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ANEXO|
TERMO DE REFERENCIA

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. O objeto deste Termo de Referéncia “TR” é a futura e eventual aquisicdo de medicamentos
controlados, lote remanescente do Pregdo 90.015/2024, julgado fracassado, para atender as
demandas das Unidades de Saude do Municipio de Biritinga, conforme condicGes e exigéncias
estabelecidas neste Termo de Referéncia.

1.2. Os medicamentos controlados objeto deste TR sdo caracterizados como comuns, conforme
justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

1.3. O prazo de vigéncia da futura e eventual contratacdo é de 12 meses contados da assinatura
da Ata de Registro de Pregos/contrato, na forma do artigo 84 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.4. A Ata de Registro/contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em
relacdo a vigéncia da contratacao.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada no
Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto na Lei de Diretrizes Orgamentaria e Lei Orgamentéria
Anual, conforme consta das informacdes basicas desse termo de referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
3.1. A descricdo da solu¢cdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares “ETP”, apéndice deste TR.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. Dada a natureza da aquisi¢do vinculada ao Estudo Técnico Preliminar, que trata da futura e
eventual aquisi¢cdo parcelada de medicamentos controlados, os impactos ambientais observados
no que tange ao descarte de embalagens possui suas medidas mitigadoras descritas no ETP, de
modo que a Administracdo Publica preze para que descarte dos itens seja realizado observando
sempre as praticas de sustentabilidade.

4.2. Deverdo ser observadas todas as orientacdes constantes do Estudo Técnico Preliminar sobre
as gquestdes ambientais que refletem na aquisicdo dos medicamentos.

4.2. Subcontratacdo

4.2.1. Ndo é admitida a subcontratacao do objeto contratual.

4.3. Garantia da contratacdo

4.3.1. Nao haverd exigéncia da garantia da contratacao dos artigos 96 e sequintes da Lei n® 14.133,
de 2021, pelas razdes constantes do Estudo Técnico Preliminar.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

5.1. A Ata de Registro/contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as
clausulas avencadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas
consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

5.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensédo do contrato, o cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

5.3. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.
5.4. O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adocao de providéncias
gue devam ser cumpridas de imediato.

5.5. Condi¢Ges de Entrega:

5.5.1. Os medicamentos controlados a serem adquiridos serdo solicitados mediante o
encaminhamento ao Contratado de uma Ordem de Fornecimento, emitida pela Secretaria de Saude,
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sendo que os mesmos deverdo ser entregues, de forma parcelada de acordo com Cronograma
estabelecido pela unidade demandante, no prazo de até 10 dias apds o envio desta Ordem;

5.5.2. Caso néo seja possivel a entrega no prazo assinalado, o Contratado deverd comunicar as
razdes respectivas com pelo menos 2 (dois) dias Uteis de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situa¢des de caso fortuito e for¢ca maior.

5.5.3. Os medicamentos controlados solicitados deverdo ser entregues no almoxarifado da
Secretaria Municipal de Saude, de segunda a sexta das 8h as 11h30 min e das 13h as 16h30min
5.5.3. A cada entrega serdo conferidos todos os quantitativos dos medicamentos, verificando-se
especialmente as datas de validade.

5.5.4. A qualquer tempo e a critério da CONTRATANTE, os medicamentos recebidos poderao ser
submetidos a analise para controle de qualidade por laboratério oficial especializado, que emitira
laudo de analise atestando as condic6es do medicamento, correndo as despesas relativas a analise
as expensas da CONTRATADA.

5.5.5 Caso os medicamentos controlados, em uma ou mais embalagens, apresente problemas de
qualidade, detectados pelas analises laboratoriais, a CONTRATADA devera efetuar a substituicdo
dos itens, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas contado da notificagdo, independentemente da
aplicacdo das sancdes previstas neste Termo e na Ata de Registro/contrato.

5.5.6. Caso os medicamentos controlados apresentem problemas de qualidade em mais de um
laudo de analise, a Ata de Registro/contrato podera ser rescindido unilateralmente, sendo nesse
caso expedida comunicagédo oficial aos 6rgdos competentes.

5.5.7. O prazo de entrega serd de no maximo até 10 (dez) dias, a partir do recebimento da Nota de
Empenho e confirmacéo de pedido.

5.5.8 A empresa fornecedora devera constar na Nota Fiscal a data e hora em que a entrega dos
medicamentos foi feita, além da identificacdo de quem procedeu ao recebimento dos
medicamentos.

5.5.9 A entrega sera feita ao preposto da Secretaria de Saude, nos enderecos constantes das
ordens de fornecimento, a quem cabera conferi-lo e lavrar Termo de Recebimento Provisério, para
efeito de posterior verificagdo da conformidade do mesmo com as exigéncias deste TR e do ETP.
5.5.10 Além da entrega no local designado pelo Setor de Compras, conforme subitem 3.1, devera
a licitante vencedora também descarregar e armazenar os medicamentos em local indicado por
servidor, comprometendo-se, ainda, integralmente, com eventuais danos causados a estes.

5.5.11 Toda e qualquer entrega de medicamento controlado fora do estabelecido neste termo sera
imediatamente notificada a licitante vencedora que ficara obrigada a substitui-los, o que fara
prontamente, ficando entendido que correrdo por sua conta e risco tais substituicbes, sendo
aplicadas também, as sancdes previstas neste Termo.

5.5.12 Caso o0 objeto ndo esteja de acordo com as especificacdes exigidas, a Secretaria de Saude
ndo o aceitard e lavrara termo circunstanciado do fato, que devera ser encaminhado a autoridade
superior, sob pena de responsabilidade.

5.5.13 Na hipétese da ndo aceitacdo do objeto, o mesmo devera ser retirado pelo fornecedor no
prazo de 5 (cinco) dias contados da notificagdo da ndo aceitacao, para reposicdo no prazo maximo
de 5 (cinco) dias.

5.5.14 A Secretaria terd o prazo maximo de 05 (cinco) dias para processar a conferéncia do que foi
entregue, lavrando o termo de recebimento definitivo ou notificando a futura Contratada para
substituicdo do objeto entregue em desacordo com as especificacoes.

5.5.15 O recebimento provisério ou definitivo ndo exclui a responsabilidade da futura Contratada
pela perfeita execu¢cdo do Empenho, ficando a mesma obrigada a substituir, no todo ou em parte, o
objeto do Empenho, se a qualquer tempo se verificar vicios, defeitos ou incorrecdes.

6. MODELO DE FISCALIZACAO E DE GESTAO DA ATA DE REGISTRO/CONTRATO.

6.1. ApGs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, a Secretaria de Saude podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacéo do plano
de fiscalizacdo, que contera informacfes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucéo da



ESTADO DA BAHIA

contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das san¢des aplicaveis, dentre
outros.

6.2. Fiscalizagéo

6.2.1. A execucdo da Ata de Registro/contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s)
fiscal(is) Ata de Registro/contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117,
caput).

6.2.2. O fiscal da Ata de Registro/contrato acompanhara a execucéo do contrato, para que sejam
cumpridas todas as condicdes estabelecidas na Ata de Registro/contrato, de modo a assegurar 0s
melhores resultados para a Administracao.

6.2.3. O fiscal da Ata de Registro/contrato anotard no histérico de gerenciamento da Ata de
Registro/contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucéo da Ata de Registro/contrato, com
a descricdo do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei
n®14.133, de 2021, art. 117, 81°.

6.2.4. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal da Ata de Registro/contrato emitira
notificacbes para a correcdo da execucdo da Ata de Registro/contrato, determinando prazo para a
corregao.

6.2.5. O fiscal da Ata de Registro/contrato informara ao gestor da Ata de Registro/contrato, em
tempo habil, a situacdo que demandar decisdo ou adog¢do de medidas que ultrapassem sua
competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.

6.2.6. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugdo da Ata de Registro/contrato nas
datas aprazadas, o fiscal do contrato comunicard o fato imediatamente ao gestor da Ata de
Registro/contrato.

6.2.7. O fiscal da Ata de Registro/contrato comunicara ao gestor da Ata de Registro/contrato, em
tempo habil, o término da Ata de Registro/contrato sob sua responsabilidade, com vistas a
renovacgao tempestiva ou a prorrogacao contratual.

6.2.8. O fiscal da Ata de Registro/contrato verificara a manutencao das condi¢cdes de habilitacao da
contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes,
caso necessario.

6.2.9. Caso ocorra descumprimento das obrigacfes contratuais, o fiscal da Ata de Registro/contrato
atuara tempestivamente na solugéo do problema, reportando ao gestor da Ata de Registro/contrato
para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia;

6.3. Gestor da Ata de Registro/contrato:

6.3.1. O gestor da Ata de Registro/contrato coordenard a atualizacdo do processo de
acompanhamento e fiscalizacdo dos fornecimentos, contendo todos os registros formais da
execucdo no histérico de gerenciamento da Ata de Registro/contrato, a exemplo da ordem de
fornecimento, do registro de ocorréncias, das alteracbes e das prorrogagbes contratuais,
elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de adequagbes da Ata de
Registro/contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao.

6.3.2. O gestor do da Ata de Registro/contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais da
Ata de Registro/contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato e as
medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a
sua competéncia.

6.3.3. O gestor da Ata de Registro/contrato acompanhard a manutencdo das condigbes de
habilitagdo da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas
gue obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos
eventuais.

6.3.4. O gestor da Ata de Registro/contrato emitird documento comprobatorio da avaliagéo realizada
pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacées assumidas pelo
contratado, com mencao ao seu desempenho na execuc¢ao contratual, baseado nos indicadores
objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do
cadastro de atesto de cumprimento de obrigacoes.

6.3.5. O gestor da Ata de Registro/contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo
administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicagdo de sangbes, a ser conduzido pela
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comissdo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com
competéncia para tal, conforme o caso.

6.3.6. O gestor da Ata de Registro/contrato devera elaborar relatorio final com informagées sobre a
consecucdo dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem
adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracéo.

6.3.7. O gestor da Ata de Registro/contrato devera enviar a documentacao pertinente ao setor de
contratos para a formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor
dimensionado pela fiscalizacdo e gestao nos termos da Ata de Registro/contrato.

7. CRITERIOS DE RECEBIMENTO, LIQUIDACAO E DE PAGAMENTO

7.1. Recebimento

7.1.1. Os medicamentos controlados serdo recebidos provisoriamente, de forma suméria, no ato da
entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, pelo(a) responséavel
pelo acompanhamento e fiscalizacdo da Ata de Registro/contrato, para efeito de posterior
verificacdo de sua conformidade com as especificacées constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

7.1.2. Os itens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisorio, quando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.1.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar do recebimento
da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apds a verificacao da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.

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

7.1.5. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a qualidade e quantidade,
devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para
emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito
de liguidacdo e pagamento.

7.1.6. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execuc¢do do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a andlise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera computado para os fins
do recebimento definitivo.

7.2. Liquidacéo

7.2.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias
Uteis para fins de liquidag&o, na forma desta sec¢édo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do
art. 7°, 83° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.2.2. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, no caso de contratacées decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o
limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.2.3. Para fins de liquidagéo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento
de cobranca equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do
documento, tais como:

7.2.3.1. o0 prazo de validade;

7.2.3.2. a data da emissao;

7.2.3.3. 0s dados da Ata de Registro/contrato e do 6rgéo contratante;

7.2.3.4. o periodo respectivo de execucdo da Ata de Registro/contrato;

7.2.3.5. o valor a pagar; e

7.2.3.6. eventual destaque do valor de retenc@es tributarias cabiveis.

7.2.4. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o0 prazo ap0s a comprovacao da regularizacédo
da situagdo, sem 6nus ao contratante;
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7.2.5. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletrdnicos oficiais ou a documenta¢cdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.2.6. A Administracéo devera realizar consulta ao SICAF para:

a) verificar a manutencéo das condi¢cdes de habilitacdo exigidas no edital;

b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo, no ambito do érgdo ou entidade,
proibicdo de contratar com o Poder Pudblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas
(INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

7.2.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua
situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por
igual periodo, a critério do contratante.

7.2.8. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos 6rgaos 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 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.
7.2.9. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisédo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla
defesa.

7.2.10. Havendo a efetiva execugéo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
que se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagao junto ao
SICAF.

7.3. Prazo de pagamento

7.3.1. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagcéo da
liquidacdo da despesa, conforme secéo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n°
77, de 2022.

7.4. Forma de pagamento

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

7.4.2. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria
para pagamento.

7.4.3. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacéao aplicavel.
7.4.4. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n° 123, de 2006, ndo sofrerd a retencao tributaria quanto aos impostos e contribuigcbes abrangidos
por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresenta¢cédo de comprovacao,
por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida
Lei Complementar.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELEQAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
8.1. Forma de selec¢éo e critério de julgamento da proposta

8.1.1. O fornecedor seréa selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocgdo do critério de julyamento pelo
MENOR PRECO POR GRUPO.

8.2. Forma de fornecimento

8.2.1. O fornecimento do objeto sera parcelado.

8.2. Habilitacao juridica

8.2.1. Empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede;

8.2.2. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como
empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou
contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede, acompanhada de documento comprobatorio de seus administradores;
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8.2.3. Sociedade empreséaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Uni&o 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 Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

8.2.4. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do
local de sua sede, acompanhada de documento comprobatorio de seus administradores;

8.2.5. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracGes ou da
consolidacao respectiva.

8.3 Habilitacao fiscal, social e trabalhista

8.3.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

8.3.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacao de certidao
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-
Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida
Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos
termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretério da Receita Federal
do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.3.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS);

8.3.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A
da Consolidacéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;
8.3.5. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual relativo ao domicilio ou sede do
fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.3.6. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do fornecedor, relativa
a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.3.6. Prova de regularidade com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa
a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.4 Qualificacdo Econdmico-Financeira

8.4.1. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
licitante, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participagéo na licitagédo (art. 5°,
inciso I, alinea “c”, da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;
8.4.2. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133,
de 2021, art. 69, caput, inciso II);

8.4.3. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes
contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais;

8.4.4. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de
abertura. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

8.5. Qualificacao técnica

8.5.1. Além da regularidade fiscal, trabalhista e econ6mica a Empresa devera no que couber atender
aos seguintes itens:

| - Indicar se medicamento € de origem (nacional ou estrangeiro).

Il - Indicar nUmero de registro ou declaracédo de isencao de registro dos materiais, no Ministério da
Saude/ANVISA, dentro do prazo de validade.

Il - Na proposta a ser enviada pelo licitante, a comprovacdo dos registros dos
medicamentos/materiais de saude ou da declaracdo da isengdo do registro devera ser efetuada
através de: Copia da Publicacdo no D.O.U. — Diario Oficial da Unido; ou Copia emitida
eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria; ou Copia da
Declaracédo de notificacdo ou do Certificado de Dispensa de Registro do produto emitido pela
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

IV - Ficara a cargo do proponente, provar que o medicamento controlado objeto da licitacdo ndo
esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

8.5.2. No caso de exercicio de atividade de fabricacdo, importacdo ou distribuicdo de medicamentos
e materiais de uso em saude, o licitante devera anexar, juntamente com a proposta, 0s seguintes
documentos:



https://www.gov.br/economia/pt-br/assuntos/drei/legislacao/arquivos/legislacoes-federais/indrei772020.pdf
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-116-de-21-de-dezembro-de-2021#art5
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-116-de-21-de-dezembro-de-2021#art5
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art69
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art69
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| - Autorizacdo para funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéria, do
Ministério da Saude (ANVISA), do fabricante ou importador.

Il - Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servi¢o de Vigilancia Sanitaria
da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do licitante.

[l - Quando solicitado apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao e Controle por Linha
de Producdo / Medicamentos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

IV - No caso de medicamento importado € necesséria apresentacéo do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao e Controle emitido pela Autoridade Sanitaria do Pais de origem ou Laudo de Inspecao
emitido pela Autoridade Sanitaria Brasileira.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO
9.1. O custo estimado total das futuras aquisicdes é de R$96.626,05 (noventa e seis mil, seiscentos
e vinte e seis reais e cinco centavos). Conforme tabela abaixo com custos unitérios:

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT UND QTD PRE%%#FDIO PRE.l(_;OOTXEDIO
1 ESCETAMINA cloridrato de, solugéo injetavel 50 mg/ml - ampola 2 ml. 602763 AMP 200 R$ 35,90 R$ 7.180,00
2 CLORIDRATO DE PETIDINA 100mg ampola 2ml (dolantina) 272329 AMP 200 R$ 7,43 R$ 1.486,00
3 Cloridrato de tramadol 100 mg/ 2ml solucéo injetavel ampola 2 ml. 309441 Ampola | 5500 R$ 4,02 R$ 22.110,00
4 Cloridrato de tramadol 50 mg/ml solug&o injetavel ampola 1 ml. 292382 Ampola | 5500 R$ 3,28 R$ 18.012,50
5 FENITOINA, solucéo injetavel 50mg/ml. ampola com 5ml 267107 AMP 500 R$ 5,59 R$ 2.795,00
6 Fentanila 50mcg/ml solugéo injetavel ampola 10ml. 271950 Ampola | 200 R$ 9,32 R$ 1.863,00
7 Fentanila 50mcg/ml solucéo injetavel ampola 5 ml. 271949 Ampola | 300 R$ 4,58 R$ 1.372,50
8 Flumazenil 0,1 mg/ml solucéo injetavel ampola 10 ml. 268510 Ampola | 300 R$ 15,88 R$ 4.764,00
9 LEVOMEPROMAZINA, solugéo injetavel 5mg/ml ampola 268132 AMP 200 R$ 8,43 R$ 1.686,00
10 | Midazolam 1 mg/ ml solugéo injetavel ampola 5 ml. 268482 Ampola | 400 R$ 3,88 R$ 1.550,00
11 | Midazolam 5 mg/ ml solugéo injetavel ampola 10ml. 268481 Ampola | 400 R$ 6,19 R$ 2.476,00
12 | Midazolam 5 mg/ ml solugéo injetavel ampola 3 ml. 268481 Ampola | 400 R$ 5,47 R$ 2.188,00
13 | Morfina 1 mg/ml solucdo injetavel 1ml 304870 | Ampola | 1500 R$ 8,36 R$ 12.532,50
14 Morfina 10 mg/ml solugéo injetavel Ampola de 1ml 304871 Ampola | 1500 R$ 5,77 R$ 8.655,00
15 | Naloxona 0,4mg/ml solug&o injetavel 1ml 272326 | Ampola [ 300 R$ 8,80 R$ 2.638,50
16 | Petidina 50 mg/ml solucéo injetavel ampola 2ml 272329 Ampola | 500 R$ 7,14 R$ 3.570,00
17 Propofol 10mg/ml emulséo injetavel intravenosa, frasco ampola 20 ml. 305935 Ampola | 30 R$ 22,91 R$ 687,15
18 | SUCCINIL COLIN, Pé para solugao injetavel 100mg 268442 Fr 30 R$ 35,33 R$ 1.059,90

VALOR MEDIO TOTAL DO GRUPO R$96.626,05

9.2. Por se tratar de Registro de Precos, 0s precos registrados poder&o ser alterados ou atualizados
em decorréncia de eventual redugéo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo
dos medicamentos controlados registrados.

9.2.1. em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execuc¢éo da ata tal
como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso |l do caput do art. 124 da Lei n°
14.133, de 2021;

9.2.3. em caso de criagéo, alteracdo ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou
superveniéncia de disposi¢des legais, com comprovada repercusséo sobre 0s precos registrados;
9.2.4. serdo reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice
previsto para a contratacéo; ou

9.2.5. poderdo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a
contratacao.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Or¢camento do Municipio. A contratacdo serd atendida pela seguinte dotacéo:


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm#art124iid
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm#art124iid
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Unidade orcamentaria: 08.17.000 — FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE (AT. BASICA)
Projeto/Atividade: 2045

Elemento de despesa: 33.90.30.000

Fonte de Recurso/Conta: 1500/ 1600

11. DAS DISPOSICOES GERAIS
11.1. Este Termo de Referéncia € parte complementar do Processo de contratacdo e possui como
apéndice, o Estudo Técnico Preliminar.

Biritinga - BA, 07 de novembro de 2024.

Paul Estrela
Secretario Municipal de Saude.
Portaria n® 150 de 10 de junho.



