.4;

b) a proposta de pregos relativa ao valor arrematado, inclusive, se for o caso, detalhando a planilha de
custos.

¢) Nao serd permitido o envio de documentacdo fora do prazo estipulado pelo Pregoeiro, documentos
recebidos apos o prazo determinado serdo desconsiderados.

d) caso a licitante niio logre €xito em enviar eletronicamente ou equivocar-se no envio do arquivo,
devera oficializar a solicitacio ao Pregoeiro através do e-mail licitacao@saude.rj.gov.br ou do chat
de mensagens do sistema SIGA. Tal solicitacio ndo sera garantia de reabertura de prazo apos
analise do Pregoeiro.

e) Os originais ou copias autenticadas, caso sejam solicitados, deverdo ser encaminhados ao Pregoeiro no
endereco: Rua Barao de Itapagipe, 225, 7° andar, Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP: 20.261-
00S.

8.2 Caso atendidas as condi¢des de participacdo, a habilitagdo do licitante provisoriamente classificado em
primeiro lugar serd verificada pelo Pregoeiro por meio do registro cadastral no SICAF, quanto aos
documentos por este abrangidos.

8.2.1 E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no SICAF e manté-
los atualizados junto aos oOrgdos responsaveis pela informacao, devendo proceder, imediatamente, a
correcao ou a alteragdo dos registros tao logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados.

8.2.2 A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitacdo, exceto se o Pregoeiro, em consulta aos sitios eletronicos oficiais de 6rgdos e entidades
emissores de certiddes, lograr €xito em encontrar a(s) certidao(des) valida(s).

8.2.3 Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitagdo complementares, necessarios a
confirmac¢do dos ja apresentados para a habilitacdo, ou de documentos ndo constantes do SICAF, o
licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar serd convocado a encaminhé-los, em formato
digital, por meio do sistema ou e-mail, no prazo de até¢ 1 (um) dia 1til, sob pena de inabilitacao.

8.2.4 Somente havera a necessidade de comprova¢do do preenchimento de requisitos mediante
apresentacdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em relagdo a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir.

8.3 Apos a apresentagdo dos documentos de habilitagdo, fica vedada a substituicdo ou a apresentagdo de
novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para:

a) complementa¢do de informacdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que
necessaria para apurar fatos existentes a €época da abertura do certame; e

b) atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das propostas.

8.4 O Pregoeiro poderd, na analise dos documentos de habilitacdo, sanar erros ou falhas que nao alterem a
substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagao.

8.4.1 Na hipodtese de necessidade de suspensdo da sessdo publica para a realizacdo de diligéncias, com
vistas ao saneamento de que trata o subitem anterior, a sessdo publica somente podera ser reiniciada
mediante aviso prévio no sistema com, no minimo, vinte e quatro horas de antecedéncia, e a ocorréncia
serd registrada em ata.

8.5 Na hipdtese de o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar ndo atender as exigéncias
para a habilitacdo, o 6rgdo ou entidade examinard a proposta subsequente e assim sucessivamente, na
ordem de classificagdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda as especificagdes do objeto e as
condicoes de habilitacao.

8.6 Constatado o atendimento as exigéncias de habilitagdo, o licitante serd habilitado.

8.7 Somente serao disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitacdo do licitante cuja
proposta atenda ao edital de licitacdo, apds declarada sua habilitagao.



8.8 Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles
legalmente permitidos.

8.8.1 Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e se o licitante
for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade
técnica, e no caso daqueles documentos que, pela propria natureza, comprovadamente, forem emitidos
somente em nome da matriz.

8.8.2 Serdo aceitos registros de CNPJ de licitante matriz e filial com diferengas de nimeros de
documentos pertinentes a0 CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagao do recolhimento
dessas contribuicgoes.

8.9 A comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno
porte sera exigida nos termos do disposto no art. 4° do Decreto n® 42.063/2009.

8.10 No caso de contratagdes para entrega imediata, considerada aquela com prazo de entrega de até 30
(trinta) dias da ordem de fornecimento, cujo valor estimado da contratacdo ndo supere o limite do disposto
na alinea "c¢" do inciso IV do Art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, nas contratacdes com valores inferiores a
1/4 (um quarto) do limite para dispensa de licitagdo para compras em geral e nas contratagdes de produto
para pesquisa e desenvolvimento de que trata a alinea "c¢" do inciso IV do art. 75 da Lei n° 14.133/2021,
somente sera exigida:

a) das pessoas juridicas, a comprovagdo relativa a habilitacdo juridica, regularidade fiscal estadual, a
Seguridade Social e ao FGTS e a regularidade perante a Justica do Trabalho; e

b) das pessoas fisicas, a comprovacao da regularidade fiscal com a Fazenda Estadual.

8.11 Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as exigéncias
de habilitagdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em tradugdo
livre.

8.11.1 O licitante devera ter procurador residente e domiciliado no Brasil, com poderes para receber
citagdo, intimacgdo e responder administrativa e judicialmente por seus atos, juntando o instrumento de
mandato com os documentos de habilitacao.

8.11.2 Na hipétese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para fins de
assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, os documentos exigidos para a habilitagdo serdo
traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n°
8.660/2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou
embaixadas.

8.12 Quando permitida a participacdo de consorcio de empresas, a habilitagdo técnica, quando exigida,
serd feita por meio do somatorio dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitacao
econdomico-financeira, quando exigida, serd observado o somatorio dos valores de cada consorciado.

8.13 As certiddes valerdo nos prazos que lhe sdo proprios. Inexistindo esse prazo, reputar-se-ao validas por
90 (noventa) dias, contados de sua expedigao.

9. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

9.1 Homologado o resultado do processo licitatorio, o(s) licitante(s) melhor classificado(s), devera(ao) ser
convocado(s) para assinar a Ata de Registro de Pregos, no prazo de 5 (cinco) dias tteis, sob pena de decair
o direito, sem prejuizo das sang¢des previstas na Lei n® 14.133/2021 e neste Edital.

9.1.1 O prazo para assinatura da Ata podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, desde que:
a) a solicitacdo seja justificada pelo licitante melhor classificado e apresentada dentro do prazo; e
b) a justificativa apresentada seja aceita pela Administragdo.

9.2 Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Precos quantas forem necessarias para o registro de
todos os itens constantes no Termo de Referéncia, com a descri¢ao do licitante vencedor, a descri¢ao do(s)
item(ns), as respectivas quantidades, pregos registrados e os demais requisitos estabelecidos no art. 19 do
Decreto n°® 48.843/2023.

9.2.1 Quando a quantidade ofertada pelo primeiro colocado ndo for suficiente para suprir a demanda
estimada, ao prego do primeiro colocado poderdo ser registrados tantos fornecedores quantos necessarios



para que, em funcdo das propostas apresentadas, seja atingida a quantidade total estimada para o item ou
grupo de itens.

9.3 O registro de precos e as atas dele decorrentes deverdo ser divulgados no Portal Nacional de
Contratacdes Publicas - PNCP e no Portal de Compras do Estado do Rio de Janeiro.

94 A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condi¢des
estabelecidas, mas ndo obrigard a Administracdo a contratar, facultada a realizacdo de licitacdo para a
aquisicao pretendida, desde que devidamente motivada.

9.5 E facultado & Administragdo, quando o(s) fornecedor(es) convocado(s) nio assinar(em) a Ata de
Registro de Pregos no prazo e condi¢des estabelecidas, convocar os proponentes do Cadastro de Reserva,
na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas condi¢des propostas pelo primeiro
classificado, de modo a integrar a Ata na qualidade de fornecedor.

9.6 O prazo de validade da Ata de Registro de Precos ¢ de 1 (um) ano, contado a partir do 1° (primeiro) dia
util subsequente a data de divulgag¢ao no PNCP.

9.6.1 O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos podera ser prorrogado, por igual periodo, mediante
termo aditivo, desde que as condigdes e 0s precos permanecam vantajosos, observados os requisitos
estabelecidos no art. 20 do Decreto n° 48.843/2023 e na referida Ata.

9.7 Na forma dos arts. 27 e 28 do Decreto n® 48.843/2023, os precos registrados poderdo ser revistos e
alterados em decorréncia de eventual reducao dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o
custo dos bens, obras ou servigos registrados, em caso de for¢a maior, caso fortuito ou fato do principe ou
em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a
execucdo da Ata tal como pactuado, nos termos da alinea d do inciso II do caput do art. 124 da Lei n°
14.133/2021.

9.7.1 Os precos registrados poderdo, ainda, ser reajustados ou repactuados, observando-se as regras
estabelecidas no item 17 deste Edital, nos termos da Lei n°® 14.133/ 2021.

9.7.2 As condigdes para altera¢do ou atualizagdo dos pregos registrados se encontram previstas na Ata de
Registro de Precos.

9.8 O registro do fornecedor serd cancelado, na forma do art. 31 do Decreto n°® 48.843/2023 e da Ata de
Registro de Pregos, quando:

a) forem descumpridas as condi¢des da Ata de Registro de Pregos, sem motivo justificado;

b) ndo assinar o contrato ou ndo retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela Administragdo, sem justificativa aceitavel;

¢) ndo aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese deste se tornar superior aqueles praticados no
mercado; ou

d) sofrer sancdo prevista nos incisos III ou IV do caput do art. 156 da Lei n°® 14.133/2021, observado os §§
4° e 5° do referido dispositivo.

9.9 O cancelamento do registro de pregos poderd ocorrer, total ou parcialmente, pelo gerenciador, na
forma do art. 32 do Decreto n° 48.843/2023 e da Ata de Registro de Pregos, desde que devidamente
comprovados e justificados:

a) por razao de interesse publico;
b) pelo cancelamento de todos os precos registrados; ou

¢) a pedido do fornecedor, decorrente de fato superveniente, de caso fortuito ou for¢a maior, que
prejudique o cumprimento da Ata.

9.10 Compete ao gerenciador aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditério, as penalidades
decorrentes do descumprimento do pactuado neste Edital e na Ata de Registro de Pregcos ou do
descumprimento das obrigacdes contratuais, em relacdo as suas proprias contratacdes, € promover as
publicacgdes, encaminhamentos e registros cabiveis.

9.11 Compete aos participantes e aos nao-participantes aplicar, quando admitidos, garantida a ampla
defesa e o contraditorio, as penalidades decorrentes do descumprimento das obrigagdes contratuais, em



relacdo as suas proprias contratagdes, € promover as publica¢des, encaminhamentos e registros cabiveis.
10. FORMACAO DO CADASTRO DE RESERVA

10.1 Ap6s a fase recursal, os licitantes serdo convocados para reduzir seus pregos ao valor da proposta do
proponente melhor classificado, ocasido na qual serd oportunizada a formagao de eventual Cadastro de
Reserva.

10.1.1 A apresentacdo de novas propostas na forma do caput deste item nao prejudicara o resultado do
certame, inclusive quanto a ordem de classificacdo das propostas.

10.2 Homologada a licitacao, deverao ser registrados na Ata de Registro de Precgos, para fins de formacao
de Cadastro de Reserva:

10.2.1 os licitantes que aceitarem cotar os bens ou servigos com pregos iguais aos do proponente vencedor
do certame, observada a ordem de classificacao; e

10.2.2 os proponentes que mantiverem sua proposta original.

10.3 A ordem de classificacdo dos registrados na Ata devera ser respeitada para as contratagdes, cabendo
ao gerenciador realizar os devidos registros na Ata de Registro de Precos, para a sua atualizagao.

10.4 A habilitacdo dos proponentes que irdo compor o Cadastro de Reserva somente sera efetuada quando
houver necessidade de contratagdo dos proponentes remanescentes.

10.5 O Cadastro de Reserva podera ser empregado no caso do item 9.5, bem como de cancelamento do
registro do proponente ou dos precos, nas hipdteses previstas no § 4° do art. 28 e nos arts. 29 e 31 do
Decreto n°® 48.843/2023 e na Ata de Registro de Precos.

11. DA IMPUGNACAO AO EDITAL, DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO E DOS RECURSOS

11.1 Qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n°
14.133/2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias tteis antes da data da abertura do certame.

11.1.1 A resposta a impugnag¢do ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletronico oficial
no prazo de até 3 (trés) dias uteis, limitado ao ultimo dia util anterior a data da abertura do certame.

11.1.2 A impugnagdo e o pedido de esclarecimento poderao ser realizados por forma eletronica, através do
e-mail funcional licitacao(@saude.rj.gov.br ou através de Peticao Eletronica no sistema SEI-RJ, mediante
confirmacao de recebimento.

11.1.3 As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

11.1.4 A concessao de efeito suspensivo a impugnacao ¢ medida excepcional e devera ser motivada pela
autoridade competente conforme art. 33 do Decreto n® 48.650, de 23 de agosto de 2023, nos autos do
processo de licitacao.

11.1.5 Modificado substancialmente o edital como resultado da resposta a impugna¢do ou ao pedido de
esclarecimento, sera definida e publicada nova data para a realizacdo do certame.

11.2 Qualquer licitante poderd, durante o prazo de 15 minutos apos o término do julgamento das propostas
e do ato de habilitacdo ou inabilitagdo, em campo proprio do sistema, manifestar sua inteng¢ao de recorrer,
sob pena de preclusdo, ficando a autoridade superior autorizada a adjudicar o objeto ao licitante declarado
vencedor.

11.2.1 As razdes do recurso deverdo ser apresentadas em momento Unico, no prazo de trés dias uteis, em
campo proprio do sistema eletronico de contratagdes ou, em sua indisponibilidade, para o e-mail funcional
licitacao@saude.rj.gov.br ou através de Peticdo Eletronica no sistema SEI-RJ, mediante confirmacao de
recebimento, contados:

a) a partir da data de intimagao ou de lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitagdo;
b) a partir da ata de julgamento, nas licitagdes com inversdo de fases.

11.2.2 Os demais licitantes ficardo intimados para, se desejarem, apresentar suas contrarrazoes, no prazo
de trés dias tteis, contado da data de intimagao pessoal ou de divulgacdo da interposi¢cdo do recurso.

11.2.3 Os recursos interpostos fora do prazo nao serdo conhecidos.

11.2.4 Cabera ao Pregoeiro, no prazo de 3 (trés) dias uteis, receber, examinar e decidir os recursos e



encaminhd-los a autoridade superior quando mantiver sua decisdo, a qual devera proferir sua decisdo no
prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

11.2.5 Seré assegurado ao licitante vista dos elementos indispenséaveis a defesa de seus interesses.

11.2.6 O recurso e o pedido de reconsideracgao terdao efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até
que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

11.2.7 O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.
12. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

12.1 Constitui infragdo administrativa, a pratica, pelo licitante ou contratado, das seguintes condutas
previstas no art. 155 da Lei n°® 14.133/2021:

12.1.1 dar causa a inexecug¢do parcial do contrato;

12.1.2 dar causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo, ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

12.1.3 dar causa a inexecugao total do contrato;

12.1.4 deixar de entregar a documentacao exigida para o certame ou ndo entregar qualquer documento que
tenha sido solicitado pelo Pregoeiro durante o certame;

12.1.5 nd3o manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, em
especial quando:

12.1.5.1 ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apos a negociagao;

12.1.5.2 recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel,

12.1.5.3 pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva;

12.1.5.4 deixar de apresentar amostra; ou

12.1.5.5 apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificacdes do instrumento convocatorio;

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

12.1.6.1 recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou a aceitar ou
retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragao;

12.1.7 ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;

12.1.8 apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa
durante o certame ou a execugao do contrato;

12.1.9 fraudar o certame ou praticar ato fraudulento na execucao do contrato;

12.1.10 comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:
12.1.10.1 agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

12.1.10.2 induzir deliberadamente a erro no julgamento;

12.1.10.3 apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

12.1.10.4 apresentar declaragdo falsa quanto as condigdes de participagdo ou quanto ao enquadramento
como ME/EPP;

12.1.11 praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos do certame;

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

12.2 O licitante ou contratado que cometer qualquer das condutas discriminadas nos subitens anteriores
ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sancdes:

12.2.1 Adverténcia, prevista no art. 156, I, § 2° da Lei n® 14.133/2021, pela infragdo descrita no item
12.1.1, de menor potencial ofensivo, quando ndo se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave.

12.2.2 Multa administrativa, prevista no art. 156, 11, § 3°, da Lei n°® 14.133/2021, pela infragao dos subitens



12.1.1 a 12.1.12, que ndo podera ser inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem superior a 30% (trinta
por cento) do valor do Contrato, devendo ser observados os seguintes pardmetros:

a) multa de 0,5% a 1,5%, nos casos da infracdo prevista no subitem 12.1.1, incidente sobre o valor total de
cada contrato ou instrumento congénere (nota de empenho);

b) multa de 0,5% a 15%, nos casos das infragdes previstas nos subitens 12.1.2 a 12.1.7, incidente sobre o
valor total de cada contrato ou instrumento congénere (nota de empenho);

¢) multa de 5% a 30%, nos casos das infracdes previstas nos subitens 12.1.8 a 12.1.12, incidente sobre o
valor total de cada contrato ou instrumento congénere (nota de empenho);

12.2.2.1 Na hipdtese de a infracdo ser cometida antes da celebracdo do contrato, a base de calculo da
multa do item 12.2.2 sera o valor total estimado da contratacao.

12.2.2.2 Em caso de reincidéncia, o valor total das multas administrativas aplicadas ndo podera exceder o
limite de 30% (trinta por cento) sobre o valor total do Contrato.

12.2.2.3 Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor de pagamento
eventualmente devido pela Administragdo ao contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou serd cobrada judicialmente, na forma do art. 156, § 8°, da Lei n°
14.133/2021, e conforme o procedimento previsto no item 12.13.

12.2.2.4 A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sang¢des, na forma do
art. 156, § 7°, da Lei n® 14.133/2021.

12.2.3 Impedimento de licitar e contratar, prevista no art. 156, III, § 4°, da Lei n® 14.133/2021, nos casos
relacionados nos subitens 12.1.2 a 12.1.7, quando nao se justificar a imposicao de penalidade mais grave,
e impedird o responsavel de licitar ou contratar no ambito da Administragdo Publica direta e indireta do
Estado, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos;

12.2.4 Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, prevista no art. 156, IV, § 5° da Lei n°
14.133/2021, nos casos relacionados nos subitens 12.1.8 a 12.1.12, bem como nos demais casos que
justifiquem a imposi¢ao da penalidade mais grave, que impedira o responsavel de licitar ou contratar no
ambito da Administracao Publica direta e indireta de todos os entes federativos, pelo prazo minimo de 3
(trés) anos e méaximo de 6 (seis) anos.

12.3 Sem prejuizo da multa administrativa prevista no art. 156, II, § 3°, da Lei n® 14.133/2021, o atraso
injustificado no cumprimento das obrigagdes contratuais sujeitara o contratado, independente de
notificag@o, na forma do art. 408 do Cdédigo Civil, a multa de mora no percentual de 1% (um por cento)
por dia 1util que exceder o prazo estipulado, a incidir sobre o valor da nota de empenho ou do saldo ndo
atendido, nos termos do art. 227 da Lei estadual n° 287, de 04 de dezembro de 1979, respeitado o limite de
30% (trinta por cento) do valor do Contrato.

12.3.1 Em caso de atraso injustificado para apresentacdo, suplementag@o ou reposicao da garantia, a multa
de mora sera de 0,07% (sete centésimos por cento) sobre o valor total do Contrato por dia util que exceder
o prazo estipulado até o maximo de 2% (dois por cento).

12.3.2 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias no cumprimento da obrigacdo prevista no item 12.3.1
autoriza a Administragdo a promover a rescisdo contratual por descumprimento ou cumprimento irregular
de suas clausulas.

12.3.3 A aplicagdo de multa de mora ndo impedird que a Administracdo a converta em compensatoria e
promova a extingdo unilateral do Contrato com a aplicacdo cumulada de outras sangdes previstas no
Contrato.

12.4 No caso de inexecugdo total ou parcial do objeto, que acarrete a rescisdio do Contrato, sera
automaticamente devida multa compensatoria no valor de 1% do valor do Contrato.

12.4.1 A multa compensatoria, isoladamente aplicada ou quando somada ao valor da multa moratéria
convertida, ndo podera exceder o limite previsto no art. 412 do Cédigo Civil, ou seja, o valor da obrigagao
principal.

12.5 Na aplicagdo das sancdes serdo considerados os seguintes requisitos, previstos no art. 156, § 1°,
incisos I a V, da Lein® 14.133/2021:



12.5.1 a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
12.5.2 as peculiaridades do caso concreto;

12.5.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes, observadas aquelas previstas nos arts. 71 e 72 da Lei n°
5.427, de 1° de abril de 2009;

12.5.4 os danos que dela provierem para a Administracao Publica;

12.5.5 a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes
dos orgaos de controle.

12.6 A imposi¢do das penalidades ¢ de competéncia exclusiva do 6rgao ou entidade contratante, sendo
competentes para sua aplicagao:

a) as sangoes previstas nos itens 12.2.1, 12.2.2 e 12.2.3 serdo impostas pelo Ordenador de Despesa;

b) a aplicagdo da sangdo prevista no item 12.2.4, na forma do art. 156, § 6°, I, da Lei n® 14.133/2021, ¢ de
competéncia exclusiva:

b.1) em se tratando de contratacdo realizada pela Administragdo Publica direta, do Secretario de Estado;
ou

b.2) em se tratando de contratacdo realizada pela Administragdo Publica Indireta (fundacdo e autarquia),
da autoridade maxima da entidade.

12.7 A aplicagdo de quaisquer das penalidades administrativas realizar-se-4 em processo administrativo
que assegurara o contraditorio e a ampla defesa ao licitante ou contratado, devendo ser observado o
procedimento previsto na Lei n® 14.133/2021, e, subsidiariamente, na Lei n® 5.427/2009.

12.7.1 A aplicagdao de sancao sera antecedida de intimag¢dao do licitante ou contratado, que indicara a
infracdo cometida, os fatos, os dispositivos do edital e/ou do Contrato infringidos e os fundamentos legais
pertinentes, a penalidade que se pretende imputar e o respectivo prazo e/ou valor, se for o caso, assim
como o prazo ¢ o local para a apresentagdo da defesa, com a possibilidade de producao de provas.

12.7.2 A defesa prévia do licitante ou contratado sera exercida no prazo de:

a) 15 (quinze) dias uteis, no caso da aplicagdo das sanc¢des previstas nos itens 12.2.1 e 12.2.2, contado da
data da intimacao;

b) 15 (quinze) dias tteis, no caso de aplicacdo das sangdes previstas nos itens 12.2.3 e 12.2.4, contado da
data da intimagdo, observado o procedimento estabelecido no art. 158 da Lei n® 14.133/2021.

12.7.3 Seréd emitida decisdo conclusiva sobre a aplicagdo ou ndo da sancao, pela autoridade competente,
devendo ser apresentada a devida motivagao, com a demonstragao dos fatos e dos respectivos fundamentos
juridicos.

12.8 A aplicagdo das sangdes previstas no edital e no contrato ndo exclui, em hipdtese alguma:

a) a obrigacdo de reparacao integral do dano causado a Administragao Publica, na forma do art. 156, § 9°,
da Lei n° 14.133/2021 e do art. 416, paragrafo tnico, do Cddigo Civil; e

b) a possibilidade de rescisdo administrativa do Contrato, na forma dos arts. 138 e 139 da Lei n°
14.133/2021, garantido o contraditorio e a ampla defesa.

12.8.1 Aplica-se o disposto na alinea a do item 9.8 a multa compensatoria, nos termos do paragrafo inico
do art. 416 do Cddigo Civil.

12.9 As sangdes de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou
contratar sdo passiveis de reabilitagdo, observados os requisitos estabelecidos no art. 163 da Lei n°
14.133/2021.

12.10 Se, durante o processo de aplicacio de penalidade, houver indicios de pratica de infragdo
administrativa tipificada pela Lei n°® 12.846/2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional, copias
do processo administrativo necessarias a apuragao da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a
autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauragao
de investiga¢do preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagao — PAR.

12.10.1 A apuragao e o julgamento das demais infragdes administrativas nao consideradas como ato lesivo



a Administragdao Publica nacional, nos termos da Lei n° 12.846/2013, seguirdo seu rito normal na unidade
administrativa.

12.10.2 O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos
especificos para apuracdo da ocorréncia de danos e prejuizos a Administracdo Publica Estadual resultantes
de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacao de agente publico.

12.10.2.1 Caso seja possivel, a apuragdo devera ser promovida em conjunto no PAR, na forma do art. 33,
§ 1°, do Decreto n°® 46.366, de 19 de julho de 2018.

12.11 Na hipotese de abertura de processo administrativo destinado a apuragdo de fatos e, se for o caso,
aplicagdo de sancdes ao licitante ou contratado, em decorréncia de conduta vedada no edital e/ou no
contrato, as comunicacdes serdo efetuadas por meio do endere¢co de correio eletronico ("e-mail")
cadastrado pela empresa junto ao sistema eletronico de contratagdes do Estado.

12.11.1 O licitante ou contratado devera manter atualizado o endereco de correio eletronico ("e-mail")
cadastrado junto ao sistema eletronico de contratagdes e confirmar o recebimento das mensagens
encaminhadas pelo 6rgao ou entidade contratante, ndo podendo alegar o desconhecimento do recebimento
das comunicagdes por este meio como justificativa para se eximir das responsabilidades assumidas ou
eventuais sangdes aplicadas.

12.12 O contratante devera remeter para o Orgdo Central de Logistica (SUBLOG) o extrato de publicago
no Diario Oficial do Estado do ato de aplicacdo das san¢des de impedimento de licitar e contratar e de
declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar, de modo a possibilitar a formalizacdo da extensdo dos
seus efeitos para todos os 6rgaos e entidades da Administracao Publica do Estado do Rio de Janeiro.

12.12.2 A aplicagdo das sangdes de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade
para licitar e contratar devera ser comunicada a Controladoria Geral do Estado, no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contado da sua aplicagdo, que informard, para fins de publicidade, ao Cadastro Nacional de
Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS e ao Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), na forma
do art. 161 da Lei n° 14.133/2021.

12.13 Caso ndo seja efetuado o pagamento da multa aplicada ou o valor seja superior ao do pagamento
eventualmente devido pela Administracdo ao contratado e da garantia prestada, devera ser emitida nota de
débito no valor total ou do saldo, no prazo de 30 (trinta) dias apds a decisdo final quanto a penalidade.

12.13.1 A nota de débito devera ser encaminhada a Procuradoria Geral do Estado para inscri¢do do débito
em divida ativa e propositura de execugao fiscal, na forma do art. 39 da Lei n® 4.320, de 17 de margo de
1964, e do art. 1°da Lein°® 1.012, de 15 de julho de 1986.

12.13.2 O procedimento para inscrigdo do débito em divida ativa deverd observar o que dispdem os arts.
4° e 5° da Lei n° 5.351, de 15 de dezembro de 2008, sendo que, em caso de duvida, a Procuradoria da
Divida Ativa devera ser consultada.

13. DA FORMALIZACAO DOS CONTRATOS ORIUNDOS DA ATA DE REGISTRO DE
PRECOS

13.1 Compete ao gerenciador, aos participantes, quando houver, e aos eventuais nado-participantes
promover as acdes necessarias para as suas proprias contratacdes com o fornecedor registrado, durante o
prazo de validade da Ata de Registro de Precos.

13.2 A Administragdo convocara o fornecedor registrado para assinar o termo de contrato ou para aceitar
ou retirar o instrumento equivalente, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, sob pena de decair o direito a
contratagdo, sem prejuizo das sanc¢des previstas na Lei n° 14.133/2021, no Decreto n°® 48.843/2023 e neste
Edital.

13.3 O prazo de convocacdo podera ser prorrogado, 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante solicitagdo
da parte interessada durante seu transcurso, devidamente justificada, e desde que o motivo apresentado
seja aceito pela Administragao.

13.4 Na hipotese de o fornecedor registrado nao assinar o contrato, ou ndo aceitar ou nao retirar o
instrumento equivalente no prazo e nas condicdes estabelecidas, a Administragdo poderd convocar os
proponentes do Cadastro de Reserva, na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas
condi¢des propostas pelo primeiro classificado.



13.5 A recusa injustificada do fornecedor registrado em assinar o contrato ou em aceitar ou retirar o
instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragdo caracterizard o descumprimento total
da obrigacgdo assumida e o sujeitara as penalidades legalmente estabelecidas e a imediata perda da garantia
de proposta apresentada, quando existente, em favor do 6rgao ou entidade licitante.

13.6 As consequéncias de que trata o item anterior ndo serdo aplicadas ao integrante do Cadastro de
Reserva que, quando convocado, se recusar a compor a Ata de Registro de Precos.

14. DA SUBCONTRATACAO E DA GARANTIA

14.1 Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

142 O Contrato conta com garantia de execucdo, nos moldes do art. 96 da Lei n° 14.133/2021,
correspondente a 2% (dois por cento) de seu valor anual.

14.2.1 Caso o prazo de vigéncia do contrato seja inferior a um ano, a garantia prevista no item 14.2 sera
calculada sobre o valor total do Contrato.

14.2.2 Na forma do art. 101 da Lei n® 14.133/2021, nos casos de contratos que impliquem a entrega de
bens pela Administracdo, dos quais o contratado ficara depositario, o valor desses bens deverd ser
acrescido ao valor da garantia.

14.3 O contratado podera optar pelas seguintes modalidades de garantia:

14.3.1 caucao em dinheiro ou em titulos da divida publica;

14.3.2 seguro-garantia;

14.3.3 fianca bancaria; ¢

14.3.4 titulo de capitalizag¢ao custeado por pagamento Unico, com resgate pelo valor total.

14.4 Qualquer que seja a modalidade escolhida pelo contratado, a garantia assegurara o pagamento de:

14.4.1 prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do Contrato e do ndo adimplemento das demais
obrigagdes neste previstas;

14.4.2 multas moratérias, compensatdrias ¢ administrativas aplicadas pela Administracdo ao contratado; e

14.4.3 obrigacdes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza, assim como as obrigacdes de
regularidade perante o FGTS, ndo adimplidas pelo contratado, quando couber.

14.5 A garantia, qualquer que seja a modalidade escolhida, terd validade durante a vigéncia do Contrato e
por mais 90 (noventa) dias apds o término deste prazo de vigéncia.

14.6 Na hipotese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracdo, o contratado
ficara desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apolice de seguro até a ordem de reinicio da
execugdo ou o adimplemento pela Administragao.

14.7 Ressalvada a hipdtese de seguro-garantia, em que deverd ser observado o prazo do item 14.8, o
contratado apresentard, no prazo maximo de 10 (dez) dias tteis, prorrogéveis por igual periodo, a critério
do contratante, contado da assinatura do Contrato, o comprovante de prestacdo de garantia, na forma do
item 14.3.

14.8 Caso oferecida a modalidade de seguro-garantia, sua apresentagao deve ocorrer em 1 (um) mes,
contado da data de homologacdao da licitacdo e anterior a assinatura do contrato, ¢ observar-se-ao as
seguintes condicoes:

14.8.1 a apdlice permanecerd em vigor mesmo que o contratado ndo pague o prémio nas datas
convencionadas;

14.8.2 a apolice devera acompanhar as modifica¢des referentes a vigéncia do Contrato principal, mediante
a emissao do respectivo endosso pela seguradora;

14.8.3 sera permitida a substituicdo da apolice na data de renovagdo ou de aniversario, desde que mantidas
as condicdes e coberturas da apolice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvado o disposto no
item 14.6 deste Contrato; e



14.8.4 a apolice somente sera aceita se contemplar todos os eventos indicados no item 14.4, observada a
legislacdo que rege a matéria.

14.9 Em caso de oferecimento de titulos da divida publica, estes devem ser emitidos sob a forma
escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidacao e de custddia autorizado pelo Banco
Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores econdmicos, conforme definido pelo Ministério da
Fazenda.

14.10 Caso a op¢ao seja por fianca bancaria, esta devera ser emitida por banco ou instituicdo financeira
devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa rentincia
do fiador aos beneficios do art. 827 do Codigo Civil.

14.11 Caso a opgdo seja por garantia em dinheiro, deverd ser efetuada em favor do contratante, na
instituicdo financeira contratada pelo Estado, cujo valor serd corrigido monetariamente e restituido ao
contratado, na forma do item 14.17.

14.12 O contratado obriga-se a fazer a reposicdo, a suplementagdo ou a renovacao da garantia, no prazo
maximo de 10 (dez) dias uteis, contados da data em que for notificado, no caso desta ser executada, total
ou parcialmente, ou o Contrato for prorrogado ou tiver o seu valor alterado, assim como em qualquer outra
situagdo que exija a manutencao da condicao disposta no item 14.2 neste item.

14.13 A inobservancia do prazo fixado para apresentacdo, reposi¢do, suplementacdo ou renovacido da
garantia acarretara a aplicacao de multa e/ou outras penalidades, na forma disposta no contrato.

14.13.1 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza o contratante a promover a rescisao do contrato
por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, com a aplicacdo das sangdes cabiveis.

14.14 O contratante executara a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.

14.15 O emitente da garantia ofertada pelo contratado devera ser notificado pelo contratante quanto ao
inicio de processo administrativo para apuragdo de descumprimento de clausulas contratuais.

14.15.1 O garantidor ndo ¢ parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo contratante com o
objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sangdes ao contratado.

14.16 Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apolice, sua
caracterizagdo e comunicacao poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a
negativa do sinistro, desde que respeitados os prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos
termos do art. 20 da Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

14.17 Extinguir-se-4 a garantia com a restitui¢do da apolice, carta fianga, titulo da divida publica ou
autorizacdo para a liberagdo da caugcdo em dinheiro, atualizada monetariamente, acompanhada de
declaragdo do contratante, mediante termo circunstanciado, de que o contratado cumpriu todas as cldusulas
do contrato.

14.17.1 A garantia somente serd liberada ou restituida, apés a fiel execu¢dao do Contrato ou pela sua
extin¢do, por culpa exclusiva da Administracdo, ou quando assim convencionado, em se tratando de
extingao consensual da contratagao.

14.18 O contratado autoriza o contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista no Edital
e neste Contrato.

15. PAGAMENTO

15.1 O contratante devera pagar o pre¢o ao contratado diretamente na conta corrente de titularidade do
contratado a ser indicada, junto a instituicao financeira contratada pelo Estado do Rio de Janeiro.

15.2 No caso de o contratado estar estabelecido em localidade que ndo possua agéncia da instituicdo
financeira contratada pelo Estado do Rio de Janeiro ou, caso verificada pelo contratante a impossibilidade
de o contratado, em razdo de negativa expressa da instituicdo financeira contratada pelo Estado do Rio de
Janeiro, abrir ou manter conta corrente naquela institui¢do financeira, o pagamento podera ser feito
mediante crédito em conta corrente de outra instituicdo financeira. Nesse caso, eventuais onus financeiros
e/ou contratuais adicionais serao suportados exclusivamente pelo contratado.

15.3 A emissdo da Nota Fiscal ou Fatura serd precedida do recebimento definitivo do objeto ou de cada
parcela, mediante atestagdo, que nao podera ser realizada pelo ordenador de despesas, conforme disposto



neste instrumento e/ou no Termo de Referéncia, bem ainda no art. 140, II, alinea “b”, da Lei n°
14.133/2021 e arts. 20 e 22, XXIII, do Decreto n® 48.817/2023.

15.3.1 Quando houver glosa parcial do objeto, o contratante deverd comunicar ao contratado para que
emita Nota Fiscal ou Fatura com o valor exato dimensionado.

15.4 O contratado devera encaminhar a Nota Fiscal ou Fatura para pagamento a SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE, situada na Rua Barao de Itapagipe, 225, 7° andar, Rio Comprido, na cidade do
Rio de Janeiro.

15.5 Uma vez recebidos os documentos mencionados no item 15.4, o 6rgdo competente devera realizar
consulta ao SICAF para verificar:

a) a manuteng¢ao das condi¢des de habilitagdo exigidas pelo instrumento convocatorio;

b) se o contratado foi penalizado com as san¢des de declaragdo de inidoneidade ou impedimento de licitar
e contratar com o poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacao; e

¢) eventuais ocorréncias impeditivas indiretas, hipdtese na qual o gestor deverd verificar se houve fraude
por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

15.5.1 Constatando-se a situacao de irregularidade do contratado, serd providenciada sua notificagdo, por
escrito, para que, no prazo de 15 (quinze) dias uteis, regularize sua situacao ou, no mesmo prazo, apresente
sua defesa e especifique provas que pretende produzir. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual
periodo, a critério do contratante.

15.5.2 Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera
comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do
contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os
meios pertinentes € necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

15.5.3 Persistindo a irregularidade, o contratante deverd adotar as medidas necessarias a rescisdo do
Contrato nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

15.5.4 Havendo a efetiva execucdao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdo do Contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacdo, ressalvado o disposto no
art. 121, § 3°, da Lei n® 14.133/2021, no art. 29 do Decreto n° 48.817/2023 e no Termo de Referéncia.

15.6 O pagamento seré efetuado no prazo méaximo de até 30 (trinta) dias, contados do recebimento da Nota
Fiscal ou Fatura.

15.6.1 Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou Fatura, ou circunstancia que impeca a liquidagdo
da despesa, o pagamento ficara sobrestado até que o contratado providencie as medidas saneadoras. Nessa
hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a ap0s a comprovacdo da regularizagdo da situagdo, ndo
acarretando qualquer 6nus para o contratante.

15.7 Quando do pagamento, serd efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel.

15.7.1 Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo retidos na
fonte os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

15.7.2 O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°
123/2006, nao sofrera a retengdo tributdria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele
Regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovagdo, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar n°® 123/2006.

15.8 Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que ndo decorram de ato ou fato
atribuivel ao contratado, sofrerdo a incidéncia de atualizagdo monetaria e juros de mora pelo IPCA-E,
calculado pro rata die, e aqueles pagos em prazo inferior ao estabelecido no instrumento convocatdrio
serdo feitos mediante desconto de 0,5% (um meio por cento) ao més, calculado pro rata die.

15.9 O contratado devera emitir a Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n° 42/2009,
com a redagdo conferida pelo Protocolo ICMS n° 85/2010, e caso seu estabelecimento esteja localizado no

Estado do Rio de Janeiro, deverad observar a forma prescrita nas alineas a, b, ¢, d e e, do §1°, do art. 2° da
Resolucao SEFAZ n° 971/2016.



15.10 Caso o contratado ndo esteja aplicando o regime de cotas na forma da Lei estadual n® 7.258, de 12
de abril de 2016, deste Edital e do Contrato, suspender-se-a o pagamento devido, até que seja sanada a
irregularidade apontada pelo o6rgao de fiscalizagdo do Contrato.

15.11 Caso o Edital admita a subcontratagdo, os pagamentos aos subcontratados serdo realizados
diretamente pelo contratado, ficando vedada a emissdo de empenho do contratante diretamente aos
subcontratados, ressalvada, nos casos de prestacdo de servicos, a hipotese dos arts. 48 e 49 da Lei
Complementar n° 123/2006.

15.11.1 A subcontratacdo porventura realizada seré integralmente custeada pelo contratado.
16. PRAZO CONTRATUAL

16.1 O prazo de vigéncia do Contrato ¢ de 12 (doze) meses, contado da data da divulga¢do no Portal
Nacional de Contratagdes Publicas.

16.2 Nos casos de servicos e fornecimentos continuos, o prazo de vigéncia do Contrato podera ser
prorrogado, sucessivamente, at¢ o maximo de 10 (dez) anos, na forma dos arts. 106 e 107 da Lei n°
14.133/2021, desde que observadas as condi¢des previstas no Contrato, ¢ mediante a celebragdo de termo
aditivo.

16.3 Nos contratos por escopo, o prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente
de termo aditivo, quando o objeto nao for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as
providéncias cabiveis no caso de culpa do contratado, previstas neste instrumento e no Contrato.

17. REAJUSTE E REPACTUACAO

17.1 Os pregos contratados serdo reajustados apos o interregno de 1 (um) ano, mediante solicitacdo do
contratado.

17.2 O interregno minimo de 1 (um) para o primeiro reajuste sera contado da data do or¢amento estimado.

17.3 Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir do fato
gerador que deu ensejo ao ultimo reajuste.

17.4 Na hipotese de permitir a prorrogagdo da ARP, sem prejuizo da solicitagdo de reajuste pelo proprio
contratado, os preg¢os iniciais de medicamentos serdo reajustados da seguinte forma:

(a) no caso dos medicamentos com precos regulados pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), o reajuste se dara mediante a aplicacdo do indice definido por ela, tendo por
base, nos termos da Lei n° 10.742/2003, sua ultima atualizacao;

(b) para os medicamentos em que os pregos nao se encontrem regulados pela CMED, seréd aplicado o
Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), apurado nos tltimos 12 meses.

17.5 No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice(s) de reajustamento, o contratante pagard ao
contratado a importancia calculada pela tltima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente
tdo-logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

17.5.1 Fica o contratado obrigado a apresentar memoria de célculo referente ao reajustamento de pregos do
valor remanescente, sempre que este ocorrer, sendo adotado na aferi¢do final o indice definitivo.

17.6 Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma
ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser
determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

17.7 Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerao novo indice oficial, para
reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

17.8 O pedido de reajuste devera ser formulado durante a vigéncia do contrato e antes de eventual
prorroga¢ao contratual, sob pena de preclusdo.

17.8.1 Os efeitos financeiros do pedido de reajuste serao contados:

a) da data-base prevista no contrato, desde que requerido o reajuste no prazo de 60 (sessenta) dias da data
de publicacao do indice ajustado contratualmente;



b) a partir da data do requerimento do contratado, caso o pedido seja formulado apés o prazo fixado na
alinea a, acima, o que ndo acarretard a alteragdo do marco para computo da anualidade do reajustamento,
jé& adotado no edital e no contrato.

17.9 Caso, na data de eventual prorrogagdo contratual, ainda nao tenha sido divulgado o indice de reajuste,
deverd, a requerimento do contratado, ser inserida cldusula no termo aditivo de prorrogagdo para
resguardar o direito futuro do contratado, a ser exercido tao logo se disponha dos valores reajustados, sob
pena de preclusao.

17.10 A extingdo do contrato nao configurard Obice para o deferimento do reajuste solicitado
tempestivamente, hipdtese em que serd concedido por meio de termo indenizatorio.

17.11 O reajuste sera realizado por apostilamento, se esta for a inica alteracdo contratual a ser realizada.

17.12 O reajuste de precos ndo interfere no direito das partes de solicitar, a qualquer momento, a
manutengao do equilibrio econdmico dos contratos com base no disposto no art. 124, inciso II, alinea “d”,
da Lein.° 14.133/2021.

18. EXECUCAO, GESTAO E FISCALIZACAO CONTRATUAIS

18.1 O regime de execucdo contratual, o modelo de gestdo e a fiscalizagdo, assim como 0s prazos e
condigdes de conclusdo, entrega, observacdo e recebimento se submetem ao disposto no Termo de
Referéncia anexo a este Edital, na forma do Decreto n° 48.817/2023.

19. DAS DISPOSICOES GERAIS
19.1 Sera divulgada ata da sess@o publica no sistema eletronico.

19.2 Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a realizagdao do
certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o primeiro dia util subsequente,
no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que nao haja comunicagdo em contrario, pelo
Pregoeiro.

19.3 Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdao publica observarao o horario de
Brasilia - DF.

19.4 A homologag¢do do resultado desta licitacdo ndo implicara direito a contratacao.

19.5 As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa
entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administra¢do, o principio da isonomia,
a finalidade e a seguranca da contratagao.

19.6 Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas e a
Administragdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugao
ou do resultado do processo licitatorio.

19.7 Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e
incluir-se-4 o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administragao.

19.8 O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importard o afastamento do licitante,
desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse
publico.

19.9 Em caso de divergéncia entre disposi¢des deste Edital e de seus anexos ou demais pecas que
compodem o processo, prevalecerdo as deste Edital.

19.10 O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes Publicas
(PNCP) e endereco eletronico www.compras.rj.gov.br.

Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
Anexo I - Termo de Referéncia;

Anexo II - Estudo Técnico Preliminar;

Anexo III - Modelo de apresentagao da proposta;

Anexo IV - Relagdo dos Orgios Participantes/ Locais de Entrega;



Anexo V - Minuta da Ata de Registro de Precos;

Anexo VI - Declaracao de Cumprimento de Exigéncias Legais;

Rio de Janeiro, 22 de julho 2024.

LEONARDO FERREIRA DE SANTANA
Ordenador de Despesas — Resolu¢io SES n° 3154

D.O.E.R.J. n° 170 — Ano XLIX

ANEXO 1

TERMO DE REFERENCIA

(78597970)

ANEXO 11

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

(67932918)

ANEXO I11

MODELO DE APRESENTACAO DA PROPOSTA

GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE
JANEIROSECRETARIA DE ESTADO DE SAUDEPREGAO

FARMACEUTICA: SPRAY NASAL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 200, UNIDADE: Ul, VOLUME: N/D,
APRESENTACAO: FRASCO, ACESSORIO: N/ACddigo do
Item: 6447.001.0101 (ID - 60938)

ELETRONICO N° |/ _PROCESSO SEI-

08/ / /

Item V1. Quantidade || Total
Unitario

1 - MEDICAMENTO Uso HUMANO,GRUPO

FARMACOLOGICO: VITAMINAS E  SUBSTANCIAS

MINERAIS, PRINCIPIO ATIVO: CALCITONINA, FORMA 561

ANEXO IV

RELACAQO DOS ORGAOS PARTICIPANTES / LOCAIS DE ENTREGA




ITEM || FES - FUNDO ESTADUAL DE SAUDE TOTAL

CGA-COORDENACAO GERAL DE ARMAZENAGEMRUA DR. LUIZ
PALMIER, N° 762, BARRETO, NITEROI/RJ.

01 561 561

ANEXO V

ATA DE REGISTRO DE PRECOS N° /

ESTADO DO RIO DE JANEIRO, PELA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO ESTADO DO
RIO DE JANEIRO

O ESTADO DO RIO DE JANEIRO, pela SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE , com sede na Rua
Bardo de Itapagipe, 225, Rio Comprido, , na cidade do .Rio de Janeiro/RJ no Estado do Rio de Janeiro,
inscrita no CNPJ sob o n° 42.498.717/0001-55, neste ato representada pelo Sr. LEONARDO FERREIRA
DE SANTANA, portador da Identidade Funcional n® 5005891-6, considerando o resultado da licitagdo n°
/2024, publicada no de /2024 para REGISTRO DE PRECOS, processo administrativo
n°® SEI-080001/002781/2024, RESOLVE registrar os precos da(s) empresa(s) indicada(s) e qualificada(s)
nesta ATA, de acordo com a classificacao por ela(s) alcangada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo
as condicdes previstas no edital de licitagao n° /2024, sujeitando-se as partes as normas constantes
na Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, no Decreto n.° 48.843, de 13 de dezembro de 2023, e nos demais
normativos estaduais aplicaveis, todos disponiveis no enderego eletronico
redelog.tj.gov.br/redelog/legislacao-licitacoes/, e em conformidade com as disposicdes a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA: OBJETO

1.1 A presente Ata tem por objeto o registro de pregos para a eventual AQUISICAO DO
MEDICAMENTO DO COMPONENTE ESPECIALIZADO (CALCITONINA 200 UI - SPRAY
NASAL), PARA ATENDER A SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E
INSUMOS ESTRATEGICOS, especificado(s) no Termo de Referéncia, que é parte integrante desta Ata,
assim como a(s) proposta(s) com preco(s) ora registrado(s), independentemente de transcrigao.

CLAUSULA SEGUNDA: DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

2.1 Esta Ata de Registro de Precos ¢ documento vinculativo, de carater obrigacional, com efeito de
compromisso de AQUISICAO DO MEDICAMENTO DO COMPONENTE ESPECIALIZADO
(CALCITONINA 200 UI - SPRAY NASAL), PARA ATENDER A SUPERINTENDENCIA DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS, para eventual futura contratacio,
nos termos definidos no instrumento convocatério, quando houver, € no Termo de Referéncia.

2.2 A contratacdo com o fornecedor registrado nao ¢ obrigatéria e sera realizada de acordo com a
necessidade do gerenciador e dos participantes, quando houver, e de acordo com o quantitativo indicado
na cldusula quinta.

2.3 A Administragdo podera realizar licitacdo ou contratagdo direta para a aquisicdo de mesmo objeto da
presente Ata, desde que devidamente motivada, observado o disposto no art. 26, paragrafo unico, do
Decreto n°® 48.843/2023.

2.4 Esta Ata de Registro de Precos, com a indicagdo do prego registrado e dos fornecedores, sera
divulgada no Portal Nacional de Contratacdes Publicas — PNCP e no Portal de Compras do Estado.

CLAUSULA TERCEIRA: DO FORNECEDOR, DO GERENCIADOR, DOS PARTICIPANTES E
DAS ATRIBUICOES

3.1 O(s) fornecedor(es) desta Ata de Registro de Pregos é(sao).................. (indicar a(s) sociedade(s)
empresaria(s)), na forma do Anexo I — Consolidagao das Informagdes da Ata de Registro de Precos.



3.1.1 O fornecedor registrado deverd manter durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Pregos a
compatibilidade com as obrigagdes assumidas, assim como todas as condi¢des exigidas no instrumento
convocatorio, quando houver, e no Termo de Referéncia, inclusive as referentes a habilitagdo e as condigdes
de participagao.

3.2 O gerenciador desta Ata de Registro de Pregos ¢ a SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE.
3.2.1 Sao atribuicdes do gerenciador:

a) aferir, semestralmente, a compatibilidade dos precos registrados com os efetivamente praticados;

b) divulgar os precos registrados e suas atualizagdes no Portal de Compras do Estado do Rio de Janeiro;

¢) praticar todos os atos de controle e gerenciamento dos quantitativos das Atas de Registro de Precos e de
seus saldos, das solicitacdes de adesdo e do remanejamento das quantidades;

d) gerenciar a Ata de Registro de Pregos, providenciando a indica¢do, sempre que solicitado, dos
fornecedores registrados para atendimento as necessidades do 6rgdo ou entidade, obedecendo a ordem de
classificagdo do certame e os quantitativos de contratacdo definidos pelos participantes da respectiva ata;

e) deliberar quanto a adesdo posterior de drgdos e entidades que ndo manifestaram interesse em participar do
registro de pregos durante o periodo de divulgacao da Intencdo de Registro de Precos;

f) convocar os proponentes remanescentes, nas hipdteses autorizadas por esta Ata e pelo Decreto n°
48.843/2023, observada a ordem de classificacao;

g) conduzir as alteragdes ou as atualizagdes dos pregos registrados; e

h) promover a correta gestdo, fiscalizacdo e execug@o contratual, nos termos do Capitulo VI do Titulo III da
Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, do disposto no Decreto n° 48.817, de 24 de novembro de 2023, no
Termo de Referéncia e no contrato, com relagdo as suas proprias contratacoes.

3.3 Sdo participantes os 6rgaos ou entidades da Administragdo Publica direta, autarquica e fundacional do
Estado do Rio de Janeiro, conforme relagdo constante do Anexo IV.

3.3.1 Sao atribuic¢des dos participantes:

a) auxiliar tecnicamente, por solicitacdo do gerenciador, as atividades previstas nos incisos VIII, IX e XI do
caput do art. 6° do Decreto n°® 48.843/2023;

b) tomar conhecimento da Ata de Registro de Pregos, inclusive de eventuais alteragdes, para o correto
cumprimento de suas disposicoes;

¢) prestar informacdes, quando solicitadas, ao gerenciador quanto a contratacdo e a execu¢dao da demanda
destinada ao seu 6rgdo ou entidade;

d) informar ao gerenciador a eventual recusa do contratado em atender as condicdes estabelecidas no
instrumento convocatorio, quando houver, € no Termo de Referéncia, firmadas na Ata de Registro de Precos,
bem como as divergéncias relativas a entrega, caracteristicas e origem dos bens adjudicados; e

€) promover a correta gestao, fiscalizagdo e execugdo contratual, nos termos do Capitulo VI do Titulo III da
Lei n° 14.133/2021, e o disposto no Decreto n® 48.817/2023, no Termo de Referéncia e no contrato, com
relagdo as suas proprias contratacoes.

CLAUSULA QUARTA: DOS NAO-PARTICIPANTES

4.1 A Ata de Registro de Precos podera ser aderida por qualquer 6rgao ou entidade do Estado, que ndo tenha



participado do certame, ora denominados nao-participantes.

4.2 Podem também ser considerados ndo-participantes os 6rgdos ou entidades municipais, distritais, de
outros estados e federais, resguardadas as disposi¢des de cada ente.

4.3 Os ndo-participantes poderdo aderir a esta Ata de Registro de Pregos, desde que observados os seguintes
requisitos, cumulativamente:

4.3.1 apresentacdo de justificativa da vantagem da adesdo, inclusive em situacdes de provavel
desabastecimento ou descontinuidade de servigo publico;

4.3.2 apresentag¢do de estudo que demonstre eficiéncia, viabilidade e economicidade para a Administragdo
contratante;

4.3.3 demonstracao de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado,
na forma do art. 23 da Lei n°® 14.133/2021; e

4.3.4 prévia consulta e aceitagdo do gerenciador e do fornecedor.

4.4 O fornecedor poderé optar pela aceitacdo ou ndo do fornecimento decorrente da adesdo, desde que ndo
prejudique as obrigacdes presentes e futuras derivadas da Ata, assumidas com o gerenciador e os
participantes, quando houver.

4.5 Apos a autorizacdo do gerenciador, o ndo-participante deverd efetivar a contratacdo solicitada em até 90
(noventa) dias, observado o prazo de vigéncia da Ata.

4.5.1 O prazo acima podera ser prorrogado, excepcionalmente, mediante justificativa e autorizacdo pelo
gerenciador, e requerimento do ndo-participante, respeitado o prazo de vigéncia da Ata de Registro de
Precos.

4.6 Sao atribui¢des dos nao-participantes:
a) aceitar todas as condic¢des fixadas na Ata de Registro de Pregos;

b) tomar conhecimento da Ata de Registro de Precos, inclusive de eventuais alteragcdes, para o correto
cumprimento de suas disposicoes;

¢) prestar informacdes, quando solicitadas, ao gerenciador quanto a contratacdo e a execu¢do da demanda
destinada ao seu 6rgdo ou entidade;

d) informar ao gerenciador a eventual recusa do contratado em atender as condig¢des estabelecidas no
instrumento convocatorio, quando houver, € no Termo de Referéncia, firmadas na Ata de Registro de Precos,
bem como as divergéncias relativas a entrega, caracteristicas e origem dos bens adjudicados; e

€) promover a correta gestao, fiscalizagdo e execugdo contratual, nos termos do Capitulo VI do Titulo III da
Lei n° 14.133/2021, e o disposto no Decreto n® 48.817/2023, no Termo de Referéncia e no contrato, com
relagdo as suas proprias contratagoes.

CLAUSULA QUINTA: DO QUANTITATIVO

5.1 As quantidades estimadas para a contratagdo, conforme descricao no Termo de Referéncia e reunidas no
Anexo I — Consolidagao das Informagdes da Ata de Registro de Pregos, sdo as seguintes:

a) previsao de contratacao pelo gerenciador e pelos participantes: conforme Anexo IV.

b) previsao de contratacao pelos nao-participantes: conforme item 3.2.3 do Termo de Referéncia.



5.2 As quantidades dos itens indicadas nas alineas a e b do item 5.1 sio meramente estimativas e nao
implicam obrigatoriedade de contratagdo pelo gerenciador e pelos participantes, quando houver, durante a
vigéncia da Ata de Registro de Precos.

5.3 As contratacdes adicionais de que trata o item 4 ndo poderdo exceder, por 6rgdo ou entidade aderente, a
50% (cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens registrados na Ata de Registro de Pregos para o
gerenciador e para os participantes, quando houver.

5.3.1 O quantitativo decorrente das adesdes a Ata de Registro de Precos ndo podera exceder, na totalidade, ao
dobro do quantitativo de cada item registrado nesta Ata para o gerenciador e pelos participantes, quando
houver, independentemente do nimero de 6rgaos ou entidades ndo-participantes que aderirem.

5.4 E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na Ata de Registro de Pregos, inclusive o
acréscimo de que trata o art. 125 da Lei n° 14.133/2021.

5.5 As quantidades previstas na Ata de Registro de Pregos para os itens com pregos registrados poderdo ser
remanejadas, pelo gerenciador, entre os participantes do procedimento para registro de precos, quando
houver.

5.5.1 Cabera ao gerenciador autorizar o remanejamento, com a transferéncia dos quantitativos entre os
participantes, desde que haja anuéncia daquele que vier a sofrer a redugdo dos quantitativos informados.

CLAUSULA SEXTA: DO PRECO REGISTRADO

6.1 O preco unitario de cada item registrado ¢ o constante da(s) proposta(s) final(is), cujos valores estdo
reunidos no Anexo I — Consolidagdo das Informacdes da Ata de Registro de Pregos.

6.2 Os pregos registrados poderdo ser revistos e alterados em decorréncia de eventual redugdo dos precos
praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, obras ou servigos registrados, em caso de forga
maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de
consequéncias incalculdveis, que inviabilizem a execugdo da ata tal como pactuado, nos termos da alinea d
do inciso II do caput do art. 124 da Lei n°® 14.133/2021.

6.3 Quando o preco registrado se tornar superior ao prego praticado no mercado por motivo superveniente, o
gerenciador convocard o(s) fornecedor(es) para negociar a redugdo dos pregos aos valores praticados pelo
mercado, na ordem de classificacao.

6.3.1 Caso o(s) fornecedor(es) cadastrado(s) para o item ou lote ndo aceite(m) reduzir seu preco ao valor
praticado pelo mercado devera(ao) ser liberado(s) do compromisso assumido, sem aplica¢do de penalidades
administrativas.

6.3.2 Havendo a liberagcdo do(s) fornecedor(es), nos termos do item 6.3.1, o 6rgdo gerenciador devera
convocar os proponentes do Cadastro de Reserva, na ordem de classificacdo, para verificar se aceitam
reduzir seus pregos aos valores de mercado, observado o disposto no art. 19, § 3° do Decreto n°
48.843/2023.

6.3.3 A ordem de classificacdo dos fornecedores que aceitarem reduzir seus precos aos valores de mercado
observard a classificacdo original.

6.3.4 Nao havendo éxito nas negociacdes, o gerenciador devera proceder ao cancelamento da Ata de
Registro de Precos, nos termos do art. 32 do Decreto n® 48.843/2023 e da clausula décima desta Ata, com a
adog¢ao das medidas cabiveis para obtencao da contratagdo mais vantajosa.

6.3.5 Caso haja a redugdo do prego registrado, o gerenciador devera comunicar aos 6rgaos e as entidades que
tiverem formalizado contratos, para que avaliem a necessidade de efetuar a revisao dos pregos contratados.

6.4 Quando o preco de mercado se tornar superior aos precos registrados e o fornecedor, mediante



requerimento devidamente fundamentado, ndo puder cumprir as obrigacdes contidas na Ata de Registro de
Pregos, ser-lhe-4 facultado requerer ao gerenciador a alteragdo dos pregos registrados, mediante
comprovagado de fato superveniente que supostamente o impossibilite de cumprir o compromisso.

6.4.1 O fornecedor devera encaminhar, juntamente com o pedido de alteragdo, documentagdo comprobatoria
ou planilha de custos que demonstre que o preco registrado se tornou invidvel frente as condigdes
inicialmente pactuadas, cabendo ao gerenciador a analise e deliberagdo a respeito do pedido.

6.4.2 Na hipoétese de deferimento do pedido, o gerenciador procederd a atualizagdo do preco registrado, de
acordo com a realidade dos valores praticados pelo mercado.

6.4.3 O fornecedor do compromisso assumido podera ser liberado pelo gerenciador, caso a comunicagao
ocorra antes do pedido de fornecimento, e sem aplicagdo de penalidades administrativas, se confirmada a
veracidade dos motivos e comprovantes apresentados.

6.4.4 Caso ndo demonstrada a existéncia de fato superveniente que torne insubsistente o preco registrado, o
pedido sera indeferido pelo gerenciador, ficando o fornecedor obrigado a cumprir as obrigacdes contidas na
Ata de Registro de Precos, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do art. 31 do Decreto n°
48.843/2023, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 14.133/2021, no instrumento convocatdrio,
quando houver, e no Termo de Referéncia, e em outras legislagdes aplicaveis.

6.4.4.1 Havendo cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do item 6.4.4, o gerenciador devera
convocar os proponentes do Cadastro de Reserva, observada a ordem de classificagdo, para verificar se
aceitam manter seus precos registrados, observado o disposto no art. 19, § 3°, do Decreto n°® 48.843/2023.

6.4.4.2 Nao havendo éxito nas negociagdes, o gerenciador devera proceder ao cancelamento da Ata de
Registro de Pregos, adotando as medidas cabiveis para obtengdo da contratagdo mais vantajosa.

6.5 Os novos valores a serem registrados, conforme itens 6.3.5 ¢ 6.4.2, deverdo ser formalizados mediante
termo aditivo a Ata de Registro de Precgos.

6.6 Os pregos registrados poderdo, ainda, ser reajustados ou repactuados, conforme estabelecido no
instrumento convocatorio, quando houver, e no Termo de Referéncia, nos termos da Lei n® 14.133/2021.

6.6.1 O reajustamento ou repactuagao podera ser efetuado mediante apostilamento.

CLAUSULA SETIMA: DOS LOCAIS DE PRESTACAO DOS SERVICOS

7.1 Os locais de entrega dos bens objeto do registro de pregos estao listados no Termo de Referéncia.
CLAUSULA OITAVA: DO PRAZO DE VALIDADE DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

8.1 O prazo de validade da Ata de Registro de Precos ¢ de 1 (um) ano, contado a partir do 1° (primeiro) dia
util subsequente a data de divulgagao no PNCP.

8.2 O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos podera ser prorrogado, por igual periodo, mediante
termo aditivo, desde que as condigdes e o0s precos permanegam vantajosos, observados os seguintes
requisitos:

8.2.1 somente o saldo remanescente sera mantido;
8.2.2 devera ser indicado expressamente o prazo de prorrogagao; e

8.2.3 devera ser confirmado se os precos registrados permanecem atualizados, por meio de pesquisa de
precos realizada na forma do Decreto n® 48.816, de 24 de novembro de 2023.

CLAUSULA NONA: DO CADASTRO DE RESERVA



9.1 Fazem parte do Cadastro de Reserva os proponentes que aceitaram cotar os bens ou servicos em pregos
iguais aos do proponente vencedor do certame, observada a ordem de classificagdo, e os proponentes que
mantiveram sua proposta original, conforme informagdes reunidas no Anexo II — Cadastro de Reserva.

9.2 A ordem de classificacdo dos registrados na ata devera ser respeitada para as contratagdes, cabendo ao
gerenciador realizar os devidos registros na Ata de Registro de Precos, para a sua atualizagdo.

9.3 A habilitagdo dos proponentes que irdo compor o Cadastro de Reserva somente serd efetuada quando
houver necessidade de contratacdo dos proponentes remanescentes, na forma do paragrafo 3° do art. 19 do
Decreto n°® 48.843/2023.

9.4 E facultado a4 Administracdo, quando o convocado ndo assinar a Ata de Registro de Precos no prazo e
condicdes estabelecidos no instrumento convocatério, quando houver, e no Termo de Referéncia, convocar
os proponentes do Cadastro de Reserva, na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas
condi¢des propostas pelo primeiro classificado.

9.5 O Cadastro de Reserva podera ser empregado no caso de exclusao do fornecedor da Ata de Registro de
Precos, nas seguintes ocorréncias:

a) cancelamento do registro do fornecedor, nas hipoteses previstas na clausula décima; ou

o

b) cancelamento do registro de pregos, nas hipdteses previstas nos arts. 28, § 4°, 29 e 31, do Decreto n
48.843/2023, e itens 6.3.4 e 6.4 da clausula sexta.

CLAUSULA DECIMA: DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DO FORNECEDOR
10.1 O registro do fornecedor sera cancelado quando:
a) forem descumpridas as condi¢des da ata de registro de pregos, sem motivo justificado;

b) ndo assinar o contrato ou ndo retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido
pela Administragdo, sem justificativa aceitavel;

¢) ndo aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese deste se tornar superior aqueles praticados no
mercado; ou

d) sofrer sancdo prevista nos incisos III ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14.133/2021, observado os
paragrafos 4° e 5° do referido dispositivo.

10.2 Na hipotese de que trata a alinea d do item 10.1, caso a penalidade aplicada ao fornecedor ndo
ultrapasse o prazo de vigéncia da ata, podera o gerenciador, desde que nao seja o responsavel pela aplicagao
da sancdo, mediante decisdo fundamentada, garantido o contraditério e a ampla defesa, decidir pela
manuteng¢ao do registro de pregos.

10.3 O cancelamento do registro nas hipoteses previstas das alineas a, b € d do item 10.1 serd formalizado
por decisao do gerenciador, assegurado o contraditorio e a ampla defesa ao fornecedor.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRECOS:

11.1 O cancelamento do registro de pregos podera ocorrer, total ou parcialmente, pelo gerenciador, desde que
devidamente comprovados e justificados:

a) por razao de interesse publico;
b) pelo cancelamento de todos os precgos registrados; ou

¢) a pedido do fornecedor, decorrente de fato superveniente, de caso fortuito ou for¢ca maior, que prejudique



o cumprimento da Ata.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: DOS CONTRATOS DECORRENTES DA ATA DE REGISTRO
DE PRECOS

12.1 As condicdes gerais de execucdo do objeto, tais como os prazos para entrega e recebimento, as
obrigacdes da Administragao e do fornecedor registrado, penalidades e demais condigdes do ajuste,
inclusive, o prazo de vigéncia dos contratos a serem celebrados, a garantia, o pagamento, o reajuste ou
repactuacdo, encontram-se definidos no instrumento convocatdrio, quando houver, no Termo de Referéncia e
no contrato.

12.1.1 Os contratos decorrentes de registro de pregos poderao ser alterados, observado o disposto no art. 124
da Lei n° 14.133/2021.

12.2 A contratacdo realizada pelo gerenciador e pelos participantes serd formalizada, dentro do prazo de
validade da Ata de Registro de Pregos, por intermédio de instrumento contratual (Anexo VI do Edital —
Minuta de Contrato) ou emissdo de nota de empenho de despesa.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

13.1 O descumprimento da Ata de Registro de Pregos ensejard a aplicagdo das penalidades estabelecidas no
instrumento convocatério, quando houver, e no Termo de Referéncia.

13.2 Compete ao gerenciador aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditdrio, as penalidades decorrentes
do descumprimento do pactuado na Ata de Registro de Precos ou do descumprimento das obrigacdes
contratuais, em relagdo as suas proprias contratagdes, € promover as publicacdes, encaminhamentos e
registros cabiveis.

13.3 Compete aos participantes e aos nao-participantes aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditorio, as
penalidades decorrentes do descumprimento das obriga¢des contratuais, em relagdo as suas proprias
contrata¢des, e promover as publicagdes, encaminhamentos e registros cabiveis.

13.5 A aplicagdo das penalidades devera observar o procedimento estabelecido no instrumento convocatério
e contrato, quando houver, e no Termo de Referéncia.

CLAUSULA DECIMA QUARTA: DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

14.1 Os recursos necessarios para as contratacdes decorrentes desta Ata de Registro de Pregos correrdo por
conta da Natureza da Despesa e do Programa de Trabalho préprios do gerenciador, dos participantes e dos
nao-participantes.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: DO FORO DE ELEICAO

15.1 Fica eleito o Foro Central da Comarca da Capital do Rio de Janeiro para dirimir qualquer litigio
decorrente da presente Ata de Registro de Pregos que ndo possa ser resolvido por meio amigéavel, com
expressa renuncia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em 2 (duas) vias de igual teor, que, depois de
lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes e encaminhada copia aos demais 6rgaos participantes.

Rio de Janeiro, de de 2024.

Representante legal do CONTRATANTE



Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:
1-
2-

Anexos:
Anexo [ — Consolidagao das Informagdes da Ata de Registro de Pregos

Anexo II — Cadastro de Reserva

Anexo I — Consolidacio das Informacées da Ata de Registro de Precos
ATA DE REGISTRO DE PRECOS n° /

ORGAO GERENCIADOR: SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

OBJETO: AQUISICAO DO MEDICAMENTO DO COMPONENTE ESPECIALIZADO
(CALCITONINA 200 UI - SPRAY NASAL), PARA ATENDER A SUPERINTENDENCIA DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS.

FORNECEDOR:
UNIDADE
, QUANTIDADE|PE
LOTE ITEM g%&m DESCRICAO/ESPECIFICACAO|TOTAL Mf].)tIDA(eX': Eﬁlﬁc ERIO
REGISTRADA ™4 ltem,
litros, kg,
pacote etc.)

L H | | |

LI H | H H

Anexo II — Cadastro de Reserva
ATA DE REGISTRO DE PRECOS n° /2024
ORGAO GERENCIADOR: SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

OBJETO: AQUISICAO DO MEDICAMENTO DO COMPONENTE ESPECIALIZADO
(CALCITONINA 200 UI - SPRAY NASAL), PARA ATENDER A SUPERINTENDENCIA DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS.

FORNECEDOR n°1 DO CADASTRO DE RESERVA: empresa ............. , situada na Rua ............. s
Bairro ............. , Cidade ............. e inscrita no CNPJ/MF sob o n° ............. , representada neste ato por
............. , cédula de identidade n° ............., domiciliada na Rua ............., Cidade .............;

FORNECEDOR n°2 DO CADASTRO DE RESERVA: empresa ............. , situada na Rua ............. .
Bairro ............. , Cidade ............. e inscrita no CNPJ/MF sob o n° ............. , representada neste ato por

............. , cédula de identidade n° ............., domiciliada na Rua ............., Cidade .............;



FORNECEDOR n°3 DO CADASTRO DE RESERVA: empresa ............. , situada na Rua ............. s

Bairro ............. , Cidade ............. e inscrita no CNPJ/MF sob o n° ............. , representada neste ato por
............. , cédula de identidade n° ............., domiciliada na Rua ............., Cidade .............;
IFORNECEDOR [ITEM

ANEXO VI

DECLARACAOQ DE CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS LEGAIS

(referente ao item 4 do instrumento editalicio e demais exigéncias legais previstas)

(EM PAPEL TIMBRADO DO LICITANTE, dispensado em caso de carimbo com CNPJ)
Local e data A/Ao

Pregoeiro ou Agente de Contratagdo: Ref. ( Pregdo ou concorréncia ) n° xx/2024

(Entidade) , inscrita no CNPJ sob o n°

, sediada na (enderego
completo) , neste ato representada pelo seu representante legal,
o(a) Sr.(a) , inscrito(a) no CPF sob o n° ,
portador da cédula de identidade n° , expedida por ,

DECLARA, sob as penas da Lei, que:

() esta ciente e concorda com as condicdes contidas no edital e seus anexos, bem como de que a
proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo
e que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo definidos no instrumento convocatorio;

( ) ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de
16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢ao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da
Constitui¢ao;

( ) ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando o disposto nos
incisos III e IV do art 1° e no inciso III do art 5° da Constitui¢ao Federal;

( ) cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas (Lei Estadual n° 7.258 de 12.04.16);

() cumpre as exigéncias de elaboracao independente de proposta previstas no Decreto n°® 43.150, de 24
de agosto de 2011;



() Caso o objeto seja uma prestagao de servigos, que cumpre a reserva de vagas para mulheres vitimas de
violéncia doméstica e familiar, nos termos da Lei estadual n® 7.382, de 14 de junho de 2016.

( ) que ndo foram aplicadas penalidades de suspensdo temporaria da participagdo em licitacdo,
impedimento de contratar ou declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar cujos efeitos ainda
vigorem e sejam aplicaveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

() ¢ microempresa, empresa de pequeno porte, empresario individual ou cooperativa enquadrada no
artigo 34 da Lei n° 11.488, de 2007, cumprindo, assim, os requisitos legais para tal qualificagdo, nos
termos da Lei Complementar n° 123/06, e que nao possui quaisquer dos impedimentos da referida norma,
estando apta a exercer o direito de tratamento privilegiado na forma prevista pela legislagao em vigor.

Desta forma, o declarante estd ciente que respondera pela veracidade das informagdes prestadas, na forma
da lei.

ENTIDADE
nome da entidade com assinatura do(s) seu(s) representante(s) legal(is)

CARIMBO DA PESSOA JURIDICA COM CNPJ (dispensado em caso de papel timbrado com CNPJ)

Documento assinado eletronicamente por Leonardo Ferreira de Santana, Subsecretdario, em
23/07/2024, as 10:29, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do
Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022,

1
Selk o
assinatura
eletronica

Referéncia: Processo n2 SEI-080001/002781/2024 SEI n2 79334464
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude
Subsecretaria de Atengdo a Satude

TERMO DE REFERENCIA

e Apresentacdo: Registro de Pregos para aquisi¢do de medicamento indicado no tratamento para Osteoporose, de acorc
com Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sob gestdio do Componente Especializado da Assisténci
Farmacéutica (CEAF)

Orgio Contratante/Gerenciador: Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro

Prazo da Ata: 1 (um) ano, prorrogavel por igual periodo

Objeto: Calcitonina 200 UI - spray nasal.

Anexos do Termo de Referéncia: 67933058 - Relatorio de Saida Autoest; 68297228 - Resumo demanda

ASSADIJ; 68296492 - PCA 2024; 68299455 - Mapa de Riscos; 78599236 - ID SIGA;

1. DO OBJETO:

1.1 Pregio para aquisicio do medicamento Calcitonina 200 Ul, visando atendimentos dos pacientes
cadastrados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF e no banco de mandados
judiciais que tiveram decisoes judiciais favoraveis, de acordo com as condicdes e especificacdes constantes
neste Termo de Referéncia e no Edital, sob a égide da Lei n° 14.133/2021.

1.2. Justificativa da contratacio

O medicamento Calcitonina 200 UI faz parte do elenco de medicamentos do Componente Especializado
de Assisténcia Farmacéutica — CEAF, de acordo com as Portarias de Consolidacdo n°® 2 e n° 6, de 13 de abril de 2018
(Origem: Portaria GM/MS n° 1.554/13, Art. 66, § 3°), e é integrante do GRUPO 2, cuja aquisicdo ¢ feita integralmente
com recursos da Secretaria Estadual de Satde.

Quanto as necessidade da Assessoria de Atendimento a Demandas Judiciais (ASSADJ) solicitagdo de
compra ¢ orientada para cumprir ordem judicial que condenou o Estado do Rio de Janeiro a adquirir e fornecer
medicamento pleiteado judicialmente. Uma vez que a ordem judicial tem carater imperativo ¢ impde penalidades em
caso de descumprimento, faz-se necessario a compra do medicamento para fazer valer a decisdo judicial e impedir
prejuizos ao erario estadual em razdo das sangdes que podem ser impostos (como sucessivos bloqueios de verba publica
dos cofres estaduais e multas pessoais na pessoa do Secretario de Saude). Deste modo, restam demonstradas a
necessidade e a motivagdo da contratacdo conforme determina a Se¢do IV do Decreto n® 48.816/ 2023.

1.3. Instrumentos de planejamento

Consta no anexo 68296492 comprovante do planejamento da pretendida contratagio no Plano ¢
Contratacdes Anual vigente e da respectiva publicacdo no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP).

e D PCA no PNCP: 290100/00001/2024
e Data de publicagdo no PCNP: 15/12/2023

1.4. Disponibilidade orcamentaria e financeira

Despesa esta adequada a Lei Or¢amentaria Anual n® 10.277 de 9 de janeiro de 2024 , ao Decreto n°
48.949 de 07 de fevereiro de 2024 e, € compativel com a Lei n° 10.276 de 09 de janeiro de 2024 que institui o Plano
Plurianual do Estado do Rio de Janeiro - PPA para o periodo de 2024-2027.

¢ Programa de Trabalho: 2961.10.302.0508.8340 — Atendimento a Litigios em Saude
e Programa de Trabalho: 2961.10.303.0508.2716 - Assisténcia Farmacéutica Especializada



1.5. Classificacao dos bens da contratacio

Informamos que o bem a ser adquirido enquadra-se na classificagdo de bem comum, nos termos da Lei
n° 14.133/2021. As especificagdes do item estdo definidas de forma clara, objetiva e as unidades de medida atendem ao
principio da padronizagdo usual existente no mercado.

2. DESCRICAO DO OBJETO:
2.1. Definicio do objeto

O objeto do presente termo ¢ a aquisicdo de medicamentos, quer seja para as necessidades dos pacientx
cadastrados no CEAF (indicados pela SAFIE) ou para fornecimento, pela ASSADIJ, para cumprir ordem judicial qu
condenou o Estado do Rio de Janeiro a adquirir e fornecer medicamento pleiteado judicialmente.

O medicamento pleiteado encontra-se no Catalogo de Materiais e Servigos do Sistema Integrado de
Gestao de Aquisi¢des - SIGA, conforme descricdo e classificagdo no anexo 78599236.

2.2. Identificacio dos itens, quantidades e unidades

A descrigdo detalhada do objeto e seus quantitativos constam listados na planilha abaixo:

Quadro 1 - Quantidade Estimada do Registro de Precos

QUANTIDADE
[TEM | COPIGODO | 1D DESCRICAO UNIDADE DE | QUANTIDADE QUQSST;%;DE TOTAL
ITEM (SIGA) | (SIGA) FORNECIMENTO | SUPAFIE (68297228) A SER
REGISTRADA
CALCITONINA
01 |6447.001.0101 | 60938 | 200 UI - SPRAY FRASCO 374 187 561
NASAL

2.3. Informacoes complementares

O calculo da quantidade requerida foi realizado considerando a média mensal de distribui¢do dos ultimos
04 (quatro) meses de estoque regular, segundo os registros do Sistema Automatizado de Controle de Estoque
(AUTOEST) index 67933058. O Consumo Médio Mensal (CMM) foi multiplicado por doze (meses do ano),
adicionado um percentual de 30%, que representa uma margem de seguranca para suprir eventuais aumentos de
demanda que podem ocorrer ao longo do ano. Destaca-se que foi considerado ainda, quando possivel, o fator de
embalagem dos produtos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A metodologia segue
mais detalhada no Estudo Técnico Preliminar 67932918.

Foi verificada a necessidade do objeto junto a ASSADJ da Subsecretaria Juridica da SES-RJ, com a
finalidade de evitar a repetigdo de procedimento. Consta em anexo 68297228 relatorio de previsdo de consumo da
ASSADJ, com a metodologia empregada para a defini¢do dos quantitativos no SEI-080001/002787/2024.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO:
3.1. Definicdo da natureza

Trata-se de registro de pregos de medicamento para continuidade do abastecimento, com entrega
imediata e integral, que ndo resulta em obrigagdes futuras.

3.2 Sistema de Registro de Precos

As aquisi¢oes realizadas através do Sistema de Registro de Precos, além de evitar a formagdo de
estoques muito elevados, possibilitam a avaliagdo, em tempo real, do volume de demanda das unidades requisitantes
durante a vigéncia da Ata de Registro de Pregos; o que possibilita pedidos aos fornecedores muito mais precisos,
minimizac¢do dos riscos de perda dos produtos por caducidade e/ou imobilizacdo de escassos recursos publicos por
longo tempo.



. Orgﬁo Gerenciador: Secretaria de Estadao de Saude
¢ Orgaos Participantes: Nao ha.

3.2.1. Duracao do contrato

Seguindo o disposto no Art. 84 da Lei n° 14.133, de 2021 e Art. 20 do Decreto n°® 48.843 de 13 de
dezembro de 2023, o prazo de vigéncia da ata de registro de pregos serd de 1 (um) ano e podera ser prorrogado, por
igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso. Dessa forma, o contrato ou instrumento congénere (nota de
empenho) devera ter a mesma duracdo que o prazo de vigéncia da ata de registro de pregos. A vigéncia da ata se dara a
partir da divulgagdo no PNCP.

3.2.2. Prazo para assinatura da ata

Homologado o resultado do processo licitatorio, o(s) licitante(s) melhor classificado(s), devera(ao) ser
convocado(s) para assinar a Ata de Registro de Pregos, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, sob pena de decair o direito,
sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n° 14.133/2021 e no Edital.

3.2.3. Adesao de nao-participantes

A Ata de Registro de Precos poderd ser aderida por qualquer 6rgdo ou entidade entidades que nao
tenham participado do procedimento inicial para registro de pregos, na qualidade de 6rgdo ou entidade ndo participante,
conforme disposi¢cdo no Decreto n°® 48.843/2023.

Ainda em conformidade com o Decreto supracitado, ratifica-se que as quantidades a serem aderidas ndo
poderdo exceder, por 6rgdo ou entidade aderente, a 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens registrados na
Ata de Registro de Pregos para o gerenciador e para os participantes, quando houver. Adicionalmente, o quantitativo
decorrente das adesoes a Ata de Registro de Pregos ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada
item registrado nesta Ata para o gerenciador e pelos participantes, quando houver, independentemente do niimero de
orgdos ou entidades ndo-participantes que aderirem.

Demais condi¢des para adesdo seguem as disposi¢cdes do Capitulo VI do Decreto n® 48.843/2023 e do
Edital.

3.3. Analise da possibilidade de parcelamento do objeto
Orienta-se que a licitagdo seja realizada por item, dentro dos termos dos paragrafos 1°, 2° e 3° do art. 23

e inciso V do art. 40 daLei n® 14.133/2021, tendo em vista que a adjudicacdo por item permite um melhor
aproveitamento das potencialidades do mercado e a possivel ampliagdo da competitividade do certame.

3.4. Condicao de entrega

As entregas deverdo ser realizadas no local informado pelos setores requisitantes, conforme quadro
abaixo:

SES

COORDENACAO GERAL DE ARMAZENAGEM (CGA)
RUA DR. LUIZ PALMIER N° 762, BARRETO- NITEROI
RIO DE JANEIRO
CEP.: 24.110-310
Horario: 08h as 17h

Todos os lotes deverdo estar devidamente acompanhados, no ato de entrega do medicamento, por seus
laudos de analise da qualidade, expedidos pelo laboratério produtor do medicamento.

As embalagens deverdo manter sua integridade original e apresentar em suas embalagens secundarias
e/ou primarias a expressdo “Venda Proibida ao Comércio”. Na auséncia da embalagem secundaria, a expressao “Venda
Proibida ao Comércio” devera constar nas embalagens primarias.

Todos os lotes devem ser entregues com validade ndo inferior a 85% (oitenta e cinco por cento) do total.
Excepcionalmente, podera ser autorizado o recebimento com validade inferior a 85% (oitenta e cinco por cento) de sua
validade plena, desde que o fornecedor formalize o compromisso de troca de todo o quantitativo excedente.



Somente ¢ permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios definidos para a aquisi¢cdo e
que tenham sido transportados conforme especificacdes do fabricante e condi¢des estabelecidas na legislagdo sanitaria

especifica (Referéncia: Resolucdo-RDC n° 430, de 08 de outubro de 2020).

Com o intuito de evitar prejuizo para Administragdo Publica, as solicitagdes de empenho realizadas para
aquisicdo dos referidos medicamentos serdo realizadas de acordo com as necessidades da Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos ¢ da Assessoria de Atendimento as Demandas Judiciais da Secretaria
de Estado de Saude, seguindo a demanda mensal necessaria para o atendimento dos usuarios cadastrados.

O fornecimento sera efetuado em prazo de entrega ndo superior a 15 dias uteis, contados a partir do
recebimento da nota de empenho.

3.5. Precos e Reajustes

O mercado brasileiro de medicamentos ¢ tabelado em pregos maximos obrigatorios pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED.
Atualmente ha, em vigor, dois tetos maximos de precos - o Preco Fabrica (PF) ¢ o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) para as aquisi¢des publicas de medicamentos, nesse caso, destaca-se a adocdo de instrumentos
criados para maior eficiéncia aos recursos empregados em satide como:

- Coeficiente de adequacdo de pregos (CAP): é um percentual de desconto incidente sobre o Preco

Fabrica (PF), resultando no Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), que é o preco teto para compras
governamentais, a partir do qual se deve iniciar o processo de negocia¢do nos casos em que for aplicavel. Com isso,
destaca-se que o objeto deste processo esta sujeito a aplicacio do CAP.

Quanto ao destinado a suprir as necessidades da ASSADJ, vale repisar que para todos os medicamentos
comprados para o atendimento de ordem judicial devera ser aplicado o CAP, conforme Resolugdo CMED n°® 3 de
02/03/2011, uma vez que estdo enquadrados no art. 2° inciso V - Produtos comprados por for¢a de acdo judicial,
independente de constarem da relagdo de que trata o § 1° deste artigo.

- Desoneracdo de ICMS : nas operagdes com alguns farmacos e medicamentos, destinados a 6rgdos da
Administra¢do Publica , a concecdo de ICMS ocorre através da publicacdo de atos normativos em forma de Convénios.
Na relacdo dos Convénios ICMS 87/02 e suas atualizacdes foi encontrado o objeto do presente processo de aquisigao,
sendo assim, deve ser aplicada a desoneragdo desse imposto ao Prego de Fabrica e ao Preco Maximo de Venda ao
Governo

A possibilidade de reajuste de prego serd considerada apenas em casos de intengdo de eventual
prorrogacdo contratural. Neste caso, o indice deve acompanhar o ajuste maximo anualmente definido pela CMED, nos
termos da Lei n® 10.742/2003, a ser confirmado considerando-se a tltima atualizag¢do, quando da solicitagdo de reajuste
pelo contratado.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO:
4.1. Garantia

O percentual de garantia a sera fixado em 2% (dois por cento) do valor anual do contrato, nos termos do
art. 98, paragrafo unico da Lei n® 14.133/21.

Sobre a apresentagdo do seguro garantia, seguindo a sugestido da Procuradoria Geral do Estado do Rio de
Janeiro (PGE/RJ), fixa-se que o prazo para apresentacdo sera de 1 (um) meés, nos moldes do art. 96, §3° da Lei
14.133/21.

No caso de inexecugdo total ou parcial do objeto, que acarrete a rescisdo do Contrato, serd
automaticamente devida multa compensatéria no valor de 1% (um por cento) do valor total do Contrato ou instrumento
congénere (nota de empenho).

4.2. Modelo de gestao e fiscalizacio do contrato

Considerando o parecer SES/SJ/ASJUR n° 143/2013-BLA, o qual informa que ndo ha necessidade de
nomeac¢do de fiscais quando o recebimento do material puder ser feito através de verificagdo das especificagdes
previstas no edital e no contrato, a fiscalizagdo dos contratos de aquisicdo de medicamentos para atendimento as
unidades de satde sob gestdo direta da SES serfo realizados por dois servidores da Coordenacdo Geral de
Armazenagem que deverdo atestar a nota se verificados os requisitos exigidos contratualmente.



4.3. Qualificacao Técnica

Os licitantes deverdo apresentar os documentos sanitarios abaixo, compativeis com o objeto a ser licitado.

‘Comprovacido de aptidio para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto desta
licitacio, mediante fornecimento de atestado fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
tendo por objeto o fornecimento de medicamentos, uma vez que que os demais documentos exigidos para a
Qualificacdo Técnica dizem respeito ao cumprimento de requisitos sanitarios ¢ ndo guardam relacdo com a
capacidade operacional da empresa.

E importante esclarecer que o requisito de habilitagdo técnica previsto no item acima esta em conformidade com o
estabelecido no enunciado n.° 39 da Procuradoria Geral do Estado do Rio de Janeiro pois guarda proporcionalidade com
a complexidade do objeto licitado, de modo a proteger a Administragdo Publica de interessados inexperientes ou
incapazes para prestar o servigo desejado.

-Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal para a
atividade desenvolvida pela licitante: produgdo, importacdo, armazenamento distribuicdo ou comercializagdo
de medicamentos; conforme determinado no Decreto n® 8.077 de 14 de agosto de 2013.

-Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagdo emitida pela ANVISA. Quando se
tratar de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n° 344/1998, devera também ser apresentada
Autorizacdo Especial (AE) do estabelecimento; conforme determinado no Decreto n® 8.077 de 14 de agosto de
2013.

-Certificado de Regularidade Técnica da empresa arrematante expedido pelo Conselho Regional de Farméacia
competente; conforme determinado pela Resolu¢do CFF n°® 579 de 26 de julho de 2013.

-Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou cépia
da publicag@o do registro no Diario Oficial da Unido, conforme determinado na Lei n® 6.360 de 23 de setembro
de 1976.

Sera permitida a apresentacdo de copia autenticada do protocolo de pedido de revalidagdo do registro
junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n® 6.360 de 23 de setembro de
1976, em nome da licitante.

Os registros deverdo ser informados de acordo com o codigo MS expedido pela ANVISA, caracterizado
por sequéncia numérica de 13 (treze) digitos, os quais indicam a procedéncia, o produto e sua apresentagdo. Serdo
desclassificadas as propostas ofertadas com os registros vencidos.

No caso de medicamentos de notificacdo simplificada constantes na RDC ANVISA n° 576, de 11 de
novembro de 2021, deverdo ser apresentados a notificagdo de registro valida junto 8 ANVISA e a copia do rotulo a fim
de permitir a verificagdo das caracteristicas técnicas, composicgdo e indicagdo do produto ofertado.

4.4. Demais requisitos de Habilitacio

Para fins de comprovacdo da habilitagdo juridica, regularidade fiscal e trabalhista e qualificacdo
econdmico-financeira deverao ser apresentados, conforme o caso, os documentos indicados no Edital.

4.5. Obrigacoes da CONTRATADA

a) entregar os bens, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados no cronograma de execu¢ao
do contrato;

b) entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para 0 CONTRATANTE, estando incluido no valor
do pagamento todas e quaisquer despesas, tais como tributos, frete, seguro e descarregamento das mercadorias;

c) respeitar o disposto no Art. 64 da Resolucao-RDC n°® 430 de 08/10/2020, a saber:

“Séo obrigagdes das empresas que realizam o transporte de medicamentos:
I - dispor do manifesto de carga transportada com a previsdo de desembarque a bordo do veiculo transportador;

II - monitorar as condi¢des de transporte relacionadas as especificagdes de temperatura, acondicionamento,
armazenagem e umidade do medicamento utilizando instrumentos calibrados;

III - aplicar os sistemas passivos ou ativos de controle de temperatura e umidade que sejam necessarios a
manutencdo das condigdes requeridas pelo registro sanitario ou outras especificagdes aplicaveis;

IV - fornecer ao contratante todos os dados relativos as condigdes de conservacdo durante o transporte, bem como
durante a armazenagem em transito;

V - prover acesso aos medicamentos restritamente a pessoal autorizado e treinado; e



VI - receber e entregar medicamentos somente as empresas devidamente autorizadas e licenciadas para as
atividades relacionadas.

§ 1° O controle previsto no inciso III pode ser eliminado quando utilizar-se de condigdes de transporte qualificadas
para a rota ou condigdes justificadas tecnicamente pelo fabricante.

§ 3° Uma avaliacdo de risco deve ser realizada para se considerar o impacto das variaveis do processo de
transporte que ndo sejam continuamente controladas ou monitoradas, bem como para o controle da qualidade dos
produtos caso estes sejam transportados em condigdes diversas daquelas definidas nos registros.

§ 4° O monitoramento previsto no inciso II do caput deste artigo pode ocorrer de modo periddico em rotas
definidas como piores casos apos analise de risco que considere similaridades de rotas, dados climatoldgicos,
tempo, distancia, sazonalidade, modais de transporte, horarios e outras variaveis criticas para o transporte.

§ 5° O controle de umidade previsto no inciso III do caput deste artigo pode ser eliminado apos avaliagdo de risco
ou quando forem apresentadas justificativas técnicas pelos fabricantes que deem suporte ao transporte em
condi¢oes diversas daquelas definidas no registro.™

d) manter em estoque um minimo de bens necessarios a execucao do objeto do contrato;

e) comunicar ao fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de
execuc¢do de qualquer obrigagdo contratual, para a adoc¢ao das providéncias cabiveis;

f) reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte ¢ as suas expensas, bens
objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de execugdo irregular ou do
fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as especificagdes;

g) indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou indiretamente,
do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos 8 CONTRATANTE ou terceiros;

4.6. Obrigacoes do CONTRATANTE
a) efetuar os pagamentos devidos a CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas em contrato;

b) fornecer a CONTRATADA documentos, informagdes ¢ demais elementos que possuir e pertinentes a
execucdo do presente contrato;

¢) exercer a fiscalizagdo do contrato;

d) receber provisoéria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no contrato.

5. FORMA E CRITERIOS DA SELECAO DO FORNECEDOR:

Em respeito ao disposto na Lei n® 14.133/2021, considerando a natureza do objeto e as caracteristicas do
mercado, sugere-se que a contratagdo seja realizada através de licitagdo, na modalidade Pregdo Eletronico, do tipo
menor preco, por meio de um Sistema de Registro de Pregos. O modo de disputa da fase de lances sera aberto.

Destacamos que o regime proposto tem como principal beneficio a adequagdo de cotas para
empenhamento. Dessa forma, podera ser feita uma melhor avaliacdo do periodo a ser compreendido, buscando a
otimizacdo dos recursos do erario. Outra vantagem deste Sistema € a fixagdo dos pregos pelo periodo minimo de um
ano, ficando a Ata de Registro de Precos a disposi¢do da Administracdo Publica para, quando e se necessario, efetuar a
contratacao.

5.1. Possibilidade de subcontrataciao

Nao serd admitida a subcontratagcdo do objeto contratual.

5.2. Possibilidade de participacio de Consoércio

Sera permitida a participacdo de pessoas juridicas reunidas em consorcio, observadas as regras previstas
no Edital e dispostas no Art. 15 Lein® 14.133/2021.

5.3. Possibilidade de participacio de Cooperativa

Serd permitida a participacdo de sociedades cooperativas, observados os critérios de elegibilidade
dispostos no Art. 16 Lei n® 14.133/2021.

5.4. Reserva de cota de Microempresa, Empresa de Pequeno Porte e Microempreendedor Individual



O procedimento licitatdrio sera exclusivamente para ME e EPP.

5.5. Incidéncia do Programa de Integridade

Conforme disposto na Lei Estadual 7.753/17 - Art. 1° - Fica estabelecida a exigéncia do Programa de
Integridade as empresas que celebrarem contrato, consdrcio, convénio, concessdo ou parceria publico-privado com a
administragdo publica direta, indireta e fundacional do Estado do Rio de Janeiro, cujos limites em valor sejam
superiores ao da modalidade de licitagdo por concorréncia, sendo R$ 650.000,00 (seiscentos e cinqiienta mil reais) para
compras e servigos, mesmo que na forma de pregdo eletrdnico, e o prazo do contrato seja igual ou superior a 180 (cento
e oitenta) dias.

6. FORMA DE SELECAO E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS:

A proposta de precos devera incluir, para cada item, de forma clara e inequivoca, o firmaco/principio ativ
conforme Denominacdo Comum Brasileira, o nome comercial do medicamento (caso possua), a apresentagdo ¢ a form
farmacéutica, o fabricante, o quantitativo presente na embalagem do produto ofertado, o nlimero do registro expedido pe
ANVISA/MS e a informagdo se a embalagem primaria do medicamento ¢ fracionével.

O prazo de validade da proposta ndo serd inferior a 120 (cento e vinte) dias corridos, a contar da data de
sua apresentacao, podendo ser prorrogado, por igual periodo, salvo se houver justificativa para prazo diverso aceita pela
Administracao.

O intervalo minimo de diferenga de valores entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos lances
intermediarios quanto em relagéo a proposta que cobrir a melhor oferta sera de R$ 0,01 (um centavo).

Os critérios de desempate seguem ordem elencada no Edital e disposta no Art. 60 Lei n® 14.133/2021.

Maria Thereza Cargnelutti do Carmo
Coordenadora de Logistica e Qualidade de Medicamentos
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
ID 437.0494-8

Samira Santos El-Adji
Superintendente de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
ID 435.9016-0

De acordo,

Silvia Portugal
Assessora-Chefe
Assessoria de Atendimento as Demandas Judiciais
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude
Subsecretaria de Atengdo a Saude

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. INTRODUCAO

O presente estudo técnico preliminar (ETP) tem por objetivo apontar os fundamentos da contratagdo proposta, e sua viabilidade, para aquisi¢ao de
bens comuns, qual seja, o medicamento Calcitonina 200 UI - spray nasal, indicado no tratamento para osteoporose, de acordo com Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sob gestdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e, pertencentes na Tabela de

Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPM)Q1 do Sistema Unico de Saude (SUS).

Adicionalmente, conforme relatado mais a frente, este estudo técnico preliminar também tem por objetivo subsidiar a contratagdo acerca das
necessidades trazidas pela Assessoria de Mandados Judiciais da Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro para este mesmo medicamento.

Assim, este documento busca cumprir o que preconiza o Decreto n® 48.816 de 24 de novembro de 2023, o qual regulamenta a fase preparatoria
das contratagdes no ambito do estado do Rio de Janeiro; bem como as demais normas reguladoras das contratagdes por entes publicos.

O formato apresentado seguiu o modelo do Sistema Integragdo de Gestdo de Aquisi¢cdes (SIGA), do Governo do Estado do Rio de Janeiro,
elaborado com base nas orienta¢des da Procuradoria Geral do Estado, do Tribunal de Contas do Estado e do Tribunal de Contas da Unifo.

1.1. Justificativa da necessidade de contrataciao

Partes integrantes da Politica Nacional de Saude, a Politica Nacional de Medicamentos (PMN), instituida pela Portaria n° 3.916, de 30 de
outubro de 1998, ¢ a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), instituida pela Resolu¢ido n° 338, de 06 de maio de 2004, t€m como
norte os principios de integralidade, universalidade e equidade, que sdo balizadores do Sistema Unico de Satide (SUS). Ambas apresentam
importancia estratégica na garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, na promogao do uso racional e no acesso da populacéo
aqueles medicamentos considerados essenciais.

Neste &mbito, o CEAF ¢ uma estratégia de acesso a medicamentos na esfera do Sistema Unico de Satide (SUS), caracterizado pela busca da
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), publicados pelo Ministério da Saude. Este Componente ¢ regulamentado pelas Portarias GM/MS de
Consolidacio n° 2 e 6, de 13 de abril de 2018 (Origem: Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013), atendendo exclusivamente aos pacientes que
se enquadram nos critérios estabelecidos em seus Protocolos.

Os medicamentos que compdem o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica sdo estabelecidos na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), definida atualmente pela Portaria GMS/MS n° 3.435 de 08 de dezembro de 2021. O medicamento
Calcitonina 200 UI - spray nasal, elencado na RENAME, faz parte da grade estadual do CEAF, e ¢ integrante do GRUPO 2, cuja aquisicdo,
programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo ¢ de responsabilidade dos Estados e Distrito Federal. (Origem: Portaria GM/MS n°
1.554/13, Art. 66, § 3°).

Noutro giro, observando que o medicamento listado acima se enquadra na hipdtese de aplicacdo do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP), tal
como se aplica a todos os produtos comprados por for¢a de agdo judicial (inciso V do Art. 2° da Resolucdo n° 3, de 2 de margo de 2011); e
observando que ha diversas agdes judiciais para o fornecimento deste medicamento para pacientes que ndo se enquadram nos criterios definidos
nos PCDTs; e, ainda, a fim de evitar a necessidade de repeti¢do de procedimentos, a SUPAFIE verificou a necessidade do objeto junto a Assessoria
de Atendimento as Demandas Judiciais, isso por meio do SEI-080001/002787/2024.

Dito isso, a aquisi¢do e fornecimento do medicamento em comento também tera como objetivo atender todos os pacientes cadastrados no banco
de mandados até a presente data, por um periodo de 12 meses, que tiveram decisdes judiciais favoraveis.

Portanto, a presente contratagdo passa também a encontrar respaldo legal no dispositivo que prevé como dever das partes do processo cumprir com
exatiddo as decisdes jurisdicionais, de natureza provisoria ou final, e ndo criar embaragos a sua efetivagdo, sob pena de configuragdo de ato
atentatorio a dignidade da justiga, nos termos do art. 77 e §§ do CPC.

Assim, a aquisi¢do assume uma dupla finalidade pois, além de atender aos pacientes regularmentes cadastrados no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (necessidades da SUPAFIE), busca evitar que haja interrup¢éo no tratamento dos pacientes e consequente agravamento
na saude dos pacientes que obtiveram decisdo judicial favoravel (necessidades da ASSADJ).

Tal método, de aquisi¢do compartilhada entre setores da SES visa evitar que haja a configuracdo de fracionamento de despesa, através de compras
individualizadas quer seja por setores ou mesmo por pacientes. Configurando-se, acima de tudo, como uma boa pratica na administragdo publica.

Do exposto, acredita-se que tenha sido demonstrado nas linhas acima, a necessidade da pretendida contratagdo, qual seja, aquisicdo do
medicamento Calcitonina 200 UI - spray nasal, com vistas a atender as necessidades de satide dos pacientes em tratamento para osteoporose.

1.2. Resultados pretendidos do atendimento da demanda

AA partir da aquisi¢do dos medicamentos Calcitonina 200 UI - spray nasal em fiel atengdo aos principios, diretrizes e objetivos da Politica
Nacional de Medicamentos e da Politica Nacional de Assisténcia Farmacé€utica, pretende-se atender as necessidades de saude de pacientes com
diagnostico para Osteoporose, no ambito do CEAF.

Buscando-se também, ja que parte do quantitativo registrado sera gerenciado pela ASSADJ, evitar a imposicdo de medidas coercitivas em face do
Estado do Rio de Janeiro, bem como a realizagdo de reiterados sequestros de verbas publicas nas contas do Estado do Rio de Janeiro que
configuram verdadeiro prejuizo aos cofres publicos, uma vez que os valores das compras realizadas de forma coletiva pela SES acabam sendo mais
vantajosos, ao contrario dos valores desembolsados pelos pacientes individualmente que observam o prego de mercado, sem os beneficios fiscais e



financeiros previstos para as compras realizadas pela administragio publica.

2. ANALISE DO CENARIO
2.1. Levantamento das alternativas no mercado

O medicamento Calcitonina 200 UI que ¢ objeto do presente estudo, constante no rol taxativo previsto na RENAME, esta presente ha alguns anos
no mercado, cujo nimero de registros validos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sdo apresentados no quadro abaixo.

Quadro 1: Numero de registros validos por principio ativo e concentragdo, segundo plataforma da ANVISA, 2024.

MEDICAMENTO NUMERO REGISTROS VALIDOS ANVISA

CALCITONINA 200 UI SPRAY NASAL 01

Fonte: Plataforma da ANVISA — Consulta realizada em 01/02/2024.

Os dados acima apresentados sdo resultados de uma analise das informag¢des disponiveis na plataforma da ANVISA, tomando como base os
registros validos para o principio ativo e dose em questdo, de forma a demonstrar que se trata de item disponivel no mercado nacional. Registra-se
que a comercializagdo desse medicamento pode ser realizada tanto pelo proprio fabricante, como também por distribuidores autorizados por tais
fabricantes . Desta forma, o numero de produtos com registros ndo necessariamente representa o numero de empresas aptas a comercializa-los,
devendo na ocasido da pesquisa a busca no mercado ser a mais ampla possivel.

Tendo em vista o nimero de registros ativos na ANVISA, salienta-se neste caso, a importancia de consulta ao mercado dos distribuidores
disponiveis para manutenc¢do de cadastro atualizado de fornecedores no SIGA, seguindo as normativas estabelecidas no Decreto n® 46.750/2019.

2.2. Avaliaciao comparativa

2.2.1. Contratagdes similares feitas pela propria SES/RJ ou por outro Orgéo/Entidade

Em analise realizada a plataforma do Sistema Integrado de Gestdo de Aquisicdes — SIGA, do Governo do Estado do Rio de Janeiro, foi possivel
encontrar informagdes atualizadas em seu Banco de Pregos para o objeto do presente estudo. Segue abaixo a consolidagdo das informagdes de
preco unitario encontrados no SIGA na referida analise.

Quadro 2: Dados de prego praticado, fabricante e fornecedor das ultimas notas fiscais de compras da SES-RJ para os medicamentos em pauta.

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO

ULTIMO
PRECO N°DO DATA DA N° DA
MEDICAMENTO | bR ATICADO | PROCESSO PREGAO | HOMOLOGACAO | ATA | YALIDADE | FORNECEDOR
(R9)
ONCOVIT
CALCITONINA SEI- DISTRIBUIDORA
500 Ul 115,70 080001/001761/2002 | 103723 30/03/2023 102/23 | 04/05/2024 bE
MEDICAMENTOS

Considerando a dindmica do mercado farmacéutico, assim como sua regulagdo que fixa as regras de reajuste periddico de pregos dos
medicamentos, sempre que for realizar novos processos de aquisi¢do, deve o 6rgdo interessado realizar larga busca de prego no mercado, de modo
a conseguir estabelecer a estimativa de preco que melhor represente o mercado nesse momento especifico.

2.3. Institucional e Legal

A conducdo do processo de aquisi¢do dos medicamentos de que trata este estudo preliminar — classificados como bens comuns, nos termos do Art.
6° inciso XIII da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021 — deve seguir, minimamente, as normativas gerais para aquisi¢do de bens e servigos abaixo
elencadas.

e Lei n° 14.133, de 01 de abril de 2021, que estabelece normas gerais de licitagdo e contratagdo para as Administragdes Publicas diretas,
autarquicas e fundacionais da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;
e Decreto n® 11.317 de 29 de dezembro de 2022, que atualiza os valores estabelecidos na Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021;

e Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023, que regulamenta o Sistema de Registro de Pregos previsto nos art. 82 a art. 86 da Lei n°
14.133, de 1° de abril de 2021;

e Decreto n° 48.778 de 30 de outubro de 2023, que regulamenta as licitagdes pelos critérios de julgamento por menor preco ou por maior
desconto, no ambito da Administragdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, Autarquica e Fundacional;

e Decreto n° 48.821, de 13 de novembro de 2023, que estabelece procedimentos prévios a realizagdo de registro de pregos e adesdo a atas de
registro de pregos, no ambito da Administragdo Publica direta e indireta do Estado do Rio de Janeiro;

e Decreto n° 48.816 de 24 de novembro de 2023, que regulamenta a fase preparatoria das contratacdes no ambito do estado do Rio de
Janeiro;




Decreto n°® 48.843 de 13 de dezembro de 2023, que regulamenta o Sistema de Registro de Pre¢cos — SRP, no ambito da Administragdo
Publica Estadual Direta, Autarquica e Fundacional;

Decreto n°® 46.750 de 27 de agosto de 2019, que regulamenta o cadastro de fornecedores no ambito do poder executivo do Estado do Rio de
Janeiro;

Lei Estadual n° 7.753, de 17 de outubro de 2017, que dispde sobre a institui¢do do programa de integridade nas empresas que contratarem
com a administragdo publica do Estado do Rio de Janeiro e da outras providencias.

No que tange a aquisi¢cdo de medicamentos, também deverdo ser considerados:

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;

Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria,
estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias;

Resolu¢io CMED n° 02, de 05 de marco de 2004, que aprova os critérios para defini¢do de precos de produtos novos e novas
apresentagdes de que trata o art. 7° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003;

Resolu¢io CMED n° 04, de 18 de dezembro de 2006, que dispde sobre o Coeficiente de Adequagdo de Precos — CAP, sua aplicagdo, e
altera a Resolugdo CMED n°. 2, de 5 de margo de 2004;

Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias ¢ medicamentos sujeitos a controle especial;
¢ suas atualizagdes;

Portaria n® 2814, de 29 de maio de 1998, que estabelece procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras,
distribuidoras e do comércio farmacéutico, objetivando a comprovagdo, em carater de urgéncia, da identidade e qualidade de medicamento,
objeto de denuincia sobre possivel falsificagdo, adulteragdo e fraude;

Portaria n° 2.894, de 12 de setembro de 2018, que revoga o inciso III do art. 5° da Portaria n® 2.814/GM/MS, de 29 de maio de 1998;

Resolu¢io CTE-CMED n° 06, de 27 de maio de 2021, que divulga o novo rol de produtos sobre os quais se deve aplicar o Coeficiente de
Adequagdo de Precos (CAP).; e atualizagdes.

Convénios ICMS n° 87, de 05 de julho de 2002, que concede isen¢do do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos destinados a
orgdos da Administragao Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.

Convénios ICMS n° 02, de 15 de marco de 2019, que altera 0 Anexo Unico do Convénio ICMS 87/02, que concede isengdo do ICMS nas
operagdes com farmacos e medicamentos destinados a 6rgdos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e Municipal; e atualizagdes.

Cabe considerar ainda as normas que regulamentam a aquisi¢ao de medicamentos do CEAF no ambito da PNAF, abaixo elencadas:

Portaria GM/MS de Consolidacgiio n° 2 de 14 de abril de 2018, que estabelece a consolidagdo das normas sobre as politicas nacionais de
saude do Sistema Unico de Saude.

Portaria GM/MS de Consolidagdo n°® 6, de 14 de abril de 2018, que estabelec; a consolidagdo das normas sobre o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as agdes e os servigos de saude do Sistema Unico de Saude.

2.4. Estimativa de quantidades

O célculo da quantidade requerida foi realizado considerando a média mensal de distribui¢do dos ultimos 04 (quatro) meses de estoque regular[l1 ,
segundo os registros do Sistema Automatizado de Controle de Estoque (AUTOEST) index 67933058. Conforme descrito na planilha abaixo, o
Consumo Médio Mensal (CMM) foi multiplicado por doze (meses do ano), adicionado um percentual de 30%, que representa uma margem de
seguranga para suprir eventuais aumentos de demanda que podem ocorrer ao longo do ano. Destaca-se que foi considerado ainda, quando possivel,
o fator de embalagem dos produtos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quadro 3: Estimativa das quantidades necessarias para abastecimento anual para 0o CEAF.

, PREVISAO DE QUANTIDADE
PERIODO DE QUANTIDADE ANU[?L +
MEDICAMENTO CMM APURACAO DO ANUAL MARGEM DE SEGURANCA
CMM
(CMMXx12) 30%)
CALCITONINA 200 UI - SPRAY 01/10/2023 a
NASAL 2 31/01/2024 288 374

J& para atender as necessidades da ASSADJ, conforme extraido da manifestacdo do Setor , transcrevemos:

"Encaminhamos em anexo os Relatérios de Estimativa de Compra de cada medicamento, com todos os pacientes cadastrados, retirados do
Sistema de Mandado Judicial na presente data, bem como a memoria de cdlculo para 12 meses para cada medicamento.

Em relagdo a margem fixada de 30%, esclarecemos que o quantitativo estimado para o atendimento dos autores pelo periodo de 12 meses é
baseado apenas no nimero de pacientes cadastrados no momento da emissdao da Solicitagdo de Compra, ja que ndo é possivel saber quantas
agdes serdo propostas posteriormente para cada item, ou quando a posologia deste sera aumentada por ordem médica, e, portanto, a fim de
garantir o atendimento das novas agdes judiciais, se faz necessdrio fixar uma margem de seguranga.

E importante frisar que o ndo atendimento das agdes judiciais (novas ou ndo) pode gerar a aplicagcdo de medidas coercitivas em face do Estado
do Rio de Janeiro/SES.

Diante disso, a fim evitar a aplicagdo das penalidades supracitadas e garantir que os novos pacientes (que ingressaram em juizo apos a abertura
do processo e compra) sejam atendidos, entendemos prudente estabelecer uma margem de seguranca capaz de possibilitar o cumprimento das
todas as ordens judiciais recebidas (novas ou ndo).

Ressalte-se que independente do quantitativo registrado para resguardar o cumprimento das decisdes judiciais, antes de realizarmos o
empenhamento do item (momento em que de fato passamos a adquirir os produtos) fazemos as seguintes verificagdes:



- Consultamos mais uma vez nossos estoques;

- Entramos em contato com os pacientes (aqueles que disponibilizam seus contatos) a fim de saber se estes ainda fazem uso do medicamento;

- Consultamos novamente o Sistema de Mandados para verificar se os pacientes continuam cadastrados e aptos judicialmente a receber o item;
Observe-se, portanto, o quantitativo referente a margem de seguranga so serd solicitado nos casos de aumento da demanda, ji que tanto pelo

registro de precos, quanto pelo Contrato por Estimativa a Administracido ndo estd obrigada a adquirir todo o q itativo firmado
inicialmente."

Por fim, destaca-se que aquisi¢des realizadas através do Sistema de Registro de Pregos, além de evitar a formagao de estoques muito elevados,
possibilitam a avaliagdo, em tempo real, do volume de demanda das unidades requisitantes durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos; o que
possibilita pedidos aos fornecedores muito mais precisos, minimizagao dos riscos de perda dos produtos por caducidade e/ou imobilizagdo de
escassos recursos publicos por longo tempo.

Dessa forma, ndo ha risco ao interesse publico na previsdo da margem de seguranga, que foi considerada. Pois, como visto, tal procedimento ndo
vincula o Estado a receber, e, por conseguinte a pagar pelos insumos, caso esse ndo venha a verdadeiramente ser utilizado. Assim, busca-se através
desse fator, minimizar as incertezas associadas ao suprimento e/ou demanda e a evitar a ocorréncia de falta ou falha de estoque, o que poderia
comprometer o tratamento dos pacientes.

Consideramos, portanto, que a utilizagdo de uma margem de seguranca com relagdo as quantidades requeridas, associada ao SRP ¢ ao bom
gerenciamento dos estoques, ndo tem potencial de causar prejuizos ao 6rgao contratante ou danos ao erario.

2.5. Estimativa de precos

A fim de nortear o processo de aquisi¢do do medicamento Calcitonina 200 UI, objetos deste estudo, foi realizada uma pesquisa preliminar no
Painel de Pregos — que traz informagdes sobre as compras publicas homologadas no Sistema de Compras do Governo Federal (COMPRASNET). A
pesquisa considerou os valores praticados para atas vigentes (modalidade de compras selecionada na pesquisa foi a modalidade pregdo);
considerando o ano de 2023, contando, no minimo, duas compras registradas; o valor selecionado foi a mediana das compras apresentadas,
independentemente da quantidade ofertada.

O quadro abaixo apresenta a estimativa de pregos encontrada.

Quadro 4: Valor unitario mediano por medicamento, segundo consulta ao Painel de Pregos, 2024.

MEDICAMENTO VALOR UNITARIO ESTIMADO
(RS)
CALCITONINA 200 UI - SPRAY NASAL 113,45

Fonte: Painel de Precos - consulta em 01/02/2024

Tomando por base as quantidades necessarias para atendimento da demanda do CEAF e os valores estimados acima, infere-se que o custo total
estimado para aquisi¢do dos respectivos itens ¢ de aproximadamente R$ 42.430,30 (Quarenta e dois mil e quatrocentos e trinta reais e trinta
centavos).

Ressalta-se que a estimativa de pregos no ETP destinou-se apenas a comparagdo entre as possiveis solugdes e ndo seguiu 0 mesmo formalismo da
pesquisa de precos prevista no Decreto Estadual 46.642/19, art. 20. Dessa forma, espera-se que o setor competente realize a pesquisa de forma
formal e com o rigor metodoldogico adequado a partir da constituigdo do processo de aquisigao.

2.5.1. Prego Praticado para Aquisicdo de Medicamentos na Administragdo Publica

O mercado brasileiro de medicamentos ¢ tabelado em pregos maximos obrigatorios pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
através da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED.

Para as aquisi¢des publicas de medicamentos existem, em vigor, dois tetos maximos de pregos - o Preco Fabrica (PF) e o Prego Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) - que sdo publicados no site da ANVISA, através de listas elaboradas pela CMED.

O Preco Fabrica ¢ o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro. O Prego
Maximo de Venda ao Governo ¢é o prego maximo pelo qual a Administracdo pode adquirir um medicamento. Em varios casos, ¢ idéntico ao prego
de fabrica e em outros é o prego de fabrica deduzido do coeficiente de adequag@o de precos (CAP). Em todos os casos, é 0 maior preco de um
medicamento permitido para venda a entes da Administracio sem prejuizo de descontos resultantes da desoneracdo do ICMS, quando couberem.

2.5.2. Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP)

Coeficiente de adequagdo de pregos (CAP) ¢ uma taxa minima de desconto atualizado anualmente e aplicavel a qualquer medicamento adquirido
por for¢a de acdo judicial e a um rol especifico de medicamentos. O CAP atua como redutor do teto de aquisi¢do dos medicamentos e ¢ o resultado
da média da razdo entre o indice do produto interno bruto (PIB) per capita do Brasil e os indices do PIB per capita de Australia, Canada, Espanha,
Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Italia, Nova Zelandia e Portugal, ponderada pelo PIB. Este indice foi extraido do Relatério do fndice
de Desenvolvimento Humano das Nagdes Unidas e ¢ atualizado anualmente.

Assim sendo, as empresas que apresentarem propostas para medicamentos que constem no escopo do Comunicado CMED n° 06, de 27 de maio de
2021 e suas atualizagdes deverdo apresentar o preco apds a aplicagdo do desconto referente ao CAP conforme Resolucdo CMED vigente.

Cabe informar que o medicamento do CEAF que ¢ objeto do presente ETP esta sujeito a aplicagdo do CAP. Dessa forma, com a aplicagdo do
coeficiente sera estabelecido um prego-teto para compras governamentais, a partir do qual se iniciara o processo de negociagao.

Quanto ao destinado a suprir as necessidades da ASSADJ, vale repisar que para todos os medicamentos comprados para o atendimento de ordem
judicial devera ser aplicado o CAP, conforme Resolu¢do CMED n° 3 de 02 de margo de 2011 — DOU de 9 de margo de 2011, uma vez que estdo
enquadrados no art. 2° inciso V - Produtos comprados por for¢a de ac¢do judicial, independente de constarem da relagdo de que trata o § 1° deste
artigo.



2.5.3. Desoneragao de ICMS

O Conselho Nacional de Politica Fazendaria (CONFAZ) concede isengdo do ICMS nas operagdes com alguns farmacos e medicamentos destinados
a orgdos da Administracdo Publica Direta Federal, Estadual e Municipal, através da publicagdo de atos normativos em forma de Convénios -
atualmente vigentes (no momento da elaboracédo deste estudo) os Convénios ICMS n® 02/2019, 87/2002, 140/01 ¢ 162/94.

Cabe informar que, ao medicamento presente neste estudo, deve ser aplicada a desoneragdo desse imposto ao Prego de Fabrica e ao Preco
Maximo de Venda ao Governo, visto que tal item se encontra na relagdo dos Convénios ICMS 87/02 e suas atualizacdes.

Em razdo de constantes atualizagdes, faz-se necessaria a realiza¢do de consultas periodicas as listas publicadas pela CMED e pelo CONFAZ.

2.6. Analise da possibilidade de parcelamento do Objeto

Orienta-se que a licitagdo seja realizada por item, dentro dos termos dos paragrafos 1°, 2° e¢ 3° do art. 23 ¢ inciso V do art. 40 da Lei n°
14.133/2021 e, seguindo ainda as orientagdes previstas na Resolucdo PGE n°® 4.588/2020, tendo em vista que a adjudicac@o por item permite um
melhor aproveitamento das potencialidades do mercado e a possivel ampliagdo da competitividade do certame.

Adicionalmente, destaca-se que ao realizar a adjudicagdo por item é possivel propiciar a ampla participagdo de licitantes que, ndo dispondo de
capacidade para a execugdo, fornecimento ou aquisicdo da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagéo a itens aqui dispostos, em razdo das
particularidades inerentes ao mercado farmacéutico (perfil de produgdo e/ou comercializagdo de industrias e fornecedores de medicamentos).

2.7. Anailise da possibilidade de licitacio exclusiva e de cota reserva para micro e pequenas empresas

Tendo em vista o custo estimado para a aquisi¢do dos medicamentos, devera ser observado o disposto nos artigos 47 a 49 da Lei Complementar n°
123, de 14 de dezembro de 2006, com as alteragdes promovidas pela Lei Complementar n° 147, de 7 de agosto de 2014, no Decreto Estadual n°®
42.063, de 06 de outubro de 2009, e no Enunciado n°® 33 da Procuradoria Geral do Estado, ou aquele que venha a substitui-lo.

2.8. Conclusao da analise de cenario

Considerando o cenario exposto, compreendemos que se trata de medicamentos com poucos fabricantes cadastrados na ANVISA. Entretanto
ressaltamos que, para os fabricantes em questdo, hd diversos fornecedores cadastrados no sistema SIGA, desta forma permitindo a justa
competicao.

Lembramos que as estimativas de prego apresentadas, bem como o levantamento do ultimo prego praticado pela SES-RJ, sdo elementos norteadores
e que a viabilidade da contratagdo do objeto ¢, em muito, influenciada por um processo de estimativa do valor da contratagdo adequado, claro e nos
moldes do capitulo IV do Decreto n® 48.816/ 2023.

3. SOLUCAO

Trata-se da aquisicdo do medicamento Calcitonina 200 Ul, indicado no tratamento para osteoporose, de acordo com Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas sob gestdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e, pertencentes na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema Unico de Saude (SUS).

O item aqui descrito faz parte da grade de medicamentos padronizados do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, contemplados
no anexo III da RENAME, conforme preveem as normas legais de execugdo dos recursos, sendo financiados integralmente pela Secretaria de
Estado de Satude do Rio de Janeiro (Fundo Estadual de Saude).

3.1. Defini¢éo sucinta do Objeto

O objeto do presente estudo ¢ a aquisicdo de medicamentos do CEAF, quer seja para as necessidades dos pacientes cadastrados no CEAF
(indicados pela SUPAFIE) ou para fornecimento, pela ASSADJ, para cumprir ordem judicial que condenou o Estado do Rio de Janeiro a adquirir e
fornecer medicamento pleiteado judicialmente.

3.1.1. Classifica¢do do Objeto

O objeto desta aquisi¢do ¢ classificado como bem comum nos termos do inciso XIII do art.6 da Lein® 14.133/2021. As especificagdes dos materiais
estdo definidas de forma clara, objetiva e as unidades de medida atendem ao principio da padronizagdo usual existente no mercado.

3.1.2. Identificacdo dos itens, quantidades e unidades.

A descrigdo detalhada do objeto e seus respectivos quantitativos constam listados no quadro abaixo:

Quadro 5: Descrigdo detalhada do objeto.

. QUANTIDADE QUANTIDADE
o | 000 | 0| pescuacio | e | ovsmmaon | US| SERIRADY
(68297228) REGISTRADA

01 | 6447.001.0101 | 60938 CAL%g%TINA SPRAY NASAL 374 187 561

4. DESENHO DA CONTRATACAO
4.1. Regime de Contratacao

Em respeito ao disposto na Lei n® 14.133/2021, considerando a natureza do objeto e as caracteristicas do mercado, sugere-se que a contratagdo seja
realizada através de licitagdo, na modalidade Pregao Eletronico, do tipo menor preco, por meio de um Sistema de Registro de Precos.

Destacamos que o regime proposto tem como principal beneficio a adequag@o de cotas para empenhamento. Dessa forma, podera ser feita uma
melhor avaliagdo do periodo a ser compreendido, buscando a otimizagdo dos recursos do erario. Outra vantagem deste Sistema ¢ a fixacdo dos
pregos pelo periodo de um ano, ficando a Ata de Registro de Pregos a disposicdo da Administragdo Publica para, quando e se necessario, efetuar a




contratacao.

4.2. Forma de execucio

As entregas deverdo ser realizadas na Coordenacdo Geral de Armazenagem - CGA (Rua Dr. Luiz Palmier, 762, Barreto - Niteréi — RJ. CEP.:
24.110-310) durante o seu horario de funcionamento: 08:00 -17:00h.

Todos os lotes deverdo estar devidamente acompanhados, no ato de entrega do medicamento, por seus laudos de analise da qualidade, expedidos
pelo laboratorio produtor. (Referéncia: Art. 32, § 42, da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

As embalagens deverdo manter sua integridade original e apresentar em suas embalagens secundarias e/ou primarias a expressdo “Venda Proibida
ao Comércio”. Na auséncia da embalagem secundaria, a expressdo “Venda Proibida ao Comércio” deverd constar nas embalagens primarias.
(Referéncia: Art. 7°, da Portaria n° 2.814, de 29 de maio de 1998)

Todos os lotes devem ser entregues com validade ndo inferior a 85% (oitenta e cinco por cento) do total. Excepcionalmente, podera ser autorizado
o recebimento com validade inferior a 85% (oitenta e cinco por cento) de sua validade plena, desde que o fornecedor formalize o compromisso de
troca de todo o quantitativo excedente.

O fornecimento sera efetuado em prazo de entrega ndo superior a 15 dias tteis, contados a partir do recebimento da nota de empenho.

Somente ¢ permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios definidos para a aquisi¢do e que tenham sido transportados conforme
especificagdes do fabricante e condigdes estabelecidas na legislagdo sanitaria especifica (Referéncia: Resolugdo - RDC n°® 430, de 08 de outubro de
2020).

Com o intuito de evitar prejuizo para Administracdo Publica, as solicitagdes de empenho realizadas para aquisi¢cdo dos referidos medicamentos
serdo realizadas de acordo com as necessidades da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos e da Assessoria de
Atendimento as Demandas Judiciais da Secretaria de Estado de Satde, seguindo a demanda mensal necessaria para o atendimento dos usuarios
cadastrados.

4.3. Informacgodes Contratuais
4.3.1. Duracéo do Contrato

Seguindo o disposto no art. 84 da Lei n° 14.133, de 2021 e art. 20 do Decreto n°® 48.843 de 13 de dezembro de 2023, o prazo de validade da ata de
registro de pregos ndo sera superior a doze meses, incluidas eventuais prorrogagdes. Dessa forma, o contrato devera ter a mesma duragdo que o
prazo de vigéncia da ata de registro de precos, quando couber.

4.4. Selecao do Fornecedor e Contratacio

4.4.1 Forma de selecido

Sugere-se, salvo melhor juizo, que a selecdo do fornecedor se dé por meio de licitagdo — através de sistema de registro de precos, ressaltando que
esse procedimento tem como principal beneficio a adequagéo de cotas para empenhamento.

Dessa forma, podera ser feita uma melhor avaliagdo do periodo a ser compreendido, buscando a otimizagao dos recursos do erario. Outra vantagem
deste Sistema ¢ a fixacdo dos pregos pelo periodo de um ano, ficando a Ata de Registro de Pregos a disposi¢cdo da Administragdo Publica para,
quando e se necessario, efetuar a contratacdo.

4.4.2. Ambito da licitaco

Considerando o cenario apresentado no presente estudo, ndo se observa necessidade de que a licitagdo se dé em outro dmbito, que ndo o
NACIONAL.

4.4.3. Qualificacdo Técnica

A proposta de pregos deverd incluir, para cada item, de forma clara e inequivoca, o farmaco/principio ativo conforme Denomina¢do Comum
Brasileira, o nome comercial do medicamento (caso possua), a apresentagdo ¢ a forma farmacéutica, o fabricante, o quantitativo presente na
embalagem do produto ofertado, o numero do registro expedido pela ANVISA/MS e a informagdo se a embalagem primaria do medicamento é
fracionavel.

Os licitantes deverdo apresentar os documentos abaixo, compativeis com o objeto a ser licitado.

e Comprovagio de aptidao de desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto desta licitacio, mediante a apresentacio
de atestado fornecido por pessoa juridica de direito ptiblico ou privado, tendo por objeto o fornecimento de medicamentos, uma vez
que que os demais documentos exigidos para a Qualificacdo Técnica dizem respeito ao cumprimento de requisitos sanitarios e ndo guardam
relagdo com a capacidade operacional da empresa.

E importante esclarecer que o requisito de habilitagdo técnica previsto no item acima esta em conformidade com o estabelecido no enunciado n.° 39
da Procuradoria Geral do Estado do Rio de Janeiro pois guarda proporcionalidade com a complexidade do objeto licitado, de modo a proteger a
Administragdo Publica de interessados inexperientes ou incapazes para prestar o servigo desejado.

e Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal para a atividade desenvolvida pela
licitante: produgdo, importagdo, armazenamento distribuicdo ou comercializagdo de medicamentos; conforme determinado no Decreto n°®
8.077 de 14 de agosto de 2013.

e Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagdo emitida pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos
submetidos a Portaria SVS/MS n° 344/1998, devera também ser apresentada Autorizagdo Especial (AE) do estabelecimento; conforme
determinado no Decreto n° 8.077 de 14 de agosto de 2013.

e Certiddo de Regularidade Técnica da empresa arrematante expedido pelo Conselho Regional de Farmacia competente; conforme
determinado pela Resoluciio CFF n° 579 de 26 de julho de 2013.

e Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou cdpia da publicagdo do registro no



Diario Oficial da Unido, conforme determinado na Lei n°® 6.360 de 23 de setembro de 1976.

Serd permitida a apresenta¢do de copia autenticada do protocolo de pedido de revalidagdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido
requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976, em nome da licitante.

Os registros deverdo ser informados de acordo com o codigo MS expedido pela ANVISA, caracterizado por sequéncia numérica de 13 (treze)
digitos, os quais indicam a procedéncia, o produto e sua apresentacdo. Serdo desclassificadas as propostas ofertadas com os registros vencidos.

No caso de medicamentos de notificagdo simplificada constantes na RDC ANVISA n° 576, de 11 de novembro de 2021, deverdo ser apresentados
a notifica¢do de registro valida junto 8 ANVISA e a copia do rotulo a fim de permitir a verificagdo das caracteristicas técnicas, composi¢do e
indicacdo do produto ofertado.

5. PROVIDENCIAS PARA ADEQUACAO DO AMBIENTE

Nao ha necessidade de adequagdes no ambiente do almoxarifado estadual para armazenamento dos medicamentos elencados no presente estudo.

6. ANALISE DE RISCOS

Um processo de aquisicdo de medicamentos no ambito da Administragdo Publica é complexo, envolvendo um conjunto de requisitos legais e
administrativos que devem ser cumpridos.

Neste contexto, salienta-se a necessidade de priorizagdo da Administracdo na garantia de oferta de medicamentos a populagdo, através de uma
tramitacdo agil dos processos.

A aquisicdo em tela trata do medicamento Calcitonina 200 UI, com a finalidade de atender aos pacientes em tratamento para
osteoporose, cadastrados na SES/RJ, de acordo com Portocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sob gestdo do Componente Especializado de
Assisténcia Farmacé€utica (CEAF), cuja eventual morosidade em sua tramitacdo pode gerar danos aos pacientes que deles necessitam, pondo em
risco sua situagdo de saude, inclusive com possibilidade de morte.

Como ja citado acima, o financiamento desse grupo de medicamentos esta regulamentado pela Portarias GM/MS de Consolidacio n° 2e n° 6, de
13 de abril de 2018 (Origem: Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013), sendo, portanto, medicamentos financiados e adquiridos pelas
secretarias de Satide dos estados e do Distrito Federal. Entretanto ressaltamos que, mesmo que a aquisi¢do seja custeada pelo Estado, a modalidade
de compra sugerida somada a pesquisa de preco direcionada, buscam a otimizagdo dos recursos do erario.

Ademais, no que tange as questdes or¢amentarias, cumpre informar que a execugdo de tais recursos possui previsdo na Lei Or¢amentaria Anual.

7. CLASSIFICAGCAO DA INFORMACAO QUANTO AO SIGILO

Nos termos da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, as informagdes contidas nos presentes Estudos Preliminares DEVERAO ESTAR
DISPONIVEIS para qualquer interessado, pois ndo se caracterizam como sigilosas.

8. DECLARACAO DA VIABILIDADE DA CONTRATACAO

O presente estudo levantou os elementos essenciais que irdo compor o Termo de Referéncia e demonstrou ser viavel a contratacdo demandada,
cabendo ressaltar que os riscos envolvidos sdo administraveis e os custos previstos sdo compativeis e se caracterizam pela economicidade.

Maria Thereza Cargnelutti do Carmo
Coordenadora de Logistica e Qualidade de Medicamentos
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
ID 437.0494-8

Samira Santos El-Adji
Superintendente de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
ID 4359016-0

De acordo,

Silvia Portugal
Assessora-Chefe
Assessoria de Atendimento as Demandas Judiciais
1D 139.2354-4



[1] http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
[2] https://ares.unasus.gov.br/acervo/html/ARES/3524/1/E2_Mod4 Unl_final.pdf
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