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AVISO DE DISPENSA DE LICITACAO (ART.75, II, LEI FEDERAL 14.133/21) DISPENSA
DE LICITACAO N° 85/2026 PROCESSO N° 183/2026

MUNICiPIO DE ERVAL SECO/RS

O Municipio de Erval Seco, Estado do Rio Grande do Sul, Orgﬁo de Direito Publico, inscrita no
CNPJ n.° 87.613.212/0001-22, com sede na Rua do Comércio, 364, na cidade de Erval Seco, em
conformidade com o artigo 75, I, da Lei Federal n° 14.133/2021, torna publico que pretende adquirir
medicamentos destinados ao abastecimento da Farmacia da Unidade Basica de Saude (UBS), visando
atender as necessidades da Secretaria Municipal de Satde e garantir a continuidade da assisténcia
farmacéutica a populagao.

A contratagdo seguira as condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas no termo de
referéncia e na tabela abaixo:

Item | Descricao Quantidade | unidade Valor unitario | Valor total

1 Naproxeno 1.200 Comprimido R$ 1,3000 R$ 1.560,00
500 mg

2 Sertralina 100 | 6.000 Comprimido R$ 0,7055 R$ 4.233,00
mg

3 Omeprazol 20 | 22.400 Capsula/Comprimido | R$ 0,1964 R$ 4.399,36
mg

4 Quetiapina 25 | 12.000 Comprimido R$0,4085 R$ 4.902,00
mg

5 Quetiapina 6.000 Comprimido R$ 1,0233 R$ 6.139,80
100 mg

Total estimado R$ 21.234,16

A presente dispensa sera realizada nos termos do artigo 75, inciso II, da Lei n® 14.133/2021.
Demais descri¢des minimas para a contratagdo seguem no Termo de Referéncia.

Eventuais interessados poderao, para fins de elaboracao de proposta de menor preco por
item, encaminhar sua proposta para o e-mail ervalsecodispensas@gmail.com, das 13h00 do dia
12/11/2026 até as 14h30 do dia 17/11/2026.

O Municipio ira solicitar aos participante do processo a seguinte documentagao, que podera ser
encaminhada em conjunto com a proposta:
a) Copia da cédula de identidade do sécio, acompanhado do Contrato Social;
b) Comprovante de Situagdo Cadastral no CNPJ, emitido pelo Ministério da Fazenda, Secretaria da
Receita Federal do Brasil, em situagdo regular;
¢) A inscrig¢do no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou

sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;
d) Prova de regularidade perante a Justica do Trabalho (certidao da Justica do Trabalho);
e) Certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante.
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f) Prova de regularidade com as Fazendas Federal, Estadual e Municipal, que sera efetuada pelos
seguintes documentos:
f.1) Certiddo, negativa ou positiva com efeitos de negativa, relativa aos créditos tributarios
federais e a divida ativa da unido expedida nos termos da portaria conjunta RFB/PGFN n°
1.751/2014;
f.2) Certiddo, negativa ou positiva com efeitos de negativa, de Tributos Estaduais, expedida pela
Secretaria e/ou Delegacias da Fazenda Estadual,
f.3) Certidao, negativa ou positiva com efeitos de negativa, de Tributos Municipais, expedida
pela Secretaria Municipal da Fazenda do Municipio relativo ao domicilio ou sede da licitante;
g) Declarag@o formal de que o credenciado ndo esta temporariamente impedido de contratar com a
Administracao, ndo foi declarado inidoneo para contratar com a Administragao Publica, bem como néo
possui, em seu quadro de pessoal, empregado ou associado menor de dezoito anos realizando trabalho
noturno, perigoso ou insalubre, e/ou menor de dezesseis anos, em qualquer trabalho, salvo na condigéo
de aprendiz, a partir de quatorze anos, nos termos do art. 7°, inc. XXXIII da Constitui¢do Federal,
assinada pelo credenciado.
h) Declaragdo formal de que o credenciado nao esta temporariamente condenado a pena que vede, ainda
que temporariamente, o acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de prevaricacdo, peita ou
suborno, concussao, peculato; ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional,
contra as normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, a fé publica ou a
propriedade, enquanto perdurarem os efeitos da condenagao.
1) Declaracdo de que a empresa cumprira com as condi¢des da proposta, termo de referéncia e seus
anexos, em especial quanto aos prazos de entrega, sob risco das penalidades administrativas.
g) Documentagao de regularidade sanitaria da empresa: Autorizacdo de Funcionamento de Empresa —
AFE, expedida pela ANVISA, para a atividade de distribuicdo de medicamentos; Licenca ou Alvara
Sanitario vigente; Autorizacdo Especial — AE, quando legalmente exigivel em razdo dos medicamentos
e atividades envolvidos; e comprovacdo da regularidade do responsével técnico, quando exigivel;
h) Comprovagdo da regularidade sanitdria dos medicamentos ofertados, mediante indica¢do ou
apresentacdo dos respectivos registros ou documentos de regularizacao perante a ANVISA, quando
aplicavel, bem como declaragdo de que a empresa cumprira integralmente as condi¢des da proposta e
do Termo de Referéncia, especialmente quanto ao fornecimento, transporte, conservacdo, validade e
prazos de entrega

Erval Seco - RS, 12 de novembro de 2026

IRTO MANFIO
Prefeito Municipal em Exercicio
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DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DA DEMANDA (DFD)

PREFEITURA MUNICIPAL DE ERVAL SECO/RS - SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE

1. IDENTIFICACAO DA DEMANDA

Orgéo: Prefeitura Municipal de Erval Seco/RS.

Unidade requisitante: Secretaria Municipal de Saude.

Setor solicitante: Sede da Secretaria Municipal de Satde.
Solicitante: Luana Marieli Balestrin.

Data da solicitagao: 05 de novembro de 2026.

Documento de referéncia: Solicitagdo de Compra n® 893/2026.

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE

A Secretaria Municipal de Saude identifica a necessidade de aquisicao especifica de
medicamentos destinados ao abastecimento da Farmacia da Unidade Bésica de Satide — UBS
do Municipio de Erval Seco/RS, compreendendo os medicamentos naproxeno 500 mg,
sertralina 100 mg, omeprazol 20 mg, quetiapina 25 mg e quetiapina 100 mg.

Os medicamentos objeto desta demanda correspondem a itens que deixaram de integrar
a atual Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME, razao pela qual ndo estao
contemplados no fornecimento regular decorrente da relagdo municipal padronizada.

Entretanto, a exclusdo da relagdo padronizada ndo significa, necessariamente, a
inexisténcia de necessidade assistencial. A Secretaria Municipal de Satde identificou a
necessidade de disponibilizar esses medicamentos de maneira especifica e excepcional,
considerando as demandas dos pacientes atendidos pela rede publica municipal e a necessidade
de evitar interrupg¢des em tratamentos que dependam desses produtos.

Ressalta-se que existe a possibilidade de futura reavaliagdo técnica dos medicamentos e
eventual reinclusio na REMUME, conforme critérios clinicos, epidemioldgicos, farmacéuticos,
disponibilidade or¢camentaria e deliberacao da instancia municipal competente.

Dessa forma, a aquisi¢do pretendida possui carater pontual e especifico, nao
representando, por si s0, alteragao da relagdo municipal padronizada de medicamentos.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

A contratacdo justifica-se pela necessidade de garantir a continuidade da assisténcia
farmacéutica prestada a populagdo, possibilitando o acesso aos medicamentos solicitados
quando houver indicagdo e autorizacdo de dispensacao pelos profissionais competentes.
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A auséncia desses medicamentos no estoque da Farmécia Municipal poderéd ocasionar
dificuldades no atendimento de pacientes que necessitem dos respectivos tratamentos,
especialmente aqueles que ja utilizam os medicamentos mediante prescricdo médica.

Além disso, conforme registrado na Solicitacdo de Compra n°® 893/2026, os itens foram
considerados fracassados ou desertos em procedimento licitatdrio anterior, ndo tendo sido
possivel sua aquisicao naquele certame.

Assim, considerando a necessidade de atendimento da demanda, a especificidade dos
itens e o valor estimado da contratagdo, propde-se a realizacao de procedimento de contratagao
direta por dispensa de licitagdo em razdo do valor, desde que confirmados os pressupostos
legais, com fundamento no art. 75, inciso II, da Lei n® 14.133/2021.

4. RESULTADOS ESPERADOS

e Reposicao e disponibilidade dos medicamentos solicitados na Farmacia Municipal.

o Continuidade dos tratamentos dos pacientes atendidos pela rede ptblica de saude.

e Redugdo do risco de desabastecimento dos medicamentos objeto da demanda.

» Atendimento adequado das necessidades assistenciais identificadas.

e Manutengdo da qualidade, seguranga e regularidade sanitdria dos medicamentos
adquiridos.

5. QUANTITATIVOS E VALORES ESTIMADOS

Item | Descricio Quantidade | Valor total
1 Naproxeno 500 mg | 1.200 R$ 1.560,00
2 Sertralina 100 mg | 6.000 R$ 4.233,00
3 Omeprazol 20 mg | 22.400 R$ 4.399,36
4 Quetiapina 25 mg | 12.000 R$ 4.902,00
5 Quetiapina 100 mg | 6.000 R$ 6.139,80
Total estimado R$ 21.234,16

6. PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

A demanda devera ser verificada quanto a sua previsao no Plano de Contratagcdes Anual
— PCA. Caso nado esteja contemplada, devera ser justificada sua inclusdo ou processamento
especifico, considerando a necessidade identificada pela Secretaria Municipal de Satde.

7. INDICACAO DA DOTACAO ORCAMENTARIA

Dotagao: 175 —-07.001.10.301.0104.2032.3.3.90.30.00.

Descri¢cdo: Manutencao da Secretaria Municipal de Saude.

Recurso: 1.500.1002.0000.
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Elemento de despesa: 3.3.90.30 — Material de Consumo.
Valor previsto: R$ 21.234,16.

8. ENCAMINHAMENTO

Encaminha-se a presente demanda ao setor competente para elaboracdo do Estudo
Técnico Preliminar e do Termo de Referéncia, realizacao da pesquisa de pregos, verificagao da
disponibilidade or¢amentaria e adocdo das providéncias necessarias a instru¢cdo do
procedimento de contratagdo direta, nos termos dos arts. 18 e 72 da Lei n°® 14.133/2021.

DELIA PORN AGUIAR
Secretaria municipal de saude
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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS — DISPENSA DE LICITACAO
1. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A presente contratacdo tem por finalidade atender a necessidade especifica da Secretaria
Municipal de Saude de Erval Seco/RS, mediante aquisicdo de medicamentos destinados ao
abastecimento da Farmacia da Unidade Bésica de Saude, compreendendo naproxeno 500 mg,
sertralina 100 mg, omeprazol 20 mg, quetiapina 25 mg e quetiapina 100 mg.

Os medicamentos relacionados nesta contratacao correspondem a itens que deixaram de
integrar a atual Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME, nao fazendo
parte, portanto, da relacdo ordindria de medicamentos padronizados para aquisi¢do e
distribui¢do regular pelo Municipio.

Todavia, a retirada de determinados medicamentos da relagdo municipal padronizada
ndo afasta automaticamente a possibilidade de existéncia de demandas assistenciais especificas
que justifiquem sua disponibilizagio aos usuarios do Sistema Unico de Sainde — SUS.

Nesse contexto, a Secretaria Municipal de Satde identificou a necessidade de aquisi¢ao
individualizada desses produtos, considerando a existéncia de pacientes que podem necessitar
dos respectivos medicamentos mediante prescricdo e avaliagdo profissional, bem como a
necessidade de evitar descontinuidade terapéutica e dificuldades no atendimento farmacéutico.

A contratacdo devera observar o carater especifico da demanda, sem implicar reinclusao
automatica dos medicamentos na REMUME. A eventual reinclusdo poderd ocorrer
futuramente, mediante avaliagdo técnica da Secretaria Municipal de Saude, considerando
critérios de eficdcia, seguranca, necessidade epidemioldgica, protocolos clinicos, impacto
financeiro e demais requisitos aplicaveis a sele¢ao e padroniza¢ao de medicamentos.

Destaca-se, ainda, que os itens foram considerados fracassados ou desertos em
procedimento licitatorio anterior, conforme registrado na Solicitagdo de Compra n°® 893/2026,
circunstancia que também contribui para a necessidade de adog¢ao de procedimento especifico
para viabilizar sua aquisigao.

A ndo realizagdo da contratagdo podera ocasionar indisponibilidade dos medicamentos
na Farmécia Municipal, comprometendo o atendimento de demandas especificas e podendo
prejudicar a continuidade de tratamentos de pacientes que dependam desses produtos.

A necessidade, portanto, esta relacionada a garantia do acesso aos medicamentos, a
continuidade da assisténcia farmacéutica e ao atendimento do interesse publico na area da
saude.

Fundamentacao: art. 18, caput, inciso I, e § 1°, inciso I, da Lei n® 14.133/2021.
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2. DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE
CONTRATACOES ANUAL

A presente contratagdo devera ser compatibilizada com o Plano de Contratacdes Anual
— PCA do Municipio, observando-se o disposto no art. 12, inciso VII, e no art. 18 da Lei n°
14.133/2021.

Considerando que os medicamentos objeto desta contratagdo deixaram de integrar a
atual REMUME e que a demanda apresenta carater especifico, sua previsao podera nao constar
individualmente no planejamento ordinario de aquisi¢do de medicamentos padronizados.

Caso a contratacdo ndo esteja contemplada no PCA vigente, a auséncia devera ser
devidamente justificada, considerando a necessidade assistencial identificada posteriormente, a
impossibilidade de aquisi¢do dos itens no procedimento licitatorio anterior e a necessidade de
atendimento especifico da Farmécia Municipal.

A eventual auséncia de previsdo no PCA ndo devera ser utilizada como justificativa
isolada para afastar o planejamento, devendo a Administragao registrar a demanda e promover,
quando cabivel, sua atualizagdo ou inclusio nos instrumentos de planejamento.
Fundamentacdo: art. 12, inciso VII, e art. 18, caput, da Lei n° 14.133/2021.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

A contratagdo devera observar requisitos técnicos, sanitarios, comerciais e
administrativos necessarios para garantir que os medicamentos fornecidos atendam aos padrdes
de qualidade, seguranga e eficacia exigidos pela legislacdo brasileira.

Os medicamentos deverao:

a) Possuir registro valido ou outra forma de regularizacdo sanitaria admitida pela
ANVISA, conforme a categoria do produto e a legislagdo aplicavel.

b) Ser fornecidos por empresa regularmente constituida e habilitada para exercer
atividade compativel com o fornecimento atacadista de medicamentos.

c) Possuir identificacdo do principio ativo, concentracdo, forma farmacéutica,
apresentacao, lote, prazo de validade e demais informagdes obrigatérias.

d) Ser entregues em embalagens originais, integras, lacradas e devidamente
identificadas, vedado o fornecimento de medicamentos com sinais de violagdo, adulteracao ou
deterioragao.

e) Observar as condi¢des de armazenamento, conservacao e transporte estabelecidas
pelo fabricante e pelas normas sanitérias.

f) Possuir prazo de validade remanescente adequado ao consumo, estabelecendo-se no
Termo de Referéncia prazo minimo de 12 meses na data do recebimento, salvo justificativa
técnica e autorizagdo expressa da Administra¢do para situacao excepcional.

g) Ser acompanhados de documentacdo fiscal correspondente e identificacdo dos lotes

fornecidos.

Q (55) 3748-1200 DY adm@ervalseco.rs.gov.br / gabinete@ervalseco.rs.gov.br

@ Avenida do Comércio, 364 - Centro | Erval Seco - RS | 98390-000 | CNPJ:87.613.212/0001-22




-

=)

ERVALSECO

CONSTRUINDO UM NOVO AMANHA

2025-2028

h) Ser entregues em quantitativos e apresentacdes compativeis com as especificacdes
contratadas.

1) Ser substituidos, sem custos adicionais, quando constatadas irregularidades,
divergéncias, danos, problemas de qualidade ou inadequagao sanitaria.

Requisitos especificos para medicamentos sujeitos a controle especial

Os medicamentos sertralina 100 mg e quetiapina 25 mg e 100 mg deverdo observar as
exigéncias aplicaveis aos medicamentos sujeitos a controle especial, nos termos da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 e suas atualizagdes.

A empresa deverd possuir as autorizagdes sanitarias exigiveis para a atividade
efetivamente exercida, inclusive aquelas relacionadas ao armazenamento, distribuicdo e
transporte de medicamentos sujeitos a controle especial, quando aplicaveis.

A Administragdo devera manter procedimentos proprios de recebimento, guarda,
controle de estoque e dispensagdo desses medicamentos, com observancia das exigéncias
sanitarias pertinentes.

Documentagao sanitaria exigivel da contratada

e Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE, expedida pela ANVISA, para a

atividade de distribui¢ao de medicamentos.

o Licenga ou Alvara Sanitario vigente, expedido pela autoridade sanitaria competente.

e Autorizacdo Especial — AE, quando exigivel em razdo da atividade e dos produtos

envolvidos.

e Comprovacdo de regularidade técnica e responsavel técnico, conforme exigéncia

legal aplicavel a atividade.

e Documentagdo comprobatoria da regularidade sanitaria dos medicamentos ofertados,

quando necessaria a verificagao.

Fundamentagao: arts. 18, § 1°, inciso III, 62 ¢ 67 da Lei n® 14.133/2021; Lei n® 5.991/1973; Lei
n® 6.360/1976; RDC ANVISA n° 16/2014; RDC n° 430/2020; Portaria SVS/MS n°® 344/1998 e
demais normas sanitarias aplicaveis.

4. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

As quantidades foram estabelecidas com base na Solicitacdo de Compra n°® 893/2026,
emitida pela Secretaria Municipal de Saude em 05 de novembro de 2026, considerando a
necessidade identificada para abastecimento da Farmacia Municipal.

Item | Medicamento Quantidade | Unidade
1 Naproxeno 500 mg | 1.200 Comprimidos
2 Sertralina 100 mg | 6.000 Comprimidos
3 Omeprazol 20 mg | 22.400 Cépsulas
4 Quetiapina 25 mg | 12.000 Comprimidos
5 Quetiapina 100 mg | 6.000 Comprimidos
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Os quantitativos deverdo atender a necessidade estimada da Farmacia Municipal,
considerando o consumo, o estoque existente, a demanda dos usuarios e a disponibilidade
or¢amentaria.

Por se tratar de medicamentos que ndo integram atualmente a REMUME, as quantidades
deverdo ser entendidas como estimativas especificas para a presente contratacdo, nao
constituindo obrigagdo de aquisi¢do futura dos mesmos quantitativos.

Recomenda-se que a Secretaria Municipal de Saide mantenha nos autos relatério de
consumo, levantamento de estoque ¢ justificativa técnica dos quantitativos, especialmente para
os medicamentos sujeitos a controle especial.

Fundamentagao: art. 18, § 1°, inciso IV, da Lei n°® 14.133/2021.

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

O levantamento de mercado tem por finalidade identificar as alternativas disponiveis
para atendimento da necessidade administrativa, considerando as caracteristicas dos
medicamentos, a disponibilidade comercial, os requisitos sanitarios € a economicidade da
contratagao.

Foram consideradas as seguintes alternativas:

5.1. Aquisi¢do por meio de licitagdo convencional

A primeira alternativa consiste na realizacdo de procedimento licitatério proprio para
aquisi¢ao dos medicamentos, mediante Pregao Eletronico, nos termos da Lei n® 14.133/2021.

Essa alternativa permite ampla competitividade, participagdo de fornecedores
especializados, comparagdo de propostas e contratagao de acordo com os critérios estabelecidos
no edital.

Entretanto, considerando o valor relativamente reduzido da demanda especifica, a
quantidade limitada de itens e a necessidade de viabilizar a aquisi¢ao apds a impossibilidade de
contratacdo no procedimento anterior, a realizacdo de novo procedimento licitatdrio podera
representar maior dispéndio de tempo e recursos administrativos em comparagdo com a
contratacdo direta legalmente admitida.

5.2. Aquisigdo por meio de dispensa de licitacdo em razdo do valor

A segunda alternativa consiste na realizacao de contratagdo direta, mediante dispensa de
licitagdo, com fundamento no art. 75, inciso II, da Lei n® 14.133/2021.

A hipotese permite a contratacdo de bens e outros servigos cujo valor se enquadre no
limite legal atualizado, desde que observados os requisitos da instrucao processual, a adequada
estimativa de pregos, a justificativa da escolha do fornecedor, a demonstracdo da
compatibilidade do prego e a disponibilidade or¢amentéria.

Considerando o valor estimado de R$ 21.234,16, a alternativa apresenta viabilidade

juridica em relagdo ao limite de valor vigente em 2026, desde que a Administracdo confirme
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que ndo houve fracionamento indevido e que o somatério das despesas de mesma natureza da
unidade gestora ndo ultrapassa o limite legal.

Devera ser observada, ainda, a preferéncia pela divulgagdo de aviso em sitio eletronico
oficial pelo prazo minimo de trés dias uteis para recebimento de propostas adicionais, conforme
art. 75, § 3°, da Lei n® 14.133/2021.

5.3. Aquisi¢do por meio de fornecedor especializado em distribui¢ao de medicamentos

Outra alternativa consiste na contratagdo de empresa distribuidora de medicamentos
devidamente regularizada perante a ANVISA.

Essa modalidade de fornecimento ¢ adequada a natureza do objeto, uma vez que os
medicamentos serdo adquiridos pela Administragao Publica para abastecimento da Farmacia
Municipal, caracterizando opera¢do comercial entre pessoas juridicas.

A contratagdo de distribuidora especializada possibilita maior seguranca quanto a
procedéncia dos medicamentos, rastreabilidade dos lotes, conservagdo, transporte e
regularidade sanitaria dos produtos.

A empresa devera comprovar as autorizacdes e licengas sanitarias exigiveis para o
exercicio da atividade de distribuicao.

5.4. Aquisi¢do por meio de farméacias e drogarias varejistas

A aquisi¢do diretamente de estabelecimentos varejistas ndo se apresenta como
alternativa adequada para a presente contratagdo, considerando a natureza do fornecimento
pretendido e o entendimento sanitdrio da ANVISA quanto a distingdo entre distribui¢ao
atacadista e dispensagao ao consumidor final.

Para fornecimento de medicamentos a entes publicos mediante procedimento de
contratacdo, devera ser priorizada a participa¢do de empresas autorizadas a exercer a atividade
de distribui¢do de medicamentos, com AFE correspondente.

5.5. Solugdo identificada como mais adequada

Apos a andlise das alternativas, considera-se tecnicamente e administrativamente
adequada a aquisi¢do mediante dispensa de licitagdo em razdo do valor, com participagdo de
fornecedores regularmente habilitados para distribui¢do de medicamentos.

A solucdo permite atender a demanda especifica da Secretaria Municipal de Saude,
respeitando a legislagdo de contratacdes publicas e as normas sanitarias aplicaveis, sem
necessidade de instaurar procedimento licitatério de maior complexidade para uma contratagao
de valor reduzido.

A escolha devera ser acompanhada de pesquisa de pregos idonea, avaliagdo das
propostas, verificacdo da regularidade sanitéria dos fornecedores e observancia dos principios
da economicidade, eficiéncia, isonomia e selecdo da proposta mais vantajosa.
Fundamentagdo: art. 18, § 1°, inciso V, e art. 23 da Lei n°® 14.133/2021.
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6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

A estimativa do valor da contratacdo foi elaborada com base nos valores constantes na
Solicitagdo de Compra n® 893/2026, emitida pela Secretaria Municipal de Saude.

Item | Medicamento Valor unitario | Valor total
1 Naproxeno 500 mg | RS 1,3000 R$ 1.560,00
2 Sertralina 100 mg | R$ 0,7055 R$ 4.233,00
3 Omeprazol 20 mg | R$ 0,1964 R$ 4.399,36
4 Quetiapina 25 mg | R$ 0,4085 R$ 4.902,00
5 Quetiapina 100 mg | RS 1,0233 R$ 6.139,80
Total R$ 21.234,16

O valor global estimado é de R$ 21.234,16 (vinte e um mil, duzentos e trinta ¢ quatro
reais e dezesseis centavos).

A estimativa devera ser respaldada pela documentagdo da pesquisa de pregos juntada ao
processo, com observancia dos parametros previstos no art. 23 da Lei n°® 14.133/2021.

Os precos deverdo ser analisados considerando a apresentagdo dos medicamentos,
concentragdo, forma farmacéutica, quantidade, condi¢des de entrega, tributos e demais custos
envolvidos.

Ressalta-se que os valores apresentados representam a estimativa constante na
solicitacdo de compra e deverdo ser confirmados ou atualizados pela pesquisa de precos que
instruira a contratacao direta.

Fundamentagao: art. 18, § 1°, inciso VI, ¢ art. 23 da Lei n°® 14.133/2021.

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solugdo consiste na contratacdo de empresa especializada e devidamente regularizada
para fornecimento de medicamentos destinados ao abastecimento da Farmacia da Unidade
Basica de Satde do Municipio de Erval Seco/RS.

O fornecimento compreenderd os cinco itens especificados neste estudo, nas
quantidades estabelecidas pela Secretaria Municipal de Satde, observando-se as caracteristicas
técnicas, apresentagdes, concentracdes, condi¢cdes de validade e demais requisitos sanitérios.

A contratacdo sera realizada por dispensa de licitagdo em razao do valor, nos termos do
art. 75, inciso II, da Lei n°® 14.133/2021, ap6s a adequada instru¢do do processo.

A solugdo devera contemplar:

e Aquisi¢do dos medicamentos nas apresentagdes e concentracdes especificadas.
e Fornecimento por empresa com regularidade sanitaria.

o Entrega dos medicamentos na Farméacia do Posto de Saude Central.

e Observancia das condi¢des adequadas de armazenamento e transporte.

o Rastreabilidade dos lotes e identificacdo dos produtos.

e Substitui¢do de produtos que apresentem irregularidades ou desconformidades.
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e Recebimento e conferéncia pela equipe responsavel da Secretaria Municipal de

Saunde.

A aquisi¢do ndo implica incorpora¢do definitiva dos medicamentos a REMUME,
permanecendo a possibilidade de futura avaliagdo técnica quanto a padronizacgdo e eventual
reinclusdo dos itens.

Fundamentagao: art. 18, § 1°, inciso VII, da Lei n°® 14.133/2021.

8. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

Considerando que os medicamentos possuem principios ativos, concentragdes e
caracteristicas comerciais distintas, entende-se adequado o parcelamento da contratagdo por
item.

A adjudica¢do individualizada permite ampliar a competitividade, possibilitando que
diferentes fornecedores apresentem propostas para os medicamentos que comercializam, sem
obrigar que uma Unica empresa forneca todos os itens.

A medida também permite melhor comparacdo de pregos, identificagdo da proposta
mais vantajosa para cada medicamento e maior possibilidade de atendimento integral da
demanda.

O parcelamento ndo compromete a funcionalidade da contratagdo, uma vez que os itens
sdo independentes entre si € podem ser fornecidos separadamente.

Dessa forma, recomenda-se o julgamento pelo menor prego por item, observados os
requisitos técnicos e sanitarios estabelecidos no Termo de Referéncia.

Fundamentagao: art. 18, § 1°, inciso VIII, e art. 40, inciso V, alinea “b”, e § 2°, da Lei n°
14.133/2021.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

A contratagdo pretende alcangar os seguintes resultados:

I — Garantir a disponibilidade dos medicamentos solicitados na Farmacia Municipal.

IT — Evitar a descontinuidade de tratamentos de pacientes atendidos pela rede publica
municipal.

IIT — Proporcionar atendimento adequado as demandas especificas identificadas pela
Secretaria Municipal de Satde.

IV — Assegurar a aquisicdo de medicamentos com procedéncia comprovada e
regularidade sanitaria.

V — Reduzir os riscos de desabastecimento e de comprometimento da assisténcia
farmacéutica.

VI — Utilizar adequadamente os recursos publicos, mediante pesquisa de pregos e
selecdo da proposta mais vantajosa.
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VII — Garantir o controle de qualidade, validade e rastreabilidade dos medicamentos
adquiridos.
Fundamentagao: art. 18, § 1°, inciso IX, da Lei n® 14.133/2021.

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO

Antes da formalizacdo da contratacao, a Administracao devera:

I — Confirmar a necessidade e os quantitativos solicitados junto a Secretaria Municipal
de Saude.

II — Verificar a disponibilidade or¢amentaria e financeira para suportar a despesa.

IIT — Realizar ou atualizar a pesquisa de pregos, documentando os parametros utilizados.

IV — Verificar o enquadramento da contrata¢do no limite legal da dispensa por valor,
considerando as despesas da unidade gestora com objetos de mesma natureza no exercicio
financeiro.

V — Elaborar e aprovar o Termo de Referéncia.

VI — Promover, preferencialmente, a divulgacdo do aviso de contratagdo direta para
recebimento de propostas adicionais, conforme art. 75, § 3°, da Lei n® 14.133/2021.

VII — Verificar a regularidade juridica, fiscal e sanitaria dos fornecedores.

VIII — Designar servidor responsavel pela gestao e fiscalizagdo da contratagdo.

IX — Preparar o local de recebimento e armazenamento dos medicamentos, observando
as condi¢des recomendadas pelos fabricantes e pelas normas sanitarias.

X — Estabelecer procedimentos de controle de estoque e rastreabilidade, especialmente
para os medicamentos sujeitos a controle especial.

XI — Providenciar a emissao do empenho previamente a execucao da despesa.
Fundamentagao: arts. 18, § 1°, inciso X, 72 e 117 da Lei n°® 14.133/2021.

11. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

A presente contratacao esta relacionada as atividades ordinarias da Secretaria Municipal
de Saude, especialmente ao abastecimento e a manutencao dos estoques da Farmécia Municipal.

Existem aquisi¢des periddicas de medicamentos padronizados na REMUME, realizadas
pelo Municipio por meio de procedimentos proprios de contratagao.

Entretanto, os medicamentos objeto deste estudo ndo integram atualmente a relagao
municipal padronizada, razdo pela qual a presente demanda deverd ser processada
separadamente, de maneira especifica e individualizada.

Nao se identifica, para a execucdo desta contratacdo, a necessidade de contratagao
interdependente de outros servigos ou produtos, uma vez que o objeto consiste exclusivamente
no fornecimento dos medicamentos descritos.

A eventual reinclusdo desses itens na REMUME podera ser avaliada posteriormente,
mediante procedimento técnico e administrativo proprio.
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Fundamentagao: art. 18, § 1°, inciso XI, da Lei n® 14.133/2021.
12. IMPACTOS AMBIENTAIS

A aquisicao de medicamentos envolve potenciais impactos ambientais relacionados a
fabricacdo, transporte, armazenamento, utilizacdo e descarte de produtos farmacéuticos e de
suas embalagens.

O descarte inadequado de medicamentos vencidos, deteriorados ou ndo utilizados pode
ocasionar contaminagao do solo, da dgua e de outros recursos naturais.

Nesse sentido, a Administracdo devera adotar medidas destinadas a reducdo dos
impactos ambientais, especialmente:

I — Realizar controle adequado dos estoques, observando os prazos de validade e os critérios de
armazenamento.

IT — Evitar aquisi¢des desnecessarias e desperdicios de medicamentos.

III — Manter procedimentos de segregacdo e identificagdo de medicamentos vencidos,
improprios ou avariados.

IV — Encaminhar os residuos farmacéuticos para destinagdo ambientalmente adequada,
conforme legislagdo especifica.

V — Exigir que o fornecedor adote praticas adequadas de acondicionamento e transporte,
evitando danos e perdas dos produtos.

VI — Observar as normas relativas ao gerenciamento de residuos de servigos de saude,
especialmente a RDC ANVISA n°® 222/2018 e a Resolugdo CONAMA n° 358/2005, no que
couber.

A contratag@o devera priorizar o fornecimento de produtos com embalagens adequadas
e em condi¢des de conservacao, reduzindo o risco de perdas e descarte prematuro.

Fundamentagao: art. 18, § 1°, inciso XII, da Lei n® 14.133/2021.

13. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO SOBRE A VIABILIDADE DA CONTRATACAO

Apo6s a andlise da necessidade apresentada pela Secretaria Municipal de Saude, das
quantidades solicitadas, das alternativas disponiveis no mercado, dos requisitos sanitarios e das
condi¢cdes orgamentdrias, conclui-se que a contratagdo ¢ tecnicamente necessaria e
administrativamente viavel.

A aquisi¢do dos medicamentos naproxeno 500 mg, sertralina 100 mg, omeprazol 20 mg,
quetiapina 25 mg e quetiapina 100 mg visa atender a uma demanda especifica da Farmacia
Municipal, considerando que tais itens deixaram de integrar a atual REMUME, mas
permanecem sujeitos a necessidades assistenciais identificadas pela Secretaria Municipal de
Saude.

A contratagdo separada mostra-se adequada diante das caracteristicas da demanda, da
necessidade de atendimento especifico e do valor estimado de R$ 21.234,16.
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Sob o aspecto juridico, identifica-se a possibilidade de utilizacdo da dispensa de
licitagdo em razao do valor, com fundamento no art. 75, inciso II, da Lei n°® 14.133/2021, desde
que observados os limites vigentes, a inexisténcia de fracionamento indevido e os requisitos
previstos no art. 72 da mesma Lei.

A contratagdo devera ser realizada por item, mediante selecdo de fornecedores
regularmente habilitados e com observancia integral das normas sanitérias aplicaveis.

Ressalta-se que a presente aquisicdo nao representa reinclusao automatica dos
medicamentos na REMUME, permanecendo eventual padronizagdo futura condicionada a
avaliagdo técnica e administrativa da Secretaria Municipal de Saude.

Diante do exposto, manifesta-se posicionamento favoravel a continuidade do
procedimento de contratagdo, considerando a adequacdo da solugdo proposta e o interesse
publico envolvido.

Fundamentagao: art. 18, § 1°, inciso XIII, da Lei n® 14.133/2021.

DELIA PORN AGUIAR
Secretaria municipal de saude
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TERMO DE REFERENCIA (TR)
1. OBJETO

Constitui objeto do presente Termo de Referéncia a contratacdo de empresa
especializada no ramo de distribui¢ao de medicamentos, devidamente regularizada perante os
orgdos sanitarios competentes, para o fornecimento de medicamentos destinados ao
abastecimento da Farmdcia da Unidade Basica de Saude — UBS do Municipio de Erval
Seco/RS, visando atender as necessidades especificas da Secretaria Municipal de Saude e
garantir a continuidade da assisténcia farmacéutica prestada a populacdo.

A contratagdo compreenderda medicamentos que deixaram de integrar a atual Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME, mas cuja disponibilizagdo permanece
necessaria para atendimento de demandas assistenciais especificas, conforme avaliacdo da
Secretaria Municipal de Saude.

A aquisicao sera realizada por dispensa de licitacdo em razdo do valor, com fundamento
no art. 75, inciso 11, da Lei Federal n® 14.133/2021, observadas as condigdes estabelecidas neste
Termo de Referéncia.

1.1. NAPROXENO 500 MG
Aquisi¢do de medicamento contendo naproxeno 500 mg, apresentado na forma farmacéutica
de comprimido para administracdo oral, destinado ao atendimento das necessidades da
Farmacia Municipal, conforme demanda e indicacdo profissional.

e Quantidade: 1.200 comprimidos.

o Valor unitario estimado: R$ 1,3000.

e Valor total estimado: R$ 1.560,00.

1.2. SERTRALINA 100 MG

Aquisicdo de medicamento contendo sertralina 100 mg, apresentado na forma
farmacéutica de comprimido para administracdo oral, destinado ao atendimento das
necessidades especificas dos pacientes assistidos pela rede municipal de saude.

Por se tratar de medicamento sujeito a controle especial, o fornecimento,
armazenamento e posterior dispensacdo deverdo observar integralmente as disposi¢des da
Portaria SVS/MS n°® 344/1998 e suas atualizagdes, bem como demais exigéncias sanitarias
aplicaveis.

e Quantidade: 6.000 comprimidos.

o Valor unitario estimado: R$ 0,7055.

e Valor total estimado: R$ 4.233,00.
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1.3. OMEPRAZOL 20 MG
Aquisicdo de medicamento contendo omeprazol 20 mg, apresentado na forma

farmacéutica de capsula para administrag@o oral, destinado ao atendimento das necessidades da
Farmacia Municipal, observadas as condi¢des de qualidade, eficacia, seguranca e regularidade
sanitaria.

e Quantidade: 22.400 cépsulas.

o Valor unitario estimado: R$ 0,1964.

e Valor total estimado: R$ 4.399,36.

1.4. QUETIAPINA 25 MG

Aquisicdo de medicamento contendo quetiapina 25 mg, apresentado na forma
farmacéutica de comprimido para administracdo oral, destinado ao atendimento das
necessidades especificas da Farmacia Municipal.

Por se tratar de medicamento sujeito a controle especial, seu fornecimento e posterior
dispensa¢do deverdo observar as disposi¢des da Portaria SVS/MS n° 344/1998 e suas
atualizagdes, inclusive os requisitos relativos a documentacao e ao controle sanitario.

e Quantidade: 12.000 comprimidos.

o Valor unitario estimado: R$ 0,4085.

o Valor total estimado: R$ 4.902,00.

1.5. QUETIAPINA 100 MG

Aquisi¢do de medicamento contendo quetiapina 100 mg, apresentado na forma
farmacéutica de comprimido para administracdo oral, destinado ao atendimento das
necessidades especificas da Farmacia Municipal.

O produto deverd atender aos requisitos de regularidade sanitaria, qualidade,
identificacdo, rastreabilidade e controle especial, conforme legislagao vigente.

e Quantidade: 6.000 comprimidos.

o Valor unitario estimado: R$ 1,0233.

o Valor total estimado: R$ 6.139,80.
Valor global estimado: R$ 21.234,16.

As quantidades e valores acima deverao ser observados na elaboracao das propostas,
respeitando-se a unidade de fornecimento de cada medicamento.

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

A contratacdo encontra fundamento na necessidade de aquisicdo especifica de

medicamentos destinados ao abastecimento da Farmacia da Unidade Basica de Saude do
Municipio de Erval Seco/RS.
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Os medicamentos relacionados neste Termo de Referéncia deixaram de integrar a atual
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME, ndo estando contemplados na
relacdo ordinaria de medicamentos padronizados pelo Municipio.

Entretanto, a Secretaria Municipal de Saude identificou a necessidade de
disponibilizag¢ao especifica desses produtos, considerando a demanda assistencial existente, a
necessidade de atendimento de pacientes e a prevencdo de eventuais interrupcdes de
tratamentos.

Ressalta-se que a exclusdo dos medicamentos da REMUME ndo representa,
necessariamente, a inexisténcia de necessidade de utilizacdo, podendo ocorrer futura
reavaliagdo técnica e eventual reinclusdo na relacdo municipal, mediante procedimento proprio.

Conforme registrado na Solicitacio de Compra n° 893/2026, os itens também foram
considerados fracassados ou desertos em procedimento licitatorio anterior, ndo tendo sido
possivel sua aquisi¢do naquele procedimento.

Dessa forma, considerando a especificidade da demanda e o valor estimado, propde-se
a contratagdo direta mediante dispensa de licitacdo em razdo do valor, com fundamento no art.
75, inciso 11, da Lei n® 14.133/2021.

A instrucdo devera observar os documentos exigidos pelo art. 72 da Lei n® 14.133/2021,
especialmente:

I — Documento de Formalizagdo da Demanda e, quando cabivel, Estudo Técnico
Preliminar e Termo de Referéncia.

IT — Estimativa da despesa, calculada na forma do art. 23 da mesma Lei.

IIT — Parecer juridico e pareceres técnicos, quando cabiveis.

IV — Demonstragdo da compatibilidade da previsdo de recursos orgamentarios com o
compromisso a ser assumido.

V — Comprovacdo de que o contratado preenche os requisitos de habilitagdo e
qualificacdo minima necessaria.

VI — Razdo da escolha do contratado.

VII — Justificativa de preco.

VIII — Autorizagdo da autoridade competente.

Devera ser observada, ainda, a divulgagdo de aviso de contratacdo direta pelo prazo
minimo de trés dias uteis, preferencialmente, para recebimento de propostas adicionais,
conforme art. 75, § 3°, da Lei n® 14.133/2021.

Fundamentagdo complementar: arts. 5°, 11, 18, 23, 62, 72 ¢ 75, inciso 11, da Lei n® 14.133/2021.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

A solugdo consiste na aquisi¢cao de medicamentos por meio de contratagdo de empresa
especializada em distribuicdo de produtos farmacéuticos, devidamente autorizada e licenciada
pelos orgdos sanitarios competentes.
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O fornecimento devera contemplar os cinco itens descritos neste Termo de Referéncia,
respeitando as respectivas concentragdes, formas farmacéuticas e quantidades solicitadas pela
Secretaria Municipal de Saude.

A contratacdo serd realizada por dispensa de licitagdo em razdo do valor, mediante
selecdo de proposta que apresente condigdes comerciais vantajosas e atenda integralmente aos
requisitos técnicos e sanitarios estabelecidos.

O fornecimento devera ocorrer mediante entrega dos medicamentos diretamente na
Farmacia do Posto de Saude Central de Erval Seco, em embalagens originais, integras,
identificadas e acompanhadas da respectiva documentagao fiscal.

A solugdo deverd assegurar:

e Procedéncia e regularidade sanitaria dos medicamentos.

e Qualidade e integridade dos produtos fornecidos.

o Condigoes adequadas de transporte e conservagao.

e Prazo de validade compativel com a utilizagdo dos produtos.

o Rastreabilidade dos lotes.

o Substituicdo de produtos em desconformidade.

» Atendimento das exigéncias especiais relativas aos medicamentos controlados.

A aquisi¢do possui carater especifico, ndo implicando incorporagdo automatica dos
medicamentos 8 REMUME, cuja eventual reinclusdo dependera de avaliagdo técnica posterior.
Fundamentacao: art. 6°, inciso XXIII, alinea “c”, da Lei n® 14.133/2021.

4. ESPECIFICACOES TECNICAS DOS ITENS A SEREM FORNECIDOS

Os medicamentos deverao atender as especificagdes constantes do item 1 deste Termo
de Referéncia, observando-se:

I — Principio ativo e concentracao exatamente conforme especificados.

I — Forma farmacéutica compativel com a descri¢do de cada item.

IIT — Apresentacdo adequada para administragdo oral.

IV — Registro valido ou regularizagao sanitaria admitida pela ANVISA.

V — Embalagem original do fabricante, devidamente lacrada e identificada.

VI — Identificagao do lote e prazo de validade.

VII — Informagdes obrigatdrias de rotulagem e bula, conforme legislacdo sanitaria.

VIII — Auséncia de sinais de violacao, deterioragao, contaminagao ou adulteragao.

IX — Condigdes de conservacdo e transporte compativeis com as recomendacdes do
fabricante.

Nao serdo aceitos medicamentos com especificagdes divergentes, concentragdao

diferente, forma farmacéutica incompativel ou apresentacdo que comprometa a finalidade da
aquisic¢ao.

Os medicamentos deverdo ser fornecidos com denominagdo genérica, principio ativo e
caracteristicas técnicas correspondentes as especificacdes contratadas, ndo sendo admitida
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indicagdo de marca como requisito restritivo, salvo justificativa técnica devidamente
fundamentada.

Fundamentagdo: art. 6°, inciso XXIII, alinea “a”, ¢ art. 40, § 1°, inciso I, da Lei n°
14.133/2021.

5. CONDICOES GERAIS DOS MEDICAMENTOS

Todos os medicamentos fornecidos deverdo observar integralmente a legislacdo
sanitaria brasileira, especialmente as disposi¢des da Lei n® 5.991/1973, Lei n° 6.360/1976, Lei
n°® 9.782/1999, Portaria SVS/MS n° 344/1998 e normas complementares da ANVISA.

5.1. Regularidade sanitéria

Os medicamentos deverdo possuir registro valido ou regularizagdo sanitaria admitida
pela ANVISA, conforme a categoria e as disposigdes regulamentares aplicaveis.

A contratada devera fornecer produtos provenientes de fabricantes ou estabelecimentos
regularmente autorizados, sendo vedada a comercializagcdo de medicamentos sem regularidade
sanitaria exigivel.

5.2. Embalagem e identificac¢ao

Os produtos deverdo ser entregues em embalagens originais, lacradas, integras e
devidamente identificadas, contendo as informagdes obrigatérias previstas na legislagao
sanitaria.

Deverao constar, conforme aplicavel:

e Nome do medicamento e principio ativo.

o Concentracdo e forma farmacéutica.

o Identificacdo do fabricante ou detentor do registro.

o Numero de registro ou identificacdo da regularizacao sanitaria.

e Numero do lote.

o Data de fabricagao.

e Prazo de validade.

e Condigoes de conservagao.

o Informacdes de uso e demais adverténcias obrigatorias.

5.3. Prazo de validade
Os medicamentos deverdo apresentar prazo de validade remanescente minimo de 12
meses na data da entrega.
Excepcionalmente, podera ser aceita validade inferior mediante justificativa técnica da
Secretaria Municipal de Saude e autorizagdo expressa da Administracdo, desde que nado
comprometa a utilizacdo integral do produto.
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5.4. Transporte € armazenamento
A contratada deverd assegurar que os medicamentos sejam transportados e armazenados

em condi¢des adequadas de higiene, temperatura, umidade, acondicionamento e protegdo
contra agentes externos.

Deverao ser observadas as disposi¢cdes da RDC ANVISA n° 430/2020 e suas alteragdes,
especialmente quanto as boas praticas de distribui¢do, armazenagem e transporte.

5.5. Medicamentos sujeitos a controle especial

Os medicamentos sertralina e quetiapina deverdo observar as exigéncias da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 e suas atualizagdes.

A contratada devera observar as autoriza¢des sanitarias exigiveis para o fornecimento,
armazenamento e transporte desses produtos, quando aplicaveis.

A Administracdo, por sua vez, devera assegurar que a guarda, o controle de estoque ¢ a
dispensag¢ado sejam realizados conforme as exigéncias legais, inclusive mediante utilizagao dos
receituarios adequados.

5.6. Substituicdo de medicamentos

A Administracdo podera rejeitar medicamentos que apresentem irregularidades
sanitarias, danos, divergéncias de especificagdo, prazo de validade inadequado ou qualquer
condicdo que comprometa sua qualidade.

Nessas hipoteses, a contratada deverd providenciar a substitui¢do dos produtos, sem
qualquer custo adicional para o Municipio, no prazo estabelecido pela fiscalizacao.
Fundamentagao: art. 6°, inciso XXIII, alinea “d”, da Lei n°® 14.133/2021, além das normas
sanitarias mencionadas.

6. REGIME DE EXECUCAO

A contratagdo sera executada mediante fornecimento dos medicamentos nas quantidades
e especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia, em regime de fornecimento por prego
unitario e entrega integral dos quantitativos contratados.

A contratada devera disponibilizar os produtos conforme as condigdes estabelecidas na
proposta vencedora, responsabilizando-se por todos os custos necessarios ao fornecimento,
incluindo aquisi¢do, acondicionamento, transporte, tributos, seguros e demais despesas
incidentes.

A contratacdo serd processada por item, permitindo a sele¢do de fornecedores distintos
para cada medicamento, conforme o resultado da sele¢do e a proposta mais vantajosa.

Nao serd admitida a entrega de produtos divergentes das especificagdes técnicas ou sem
a regularidade sanitéria exigida.

Fundamentagao: art. 6°, inciso XXIII, alinea “e”, ¢ art. 40 da Lei n° 14.133/2021.
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7. PRAZO DE ENTREGA

Os medicamentos deverdo ser entregues no prazo maximo de 10 (dez) dias tteis,
contados do recebimento da Nota de Empenho ou da autorizagdo formal de fornecimento
emitida pela Administracao.

O prazo poderd ser prorrogado excepcionalmente, mediante solicitagdo formal e
devidamente justificada pela contratada, desde que apresentada antes do vencimento do prazo
original e aceita pela Administracao.

A eventual prorrogacao nao podera comprometer o atendimento da necessidade publica
nem afastar a aplicagdo das penalidades cabiveis quando houver atraso injustificado.
Fundamentagao: art. 6°, inciso XXIII, alinea “a” e alinea “e”, da Lei n® 14.133/2021.

8. LOCAL E CONDICOES DE ENTREGA

Os medicamentos deverdo ser entregues diretamente na:

Farmacia do Posto de Saude Central de Erval Seco/RS — Secretaria Municipal de Saude.

Endereco: Municipio de Erval Seco/RS, conforme orientacdo da Secretaria Municipal
de Saude.

A entrega deverad ocorrer em dias uteis, durante o horario de expediente da unidade,
mediante prévio alinhamento com o responsavel pelo recebimento.

A contratada deverd providenciar o transporte adequado dos produtos,
responsabilizando-se pela conservacao, integridade e seguranca dos medicamentos até a efetiva
entrega.

Os produtos deverdo ser entregues acompanhados de nota fiscal, identificacdo dos lotes
e demais documentos necessarios a conferéncia.

Nao serdo aceitas entregas em locais diversos sem autorizacdo expressa da
Administracgao.

Fundamentagao: art. 6°, inciso XXIII, alinea “e”, da Lei n°® 14.133/2021.

9. RECEBIMENTO DO OBJETO

O recebimento dos medicamentos serd realizado por servidor designado pela Secretaria
Municipal de Saude, observando-se as disposi¢oes do art. 140 da Lei n°® 14.133/2021.

9.1. Recebimento provisorio
O recebimento provisoério ocorrerd no ato da entrega, mediante conferéncia inicial dos
quantitativos, identificacdo dos produtos, integridade das embalagens e documentacao fiscal.
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9.2. Recebimento definitivo
O recebimento definitivo ocorrerd apds a verificagdio da conformidade dos
medicamentos com as especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

Serdo conferidos:
I — Quantidade efetivamente entregue.
II — Principio ativo e concentragao.
IIT — Forma farmacéutica.
IV — Integridade das embalagens.
V — Identificacgdo dos lotes.
VI — Prazo de validade.
VII — Regularidade sanitaria.
VIII — Compatibilidade entre os produtos entregues e a nota fiscal.
IX — Condigdes de conservacgdo e transporte.

9.3. Rejeigao do objeto

Os medicamentos que apresentarem divergéncias, irregularidades, danos, violagdo de
embalagem ou qualquer desconformidade poderdo ser rejeitados, total ou parcialmente.

A contratada devera substituir os produtos rejeitados no prazo maximo de 5 (cinco) dias
uteis, contados da comunicagdo formal, sem custos adicionais para o Municipio.

O recebimento provisorio ou definitivo ndo exclui a responsabilidade da contratada por
vicios, defeitos ou irregularidades posteriormente identificados.
Fundamentagao: art. 140, inciso Il e § 1°, da Lei n°® 14.133/2021.

10. GARANTIA DOS ITENS

A contratada deverd garantir a qualidade, procedéncia, integridade e regularidade
sanitaria dos medicamentos fornecidos durante todo o prazo de validade indicado pelo
fabricante.

Devera responsabilizar-se pela substituicdo dos medicamentos que apresentarem
defeitos de fabricagdo, alteragdes de caracteristicas, deterioracao, irregularidades sanitarias ou
qualquer vicio que comprometa sua utilizacao.

Caso sejam identificados problemas de qualidade, recolhimento sanitario ou
determinagdo de retirada do mercado pela ANVISA, a contratada deverd comunicar
imediatamente a Administracdo e providenciar as medidas necessarias, inclusive substitui¢cao
dos produtos, quando cabivel.

A garantia ndo se confunde com o prazo de validade do medicamento, devendo ser
observadas as responsabilidades legais do fornecedor e as normas sanitérias aplicaveis.
Fundamentagdo: arts. 92 e 119 da Lei n° 14.133/2021, no que couber.
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11. ASSISTENCIA TECNICA

Considerando a natureza do objeto, que consiste no fornecimento de medicamentos, nao
se aplica assisténcia técnica convencional.

Entretanto, a contratada devera prestar esclarecimentos técnicos ¢ administrativos
sempre que solicitada pela Administragdo, especialmente quanto a procedéncia, identificacao
de lotes, condigdes de conservagdo, documentacdo sanitdria e eventuais irregularidades dos
produtos fornecidos.

Devera, ainda, prestar suporte nas situagoes de recolhimento de lotes, notificagdes
sanitarias, suspeitas de desvio de qualidade e substituicdo de medicamentos.

Fundamentagao: art. 6°, inciso XXIII, alinea “d”, da Lei n® 14.133/2021.

12. OBRIGACOES DA CONTRATADA

Sao obrigagdes da contratada:

I — Fornecer os medicamentos de acordo com as especificagdes, quantidades, prazos e
condicoes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

II — Manter, durante toda a execugdo da contratacdo, as condigdes de habilitagdo e
regularidade exigidas.

IIT — Possuir AFE da ANVISA para a atividade de distribui¢do de medicamentos, bem
como licenca sanitaria vigente e demais autorizagdes exigiveis.

IV — Observar integralmente as normas sanitdrias relativas a comercializagao,
distribuicdo, armazenagem e transporte de medicamentos.

V — Fornecer medicamentos com registro valido ou regularizagao sanitaria admitida pela
ANVISA.

VI — Garantir a procedéncia, qualidade, integridade e rastreabilidade dos produtos.

VII — Entregar os medicamentos em embalagens originais, lacradas e devidamente
identificadas.

VIII — Respeitar os prazos de validade minimos estabelecidos neste Termo de
Referéncia.

IX — Responsabilizar-se pelo transporte e acondicionamento adequado dos
medicamentos.

X — Substituir, sem custos adicionais, os medicamentos rejeitados ou que apresentarem
irregularidades.

XI — Arcar com todos os encargos tributarios, trabalhistas, previdenciarios, comerciais
e demais despesas decorrentes da execugao.

XII — Comunicar imediatamente & Administracdo qualquer situagdo que possa
comprometer o fornecimento.

XIIT — Manter a documentag¢ao sanitéria atualizada e apresenta-la sempre que solicitada.
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XIV —Observar as exigéncias especificas relativas aos medicamentos sujeitos a controle
especial.

XV —Responsabilizar-se por danos causados a Administrag@o ou a terceiros decorrentes
de sua atuagao.

XVI — Cumprir as determinagdes da fiscalizacao contratual.

XVII — Nao transferir a terceiros suas obrigacdes sem autorizagao da Administragdo,
observadas as disposicdes legais.

XVIII — Emitir documento fiscal correspondente aos produtos efetivamente fornecidos.
Fundamentagao: arts. 92, 115, 117 ¢ 119 da Lei n°® 14.133/2021.

13. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

Sao obrigagdes da contratante:

I — Disponibilizar as informagdes necessarias para a execugdo da contratagao.

I — Emitir a Nota de Empenho ou autoriza¢do formal de fornecimento.

IIT — Receber e conferir os medicamentos entregues.

IV — Verificar a conformidade dos produtos com as especificagdes estabelecidas.

V — Designar servidor responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo.

VI — Comunicar formalmente a contratada eventuais irregularidades identificadas.

VII — Rejeitar medicamentos que ndo atendam as exigéncias estabelecidas.

VIII - Efetuar o pagamento conforme as condigdes previstas neste Termo de Referéncia.

IX — Manter condi¢cdes adequadas para armazenamento e conservacdao dos
medicamentos apds o recebimento.

X — Assegurar o controle de estoque e a rastreabilidade dos medicamentos,
especialmente daqueles sujeitos a controle especial.

XI — Adotar as providéncias administrativas cabiveis em caso de descumprimento das
obrigacdes pela contratada.

XII — Observar a legislagdo sanitaria aplicdvel a guarda e dispensagdo dos
medicamentos.
Fundamentagao: arts. 115, 117, 140 e 141 da Lei n°® 14.133/2021.

14. GESTAO E FISCALIZACAO DA CONTRATACAO

A execuc¢ao da contratagdo sera acompanhada e fiscalizada por servidor ou servidores
formalmente designados pela Administragdo Municipal, nos termos do art. 117 da Lei n°
14.133/2021.

Compete a fiscalizagao:
I — Acompanhar o cumprimento das condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia.
IT — Conferir as quantidades e especificacdes dos medicamentos entregues.

IIT — Verificar a validade, integridade das embalagens e identificacdo dos lotes.

'k (55) 3748-1200 DY adm@ervalseco.rs.gov.br / gabinete@ervalseco.rs.gov.br

@ Avenida do Comércio, 364 - Centro | Erval Seco - RS | 98390-000 | CNPJ:87.613.212/0001-22



-

=)

ERVALSECO

CONSTRUINDO UM NOVO AMANHA

2025-2028

IV — Conferir a documentagao fiscal e sanitaria pertinente.

V — Registrar eventuais irregularidades identificadas durante o fornecimento.

VI — Solicitar a substituicdo de produtos em desconformidade.

VII — Comunicar a autoridade competente situagdes que exijam providéncias
administrativas.

VIII — Atestar o recebimento dos medicamentos apds a verificacdo de conformidade.

A gestdo da contratagdo deverd acompanhar os prazos, as obrigacdes assumidas, as
condi¢des de pagamento e a manutengdo da regularidade da contratada.

A designagdo dos responsaveis devera ocorrer por ato proprio da Administragdo,
identificando o gestor e o fiscal da contratagao.

Fundamentacdo: art. 117, caput e §§ 1° e 2°, da Lei n® 14.133/2021.

15. CONDICOES DE PAGAMENTO

O pagamento sera efetuado apos a efetiva entrega dos medicamentos, o recebimento
definitivo do objeto e a apresentagdo da respectiva nota fiscal, devidamente conferida e atestada
pelo servidor responsével.

O prazo para pagamento serd de até 30 (trinta) dias, contados da liquidagdo regular da
despesa, observadas as normas financeiras e administrativas do Municipio.

O pagamento sera realizado por meio de transferéncia bancaria para conta indicada pela
contratada, observadas as retencgdes tributarias legalmente exigiveis.

A nota fiscal deverd apresentar a descricdo dos medicamentos fornecidos, quantidades,
valores unitarios ¢ totais, além das demais informagdes necessarias a identificacdo da
contratacgao.

Havendo irregularidade na documentacdo fiscal ou pendéncia relacionada ao
fornecimento, o pagamento ficara suspenso até a respectiva regularizagdao, sem prejuizo da
observancia dos direitos legalmente assegurados a contratada.

O pagamento ndo exime a contratada de suas responsabilidades quanto a qualidade e
conformidade dos medicamentos.

Fundamentagdo: arts. 92, incisos V e VI, 140 e 141 da Lei n°® 14.133/2021.

16. QUALIFICACAO TECNICA

Para fins de habilitacdo e comprovacao da aptidao para fornecimento do objeto, a
empresa devera apresentar:

I — Comprovagao de regularidade da empresa perante os 6rgaos competentes.

IT — Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE, expedida pela ANVISA, para
atividade de distribui¢ao de medicamentos.

IIT — Licenca ou Alvara Sanitario vigente, expedido pela autoridade sanitéria
competente.
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IV — Autorizagdo Especial — AE, quando legalmente exigivel em razao das atividades e
dos medicamentos envolvidos.

V — Comprovag¢do da regularidade do responsavel técnico, quando exigivel pela
legislagdo aplicavel.

VI — Documentagdo comprobatoria da regularidade sanitdria dos medicamentos
ofertados, mediante consulta, nimero de registro ou documentagao pertinente.

A Administragcdo poderd realizar consultas aos sistemas oficiais da ANVISA e demais
orgdos competentes para verificar a autenticidade e validade das autorizagdes apresentadas.

Nao sera admitida a contratagdo de empresa que ndo possua habilitagdo sanitaria
compativel com a atividade de distribui¢do de medicamentos.

A exigéncia de qualificacdo devera guardar pertinéncia com o objeto, observando-se os
principios da proporcionalidade, razoabilidade e competitividade.
Fundamentagao: arts. 62 e 67 da Lei n® 14.133/2021; Lei n°® 5.991/1973; RDC ANVISA n°
16/2014.

17. CRITERIO DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

O critério de julgamento sera o de menor prego por item, considerando-se vencedora a
proposta que apresentar o menor valor para cada medicamento, desde que atendidas
integralmente as especificacdes técnicas, condi¢des de fornecimento e exigéncias sanitarias
estabelecidas neste Termo de Referéncia.

As propostas deverdo contemplar todos os custos necessdrios ao fornecimento,
incluindo tributos, transporte, frete, acondicionamento e demais despesas incidentes.

Nao serfio aceitas propostas que apresentem produtos com concentragdes, formas
farmacéuticas ou caracteristicas diferentes das especificadas.

A Administragdo devera verificar a compatibilidade dos pregos ofertados com os valores
de mercado, mediante pesquisa de precos e andlise da documentacao correspondente.

Em caso de empate, serdo observados os critérios legais previstos na Lei n® 14.133/2021.

A escolha do fornecedor devera ser devidamente justificada nos autos do processo de
contratacdo direta.

Fundamentacao: art. 33, inciso I, e arts. 23 e 72, incisos VI e VII, da Lei n® 14.133/2021.

18. RECURSOS ORCAMENTARIOS

As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo por conta de recursos
or¢amentarios proprios do Municipio de Erval Seco/RS, vinculados a manutengdo das
atividades da Secretaria Municipal de Satde.

Dotacgao or¢amentaria:

e Dotacao: 175.

e Classificagao: 07.001.10.301.0104.2032.3.3.90.30.00.
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e Descri¢ao: Manutengdo da Secretaria Municipal de Saude.

e Recurso: 1.500.1002.0000.

e Elemento de despesa: 3.3.90.30 — Material de Consumo.

e Valor estimado: R$ 21.234,16.

A contratacdo ficard condicionada a confirmagdo da disponibilidade or¢amentaria e
financeira e a emissao do respectivo empenho antes da execucao da despesa.
Fundamentagao: art. 18, caput, e art. 72, inciso IV, da Lei n° 14.133/2021.

19. SANCOES ADMINISTRATIVAS

O descumprimento das obrigacdes assumidas pela contratada podera ensejar a aplicagao
das sang¢des administrativas previstas na Lei n° 14.133/2021, assegurados o contraditdrio e a
ampla defesa.

Constituem infragdes administrativas, entre outras:

I — Dar causa a inexecucao parcial da contratacao.

IT — Dar causa a inexecucdo parcial que cause grave dano a Administragdo ou ao

interesse publico.

III — Dar causa a inexecugao total da contratacao.

IV — Deixar de entregar a documentagao exigida.

V — Nao manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente

justificado.

VI — Retardar injustificadamente a execug@o ou a entrega do objeto.

VII — Apresentar documentagao falsa ou prestar declaragao falsa.

VIII — Praticar atos fraudulentos durante a execugao.

IX — Comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza.

Poderdo ser aplicadas, conforme a gravidade da infragao:

a) Adverténcia.

b) Multa.

c¢) Impedimento de licitar e contratar.

d) Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

A multa podera ser estabelecida nos seguintes parametros:

e Multa moratéria de 0,5% por dia de atraso injustificado, calculada sobre o valor da
parcela inadimplida, limitada a 10%.

e Multa compensatéria de até 10% sobre o valor da parcela inadimplida ou do valor
total da contratagcdo, conforme a gravidade e a extensao do descumprimento.

A aplicacdo das penalidades deverd observar a proporcionalidade, a gravidade da
infragdo, os prejuizos causados e as circunstancias do caso concreto.

A Administragdo devera observar os procedimentos legais para apuragdo das infra¢des
e aplicagdo das sangdes.
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Fundamentagao: arts. 155, 156, 157, 158, 159, 160, 161 ¢ 162 da Lei n® 14.133/2021.

20. MATRIZ DE RISCOS

Com a finalidade de prevenir ocorréncias que possam comprometer o fornecimento dos

medicamentos e a continuidade da assisténcia farmacéutica, identificam-se os seguintes riscos:

Risco identificado

Consequéncia

Medida preventiva/mitigadora

Atraso na entrega

Desabastecimento da

Farméacia Municipal

Estabelecimento de prazo de
entrega e aplicagdo de sangdes
cabiveis.

validade reduzida

Fornecimento de | Comprometimento do | Conferéncia técnica e rejeicao dos
medicamento divergente | atendimento produtos.
Medicamentos com | Perda de produtos e | Exigéncia de validade minima e

desperdicio de recursos

conferéncia no recebimento.

Irregularidade  sanitéaria
do fornecedor

Risco de aquisi¢do de
produtos sem procedéncia
adequada

Verificagdo de AFE, licenca
sanitaria ¢ demais autorizagdes.

Problemas de | Comprometimento da | Exigéncia de transporte conforme
conservagdo durante o | qualidade dos | as normas sanitarias.

transporte medicamentos

Descontinuidade do | Prejuizo aos  pacientes | Acompanhamento dos prazos e
fornecimento atendidos fiscalizag¢do contratual.

Falhas na pesquisa de | Contratagdo com valores | Pesquisa de precos e andlise de
precos superiores a0 mercado compatibilidade dos valores.
Fracionamento indevido | Irregularidade na | Verificacdo do somatorio anual das
de despesa contratacdo direta despesas de mesma natureza.
Problemas no controle | Irregularidade sanitaria e | Controle de estoque, guarda e
de medicamentos | administrativa dispensagao conforme a
especiais legislagdo.

A Administra¢do devera acompanhar os riscos identificados durante toda a execugao,

adotando medidas preventivas e corretivas sempre que necessario.
A contratada sera responsavel pelos riscos decorrentes de sua atuacdo, especialmente

quanto a procedéncia,
medicamentos.

acondicionamento,

transporte,

conservagdo e qualidade dos

A Administragdo sera responsavel pelos riscos relacionados ao planejamento,

fiscalizagdo, recebimento, armazenamento e controle dos medicamentos apos sua entrega.
Fundamentagdo: art. 18, inciso X, e art. 22 da Lei n°® 14.133/2021, no que couber.

21. VIGENCIA CONTRATUAL

A contratacdo terd vigéncia de 90 (noventa) dias, contados da formalizagdo do

instrumento contratual ou documento equivalente, prazo considerado suficiente para realizagao
do fornecimento, recebimento e conferéncia dos medicamentos.
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Por se tratar de aquisi¢do especifica e pontual, ndo se prevé a prorrogacao ordinaria da
contratacdo, sem prejuizo das hipodteses legalmente admitidas e devidamente justificadas.

A vigéncia ndo afasta a responsabilidade da contratada pela qualidade, regularidade e
garantia dos medicamentos fornecidos, inclusive quanto as obrigagdes que, por sua natureza,
subsistam ap0s o encerramento da contratagao.

A formalizacdo podera ocorrer por instrumento contratual ou outro instrumento habil,
conforme as hipoteses do art. 95 da Lei n® 14.133/2021.

Fundamentagao: arts. 89, 92 ¢ 95 da Lei n°® 14.133/2021.

22. DISPOSICOES FINAIS

A presente contratagdo devera observar integralmente as disposi¢des da Lei Federal n°
14.133/2021, bem como a legislagdo sanitaria aplicavel a aquisicao, distribui¢do, armazenagem,
transporte e dispensagdo de medicamentos.

A contratada devera cumprir todas as exigéncias estabelecidas neste Termo de
Referéncia, respondendo pela procedéncia, qualidade, regularidade sanitaria e integridade dos
produtos fornecidos.

Os casos omissos serdo resolvidos pela Administracio Municipal, observando-se a
legislagao vigente, os principios que regem a Administragdo Publica e as disposi¢des aplicaveis
as contratacdes publicas.

A aquisicdo possui carater especifico, destinada ao atendimento da necessidade
identificada pela Secretaria Municipal de Saude, ndo representando inclusdo automaética ou
permanente dos medicamentos na REMUME.

A eventual reinclusdo dos itens na relacdo municipal dependera de avaliagao técnica e
administrativa propria, observando-se os critérios de sele¢do e padronizagdo de medicamentos.

A contratacdo somente podera ser formalizada apo6s a adequada instrugdo do processo
de dispensa, com demonstragdo da vantajosidade, justificativa da escolha do fornecedor,
justificativa de preco, disponibilidade orgamentaria e autorizacdo da autoridade competente.

Fundamentagao: arts. 5°, 11, 72 e 75 da Lei n°® 14.133/2021.

DELIA PORN AGUIAR
Secretaria municipal de satde
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