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

TERMO DE REFERENCIA
1. DA FUNDAMENTACAO LEGAL:
1.1. Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021 e suas alteragoes;
1.2. Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 e suas alteragdes;
1.3. Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, e suas alteracdes;
1.4. Decreto n°® 11.462/2023, de 31 de margo de 2023;
1.5. Instrugdo Normativa n° 65, de 7 de julho de 2021;
1.6. Instrugdo Normativa n°® 58, de 8 de agosto de 2022;
1.7. Instrugdo Normativa n° 81, de novembro de 2022;
1.8. Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998;
1.9. Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017;
1.10. Portaria SAES n° 688, de 28 de agosto de 2023;
1.11. Portaria de Consolidagdo SAES n° 1, de 22 de fevereiro de 2022;
1.12. Resolugdo n° 338, de 06 de maio de 2004;

2. DO OBJETO:

2.1. Eventual aquisi¢io de MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPICOS DO GRUPO 1, para atender a Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (UNACON) do Estado de Roraima.

3. DADESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO:
3.1. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

3.1.1. A Constituicdo Federal estabelece, no seu Artigo 196, que a saude ¢ direito de todos e dever do Estado e que esse direito deve ser garantido
mediante politicas sociais ¢ econdmicas que visem a redug@o do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e
servigos para sua promogao, protecao e recuperagdo. Esse direito constitucional foi regulamentado pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 que,
dentre outras agdes, estabeleceu que o Sistema Unico de Saude deveria ser estruturado de forma a garantir assisténcia terapéutica integral, inclusive
Assisténcia Farmacéutica.

3.1.2. A Secretaria de Estado da Satide é um 6rgdo vinculado ao Governo do Estado de Roraima, com a finalidade de prestar servigos gratuitos de
assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnéstico e terapéutico a comunidade.

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

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

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

3.1.6. A assisténcia farmacéutica no SUS envolve as atividades de selegdo, programacdo, aquisi¢do, armazenamento e distribui¢do, controle da
qualidade e utilizag@o, nesta ultima compreendida a prescri¢do e a dispensagdo, o que devera favorecer a permanente disponibilidade dos produtos
segundo as necessidades da populagdo, identificadas com base em critérios epidemioldgicos.

3.1.7. A Resolugdo n°® 338, de 06 de maio de 2004, aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), sendo parte integrante da Politica
Nacional de Saude (PNS), envolvendo um conjunto de agdes voltadas & promogao, protecdo e recuperacdo da saude e garantindo os principios da
universalidade, integralidade e equidade.

3.1.8. A Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017, que dispde as normas sobre as politicas nacionais de saude do Sistema Unico de
Saude, tais como: Politicas Gerais de Promogéo, Protecdo ¢ Recuperagdo da Satde; Politicas de Controle de Doengas e Enfrentamento de Agravos de
Saude; Politicas Voltadas a Satide de Segmentos Populacionais e Politicas de Promogao da Equidade em Saude.

3.1.9. A Politica Nacional de Prevengdo e Controle do Cancer instituida através da Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017, Anexo IX,
determina o cuidado integral ao usuario de forma regionalizada e descentralizada e estabelece que o tratamento do céncer seja feito em estabelecimentos
de saude habilitados como a Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (Unacon), que deve oferecer assisténcia especializada e
integral ao paciente com cancer, atuando no diagnoéstico, estadiamento e tratamento.

3.1.10. A Portaria de Consolidagdo SAES n° 1, de 22 de fevereiro de 2022, redefiniu os critérios e parametros, para a organizacdo, planejamento,
monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de saude habilitados na atengdo especializada em oncologia e as condigdes estruturais, de
funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes estabelecimentos no &mbito do SUS e a Portaria SAES n° 688, de 28 de agosto de 2023,
que altera a Portaria de Consolidagdo SAES n° 1, de 22 de fevereiro de 2022, para dispor sobre a habilitagdo de estabelecimentos de satide na alta
complexidade em oncologia.



3.1.11. O financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Satde e as
Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Satide ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o cancer. Os hospitais habilitados em Oncologia pelo
SUS, sejam eles publicos ou privados, com ou sem fins lucrativos, sdo os responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos para tratamento do cancer
por meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS e sdo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o codigo da APAC. Estes
medicamentos sdo padronizados, adquiridos e prescritos pelo proprio hospital e devem seguir os protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

3.1.12. A relag@o de medicamentos, objeto do presente estudo foi definida pela UNACON/RR, através de estimativa dos medicamentos mais utilizados
na oncologia, na hematologia e nas estimativas de caso por ano.

3.1.13. O céancer ¢ o principal problema de saude publica no mundo e ja esta entre as quatro principais causas de morte prematura (antes dos 70 anos de
idade) na maioria dos paises. A incidéncia e a mortalidade por cancer vém aumentando no mundo, em parte pelo envelhecimento, pelo crescimento
populacional, como também pela mudanga na distribuicdo e na prevaléncia dos fatores de risco de cancer, especialmente aos associados ao
desenvolvimento socioecondmico. Verifica-se uma transi¢do dos principais tipos de cancer observados nos paises em desenvolvimento, com um
declinio dos tipos de cancer associados a infecgdes e 0 aumento daqueles associados a melhoria das condi¢des socioecondmicas com a incorporagdo de
habitos e atitudes associados a urbanizagdo (sedentarismo, alimentagdo inadequada, entre outros).

3.1.14. Considerando o grau de especializagdo da UNACON, que ¢ referéncia estadual em oncologia, torna-se imprescindivel a aquisi¢do desses
medicamentos para atender aos protocolos de tratamento da Unidade.

3.2. DA JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO (OU NAO):
3.2.1. Conforme previsto no Art. 40, inciso V, alinea b e § 2°, incisos, I, I e I, do mesmo dispositivo da Lei n° 14.133/2021, que assim especificam:

Art. 40. O planejamento de compras devera considerar a expectativa de consumo anual e observar o seguinte:

()

V - atendimento aos principios:

()

b) do parcelamento, quando for tecnicamente viavel e economicamente vantajoso;

()
§ 2° Na aplicag@o do principio do parcelamento, referente as compras, deverdo ser considerados:

I - a viabilidade da divisdo do objeto em lotes;

II - o aproveitamento das peculiaridades do mercado local, com vistas & economicidade, sempre que possivel, desde que
atendidos os parametros de qualidade; e

III - o dever de buscar a ampliagdo da competi¢ao e de evitar a concentragdo de mercado.

3.2.2. O objeto ¢ dividido em itens, cada qual representando um bem de forma autdnoma, razdo pela qual aumenta a competitividade do certame, pois
possibilita a participagdo de varios fornecedores.

3.3. DOS RESULTADOS PRETENDIDOS:

3.3.1. Como resultado, espera-se o abastecimento da Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) do Estado de Roraima,
com maior eficiéncia no desempenho das a¢des, ampliando as opgdes terapéuticas aos usuarios e servindo de orientacdo para o uso correto dos
medicamentos.

4. DA DESCRICAO DA SOLUCAO:
4.1. DO LEVANTAMENTO DE MERCADO:

4.1.1. Com base nos requisitos definidos, foram realizados levantamentos para identificar quais solugdes existentes no mercado atendem aos requisitos
estabelecidos, de modo a alcancar os resultados pretendidos e atender a necessidade da contratagdo, com os respectivos precos estimados, levando-se
em conta aspectos de economicidade, eficécia, eficiéncia e padronizagao.

4.1.2. Dentro do presente estudo, foram analisados processos de contratacdes semelhantes feitas por outros orgdos e entidades, por meio de consultas a
outros editais, com a finalidade de identificar a existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inovacgdes que melhor atendessem as necessidades da
SESAU.

4.1.3. Na aquisi¢io em tela ndo foram identificadas situagdes especificas ou casos de complexidade técnica do objeto, que pudessem promover a
realizagao de audiéncia e/ou consulta publica para coleta de contribui¢des a fim de definir a solugdo mais adequada visando preservar a relagdo custo-
beneficio.

4.1.4. Das Solucoes
4.1.4.1. Solucido 1 — Buscar atas de registro de precos adequadas.
4.1.4.1.1. Nao foram encontradas atas com quantidades adequadas, limitando a eficacia desta forma.

4.1.4.1.2. A busca por atas de registro de pregos existentes ndo resultou na identificagdo de quantidades adequadas dos medicamentos necessarios. Isso
significa que as opgdes disponiveis ndo conseguem atender integralmente as demandas da CGAF, comprometendo a continuidade e a eficacia do
abastecimento de medicamentos essenciais.

4.1.4.2. Solucao 2 — Pesquisar Intengdes de Registro de Precos disponiveis para manifestagao.
4.1.4.2.1. Auséncia de inten¢des disponiveis impossibilita a utilizagao desta forma.

4.1.4.2.2. Nao foram encontradas inten¢des de registro de precos em que a Secretaria pudesse manifestar sua participagdo. A auséncia de tais registros
impossibilita a utilizagdo desta forma de aquisi¢do, eliminando-a como uma alternativa viavel.

4.1.4.3. Solucao 3 — Realizar licitagdo propria.

4.1.4.3.1. A licitagdo propria permite a Secretaria definir com precisdo os requisitos e especificagdes dos medicamentos, garantindo que as aquisigoes
estejam em total conformidade com as necessidades da CGAF.

4.1.4.3.2. Esta forma de aquisicdo oferece maior controle sobre os critérios de selecdo e contratacdo, possibilitando uma avaliagdo rigorosa das
propostas com foco em economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizagéo.



4.1.4.3.3. A licitagdo propria também possibilita a implementagdo de critérios técnicos e comerciais que assegurem a melhor relagdo custo-beneficio,
além de promover a competitividade entre fornecedores, resultando em pregos mais vantajosos ¢ condi¢des de fornecimento mais favoraveis.

4.1.4.3.4. A gestdo direta do processo licitatorio proporciona uma maior transparéncia e seguranga, alinhando-se com os principios da Administracao
Publica e garantindo a correta aplicagao dos recursos publicos.

4.1.5. Da Conclusao Final

4.1.5.1. A Solucao 3 ¢ a mais vantajosa para a Administragdo. Esta combinagao garante a conveniéncia, economicidade e eficiéncia ao possibilitar uma
gestao centralizada, planejamento estratégico de longo prazo e aproveitamento de economia de escala. A realizagdo de licitagdo propria permite maior
controle sobre os critérios técnicos e comerciais, assegurando a melhor relagdo custo-beneficio durante o ciclo de vida dos medicamentos, em
conformidade com o art. 18, V da Lei 14.133/2021.

5. DA CLASSIFICACAO DO OBJETO:

5.1. O objeto podera ser licitado na modalidade Pregdo eletronico sempre que o objeto possuir padroes de desempenho e qualidade comuns e que
possam ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais no mercado, conforme definigdes contidas no Decreto n°® 11.462, de
31 de marco de 2023 e Lei n° 14.133/2021, pela hipodtese do Art. 6° e inciso XIII:

Art. 6°[...]
[.-]

XIII - bens e servigos comuns: aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais
de mercado;

(-]

5.2. E previsto a participagdo neste processo dos beneficidrios da Lei n® 123, de 14 de dezembro de 2006, aplicando no que couber as disposi¢des
constantes dos arts. 42 a 49 para licitacdo exclusiva de Microempresa - ME e Empresa de Pequeno Porte-EPP, e demais disposi¢des do DECRETO n°
8.538 de 06 de outubro de 2015.

6. DO REGISTRO DE PRECOS:

6.1. Para a aquisig¢do/contratacdo pretendida sera adotado o Sistema de Registro de Precos tendo em vista o objeto requerido que atende a(s) hipotese(s)
previstas na Lei n® 14.133/2021 ¢ Decreto n° 11.462, de 31 de margo de 2023:

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

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

¢) quando for conveniente para atendimento a mais de um 6rgéo ou a mais de uma entidade, inclusive nas compras centralizadas;
d) quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administragao.

e) sobretudo, assegura um maior controle de um abastecimento eficaz por demanda e distribui¢do priorizando o abastecimento real das Unidades
de Satde de Alta Complexidade, em conformidade com o orcamento/financeiro existente;

f) quando for a primeira licitagdo ou contratagdo direta para o objeto e o 6rgdo ou a entidade ndo tiver registro de demandas anteriores;
6.2. O Orgio Gerenciador da Ata de Registro de Precos sera a Secretaria de Estado da Satide.

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

6.4. Homologado o resultado da licitacdo, o 6rgdo gerenciador, convocara os interessados para assinatura da ata de registro de pre¢os e compromisso de
fornecimento que, depois de cumpridos os requisitos de publicidade, terdo efeito de compromisso de fornecimento nas condi¢des estabelecidas.

6.5. O prazo de validade da ata de registro de precos sera de 1 (um) ano e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o prego
vantajoso, conforme o Pardgrafo tnico do Art. 84 da Lei n® 14.133/2021. O contrato decorrente da ata de registro de pregos terd sua vigéncia
estabelecida em conformidade com as disposi¢des nela contidas.

6.6. A existéncia de pregos registrados ndo obriga a administragdo a firmar as contratagdes que deles poderdo advir, facultando-se a realizacdao de
licitagdo especifica para a contratacdo pretendida, sendo assegurado ao beneficiario do registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de
condigdes.

6.7. O instrumento de contrato ¢ obrigatorio, salvo nas seguintes hipoteses, em que a Administragdo podera substitui-lo por outro instrumento habil,
como carta-contrato, nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou ordem de execucdo de servigo, Art. 95 da Lei n° 14.133/2021;

6.8. A Ata de Registro de Precos durante sua vigéncia, podera ser aderida por qualquer 6rgdo ou entidades da administracdo publica Estadual ou
Municipais, que ndo tenham participado do certame licitatorio, e da comprovagdo da:

a) Apresentacao de justificativa da vantagem da adesdo;
b) Demonstrac@o de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado;
¢) Prévias consulta e aceitagdo do 6rgdo ou entidade gerenciadora e do fornecedor.

6.9. A Secretaria de Saude, 6rgdo gerenciador_na condi¢do de tinico contratante mediante procedimento gerido pela Coordenadoria Setorial de
Licitagdes e Contratagdes na Satude, dispensara a publicacdo da IRP com base no Art. 9°, paragrafo 2° do Decreto n° 11.462/2023 que regulamenta o
Art. 86, paragrafo 1° da Lei n° 14.133/2021.

7. DA DESCRIC;&O E QUANTITATIVO:
7.1. Sao os constantes do ANEXO I, deste Termo de Referéncia;

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

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

8. DO MODELO DE FORNECIMENTO DO OBJETO:



8.1. DO LOCAL E HORARIO DE ENTREGA:

8.1.1. O objeto deste Termo de Referéncia devera ser entregue no Almoxarifado da CGAF/SESAU, situado a Rua Tambaqui, n® 176, Santa Tereza —
Boa Vista/RR, CEP: 69.314-065, Telefone: (95) 98406 - 1026, E-mail do Nucleo responsavel pela gestdo do contrato: nmde.cgaf@saude.rr.gov.br,
E-mail de agendamento das entregas: recebimento_sesrrr@hosplog.com.br, em dia e horario de expediente (segunda a sexta - 8h00 as 12h00 e das
14h00 as 18h00, horario local), sem 6nus de frete para o Estado, e acompanhados das respectivas Notas Fiscais.

8.2. DO PRAZO DE ENTREGA:
8.2.1. A empresa vencedora devera fornecer o objeto, no prazo maximo de até 30 dias corridos a contar da tltima assinatura do Contrato;

8.2.2. Caso necessario, solicitar prorrogacido do prazo de entrega com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias uteis da data final de entrega,
demonstrando os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacgao, analise e possivel aprovacao;

8.2.2.1. Mediante justificativa da Contratada, parecer técnico da Coordenadoria e autorizagdo do(a) Ordenador(a) de Despesas, sera admitido
prorrogagdo por mais 15 (quinze) dias corridos apos findado o prazo;

8.2.3. O 6nus do transporte, entrega e descarregamento no enderego indicado no Subitem 8.1.1. deste TR ¢ exclusivamente da Contratada;

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

8.2.5. Os objetos contratados poderdo ser entregues por etapas, através de cronograma, conforme conveniéncia e necessidade da Administragao,
conforme descrigdo no instrumento contratual.

8.3. DA CONDICAO DE ENTREGA:
8.3.1. O material objeto deste TR devera:

8.3.1.1. Ser de primeiro uso, da linha normal de producdo, sendo aplicadas todas as normas e exigéncias da Lei n® 8.078/90 (Codigo de Defesa do
Consumidor) e outras legislacdes pertinentes;

8.3.1.2. Ser fornecido em embalagens originais, lacradas e esterilizadas, quando for o caso, contendo a indicagdo de marca e dados do fabricante, como
Razao Social, CNPJ e enderego, trazendo impressa a indicagdo quantitativa, qualitativa, nuimero de lote, data de fabricag@o e data de validade e/ ou
garantia;

8.3.1.3. Possuir em suas embalagens unitarias, quando for o caso, garantia e/ou validade e demais informagdes que se fagcam necessarias para o perfeito
manuseio e transporte dos mesmos;

8.3.1.4. Atender rigorosamente os quantitativos e apresentagdes solicitadas referente ao ANEXO I (ESPECIFICACAO DO OBJETO E
ESTIMATIVA DE QUANTIDADES);

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

8.3.2. Da TROCA DE MARCA e/ou especificacio, somente serdo autorizadas, desde que cumprido os requisitos abaixo:

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

8.3.2.2. A Administragdo analisara e se manifestard quanto a troca de marca, através do Parecer Técnico e autorizacdo pelo(a) Gestor(a) da Pasta,
mediante a previsdo de abastecimento e o interesse da Administragdo, bem como a emergéncia que o caso requer;

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

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

8.4. DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

8.4.1. O objeto deste TERMO DE REFERENCIA seré recebido em conformidade com o disposto no Art. 140, inciso II, da Lei n® 14.133/2021 e suas
alteragoes;

8.4.2. A empresa vencedora devera comunicar oficialmente via e-mail: recebimento_sesrrr@hosplog.com.br, ao Contratante o dia previsto para a
entrega no enderego especificado no Subitem 8.1.1. (local e horario de entrega), com antecedéncia minima de 48 horas.

8.4.3. PROVISORIAMENTE:
a) Para efeito de posterior verificagdo da conformidade do objeto com a especificagdo solicitada;

b) Neste momento, o canhoto da Nota Fiscal sera assinado pelo membro da Comissdo de Recebimento da Coordenadoria Geral de Assisténcia
Farmacéutica — CGAF, devidamente designado através de Ato Normativo do(a) Gestor(a) da Pasta;

8.4.4. DEFINITIVAMENTE:
a) Apos a verificagdo da qualidade, finalidade e quantidade do objeto, efetivar-se-a a aceitaco;

b) Neste momento, sera atestada a respectiva Nota Fiscal, pelo(a) fiscal do contrato, devidamente designado através de Ato Normativo do(a)
Gestor(a) da Pasta;

¢) O recebimento definitivo do objeto ndo devera exceder o prazo de 15 (quinze) dias tteis, a contar do recebimento provisorio.

8.4.5. Os itens do objeto deste TR, constates no ANEXO I, serao RECUSADOS:



a) No todo ou em parte, quando em desacordo com a funcionalidade, qualidade e especificagdes constantes no ANEXO I deste TR ou na
“Proposta de Pre¢o” considerada apta, devendo ser substituido, a custa da Contratada, sem prejuizo e/ou dnus para a Administragdo;

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

¢) Nos casos de sinais externos de avaria de transporte ou de qualidade e quantidade do produto, verificados na inspe¢do do mesmo, este devera ser
substituido por outro com as mesmas caracteristicas, no prazo de até 15 (quinze) dias corridos, a contar da data da comunicagdo oficial do
ocorrido emitida pelo(a) Fiscal do Contrato ou membro da Comisséo de Recebimento da CGAF, com ciéncia do(a) Gestor(a) do Processo.

8.4.5.1. Sera lavrado o TERMO DE RECUSA, no qual se consignardo as desconformidades, devendo o produto ser recolhido e/ou substituido.
8.4.5.2. Nos casos de substitui¢do do produto, iniciar-se-d0 os prazos e procedimentos estabelecidos nestas CONDICOES DE RECEBIMENTO;

8.4.5.3. Os itens do objeto de origem estrangeira deverfio constar em suas embalagens as informagdes em portugués (Brasil) para conhecimento e
classificagdo.

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

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

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

8.5.4. Os itens que estiverem abaixo do padrio estabelecido na proposta ou que apresentarem qualquer deterioracdo na qualidade, em razdo de
quaisquer fatores, ou que apresentem prazo de validade inferior a 12 (doze) meses sem a apresentagio do TERMO DE COMPROMISSO DE
TROCA DE ITENS DO CONTRATO, poderio ser recusados.

9. DOS IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS:

9.1. As pessoas estdo sempre em busca de medicamentos para aliviar os incomodos da satde, mas pouco se fala a respeito do descarte desses itens.
Quando eles sdo descartados por estarem vencidos ou em desuso de forma aleatéria, no lixo comum ou no vaso sanitrio, por exemplo, podem gerar
impactos negativos a0 meio ambiente e até a saude coletiva.

9.2. Os medicamentos descartados de forma irregular trazem sérias consequéncias ao meio ambiente e, consequentemente, a saide. Quando liberados
no sistema de esgoto por usuarios consumidores, os residuos quimicos dos medicamentos acabam diluidos na 4dgua e sdo praticamente impossiveis de
serem eliminados via processo de filtragem. Ou seja, a 4gua ¢ contaminada por esses agentes e retorna aos fluxos hidricos concentrada de residuos aos
cidaddos.

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

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

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

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

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

9.8. Em relacdo ao gerenciamento e destinagdo final de medicamento, no Brasil, ainda, ndo se tem legislagdo especifica em vigor. O assunto ¢ abordado
pela RDC N° 306, de 7 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude e pela
Resolugdo N° 358, do M.A. 2005 dispondo sobre o tratamento e a disposi¢do final dos residuos dos servigos de satide e da outras providéncias. De
acordo com a legislacdo brasileira, os servigos de saude sdo os responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os residuos dos servigos de satde
(RSS) por eles gerados, tendo o dever de atender as normas e exigéncias legais, desde o momento de sua producéo até a sua destinagdo final.

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

10. DO CRITERIO DE SELECAO DO FORNECEDOR:
10.1. DAS CONDICOES MINIMAS DE PARTICIPACAO NO CERTAME:
10.1.1. Em razdo das vedagdes legais, nao podera participar do procedimento de contratagao:

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

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

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

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

e) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, em razdo do disposto no art. 72, §8°, inciso V, da Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de
1998 (Atividades Lesivas ao Meio Ambiente).



f) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, nos termos do art. 12, da Lei n® 8.429, de 2 de junho de 1992 (Improbidade
Administrativa);

g) Os interessados que por ventura sejam enquadrados nas vedagdes previstas no Art. 14 da Lei n° 14.133/2021;

g.1) Entende-se por “participacdo direta e indireta” nos termos do Art. 9° § 1° da Lei n® 14.133/2021 a participagdo no certame ou procedimento de
contratacdo de empresa em que uma das pessoas listadas no citado dispositivo legal figure como sdcia, pouco importando o seu conhecimento
técnico acerca do objeto da licitagdo ou mesmo a atuag@o no processo licitatorio.

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

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

k) Consorcio de empresa, qualquer que seja sua forma de constitui¢ao;

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

10.2. DA JUSTIFICATIVA DA VEDACAO DE CONSORCIOS:

10.2.1. No que concerne a participagdo de Consorcios constituidos com finalidade especifica e temporaria, ndo serdo admitidos na presente Licitagdo
visto que o objeto trata de Aquisicdo de Bens Comuns de baixa complexidade, sendo plenamente possivel que Empresas individualmente constituidas
adimplam a obrigacao. Ressalta-se que ndo vislumbramos complexidade nesta aquisi¢do que justifique de forma plausivel a participagdo especial de
Consorcios. E cedigo que esta forma de Constituigio ndo ¢ dotada de personalidade juridica propria e o dever de cumprir e apresentar o rol de
documentos elencados no Art. 15, incisos de I a V da Lei n° 14.133/2021, o que refor¢a a desnecessidade de previsdo de participagdo pois acarretaria
em maiores burocracias e tempo de analise documental, engessando de certa forma a Licitaco.

10.3. DA QUALIFICACAO TECNICA:
10.3.1. Sem prejuizo das demais documentagdes exigidas em lei, a (s) proponente (s) devera (20) ao tempo da habilitagao apresentar:

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

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

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

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

10.3.1.4. CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA junto ao Conselho Regional de Farmacia do Estado correspondente.

10.4. JUSTIFICATIVA DA QUALIFICACAO TECNICA:
10.4.1. DA EXIGENCIA DE LICENCA SANITARIA:

10.4.1.1. Justifica-se a apresentagdo de licenga sanitaria vigente, devidamente atualizada e valida, emitida pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, Distrito Federal ou Municipios, compativel com o objeto da licitacdo, onde constam as atividades que o estabelecimento esta apto a exercer,
conforme preconizado no art. 21 da Lei n® 5.991/1973 e art. 1° e 2° da Lei 6.360/1976, in verbis:

Lein® 5.991/1973, art. 21, vejamos:

Art. 21 - O comérceio, a dispensagao, a representagdo ou distribui¢@o e a importagdo ou exportagdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
sera exercido somente por empresas ¢ estabelecimentos licenciados pelo orgio sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em
conformidade com a legislacdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposigdes desta Lei.

Lein® 6.360, de 23 de setembro 1973, arts. 1° ¢ 2°:

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

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

10.4.1.2. Portanto, a exigéncia de licenciamento sanitario é compativel com as disposi¢des legais supracitadas.
10.4.2. DA EXIGENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE):

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

10.4.2.2. A AFE ¢ exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedicdo, exportagdo, extracao,
fabricacdo, fracionamento, importagdo, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados ao uso humano, produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

10.4.2.3. Justifica-se a exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ativa, emitida pela ANVISA, compativel com o objeto da
licitagdo, devidamente atualizada, com base no art. 3°da RDC n° 16/2014, conforme se depreende:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedigdo, exportagdo, extragdo, fabricagao,
fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagio e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso



humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. Pardgrafo tnico. A AFE ¢ exigida de cada
estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com produtos para saude.

10.4.2.4. A referida normatizagao vai de encontro com o disposto do arts. 2° e 3°, inciso I, do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, dependera de autorizacio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo drgdo competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios,
observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

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

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

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

10.4.2.5. Assim, compete a Anvisa, autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude, autorizar o funcionamento de empresas de
fabricacdo, distribui¢do e importacdo dos produtos, anuir com a importacao e exportacdo e conceder registro desses produtos (art. 7°, incisos VII a IX,
da Lei 9.782/1999).

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

10.4.2.7. A empresa que ndo tem a autoriza¢do de funcionamento do 6rgao sanitario competente (ANVISA) comete infracdo sanitaria e estd sujeita a
pena de adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizacdo e de licenga e/ou multa, de acordo com o art. 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977.

10.4.3. DA EXIGENCIA DO REGISTRO ATIVO:

10.4.3.1. Nos termos do art. 12, § 1° da Lei n° 6.360/1976, o Registro expedido pela Anvisa, ou a informagdo do nimero dos registros dos produtos na
proposta, ¢ essencial a comercializagdo de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, pelo que se justifica sua exigéncia, sendo
vejamos:
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

§ 1° - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - definira por ato proprio o prazo para renovagdo do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo
superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua utiliza¢do.

10.4.3.2. Se o registro tiver vencido, a empresa devera apresentar copia do protocolo em que solicita 8 ANVISA a renovagdo do certificado nos termos
do Art. 12°, Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que trata, entre outras coisas, da revalidag¢do e do cancelamento do registro e RDC 185/2001;

10.4.3.3. Caso o produto esteja cadastrado na ANVISA como isento de registro ou registrado em outra categoria, esta condi¢do devera ser comprovada
documentalmente. RDC n° 23/1999.

10.4.3.4. Portanto, justifica-se a exigéncia da apresentagdo de Registro expedido pela Anvisa, quando couber, ante normatizacdo em vigor, a fim de que
a Administragdo adquira produtos seguros aos seus destinatarios, protegendo a saude publica e garantindo que todas as Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos tenham qualidade, seguranga e eficcia verificadas pela Anvisa.

10.4.4. DA EXIGENCIA DE CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA (CRT):

10.4.4.1. A Certiddo de Regularidade Técnica — CRT, documento imprescindivel para comprovagdo da aptiddo ao exercicio da responsabilidade técnica,
¢ definida pela Resolugdo 579/2013 do Conselho Federal de Farmacia, em seu art. 3°, § 1°, vejamos:

Art. 3° - Fica instituida nesta resolugo a certiddo de regularidade conforme modelo definido na legislagdo vigente.

§ 1° - A certiddo de regularidade é o documento expedido pelo Conselho Regional de Farmacia, com valor probante de auséncia de impedimento ou suspei¢do do
profissional farmacéutico, para exercer a fungo de diretor técnico ou responsavel técnico ou farmacéutico assistente técnico ou farmacéutico substituto, o exercicio
da responsabilidade técnica, respeitando os principios legais, éticos e sanitarios pelo profissional e pela empresa ou estabelecimento.

10.4.4.2. Preliminarmente, convém destacar que a Certiddo de Regularidade Técnica se origina da propria responsabilidade técnica, assim definida pela
Resolugdo 577/2013, no art. 1°, inciso X, Conselho Federal de Farmacia:

Art. 1°[...]

[-]
X - RESPONSABILIDADE TECNICA — ato de aplicar conhecimentos técnicos e profissionais, cuja responsabilidade objetiva esta sujeita a sangdes de natureza
civel, penal e administrativa.

10.4.4.3. O mesmo diploma normativo em seus arts. 2° e 5°, caput, exige a responsabilidade técnica para o funcionamento de empresa que exerca
diversas atividades que envolvam medicamentos:

Art. 2° - A empresa ou estabelecimento que exer¢a como atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento, dispensagao, distribuigdo de drogas e
medicamentos devera dispor, obrigatoriamente, de um farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico.

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

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

10.5. DA QUALIFICACAO ECONOMICA FINANCEIRA:

10.5.1. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica ou pessoa fisica empresarial, de acordo com a Lei n°
14.133/2021, art. 69, caput, inciso II, expedida dentro do prazo de 90 (noventa) dias, anteriores a data da entrega da documentag@o, exceto quando dela
constar o prazo de validade;

10.5.2. BALANCO PATRIMONIAL, demonstragdo de resultado de exercicio ¢ demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) tltimos exercicios
sociais, que comprovem a boa situagao financeira da empresa, ja exigiveis e apresentados na forma da lei ou de regulamentagdo da Receita Federal do
Brasil em caso de escrituragio contabil digital, extraidos do Livro Diario, vedada a sua substitui¢ao por balancetes ou balangos provisorios;

10.5.2.1. O balango devera ser registrado na entidade competente e também assinado pelo Administrador da Empresa e pelo Contador;

10.5.2.2. O Balango Patrimonial devera ser acompanhado de copia do termo de abertura e de encerramento, extraidos do livro Diario, devidamente
registrado no 6rgdo competente, nas condi¢des de apresentagdo do balango patrimonial;



10.5.2.3. As microempresas, as empresas de pequeno porte ¢ as empresas que trabalham sob regime de lucro presumido deverdo também apresentar,
obrigatoriamente, o Balango Patrimonial na forma aqui exigida, ndo podendo o mesmo ser substituido por nenhum outro documento, nos termos da
Resolugdo CFC n° 1.330, de 18 de margo de 2011.

10.5.2.4. Indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um), comprovados mediante a apresentagio
pelo licitante de balango patrimonial, demonstrag@o de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) Gltimos exercicios sociais
e obtidos pela aplicagdo das seguintes formulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
SG= Ativo Total
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Circulante
LC= - -
Passivo Circulante

10.5.2.5. As empresas, que apresentarem resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e
Liquidez Corrente (LC), deverdo comprovar patriménio liquido minimo correspondente a:

10.5.2.5.1. 5% (cinco por cento) do valor total estimado para as propostas de valor inferior a R$ 1.000.000 (um milhdo de reais), para o item ou lote
pertinente;

10.5.2.5.2. 10% (dez por cento) do valor total estimado da proposta de valor igual ou superior a R$ 1.000.000 (um milho de reais), para o item ou
lote pertinente.

10.5.2.6. As empresas com menos de 1 (um) ano de atividade, deverfo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os
demonstrativos contabeis pelo balango de abertura. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

10.5.2.7. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaracdo assinada por profissional habilitado da
area contabil, apresentada pelo fornecedor.

11. DO MODELO DE GESTAO DO CONTRATO:
11.1. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:

11.1.1. A Contratagdo deverd estabelecer com clareza e precisdo as condi¢des para sua execugdo, expressas em clausulas que definam os direitos, as
obrigagdes e as responsabilidades das partes, em conformidade com os termos da licitacdo os da proposta vencedora e as disposi¢does da Minuta de
Contrato.

11.1.2. Manter a compatibilidade com as obrigacdes assumidas, durante toda a execug@o do contrato;

11.1.3. Responsabilizar-se pelos danos causados direto e indiretamente a Administracdo ou a terceiros, decorrentes de dolo ou em decorréncia da ma
execucdo, até a efetiva entrega do objeto no endereco estipulado no subitem 8.1.1 deste TR, sem 6nus de frete para o Estado e acompanhados das
respectivas Notas Fiscais e copia do Empenho;

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

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

11.1.5. Sujeitar-se a mais ampla e irrestrita fiscalizag@o e prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados por parte da Coordenadoria Geral de
Assisténcia Farmacéutica (CGAF/SESAU) e Comissdo de Recebimento de Material, prestando todos os esclarecimentos necessarios, atendendo as
reclamagdes formuladas e cumprindo todas as orientagdes, da mesma, visando o fiel cumprimento do contrato;

11.1.6. Observar todas as exigéncias de seguranga na entrega do Objeto deste Termo de Referéncia;

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

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

11.1.9. Da solicitacio de prorrogacio de prazo de entrega ou da solicitaciio de troca de marca, somente serdo autorizadas desde que cumpridos os
requisitos dispostos nos subitens 8.2.2. e 8.3.2. deste TR;

11.1.10. Devera arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obriga¢des assumidas, sem qualquer 6nus adicional a
SESAU/RR.

11.2. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

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

11.2.2. Receber o objeto deste Termo de Referéncia através do Setor responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, em conformidade com inciso
I1, do artigo 140 da Lei n°® 14.133/2021;

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

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

11.2.5. Efetuar o pagamento da(s) Nota(s) Fiscal(ais) /Fatura(s) da CONTRATADA, apds a efetiva entrega do objeto e/ou servigo e atesto do Fiscal do
Contrato e Comissido de Recebimento na Nota Fiscal;

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



11.2.7. Manter a compatibilidade com as obriga¢des assumidas durante toda a execucdo do contrato;

11.2.8. Analisar a solicitagdo da Contratada, no que se refere a prorrogacdo de prazo de entrega do objeto e/ ou servigo deste TR, bem como a troca de
marca dos materiais licitados, em caso de deferimento.

11.2.9. Providenciar junto a Geréncia Especial de Cotagio — GERCOTPRE/NP/SESAU/RR, nova cotagdo de precos dos materiais a fim de verificar
preco e qualidade nos casos de prorrogagdo, reajustamento ou alteracdes contratuais para aferigdo do preco de mercado ou quando necessario e
conveniente para a Administragéo;

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

11.3. DA FISCALIZACAO:

11.3.1. A execuglo das obrigagdes contratuais deste instrumento sera fiscalizada por no minimo 01 (um) servidor, doravante denominado FISCAL,
designado formalmente, com autoridade para exercer, como representante desta Secretaria, toda e qualquer acdo de orientagdo geral, observando-se o
exato cumprimento de todas as clausulas e condi¢des decorrentes deste instrumento, determinando o que for necessario a regularizacdo das falhas
observadas, conforme prevé o Art. 117 da Lei n° 14.133/2021;

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

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

11.3.4. O Fiscal de Contrato deve ter, preferencialmente, fundado conhecimento técnico atinente ao servico executado ou veiculo adquirido,
especialmente nos casos que versarem sobre servigos e/ou produtos de natureza nao comuns;

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

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

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

11.3.8. O ateste equivocado quanto a qualidade e condi¢des de entrega do veiculo ou prestacdo do servigo, bem como a emissdo do Atestado de
Recebimento de Material Definitivo ou o Atestado de Realizagdo dos Servigos Definitivos, acima mencionados, constitui ato passivo de
responsabilizagdo do servidor, nos termos da legislagdo em vigor;

11.3.9. A nomeacdo de servidor publico para a execugdo das atividades de Fiscal de Contrato, nos termos do art. 109, incisos III e VI, da Lei
Complementar n° 053, de 31 de dezembro de 2001, constitui obrigac@o inerente a atividade do servidor publico, notadamente o dever de exercer com
zelo e dedicagdo as atribui¢des legais e regulamentares essenciais ao cargo, bem como, o cumprimento de ordens superiores, ndo cabendo alegagio de
recusa a designagao, exceto quando se tratar de ato manifestamente ilegal.

11.4. DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS:

11.4.1. Os Licitantes/Contratados sujeitam-se as regras e condi¢des estabelecidas neste TR, Minuta de Contrato e no Edital. Em caso de
responsabilizacdo administrativa seguirdo os termos dos artigos 155 a 163 da Lei n° 14.133/2021, sem prejuizo de demais providéncias administrativas
cabiveis, configurando-se como infragées as seguintes condutas:

I) dar causa a inexecug@o parcial do contrato;

IT) dar causa a inexecug@o parcial do contrato que cause grave dano a Administra¢do, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse
coletivo;

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

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

VII) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado;

VIII) apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a licitagdo ou a execucdo do
contrato;

IX) fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execugéo do contrato;
X) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
XI) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacao;
XII) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013.
11.4.2. Serao aplicaveis nas hipoteses de infra¢cdes administrativas previstas na Lei n® 14.133/2021, as seguintes sanc¢des:
a) Adverténcia por escrito em caso de atraso injustificado na execugéo do contrato;

a.1) Adverténcia sera aplicada exclusivamente pela infracdo administrativa prevista no subitem 11.4.1, I deste instrumento, quando nio se
justificar a imposicéo de penalidade mais grave;

b) Multa;

b.1) Multa, calculada na forma do edital ou do contrato, ndo sendo inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem superior a 30% (trinta por cento)
do valor do contrato licitado e sera aplicada aos responsaveis por qualquer das infracdes administrativas previstas no subitem 11.4.1 incisos de
"I'" a "XII", sendo possivel a cumulagio;

¢) Impedimento de Licitar e contratar;



c.1) Impedimento de Licitar e contratar, sera aplicada aos responsaveis pelas infragdes administrativas previstas nos subitens do subitem 11.4.1,
incisos "II, III, IV, V, VI, VII" deste Instrumento quando ndo se justificar a imposicdo de penalidade mais grave e impedira o(s)
responsavel(is) de licitar ou contratar no dmbito da Administragdo Publica direta e indireta do ente federativo que tiver aplicado a sancdo, pelo
prazo maximo de 3 (trés) anos.

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

d.1.) Declaragdo de Idoneidade para licitar ou contratar, sera aplicada ao responsavel pelas infracdes administrativas previstas nos
subitens do subitem 11.4.1, incisos "VIII, IX, X, XI e XII", deste Instrumento;

d.2.) Declaragdo de Idoneidade para licitar ou contratar, aplicavel também pelas infra¢cdes administrativas previstas nos subitem 11.4.1 incisos "II,
II1, IV, V, VI e VII" desde que justifiquem a imposicio de penalidade mais grave que a sangdo de Impedimento estipulada do subitem 11.4.2,
alineas c) e c.1.

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

11.4.3. Se a sancdo de multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor de pagamento eventualmente devido pela Administragdo ao
contratado, além da perda desse valor, a diferenga serd descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente;

11.4.4. Na aplicacdo das sang¢des serdo observados os principios norteadores da Administracao Publica na dosimetria da san¢@o, bem como a natureza e
gravidade da infragdo, as peculiaridades do caso concreto, as circunstancias agravantes ou atenuantes, os danos que dela decorrerem para a
Administragao Publica.

11.4.5. As sangdes aplicaveis ndo excluem, em hipotese alguma, a obrigacdo de reparagdo integral do dano causado a Administragao Publica.

11.4.6. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o contraditorio e a ampla defesa ao
fornecedor/adjudicatario, observando-se o procedimento previsto na Lei n® 14.133/2021, e subsidiariamente na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

11.5. DA VIGENCIA E EFICACIA CONTRATUAL:

11.5.1. O prazo de vigéncia da contratagdo sera de 24 (vinte e quatro) meses contados da assinatura do instrumento contratual, nos termos do art.
106 da Lei 14.133/2021, prorrogavel por até 10 (dez) anos, conforme art. 107 da mesma Lei.

Art. 106. A Administragdo podera celebrar contratos com prazo de até 5 (cinco) anos nas hipoteses de servigos e fornecimentos continuos, observadas as seguintes
diretrizes:

(-]

Art. 107. Os contratos de servigos e fornecimentos continuos poderdo ser prorrogados sucessivamente, respeitada a vigéncia maxima decenal, desde que haja
previsdo em edital e que a autoridade competente ateste que as condigdes € 0s precos permanecem vantajosos para a Administragdo, permitida a negociagdo com o
contratado ou a extingdo contratual sem Onus para qualquer das partes.

11.5.2. A prorrogagdo de que trata o item supra ¢ condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as condi¢des e 0s precos permanecem
vantajosos para a Administra¢do, permitida a negociagdo com o contratado. PARECER 202/2024 PGE/GAB/ADJ/CA (EP. 12238637), OFICIO-
CIRCULAR N° 6/2024/SESAU/GABINETE/NPSESAU (EP. 12497357) e OFICIO N° 2421/2024/SESAU/CGAN (EP. 14749920).

11.6. DA SUBCONTRATACAO:

11.6.1. Nao sera admitida a subcontratagao do objeto licitatorio.

11.7. GARANTIA CONTRATUAL:

11.7.1. Nos termos do Art. 96, da Lei n° 14.133/2021, ¢ em conformidade com o presente Estudo Técnico Preliminar, nio sera exigida garantia
contratual para a execugdo do objeto contratual. Uma vez que, a coordenadoria demandante optou por rdo inclusdo da garantia contratual, conforme
justificativa (EP. 15591260).

Art. 96. A critério da autoridade competente, em cada caso, podera ser exigida, mediante previsdo no edital, prestagdo de garantia nas contratagoes de obras,
servigos e fornecimentos.

11.8. DAALTERACAO CONTRATUAL:

11.8.1. O Regime Juridico dos Contratos Administrativos confere a Administragdo as prerrogativas de modificar, extinguir ou fiscalizar a execug@o, no
qual as alteracdes observardo os casos previstos no art. 124 da Lei n° 14.133/2021, desde que haja interesse publico e as devidas justificativas nas:

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

11.8.2. Nas alteracdes unilaterais a que se refere o subitem 11.8.1 inciso I, o contratado sera obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais,
acréscimos ou supressdes de até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato que se fizerem nas obras, nos servigos ou nas
compras.

11.8.3. As alteragdes unilaterais ndo poderao transfigurar o objeto da contratagao.

11.8.4. Caso haja alterac@o unilateral do contrato que aumente ou diminua os encargos do contratado, a Administracdo devera restabelecer, no mesmo
termo aditivo, o equilibrio econdmico-financeiro inicial.

11.9. DA EXTINCAO CONTRATUAL:

11.9.1. Constituirdo motivos para extingdo do contrato as Inexecucdes Totais ou Parciais das obrigagdes, descumprimentos de normas editalicias,
prazos, atrasos, razdes de interesse publico, desde que formalmente motivadas nos autos do processo, assegurados o contraditorio ¢ a ampla defesa, em
observancia ao disposto nos Artigos 137 a 139 da Lei n°® 14.133/2021.

11.9.2. A exting¢do do contrato podera ser:
a) Determinada por ato unilateral e escrito da Administragdo, exceto no caso de descumprimento decorrente de sua propria conduta;

b) Consensual, por acordo entre as partes, desde que haja interesse da Administracao;



¢) Determinada por deciséo arbitral, ou por decisdo judicial.
11.9.3. A exting¢@o administrativa ou consensual devera ser precedida de autorizagdo escrita e fundamentada da Autoridade competente.
11.9.4. Ocorrendo impedimento, paralisa¢do ou sustacdo do Contrato, o cronograma de execucdo sera prorrogado automaticamente por igual tempo;

11.9.5. A extingdo por descumprimento das clausulas contratuais acarretara a retencdo dos créditos decorrentes da contratacéo, até o limite dos prejuizos
causados a CONTRATANTE, além das san¢des previstas neste instrumento.

11.10. DO REAJUSTAMENTO:

11.10.1. A Nova Lei de Licitagdes estabelece no art. 25, §7°, que independentemente do prazo de duragdo do contrato, sera obrigatoria a previsdo de
indice de reajustamento de prego, com data-base vinculada & data do or¢amento estimado e com a possibilidade de ser estabelecido mais de um indice
especifico ou setorial, em conformidade com a realidade de mercado dos respectivos insumos.

11.10.2. Podera ser admitido o primeiro reajuste de contrato com o interregno minimo de 1 (um) ano tendo como base o Indice de Pre¢o ao Consumidor
Amplo Especial Acumulado (IPCA-E) com data-base vinculada a data do or¢amento estimado no periodo contados da data limite para apresentacdo do
orgamento estimado, consoante o Art. 182, Lei n° 14.133/2021;

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

11.10.4. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, serd adotado, em
substitui¢do, o que vier a ser determinado pela Legislacdo entdo em vigor;

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

11.10.6. Toda e qualquer solicitagdo de reajuste devera ser submetida a analise e aprovagdo do 6rgdo competente da Administracdo Publica.

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

R=VxI, onde:

R = Valor do reajustamento procurado;

V = Valor contratual correspondente a parcela dos custos decorrentes do mercado a ser reajustada;
= Indice acumulado do periodo.

11.10.8. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o contratante pagara ao contratado a importancia calculada pela ultima
variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo; fica o contratado obrigado a apresentar memoria
de calculo referente ao reajustamento de precos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

11.10.9. Nas aferi¢Ges finais, o indice utilizado para a repactuagio dos custos decorrentes do mercado sera, obrigatoriamente, o definitivo.

11.11. DO REEQUILIBRIO ECONOMICO-FINANCEIRO:

11.11.1. O prego definido no valor do contrato permanecera fixo e irreajustavel, salvo hipoteses de manutencdo do equilibrio econémico-financeiro, que
devera ser comprovado pelo CONTRATADO e aprovado pelo CONTRATANTE;

11.11.2. O reequilibrio de que trata este item sera deliberado pela Administragdo a partir de requerimento formal do interessado, o qual devera vir
acompanhado de documentacdo comprobatoéria do incremento dos custos, gerando eventuais efeitos a partir da protocolizagdo do requerimento, e nunca
de forma retroativa.

11.12. DA MATRIZ DE RISCOS (15054075):

11.12.1. Uma vez elaborado o Estudo Técnico Preliminar pela Coordenagdo de origem, devera conter todas as informagdes pertinentes do risco da
contratac¢do, conforme elencado no art. 25 e incisos I ao V, Paragrafo unico e art. 26, § 1°, incisos I ao IV, § 2° da IN SEGES n° 5, de 26 de maio de
2017, atualizada pela IN SEGES n° 98, de 26 de dezembro de 2022, tendo como modelo o MAPA DE RISCO, conforme ANEXO II, deste Termo
de Referéncia.

12. DOS CRITERIOS DE FATURAMENTO E PAGAMENTO:

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

12.2. No dever de pagamento pela Administragdo relativo a fornecimento de bens ou execucdo de servicos, sera observada a ordem cronoldgica para
cada fonte diferenciada, salvo quando das preferéncias do § 1°, art. 141, da Lei n° 14.133/2021;

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

12.4. Serd também observado para o pagamento, o Regulamento aprovado pelo Decreto n® 4.335, de 03 de agosto de 2001, alterado pelo Decreto n°
6.618-E, de 08 de setembro de 2005;

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

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

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

12.8. No ato de liquidagdo da despesa, os servicos de contabilidade comunicardo aos 6rgdos da administragdo tributaria as caracteristicas da despesa e
os valores pagos, conforme o disposto no art. 63 da Lei n® 4.320, de 17 de marco de 1964.



13. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO:

13.1. O valor total estimado para a contratacdo ¢ de R$ 9.046.330,38 (nove milhdes, quarenta e seis mil, trezentos e trinta reais, e trinta e oito
centavos), de acordo com os critérios adotados pela Geréncia Especial de Cotagdo GERCOTPRE/NPSESAU/RR, conforme Mapa de Cotacdo de
Precos (EP. 14897839) e Planilha de Divisdo de Cotas (EP. 14897843), cujos valores neles contidos sdo inteira responsabilidade de seus elaboradores.

14. DADOTACAO ORCAMENTARIA:

14.1. Conforme o art. 17 do Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023, a indicagdo da disponibilidade de créditos orgamentarios somente sera exigida
para a formalizag@o do contrato ou de outro instrumento hébil, de acordo com PAM (EP. 14147949);

a) Programa de Trabalho: 10.302.078.2251/01
b) Elemento de Despesa: 33.90.30

¢) Fonte: 1500.1002/1600.0000

d) Tipo de Empenho: ESTIMATIVO

15. DA VIABILIDADE DA CONTRATACAO:

15.1. O Estudo Técnico Preliminar embasa a confeccdo deste Termo de Referéncia e visa assessorar os gestores na tomada de decisdo quando da
abertura ou ndo de processos de aquisi¢do ou contratagdo de servigos;

15.2. Logo, conforme demonstrado neste TR, a aquisicdo dos medicamentos propostos se faz necessaria, pois tem a finalidade de atender as demandas
da Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) do Estado de Roraima. Concluimos o TR favoravel a aquisi¢do por meio
da modalidade Pregao Eletronico, com contratagido por Registro de Precgo, por item de menor pre¢o unitario dos medicamentos.

16. DAS DISPOSICOES FINAIS:

16.1. Os casos omissos e as dividas que surgirem quando da execug@o do objeto, constante deste Termo de Referéncia serdo resolvidos entre as partes
contratantes por procedimento administrativo, e também utilizando-se meios alternativos de prevengdo e resolugdo de controvérsias, notadamente a
conciliagdo, a mediagdo, o comité de resolucio de disputas e a arbitragem.

16.2. Ressaltamos que o presente Termo de Referéncia foi elaborado com base nas informagdes técnicas extraidas da Formalizag¢ido da Demanda (EP.
12429045) Estudo Técnico Preliminar (EP. 15486842), Mapa de Riscos (EP. 15054075), Pedido de Aquisicio de Material (EP. 14147949),
Declaracio 1049 (EP. 14148104), Mapa de Cotaciio de Precos (EP. 14897839), Planilha de Divisao de Cotas (EP. 14897843) ¢ Consolidac¢io (EP.
14883177), Justificativa SESAU/NPSESAU/GERCOTPRE (EP. 15373609), Justificativa SESAU/CGAF/NA (EP. 15591260) cujas informagoes
neles contidas sdo de inteira responsabilidade dos seus elaboradores e Gestor do Processo, Coordenadoria Geral de Assisténcia Farmacéutica -
CGAF, sendo de responsabilidade deste Nucleo de Processo acrescentar as informagdes minimas necessarias conforme o Art. 6° da Lei n® 14.133/2021.

16.3. A Administragdo em casos fortuitos e devidamente justificados, se resguarda no direito de modificar as fontes or¢amentarias mediante
Apostilamento.

17. DOS ANEXOS:

17.1. ANEXO I - ESPECIFICACAO DO OBJETO E ESTIMATIVA DE QUANTIDADES;

17.2. ANEXO II - MODELO DO MAPA DE RISCO;

17.3. ANEXO III - MODELO DE ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL;

17.4. ANEXO IV - MODELO DO TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITENS DO CONTRATO.

Elaborado:
(Assinatura Eletrénica)
NUCILVANE DA COSTA SILVA
NPSESAU/GERTRPB
*NOTA:

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

Revisado e Aprovado:

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

Autorizo:

(Assinatura Eletronica)
CECILIA SMITH LORENZON BASSO
Secretaria de Estado da Satde de Roraima

SESAU/RR

ANEXO1



ESPECIFICACAO DO OBJETO E ESTIMATIVA DE QUANTIDADES (EP. 14897843)

MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPICOS - G1

DIVISAO DE COTAS
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT UND QUANT. CRITERIO DE QUANT. DE
DISPUTA COTAS
1 Acido Zoledronico 4mg po liofilizado p/ solugdo injetavel 338411 Frasco-ampola AMPLA 2.925
3.900
2 Acido Zoledrénico 4mg pé liofilizado p/ solugdo injetavel 338411 Frasco-ampola COTA 975
3 .Al.fal,nterfero.na 2B 5.000.000UI p6 liofilizado p/ solugdo 430856 Frasco-ampola AMPLA 585
injetavel + diluente
780
4 .Al.falrnterfero.na 2B 5.000.000UI p6 liofilizado p/ solugdo 430856 Frasco-ampola COTA 195
injetavel + diluente
. T e Frasco-
5 Asparaginase 10.000UI p¢ liofilizado p/ solugdo injetavel 305252 Ampola AMPLA 641
670
. T o Frasco-
6 Asparaginase 10.000UI po liofilizado p/ solugdo injetavel 305252 Ampola COTA 29
7 Bicalutamida 50mg 271761 Comprimido 3.600 EXCLUSIVO 3.600
8 Bleomicina, sulfato 15UI po liofilizado p/ solugdo injetavel 398707 Frasco-ampola AMPLA 195
260
9 Bleomicina, sulfato 15Ul po¢ liofilizado p/ solugdo injetavel 398707 Frasco-ampola COTA 65
10 C’armustma 100mg p6 liofilizado p/ solugdo injetavel + 270441 Frasco-ampola | 156 EXCLUSIVO 156
diluente
11 Cetuximabe 5mg/ml solu¢do injetavel ¢/ 100ml 390008 Frasco-ampola AMPLA 245
260
12 Cetuximabe Smg/ml solucdo injetavel ¢/ 100ml 390008 Frasco-ampola COTA 15
13 Ciclofosfamida 200mg p¢ liofilizado p/ solugdo injetavel 340149 Frasco-ampola AMPLA 2.160
2.880
14 Ciclofosfamida 200mg p6 liofilizado p/ solugéo injetavel 340149 Frasco-ampola COTA 720
15 Ciclofosfamida 1000mg p¢ liofilizado p/ solugdo injetavel 340148 Frasco-ampola AMPLA 2.160
2.880
16 Ciclofosfamida 1000mg po liofilizado p/ solugéo injetavel 340148 Frasco-ampola COTA 720
17 Citarabina 20mg/ml solugao injetavel ¢/ Sml 442893 Frasco-ampola | 780 EXCLUSIVO 780
18 Citarabina 100mg/ml solugdo injetavel ¢/ Sml 340195 Frasco-ampola | 780 EXCLUSIVO 780
19 Cladribina 1mg/ml solugéo injetavel ¢/ 8ml 340202 Frasco-ampola AMPLA 39
52
20 Cladribina 1mg/ml solug@o injetavel ¢/ 8ml 340202 Frasco-ampola COTA 13
21 Clorambucila 2mg 270445 Comprimido 2.080 EXCLUSIVO 2.080
22 Dasatinibe 100mg 412031 Comprimido AMPLA 1.649
1.820
23 Dasatinibe 100mg 412031 Comprimido COTA 171
24 Everolimo 10mg 393139 Comprimido AMPLA 1.554
1.820
25 Everolimo 10mg 393139 Comprimido COTA 266
26 Fludarabina, fosfato 50mg po6 liofilizado p/ solugdo injetavel 268509 Frasco Ampola AMPLA 412
520
27 Fludarabina, fosfato 50mg po liofilizado p/ solucéo injetavel 268509 Frasco Ampola COTA 108
28 Gefitinibe 250mg 282040 Comprimido 1.820 EXCLUSIVO 1.820
29 | Gencitabina, cloridrato 200mg pé liofilizado p/ solugdo | 5,5, Frasco-ampola | 2.600 EXCLUSIVO 2.600
injetavel
30 Imatinibe, mesilato 100mg 273317 Comprimido 3.640 EXCLUSIVO 3.640
31 Megestrol, acetato 160mg 271654 Comprimido 1.820 EXCLUSIVO 1.820
32 Melfalana 2mg 270440 Comprimido 728 EXCLUSIVO 728
33 Melfalana 50mg po liofilizado p/ solugdo injetavel + diluente | 272692 Frasco-ampola | 260 EXCLUSIVO 260




34 Mercaptopurina 50mg 270423 Comprimido 1.820 EXCLUSIVO 1.820
35 Mesna 100mg/ml solugdo injetavel ¢/ 4ml 273659 Ampola 2.600 EXCLUSIVO 2.600
36 Mesna 400mg 273664 Comprimido 780 EXCLUSIVO 780
37 Metotrexato 100mg/ml solugdo injetavel ¢/ 10ml 322081 Frasco-ampola | 520 EXCLUSIVO 520
38 Nilotinibe 150mg 448649 Capsula AMPLA 3.346
39 Nilotinibe 150mg 448649 Capsula o0 COTA 554
40 Paclitaxel 6mg/ml solug@o injetavel ¢/ Sml 394804 Frasco-ampola AMPLA 3.120
41 Paclitaxel 6mg/ml solucdo injetavel ¢/ Sml 394804 Frasco-ampola 100 COTA 1.040
42 Paclitaxel 6mg/ml solug@o injetavel ¢/ 16,7ml 394804 Frasco-ampola AMPLA 3.120
43 Paclitaxel 6mg/ml solugdo injetavel ¢/ 16,7ml 394804 Frasco-ampola 160 COTA 1.040
44 Paclitaxel 6mg/ml solugdo injetavel ¢/ 25ml 394804 Frasco-ampola AMPLA 3.466
45 Paclitaxel 6mg/ml solugdo injetavel ¢/ 25ml 394804 Frasco-ampola 160 COTA 694
46 Pazopanibe 200mg 399997 Comprimido AMPLA 1.365
47 Pazopanibe 200mg 399997 Comprimido 1820 COTA 455
48 ﬁ‘;}gﬁfgf‘ed‘e Dissodico 500mg p6 liofilizado p/ solugdo | 53,434 Frasco-ampola | 260 EXCLUSIVO 260
49 Rituximabe 10mg/ml solug@o injetavel ¢/ 10ml 268520 Frasco-ampola | 312 EXCLUSIVO 312
50 Sorafenibe, tosilato 200mg 330335 Comprimido AMPLA 1.365
51 Sorafenibe, tosilato 200mg 330335 Comprimido 1820 COTA 455
52 Sunitinibe, malato 25mg 344562 Céapsula AMPLA 929
53 Sunitinibe, malato 25mg 344562 Cépsula 1 COTA 163
54 Temozolomida 250mg 273192 Cépsula 728 EXCLUSIVO 728
55 Tioguanina 40mg 270424 Comprimido 480 EXCLUSIVO 480
56 Trastuzumabe 440mg po liofilizado p/ solugdo injetavel 295302 Frasco-ampola AMPLA 78

57 Trastuzumabe 440mg po liofilizado p/ solugado injetavel 295302 Frasco-ampola 1o COTA 26

ANEXO I

MAPA DE RISCO (EP.15054075)

Mapa de Risco para Aquisicdo de Medicamentos

Objeto: Eventual aquisicio de Medicamentos Quimioterapicos do Grupo 1, para atender a Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) do Estado de Roraima.

s . . Classificacao . P .
Etapa do Processo Descricio do Risco Impacto | Severidade do Riscf) Medidas de Mitigacao Fase Responsavel
. E ificagdo d - .o L
1. Pedido de fros na especilicacao o 1 4 o, Revisdo por especialista antes de Abertura de Técnico
. pedido (dosagem, Meédio Média Critico . . .
Medicamentos . enviar pedido. Processo Farmacéutico
formula).
- Fornecedor ndo o . ~ . ~ o
2. Seleciio de qualificado ou sem Médio Média Critico Auditorias regulares, v~er1ﬁcag:ao Qua,hﬁ.cag:ao Tecn}co.
Fornecedores . N de documentagao. Técnica Farmacéutico
certificagdo.
3. Conforrl.nidade Faltg fie document.a(;éo Meédio Meédia Critico Exigir .documentagzﬁo completa e Quarliﬁ.caqﬁo Técnicol
Regulatéria exigida pela Anvisa. verificar antes da compra. Técnica Farmacéutico
Transporte inadequado . . ~ .
4. Transporte e porte macdequ [ Monitoramento continuo de Execugdo do Fiscal de
(condigdes de Alto Alta Critico . .
Armazenagem condi¢des durante transporte. Contrato Contrato
temperatura).
Testes de qualidade como
5. Controle de Recebimento de Alto Alta Critico verificacdo de Lote, data de Execugao do Fiscal de
Qualidade medicamentos. fabricagdo e data de validade, Contrato Contrato
sem rasuras ou emendas.
6. Cumprimento Atraso na entrega dos . . Clausulas contratuais com Execugdo do Fiscal de
. Baixo Baixa Moderado
de Prazos medicamentos. multas por atraso. Contrato Contrato




. Aquisicao de .. . - ~ L

7. Validade dos  AQUISIEa0 ¢ 1 1 s Exigir validade minima (12 Execu¢do do Técnico

. medicamentos proximos Meédio Média Critico .
Medicamentos . meses) no momento da entrega. Contrato Farmacéutico

da validade.
8. Falha no
fornecimento de Avaliagao de Verificar a capacidade técnica e Qualificagdo Técnico
medicamentos por | documentacdo técnica e Alto Alta Critico financeira do fornecedor; ualilicag Farmacéutico e
- .. . . Técnica .
parte do financeira do fornecedor solicitar garantias contratuais Pregoeiro
fornecedor
Planejamento antecipado
9. Falta de estoque de cofn ras com basg em
por dificuldades de P e 1 . Controle de estoque e revisdo de ~ Gerente de
. . | consumo historico; Meédio Alta Critico . : . Contratagdo , L
reposiciio em areas pedidos trimestrais Nucleo Técnico
manter estoque de
remotas
seguranca
CONCLUSAO

O grau de risco dessa contratagao pode ser classificado como alto, com dreas criticas, cujo impacto direto afeta a satide publica de maneira severa. Para
minimizar esses riscos, sera necessario um monitoramento constante e¢ agdes de contingéncia bem estruturadas, especialmente considerando as
caracteristicas geograficas da regido e a essencialidade dos medicamentos.

LEGENDA
Impacto: Avalia o efeito que o risco pode causar. (Baixo, Médio, Alto).
Severidade: Mede a gravidade das consequéncias do risco. (Baixa, Média, Alta).
Classificacdo do Risco: Combinando o impacto e a severidade, determina a criticidade do risco (Baixo, Moderado, Critico).
Medidas de Mitigacio: Ac¢des para reduzir ou controlar o risco.

ANEXO I1I
MODELO DE ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL

ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL

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

RR, _ de de 20

(Nome)
(Cargo)

ANEXO 1V
MODELO DO TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITENS DO CONTRATO

TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITENS DO CONTRATO

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SESAU/RR

COORDENACAO SETORIAL DE LICITACAO E CONTRATACAO NA SAUDE - COSELC/ SESAU
PROCESSO N° XXXXXXX

PREGAO ELETRONICO N° XXXXXX/202X

DATADE ABERTURA:_ / /20

HORA DE ABERTURA: 00:00h

Eu, , abaixo assinado(a), portador da cédula de identidade RG XXXX e inscrito(a) no CPF sob n® XXXXX,
proprietario legal da empresa , inscrito no CNPJ sob o n° , localizado no enderego , ME
COMPROMETO a efetuar a troca que nao forem consumidos até que o prazo de validade expire, junto a Secretaria de Estado da Satide — SESAU/RR.

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

Cidade/XX, de de20 .
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