SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA

CNPJ 45.731.650/0001-45 - ESTADO DE SAO PAULO - CEP: 13.631-904INSCR. EST. ISENTA

TERMO DE REFERENCIA N° 22/2024

1-DAS CONDIGCOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. O objeto da presente dispensa de licitagdo consiste na escolha da proposta mais vantajosa

para a contratagdo por dispensa de licitagdo do medicamento Ocrelizumabe 300 mg/ 10 ml

para atender a ordem judicial referente ao processo judicial n® 1000755-33.2019.8.26.0457 da

paciente J. G. S. B..

Tabela contendo os valores obtidos através de pesquisas de pregos realizadas no Portal Nacional

de Contratacdes Publicas (PNCP).

ORCAMENTOS
Ministério da Saude Estado de Mato Grosso Fundo Especial de Saude
Brasilia/DF Cuiaba/MT Campo Grande/MS
Itens Total | R$ Unitario | R$ Global | R$ Unitario R$ Global R$ Unitario R$ Global Valor Médio

Ocrelizumabe 300 mg/ 10 ml 2 32.949,15 65.898,30 31.391,65 62.783,30 32.949,15 65.898,30 32.429,98
Frasco - Ampola contendo 10ml de

solugédo

Item Especificagao/Descrigao do ltem Unidade Quantidade Valor unitario médio Valor Global
1 Ocrelizumabe 300 mg/ 10 ml Frasco-Ampola 2 32.429,98 64.859,96
Frasco - Ampola contendo 10ml de solugdo

1.2. Tabela contendo os valores obtidos através de pesquisas de pregos realizadas com

fornecedores.
ORCAMENTOS
Aglon Comércio e S!ngular Drogaria (? . Oncoexpresso Com:érc.io
Representagdes Ltda. CNPJ: Medicamentos Especiais de Produtos Farmacéutica
65.817.900/0001-71 Ltda CNPJ: Ltda CNPJ:
13.759.813/0002-92 40.222.815/0001-30
Itens Total | R$ Unitario R$ Global R$ Unitario R$ Global R$ Unitario | R$ Global | Valor Médio
Ocrelizumabe 300 mg/ 10 ml 2 33.412,65 66.825,30 45.125,65 90.251,30 52.720,00 105.440,00 43.752,77
Frasco - Ampola contendo 10ml de
solugédo
Item Especificagdo/Descrigdo do Item Unidade Quantidade Valor unitario médio Valor Global
1 Ocrelizumabe 300 mg/ 10 ml Frasco-Ampola 2 43.752,77 87.505,54

Frasco - Ampola contendo 10ml de solugéo

1.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 90 (noventa) dias contados do envio da Autorizagédo

de Fornecimento na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133/2021.

1.4. O custo total estimado da contratacdo é de R$ 87.505,54 (Oitenta e sete mil, quinhentos e

cinco reais e cinquenta e quatro centavos), conforme tabela, conforme custos unitarios
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apostos na tabela acima.

2-FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. A Fundamentacdo e Descricdo da Necessidade de Contratacdo e seus quantitativos
encontram-se detalhadas no Tépico especifico do Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste

Termo de Referéncia.

3-DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA
DO OBJETO

3.1. A descricdo da solu¢do como um todo, considerando o ciclo de vida do objeto, encontra-se
detalhada no topico especifico do Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de

Referéncia.

4-REQUISITOS DA CONTRATAGAO

4.1 A instituicdo contratada devera apresentar documentacdo de Regularidade Fiscal no ambito
Federal, Estadual e Municipal, Regularidade de FGTS, Regularidade Trabalhista, Regularidade
junto ao TCE-SP, além de contrato social e dados do representante que assinara o contrato,
incluindo a Certidao CadTCESP.

4.2 Com relacdo aos medicamentos a serem entregues deverdo apresentar os seguintes
documentos:

4.2.1 Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal, emitida pelo 6rgdo competente, dentro do seu
periodo de validade;

4.2.1.1 Caso a empresa, por qualquer motivo ndo possua o documento exigido no item 4.2.1,
devera apresentar Certificado de Isengao junto ao 6rgédo competente ou declaragcdo da empresa
ou documento equivalente que comprove a dispensa, sendo posteriormente sua validade e
regularidade avaliada pela Vigilancia Sanitaria do Municipio.

4.2.2 Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude, dentro do seu periodo de validade.
Considera-se também como prova de autorizagdo de funcionamento da empresa licitante, a
publicidade da resolugéo no Diario Oficial da Uniao

4.3 Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

5-MODELO DE EXECUGAO CONTRATUAL

5.1. A empresa vencedora devera apos a emissdo da Autorizagdo de Fornecimento, no prazo de
10 (dez) dias corridos, entregar os itens solicitados na sua totalidade.

5.2. Os itens entregues deverdo apresentar no minimo, 12 meses de validade no momento da
entrega.

5.3. Serdo condi¢cbes de aceitabilidade dos itens: produto com a embalagem integra, lacrada ou
com sistema de fechamento que impecga a abertura involuntaria das mesmas.
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5.4. A execucgao contratual observara as rotinas abaixo:

5.4.1 Salientamos que SOMENTE SERA ACEITA A ENTREGA DO MEDICAMENTO desde que
em sua TOTALIDADE conforme emissédo da Autorizagdo de Fornecimento, caso ndo se cumpra a
totalidade o item sera devolvido no ato da entrega

5.4.2 A entrega se dara na Farmacia de Ordem Judicial, localizada a Rua Siqueira Campos,
n°1116, Centro, CEP: 13630-085, no periodo das 7h as 11h e das 13h as 16h.

5.4.3 Os itens serao conferidos pela farmacéutica responsavel da Farmacia de Ordem Judicial no
prazo de 48h, validando o recebimento do mesmo em conformidade com a autorizagdo de
fornecimento.

6-MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1 ROTINAS DE FISCALIZACAO CONTRATUAL

6.1.1. O objeto contratado 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 inexecugao total ou parcial (Lei n°® 14.133/2021, art. 115, caput).

6.1.2. A execucgéao do objeto contratado devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is), ou
pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133/2021, art. 117, caput).

6.1.2.1 O fiscal anotara no préprio processo de contratacdo todas as ocorréncias
relacionadas a execugéo do contrato, determinando o que for necessario para a regularizagao das
faltas ou dos defeitos observados (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §1°).

6.1.2.2 O fiscal informara a seus superiores, em tempo habil para a ado¢do das medidas
convenientes, a situagdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia
(Lei n® 14.133/2021, art. 117, §2°).

6.1.3 O contratado devera manter preposto aceito pela Administragdo no local da obra ou do
servigo para representa-lo na execugao do contrato. (Lei n® 14.133/2021, art. 118).

6.1.3.1 A indicacao ou a manutencado do preposto da empresa podera ser recusada pelo
6rgao, desde que devidamente justificada, devendo a empresa designar outro para o exercicio da
atividade.

6.1.4 O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas
expensas, no total ou em parte, o objeto do contratado em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorregbes resultantes de sua execugdo ou de materiais nela empregados (Lei n° 14.133/2021,
art. 119).

6.1.5 O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administragcdo ou a
terceiros em razéo da execugao do contrato, e ndo excluira nem reduzira essa responsabilidade a
fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante (Lei n° 14.133/2021, art. 120).

6.1.6 Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execugao do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, caput)

6.1.6.1 A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e
comerciais ndo transferira a Administragdo a responsabilidade pelo seu pagamento e nao podera
onerar o objeto do contrato (Lei n°® 14.133/2021, art. 121, §1°).

6.1.7 As comunicacgdes entre o érgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, o uso de mensagem eletrénica (e-mail) para
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esse fim.

6.1.8 O o6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogao de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato

6.1.9 Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente (Autorizagdo de Fornecimento ou
Ordem de Servigo), o érgdo convocara o representante da empresa contratada para reunido inicial
para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigacbes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugédo do objeto, do plano
complementar de execugao da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e
das sangdes aplicaveis, dentre outros.

6.2 DOS CRITERIOS DE AFERICAO E MEDIGAO PARA FATURAMENTO

6.2.1 A avaliagdo dos medicamentos recebidos sera com base nas especificagdes técnicas,
integridade da embalagem e prazo de validade, devendo haver o redimensionamento no
pagamento com base nos indicadores estabelecidos, sempre que a CONTRATADA:

a) nao produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida
as atividades contratadas; ou

b) deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a produgcdo dos medicamentos e,
ou utiliza-los com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

c) a CONTRATADA devera encaminhar até 2 (dois) dias da execugdo, Nota Fiscal no e-mail do
Fiscal do Contrato.

6.3. DO RECEBIMENTO

6.3.1. Os medicamentos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de até 3 (trés) dias, contado do
envio do constante no item 6.2.1 c), pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo das
féormulas alimentares fornecidas pela contratada, mediante termo detalhado, quando verificado o
cumprimento das exigéncias de carater técnico.

6.3.1.1. O contratante realizara inspegdo minuciosa de todos os medicamentos recebidos,
por meio de profissionais técnicos competentes, acompanhados dos profissionais encarregados
pelo servico, com a finalidade de verificar a adequag¢do dos medicamentos e constatar e relacionar
os arremates, retoques e revisdes finais que se fizerem necessarios.

6.3.1.1.1. Para efeito de recebimento provisoério, ao final de cada periodo de faturamento, o
fiscal técnico do contrato ira apurar o resultado das avaliagdes da execugdo dos medicamentos e,
se for o caso, a analise do desempenho e qualidade da prestagdo do fornecimento dos
medicamentos realizados em consonancia com os indicadores previstos, que podera resultar no
redimensionamento de valores a serem pagos a contratada, registrando em relatério a ser
encaminhado ao gestor do contrato.

6.3.1.1.2. O Contratado fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir,
as suas expensas, no todo ou em parte, os medicamento em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorregdes resultantes da execugcdo ou materiais empregados, cabendo a fiscalizagado nao atestar
a ultima e/ou unica medicdo de servigos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias
que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisorio.

6.3.1.1.3. O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, a conclusédo
de todos os testes de campo e a entrega dos Manuais e Instrugdes exigiveis, quando for o caso.

6.3.1.2. No prazo supracitado para o recebimento provisério, cada fiscal ou a equipe de
fiscalizagdo devera elaborar Relatério Circunstanciado em consondncia com suas atribuicbes, e
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encaminha-lo ao gestor do contrato.

6.3.1.2.1. Quando a fiscalizagdo for exercida por um uUnico servidor, o relatério
circunstanciado devera conter o registro, a analise e a conclusdo acerca das ocorréncias na
execugao do contrato, em relagéo a fiscalizagdo técnica e administrativa e demais documentos que
julgar necessarios, devendo encaminha-los Fiscal Administrativo para recebimento definitivo.

6.3.2. Os medicamentos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com
as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
corrigidos/refeitos/substituidos no prazo de 5 (cinco) dias uteis, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagéo das penalidades.

6.3.3. Os medicamentos serdo recebidos definitivamente no prazo de 90 (noventa) dias, contados
do recebimento dos mesmos, por servidor ou comissao designada pela autoridade competente,
apo6s a verificagao da qualidade e quantidade do servigo e consequente aceitagdo mediante termo
detalhado, obedecendo as seguintes diretrizes

6.3.3.1. Realizar a anadlise dos relatérios e de toda a documentagdo apresentada pela
fiscalizagdo e, caso haja irregularidades que impegam a liquidagdo e o pagamento da despesa,
indicar as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a CONTRATADA, por escrito, as
respectivas corregoes;

6.3.3.2. Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo das férmulas
alimentares recebidas, com base nos relatorios e documentagdes apresentadas;

6.3.4 O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranga das férmulas alimentares oferecidas nem a responsabilidade ético-profissional pela
perfeita execugao do contrato.

7-FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

7.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de dispensa de
licitagdo, com fundamento na hipoétese do art. 75, inciso VIII da Lei n.° 14.133/2021. Sugere-se a
realizagdo de DISPENSA PRESENCIAL.

7.2 A consulta aos cadastros sera realizada em nome da Contratada, por for¢a do artigo 12 da Lei
n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes impostas ao responsavel pela pratica de ato de
improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio
de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritario.

7.3 Caso conste na Consulta de Situagcao do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no
Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

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

7.5 O fornecedor sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual negativa de
contratagao.

7.6 Nao serao aceitos documentos de habilitacdo com indicagcdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos.

7.7 Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverédo estar em nome da matriz, e se o
fornecedor for a filial, todos os documentos deverao estar em nome da filial, exceto para atestados
de capacidade técnica, caso exigidos, € no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.
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7.8 Seréo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengcas de numeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do
recolhimento dessas contribuigdes.

8-ADEQUACAO ORGAMENTARIA

8.1 As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orgamento.

8.1.1. A contratacéo sera atendida pela seguinte dotacao:
Ficha 535 - dotacdo: 12.02.00 10.301.1001-2.520
Despesa 3.3.90.30

Fonte 02

Aplicacdo 300.0060

8.2 A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apos
aprovacao da Lei Orgcamentaria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.

Documento assinado digitalmente

“b SAMARA RITA DE LUCCA MAGANHA
g Data: 03/10/2024 13:08:05-0300

Verifigue em https://validar.iti.gov.br

Samara Rita de Lucca Maganha
Farmacéutica Bioquimica
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