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TERMO DE REFERENCIA

Objetivo: Aquisicdo do medicamento Insulina Degludeca 100Ul/mL, caneta descartavel
preenchida 3 mL

Unidade Requisitante: Secretaria Municipal de Saude, Farmacia Municipal, Setor Judicial de
Medicamentos (SEJUD).

Area Técnica/Equipe de Planejamento/Agente responsavel pela elaboracédo do ETP: Patricia
Schlichting, 14281

farmacéutica bioquimica ,Setor Judicial de Medicamentos

1. Definiciao do objeto

Fundamentacio: Aquisicdo do medicamento Insulina Degludeca 100Ul/mL, caneta descartavel
preenchida 3 mL, para cumprimento de ordem judicial emitida via autos n® 5005292-
22.2020.8.24.0005/SC

2. Fundamentacio da contratacio

Fundamentag¢fo: A presente contratagdo tem como fundamento o cumprimento de
determinacdo judicial que impde ao ente publico o fornecimento do medicamento Insulina
Degludeca 100 Ul/mL, em caneta descartavel preenchida de 3 mL (caixa com 15 unidades),
destinado ao tratamento de paciente devidamente identificado no respectivo processo judicial. A
aquisi¢do direta justifica-se pela necessidade imediata de atendimento a ordem judicial, cuja ndo
observancia pode acarretar sangdes ao gestor publico, além de prejuizo a satde do paciente.
Dessa forma, resta caracterizada a hipéotese de contratacdo por dispensa de licitagdo, nos termos
do art. 75, inciso II, da Lei n° 14.133/2021, considerando o baixo valor envolvido e a urgéncia na
aquisi¢do. Ademais, a escolha do medicamento especifico decorre de prescricdo médica
individualizada, ndo sendo possivel sua substituicdo por outro farmaco sem prejuizo ao
tratamento, o que refor¢a a necessidade de aquisi¢do conforme determinado. Por fim, a
contratagdo observa os principios da legalidade, eficiéncia e continuidade do servigo publico,
assegurando o cumprimento da decisdo judicial e a preservagdo da vida e da satde do paciente.

3. Descricao da solucao como um todo

Fundamentacido: A solugdo consiste na aquisicio do medicamento Insulina Degludeca 100
Ul/mL, apresentado em caneta descartavel preenchida de 3 mL (caixa contendo 15 canetas),
destinado ao atendimento de paciente especifico, em cumprimento a ordem judicial vigente. A
contratacdo contempla o fornecimento integral do medicamento, incluindo todos os custos diretos
e indiretos necessarios a sua entrega, tais como transporte, acondicionamento adequado, garantia
de integridade do produto, observéncia das condi¢des de armazenamento (especialmente controle
de temperatura, quando aplicavel) e validade compativel com o consumo previsto. O
fornecimento devera ser realizado de forma imediata ou conforme cronograma definido pela
Administracdo, garantindo a continuidade do tratamento, sem interrupgdes que possam
comprometer a saude do paciente. O medicamento devera estar devidamente registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, atender as normas sanitarias vigentes e ser entregue em
sua embalagem original, lacrada, contendo todas as informacdes obrigatdrias, como lote, data de
validade e instrugdes de uso. A solucdo abrange, ainda, a responsabilidade do fornecedor quanto a
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qualidade, procedéncia e substituicdo do produto em caso de inconformidades, assegurando o
pleno atendimento da demanda judicial. Dessa forma, a solucao proposta ¢ suficiente, adequada e
necessaria para atender a finalidade publica pretendida, garantindo o acesso ao tratamento
prescrito e o cumprimento da decisdo judicial.

4. Requisitos da contratacio

Fundamentacfo: 4.1. Requisitos gerais do objeto a) Fornecimento do medicamento Insulina
Degludeca 100 UI/mL, em caneta descartdvel preenchida de 3 mL, em embalagem contendo 15
canetas; b) Produto novo, original, devidamente lacrado ¢ em perfeito estado de conservacéo; c)
Medicamento com registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; d) Validade
minima de 12 (doze) meses no momento da entrega, salvo justificativa formal aceita pela
Administracdo; ¢) Apresentagdo conforme prescricio médica, ndo sendo admitida substituicdo
sem autorizagdo expressa. 4.2. Requisitos de fornecimento e entrega a) Entrega em prazo
compativel com a urgéncia da demanda judicial, a ser definido pela Administra¢do; b)
Fornecimento em local indicado pela Administragdo, com todas as despesas de transporte, carga e
descarga por conta do contratado; c) Garantia de acondicionamento adequado durante o
transporte, especialmente quanto ao controle de temperatura, quando aplicavel; d) Entrega
acompanhada de nota fiscal e documentacdo que comprove lote e validade do produto. 4.3.
Requisitos sanitarios e de qualidade a) Atendimento integral as normas sanitarias vigentes e boas
praticas de armazenamento e transporte de medicamentos; b) Garantia de procedéncia e qualidade
do produto; c¢) Substituicdo imediata, sem 6nus para a Administragdo, em caso de produto com
avaria, vencido, em desacordo com o solicitado ou com indicios de falsificacdo. 4.4. Requisitos da
contratada a) Regularidade juridica, fiscal e trabalhista, conforme exigido pela Lei n°
14.133/2021; b) Capacidade de fornecimento do objeto nas condi¢des e prazos estabelecidos; c)
Quando aplicavel, comprovacdo de autorizagdo de funcionamento para comercializagdo de
medicamentos, conforme exigéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como
alvara sanitario. 4.5. Garantias e responsabilidades a) Responsabilidade integral do contratado
pela qualidade do produto fornecido; b) Responsabilizagdo por quaisquer danos decorrentes de
falhas no fornecimento; c) Cumprimento integral das condi¢des estabelecidas no Termo de
Referéncia e na ordem judicial que fundamenta a contratacdo. A execucdo do objeto dar-se-a por
meio do fornecimento do medicamento Insulina Degludeca 100 UI/mL, em caneta descartavel
preenchida de 3 mL (caixa com 15 canetas), conforme as condi¢des estabelecidas neste Termo de
Referéncia.

5. Justificativa nos casos de licitacoes nao exclusivas

Fundamentagao: 5.1 Fica vetada a exclusividade em conformidade com o artigo 23 do Decreto
8.981/2018: Art. 23 Nao se aplica o dispositivo da exclusividade e subcontratacdo quando: II - o
tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e as empresas de pequeno porte
ndo for vantajoso para a administragdo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou ao
complexo do objeto a ser contratado, ou onerar a proposta acima do valor de mercado,
justificadamente no edital.

6. Justificativa para permissiao ou vedacio de consércios

Fundamentacgao: 6.1 Fica vedada a participagdo de consdrcios no processo licitatorio. 6.2 A
vedagao a participacdo de consorcios no certame se da pois o objeto ndo caracteriza
vultuosidade, heterogeneidade e complexidade técnica, conforme a Lei n°® 14.133/2021.

7. Modelo de execuciio do objeto

Fundamentacio: 7.1. Forma de execugdo A contratacdo serd executada de forma direta, em
parcela unica, considerando a natureza da demanda e o cumprimento de ordem judicial,
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podendo, excepcionalmente, ocorrer de forma parcelada, conforme necessidade da
Administracao e continuidade do tratamento do paciente. 7.2. Prazo de entrega O prazo para
entrega do medicamento sera definido pela Administragdo, devendo observar a urgéncia da
demanda judicial, sendo recomendavel que nao ultrapasse 15(quinze) dias corridos a contar do
recebimento da Autorizagdo de Fornecimento 7.3. Local de entrega A entrega devera ser
realizada na Farmacia Municipal Central — Quarta Avenida, n° 1300, sala 02 — Fundos. Horéario
de atendimento: segunda a sexta-feira, das 08:00 as 18:00 horas.. 7.4. Condi¢des de entrega a) O
produto devera ser entregue em sua embalagem original, lacrada, sem sinais de violacdo; b)
Devera conter identificagdo de lote, data de fabricacdo e validade; c) O transporte devera garantir
condigOes adequadas de conservagdo, especialmente no que se refere a temperatura, conforme
exigéncias do fabricante; d) A entrega devera ser acompanhada de nota fiscal correspondente.
7.5. Recebimento do objeto O recebimento serd realizado em duas etapas: a) Provisorio, no ato
da entrega, para verificagdo quantitativa e das condigdes aparentes do produto; b) Definitivo,
apos conferéncia detalhada pelo fiscal do contrato, quanto a conformidade com as especificacdes
exigidas, no prazo maximo de até 5 (cinco) dias uteis. 7.6. Substituicao e corregdes O fornecedor
devera substituir, no prazo maximo de até 5 (cinco) dias uteis, sem 6nus para a Administragao,
qualquer produto que: a) Apresente irregularidades; b) Esteja fora das especificagdes; c) Possua
validade inadequada; d) Tenha sido entregue em desacordo com este Termo de Referéncia. 7.7.
Fiscalizag@o e acompanhamento A execucdo do objeto serd acompanhada e fiscalizada por
servidor designado, nos termos da Lei n® 14.133/2021, ao qual cabera atestar o recebimento ¢ a
conformidade do fornecimento.
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8. Modelo de gestiao do contrato

Fundamentacfo: A gestio e fiscalizagdo do contrato serdo realizadas em conformidade com as
disposicdes da Lei n° 14.133/2021, garantindo o acompanhamento sistematico da execugdo do
objeto e o cumprimento integral das condigdes estabelecidas neste Termo de Referéncia. 8.1.
Designacdo de gestor e fiscal A Administragdo designara formalmente um gestor ¢ um fiscal do
contrato, responsaveis pelo acompanhamento, controle e avaliagdo da execucdo contratual. a) O
gestor do contrato serd responsavel pela coordenagado geral, adocao de providéncias
administrativas e interlocu¢do com o contratado; A gestdo do contrato b) O fiscal do contrato
sera responsavel pelo acompanhamento técnico, conferéncia do objeto e atesto das notas

fiscais. .1. A fiscalizacdo técnica serd realizada pelas servidoras abaixo designadas, responsaveis
por verificar a conformidade dos produtos entregues com as especificagdes contratuais: Fiscais
Técnicas e Setoriais: Patricia Schlichting e Débora Cristina Martendal — Farmacéuticas. Gestor:
Vinicio José dos Santos — Diretor-Geral da Secretaria de Saude — Matricula 56729. Fiscal
Administrativo: Bianca Araujo Aita Maia — Diretora da Divisdo Administrativa. 8.1 O contrato
devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas
da Lein® 14.133/2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou
parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput). 8.2 A execug¢ao do contrato devera ser
acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n°
14.133/2021, art. 117, caput). 8.3 O fiscal do contrato anotara em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas a execugdo do contrato, determinando o que for necessario para a
regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §1°). O fiscal
do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a ado¢do das medidas
convenientes, a situacdo que demandar decisdao ou providéncia que ultrapasse sua competéncia
(Lein® 14.133/2021, art. 117, §2°). 8.4 O contratado serd obrigado a reparar, corrigir, remover,
reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de sua execucao ou de materiais nela
empregados (Lei n® 14.133/2021, art. 119). 8.5 O contratado sera responsavel pelos danos
causados diretamente a Administragdo ou a terceiros em razao da execucdo do contrato, € ndo
excluird nem reduzira essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento pelo
contratante (Lei n® 14.133/2021, art. 120). 8.6 Somente o contratado sera responsavel pelos
encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execucdo do contrato
(Lei n® 14.133/2021, art. 121, caput). 8.7 A inadimpléncia do contratado em relagéo aos
encargos trabalhistas, fiscais e comerciais nao transferird 4 Administracao a responsabilidade
pelo seu pagamento e ndo podera onerar o objeto do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §1°).
8.8 As comunicagoes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se a utilizagdo do Protocolo Eletronico do
Municipio, na forma do Decreto n® 9.689/2019. 8.9 Para fins de pagamento da nota fiscal ou da
fatura, serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios
Federais e a Divida Ativa da Unido, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certidao
Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT). 8.10 O recebimento se dara em observancia com o
inc. II do art. 140 da Lei n® 14.133/2021. 8.10.1 PROVISORIAMENTE, de forma sumaria, pelo
responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, com verificagdo posterior da conformidade
do material com as exigéncias contratuais. Neste caso, a CONTRATANTE tera o prazo maximo
de até 03 (trés) dias uteis, contados da data de recebimento, para verificar se os servigos
fornecidos e a NF estdo em consonancia com o Edital e com seus anexos. 8.10.2
DEFINITIVAMENTE, por servidor ou comissao designada pela autoridade competente,
mediante termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais, apos a
verificacdo da qualidade e consequente aceitacdo, no prazo de até 05 (cinco) dias uteis, contados
da data de execucao do servigo. 8.10.3 Havera conferéncia do exame, devendo estar de acordo
com a Autorizagdo de Fornecimento, quantidades, especificacdes e qualidade. 8.10.4 Os valores
das notas fiscais emitidas deverdo estar em conformidade com os valores homologados e
constantes na autorizagdo de fornecimento. 8.10.5 O objeto do contrato podera ser rejeitado, no
todo ou em parte, quando estiver em desacordo com a Autorizacdo de Fornecimento / Contrato.
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9. Critérios de medicio e de pagamento

Fundamentacio: 9.1. O pagamento serd realizado em até 07 (sete) dias qteis, a contar do
recebimento dos produtos ¢ da nota fiscal devidamente atestada pelo fiscal do contrato. 9.2. Nos
casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a CONTRATADA néo tenha concorrido de
alguma forma para tanto, havera a incidéncia uma uinica vez, até o efetivo pagamento, dos indices
oficiais de remuneracéio basica e juros aplicados a caderneta de poupanga, aplicando-se a seguinte
formula: EM =N x VP x I Onde: EM = Encargos moratorios; N = Numero de dias entre a data
prevista para o pagamento ¢ a do efetivo pagamento; VP = Valor da parcela a ser paga; TX =
indices oficiais aplicaveis a caderneta de poupanga; I = Indice de compensagio financeira, assim
apurado: 1=(TX/100) 365 9.3. O Municipio de Balneario Camborii, em
cumprimento ao Tema de Repercussdo Geral n° 1.130 do Supremo Tribunal Federal (STF), ira
ampliar as hipoteses de retencdo de Imposto de Renda Retido na Fonte (IRRF) incidentes no
pagamento de mercadorias e servigos, de acordo com o disposto na Instrugdo Normativa RFB n°
1.234/2012.

10. Forma e critério de sele¢cio do fornecedor

Fundamentacio: O critério adotado serd o menor preco dentre as propostas que atendam as
especificagdes. 10.1 O Licitante devera apresentar : a) Autorizacdo de funcionamento (AFE) da
empresa licitante, expedida pela ANVISA, de acordo com o disposto nos art. 1° ¢ 2° da Lei n.°
6360 /76, regulamentada pelo Decreto n.® 8077/13; b) Licenca de funcionamento da empresa
licitante, emitida pela vigildncia sanitaria (VISA) estadual ou municipal, na forma da Lei n.°
6360/76, regulamentada pelo Decreto n.” 8077/13; ¢) Certiddo negativa de débitos: federal,
municipal e estadual, trabalhista e do FGTS; d) Contrato Social; e) Consulta consolidada do TCU,
f) Registro de CNPJ ativo; g) Declaragao Unificada.

11. Estimativas do valor da contratacio

Fundamentacio: 11.1 O valor da contratagdo foi estimado a partir dos quantitativos ja expostos
no corpo deste Termo de Referéncia e da pesquisa de precos realizada nos termos do art. 23,
caput e § 1°, da Lei Federal n. 14.133/2021. O valor final serd de

12. Adequacio orcamentaria

Fundamentacio: As despesas decorrentes desta contratagdo correrdo por conta das dotagdes
or¢amentarias da Secretaria Municipal de Satide — Fundo Municipal de Satide, conforme
previsdo orcamentaria vigente

Responsiveis pela Elaboracio:

Nome do responsavel: Responsaveis: Responsaveis:
Jéssica Anjos de Lucena Cargo: : Cargo: :
Cargo: Administradora Matricula/Portaria: Matricula/Portaria:

escolar - Readaptada
Matricula/Portaria: 32983

Responsaveis: Responsaveis: Responsaveis:
Cargo: : Cargo: : Cargo: :
Matricula/Portaria: Matricula/Portaria: Matricula/Portaria:
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Responsavel pela Ratificacao:

Nome do responsavel: : Aline Leal
Cargo: Secretaria de Saude e Saneamento
Matricula/Portaria : 32.153/2025

Balneario Camborit, 29 de Abril de 2026
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