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S
Ve

1. DESCRIGCAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a contratagéo direta, por inexigibilidade de
licitacdo, para o fornecimento do produto Health Derm®, apresentagcéo de 30 g, destinado
a protegao e ao condicionamento da pele integra, especialmente de pacientes acamados,
com mobilidade reduzida ou submetidos a periodos prolongados de decubito, para
atendimento das necessidades das redes municipais de saude dos municipios
consorciados ao Consorcio Intermunicipal de Saude e de Politicas de Desenvolvimento da
Regiao do Calcério — CISREC.

O produto objeto da contratagdo é tecnicamente classificado como Pasta de Protecao,
dispositivo médico Classe |, fabricado pela LABTERAPI — Laboratério de Produtos Naturais
Ltda., regularizado perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA sob a
notificagdo n° 81151320017, destinado ao uso tépico externo sobre pele integra. Sua
finalidade contempla a formacdo de filme protetor hidrofébico, resistente a agua e
permeavel ao ar, contribuindo para a protecao da pele, reducéo do atrito, manutencao de

sua integridade fisiolégica e auxilio na prevengéo do aparecimento de lesdes por pressao.

A contratagao compreendera o seguinte item:

Item | Descrigao Unidade | Quantidade estimada

para 12 meses

01 Health Derm®, Pasta de Protecao, dispositivo médico Classe |, notificagdo | Unidade | 10.640
ANVISA n°® 81151320017, apresentagdo em bisnaga de 30 g

O quantitativo indicado corresponde a estimativa global para o periodo de 12 (doze) meses,
apurada conforme a metodologia de dimensionamento constante do Estudo Técnico

Preliminar, resultando no quantitativo anual de 10.640 (dez mil, seiscentas e quarenta)

unidades.
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O fornecimento ocorrera de forma parcelada e sob demanda, de acordo com as
necessidades efetivamente apresentadas pelos municipios consorciados, ndao constituindo

o quantitativo estimado obrigagédo de aquisi¢céo integral pela Administragéo.

As especificagdes técnicas, condicbes de fornecimento, entrega, recebimento,
armazenamento, conservacao e demais requisitos necessarios a adequada execugao do

objeto encontram-se estabelecidos nas se¢des préprias deste Termo de Referéncia.
2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

A contratacdo decorre da necessidade de disponibilizagdo, no ambito das redes municipais
de saude dos municipios consorciados ao Consoércio Intermunicipal de Saude e de Politicas
de Desenvolvimento da Regido do Calcario — CISREC, de solugdo destinada a protecao e
ao condicionamento da pele integra, especialmente de pacientes acamados, com
mobilidade reduzida ou submetidos a periodos prolongados de decubito, sujeitos a
exposicao continua a pressao, ao atrito e a umidade e, consequentemente, a maior risco

de comprometimento da integridade cutanea.

Atualmente, integram o CISREC 25 (vinte e cinco) municipios: Augusto de Lima, Baldim,
Caetanodpolis, Capim Branco, Confins, Cordisburgo, Funilandia, Inhauma, Jaboticatubas,
Jequitiba, Lagoa Santa, Matozinhos, Morro do Pilar, Pedro Leopoldo, Pompéu, Prudente de
Morais, Raposos, Ribeirdao das Neves, Santa Luzia, Santana de Pirapama, Santana do

Riacho, Sao José da Lapa, Sete Lagoas, Taquaragu de Minas e Vespasiano.

A necessidade que originou o presente procedimento foi inicialmente apresentada pelo
Municipio de Matozinhos, por meio do Oficio n° 245/GABP/2026, no qual foi manifestado
interesse na futura e eventual aquisicdo de pomadas destinadas ao atendimento das
demandas de suas Unidades Basicas de Saude, ambulatérios especializados, servigos e

equipamentos de saude, bem como dos servigos de atendimento domiciliar.

Considerando que a atuagdo do CISREC se desenvolve de forma compartilhada em

beneficio dos municipios consorciados e que a necessidade apresentada poderia estar
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igualmente presente nas demais redes municipais de saude, foi promovida a Intengcéo de
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Registro de Pregos — IRP n°® 007/2026, mediante consulta aos municipios consorciados,
com a finalidade de identificar o interesse dos entes e reunir elementos para o

dimensionamento da futura contratacao.

No periodo destinado as manifestacées, apresentaram interesse os Municipios de
Matozinhos, Sete Lagoas e Capim Branco. Matozinhos informou quantitativo de 200
(duzentas) unidades para o periodo de 12 (doze) meses. Sete Lagoas apresentou
estimativa de consumo de 1.200 (mil e duzentas) unidades para 12 (doze) meses,
correspondente @ média mensal de 100 (cem) unidades. Capim Branco manifestou

interesse na aquisi¢do, sem apresentar quantitativo proprio.

Para o dimensionamento estimado da contratacdo em relacdo aos municipios que nao
apresentaram quantitativo préprio, foi adotada metodologia proporcional baseada nos
coeficientes do Fundo de Participacao dos Municipios — FPM, utilizando-se como parametro
de referéncia o Municipio de Sete Lagoas, cujo coeficiente FPM é 4,0 e cuja estimativa

corresponde a 100 (cem) unidades mensais.

A metodologia adotada observa a seguinte relagao:

Quantidade mensal estimada do Municipio = 100 x Coeficiente FPM do Municipio + 4,0.

Dessa forma, para os municipios que apresentaram quantitativo proprio, foi preservado o
quantitativo informado. Assim, para Matozinhos foi mantido o quantitativo de 200 (duzentas)
unidades para o periodo de 12 (doze) meses, enquanto Sete Lagoas permaneceu com a
estimativa de 1.200 (mil e duzentas) unidades para o mesmo periodo, correspondente a
média mensal de 100 (cem) unidades. Para Capim Branco e para os demais municipios
consorciados sem quantitativo proprio informado, o dimensionamento foi realizado

mediante aplicagao da proporcionalidade baseada no respectivo coeficiente do FPM.

A adogao dessa metodologia teve por finalidade permitir o planejamento global da

contratagdo compartilhada, atribuindo estimativa quantitativa aos municipios para os quais
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nao havia informacdo individual de consumo, a partir de pardmetro uniforme e
objetivamente identificavel. Os quantitativos assim obtidos possuem natureza estimativa e
destinam-se ao dimensionamento da contratacdo, ndo representando confirmacido de

consumo nem obrigag&o de aquisi¢cao pelos respectivos municipios.

Para os municipios cujo quantitativo foi obtido mediante estimativa mensal, a quantidade
correspondente ao periodo de 12 (doze) meses foi calculada pela multiplicacdo do
respectivo quantitativo mensal por 12 (doze). Para Matozinhos e Sete Lagoas, foram
preservados os quantitativos anuais expressamente informados pelos respectivos
municipios. A consolidagdo das demandas resultou no quantitativo global estimado de

10.640 (dez mil, seiscentas e quarenta) unidades para o periodo de 12 (doze) meses.

Os quantitativos individualizados de cada um dos 25 (vinte e cinco) municipios,
acompanhados da respectiva memoria de calculo, serdo apresentados em sec¢ao prépria
deste Termo de Referéncia, permitindo a identificacdo dos quantitativos decorrentes de

manifestacao propria e daqueles resultantes da metodologia proporcional baseada no FPM.

As aquisicdes ocorrerdao de forma parcelada e sob demanda, de acordo com as
necessidades efetivamente apresentadas durante a execucgao, ndo estando os municipios

obrigados a aquisicdo integral dos quantitativos estimados.

Paralelamente ao dimensionamento da demanda, foram analisadas as solugdes
disponiveis no mercado destinadas a protegdo da pele integra e a formacao de barreira
cutédnea. O levantamento identificou diferentes categorias de produtos e diferengas
relacionadas a composicdo, forma de aplicacdo, permanéncia da barreira, resisténcia a
umidade, necessidade de reaplicacdo, tolerabilidade cutanea e condi¢des de utilizagdo na

rotina assistencial.

No curso do planejamento, o produto Health Derm® foi utilizado e avaliado na rotina
assistencial dos Municipios, a partir de amostras disponibilizadas diretamente pela empresa
interessada. A utilizagao ocorreu na Unidade Basica de Saude Vitalino, no atendimento de

pacientes acamados ou em decubito, sendo registrados elementos relacionados a
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aderéncia, tolerancia cutanea, facilidade de aplicagdo e remocao, durabilidade da barreira
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e frequéncia de reaplicagdo, inclusive em comparacdo com produtos anteriormente
utilizados para finalidade semelhante. Capim Branco igualmente recebeu amostras
diretamente da empresa interessada, realizou sua utilizagao e avaliagido no ambito da rede

municipal de saude e, posteriormente, manifestou interesse na aquisicdo do produto.

A analise conjunta do levantamento de mercado, das caracteristicas técnicas e sanitarias
do produto, da documentagao técnica apresentada, dos elementos técnico-cientificos
examinados e dos resultados observados em sua utilizacao pratica conduziu a selecéo do
Health Derm®, apresentagdo de 30 g, como solugdo adequada ao atendimento da

necessidade identificada.

O produto é fabricado pela LABTERAPI — Laboratério de Produtos Naturais Ltda.,
classificado como dispositivo médico Classe | e regularizado perante a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA sob a notificacdo n°® 81151320017. A documentacao que
integra a instrugdo demonstra, ainda, que sua distribuicido, representagao, comercializagao
e fornecimento sao realizados com exclusividade pela empresa MAVVER DERM LTDA.,

CNPJ n° 63.278.639/0001-53, inclusive perante 6rgaos publicos e consorcios publicos.

A conjugacao entre a definigdo técnica da solugdo e a exclusividade comercial para seu
fornecimento caracteriza a inviabilidade de competicdo que fundamenta a contratacao
direta por inexigibilidade, nos termos do art. 74, inciso I, da Lei n® 14.133/2021, conforme

analise desenvolvida no Estudo Técnico Preliminar.

O Estudo Técnico Preliminar — ETP integra a instrugdao do procedimento e constitui
fundamento técnico do presente Termo de Referéncia, contendo o detalhamento da
necessidade administrativa, do levantamento de mercado, da metodologia de
dimensionamento dos quantitativos, da solugéo selecionada, da estimativa de valor e da

inviabilidade de competicao.
3. DESCRIGCAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
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A solucao definida para atendimento da necessidade identificada consiste na aquisi¢do do
Health Derm®, em apresentagcéo de bisnaga de 30 g, para fornecimento parcelado e sob
demanda aos municipios consorciados ao Consorcio Intermunicipal de Saude e de Politicas
de Desenvolvimento da Regido do Calcario — CISREC, destinado a utilizacdo nas

respectivas redes municipais de saude.

O produto sera destinado a protecéo e ao condicionamento da pele integra, especialmente
de pacientes acamados, com mobilidade reduzida ou submetidos a periodos prolongados
de decubito, incluindo sua utilizagdo em regides corporais sujeitas a maior pressao, atrito e
umidade, como medida auxiliar de preservacao da integridade cutadnea e de prevengao do

aparecimento de lesdes por pressao.

O Health Derm® ¢ fabricado pela LABTERAPI — Laboratério de Produtos Naturais Ltda.,
possui nome técnico Pasta de Protecao, é classificado como dispositivo médico Classe | e
encontra-se regularizado perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA sob
a notificagdo n°® 81151320017, sendo comercializado nas apresentacdes de 30 g, 60 g e
100 g. Para a presente contratacao, foi definida a apresentacao de 30 g, conforme solugao

delimitada no Estudo Técnico Preliminar.

O produto € de uso topico externo sobre pele integra e atua mediante a formacgéao de filme
protetor hidrofébico, resistente a agua e permeavel ao ar, contribuindo para a redugéo da
perda transepidérmica de agua, diminuicdo do atrito com tecidos e superficies,
condicionamento da pele e manutencao de sua integridade fisiolégica. Sua indicagao
contempla, ainda, a utilizacdo em pacientes em decubito e em regides corporais submetidas

a maior pressao e atrito.

A formulagdo é composta por petrolato, alcool etilico, acetato de tocoferila e 6leo da
semente de urucum (Bixa orellana). Conforme a documentagéo técnica considerada no
planejamento da contratagdo, o petrolato constitui o principal componente associado a
formacéao da barreira fisica protetora, enquanto os demais componentes exercem funcoes

complementares relacionadas ao condicionamento e a protecéo da pele.
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A utilizagédo do produto ocorre mediante aplicagao topica diretamente sobre a pele integra,
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com espalhamento até a formacdo da pelicula protetora, especialmente nas regides
submetidas a maior pressao. As instru¢des de uso preveem reaplicagao a cada 24 (vinte e
quatro) horas ou conforme necessidade clinica, devendo ser observadas as demais

orientacdes, precaucodes e contraindicacdes estabelecidas pelo fabricante.

A solucdo compreende também o fornecimento do produto em condi¢cdes adequadas de
conservagao e uso, devendo cada unidade ser entregue em embalagem original, integra,
lacrada e devidamente identificada, preservadas sua regularidade sanitaria, qualidade e

caracteristicas durante o transporte, armazenamento e distribuicéo.

O fornecimento sera realizado de forma parcelada e sob demanda, de acordo com as
necessidades efetivamente apresentadas pelos municipios consorciados durante o periodo
de vigéncia da contratagdo, observados os quantitativos estimados, sem obrigacdo de

aquisicao integral da quantidade prevista.

A solucao devera contemplar capacidade de fornecimento compativel com a demanda
estimada e condi¢des logisticas adequadas a entrega dos produtos nos locais que vierem
a ser definidos pela Administracao, preservando-se, durante toda a cadeia de fornecimento,
as condigdes de armazenamento, transporte e conservacao indicadas para o produto. O
proprio ETP estabelece que a futura contratada devera possuir capacidade técnica,
operacional e logistica suficiente para assegurar o fornecimento regular e a distribuigéo

adequada dos quantitativos demandados.

Por se tratar de produto de consumo destinado a aplicac&o tépica, a solugdo ndo exige
instalacdo, implantacao de infraestrutura especifica, disponibilizacdo de equipamentos,
manutencdo ou assisténcia técnica, podendo ser incorporada diretamente a rotina das

unidades de saude e dos servigos de atendimento domiciliar dos municipios consorciados

A solugédo devera, portanto, assegurar a disponibilizacdo do produto especificado em

condigbes sanitarias, técnicas e logisticas compativeis com sua finalidade assistencial,
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permitindo aquisi¢des sucessivas conforme a demanda dos municipios durante a vigéncia
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da contratagao.
4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
4.1. Requisitos técnicos e funcionais

4.1.1. O produto a ser fornecido devera corresponder ao Health Derm®, apresentacéo de
30 g, tecnicamente classificado como Pasta de Protegao, dispositivo médico Classe |,

destinado ao uso topico externo sobre pele integra.

4.1.2. O produto devera possuir indicagao compativel com a proteg¢ao e o condicionamento
da pele integra, especialmente de pacientes acamados, com mobilidade reduzida ou
submetidos a periodos prolongados de decubito, auxiliando na preven¢ao do aparecimento

de lesdes por pressdo e na preservacao da integridade cutanea.

4.1.3. Devera proporcionar a formacao de barreira protetora hidrofébica sobre a pele,
resistente a agua e permeavel ao ar, contribuindo para a reducao da perda transepidérmica
de agua, diminui¢ao do atrito e manutengao do condicionamento e da integridade fisiologica

da pele.

4.1.4. O produto devera apresentar formulacdo e consisténcia adequadas a aplicagao
tépica e a distribuicdo uniforme sobre a area a ser protegida, permitindo utilizagdo
compativel com a rotina assistencial das unidades de saude e dos servigos de atendimento

domiciliar.

4.1.5. A formulagédo devera corresponder a composigao regularizada do Health Derm®,
composta por petrolato, alcool etilico, acetato de tocoferila e 6leo da semente de urucum

(Bixa orellana).
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4.1.6. A utilizacdo devera ocorrer exclusivamente sobre pele integra, observadas as
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indicagdes, contraindicacbes, precaucbes e modo de uso constantes da documentacao

técnica e das instru¢des do fabricante.

4.2. Requisitos sanitarios e regulatorios

4.2.1. O produto devera possuir regularizagdo valida perante a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, correspondente a notificacdo n°® 81151320017, compativel

com sua classificacao e finalidade de uso.

4.2.2. Durante toda a execugéo da contratagao, deverao ser mantidas validas as condigdes

de regularizacao sanitaria exigiveis para o produto, observada a legislacao aplicavel.

4.2.3. O produto devera apresentar rotulagem e instrucbes de uso compativeis com sua
regularizagdo sanitaria, contendo as informacdes necessarias a sua correta identificagao,

utilizagdo, armazenamento, conservagao, contraindicagdes e precaugoes.

4.3. Embalagem, acondicionamento e identificacao

4.3.1. Cada unidade devera ser fornecida em bisnaga de 30 g, acondicionada em
embalagem original do fabricante, integra, lacrada e adequada a conservacéo e ao

manuseio do produto.

4.3.2. A embalagem devera conter, no minimo, as informagbes exigidas pela
regulamentacao sanitaria aplicavel, incluindo identificagdo do produto e fabricante, lote,

prazo de validade e demais dados obrigatorios de rotulagem.

4.3.3. Nao serao aceitos produtos com embalagem violada, danificada, adulterada, com
sinais de avaria, contaminacdo ou qualquer condicao que possa comprometer sua

integridade, seguranga ou utilizagdo.

4.4. Validade, armazenamento e conservagao
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4.4 1. Os produtos deverao possuir prazo de validade remanescente suficiente para permitir
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seu regular consumo pelos municipios, evitando-se o recebimento de unidades proximas

do vencimento e reduzindo-se o risco de perdas por expiragao do prazo de validade.

4.4.2. O transporte, armazenamento e acondicionamento deverao observar integralmente
as condicoes estabelecidas pelo fabricante e pela regulamentacao sanitaria pertinente, de
modo a preservar as caracteristicas e a qualidade do produto durante toda a cadeia de

fornecimento.
4.5. Requisitos de fornecimento

4.5.1. O fornecimento ocorrera de forma parcelada e sob demanda, conforme solicitacbes
emitidas durante a vigéncia da contratacdo, observados os quantitativos estimados e as

necessidades efetivamente apresentadas pelos municipios consorciados.

4.5.2. A contratada devera possuir capacidade técnica, operacional e logistica compativel
com os quantitativos estimados, assegurando regularidade, integridade e continuidade do

fornecimento.

4.5.3. Os produtos deverao ser entregues em perfeitas condigées de uso e conservagao,
sendo de responsabilidade da contratada a adogdo das medidas necessarias para

preservacao de sua integridade durante transporte e distribuigéo.

4.5.4. Eventuais produtos entregues em desconformidade com as especificacbes deste
Termo de Referéncia deverao ser substituidos pela contratada, sem énus adicional para a
Administracao, nos prazos e condi¢coes a serem definidos na sec¢ao relativa ao recebimento

do objeto.
5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES DA CONTRATACAO

5.1. A estimativa das quantidades foi definida para o periodo de 12 (doze) meses,

considerando a demanda apresentada pelos municipios que forneceram quantitativo
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proprio no ambito do levantamento realizado pelo CISREC e, para os municipios sem
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quantitativo individual informado, a metodologia de projecdo estabelecida no Estudo

Técnico Preliminar.

5.2. O CISREC ¢ atualmente integrado por 25 (vinte e cinco) municipios consorciados. Para
identificagdo da demanda, foi realizada a Intencdo de Registro de Pregcos — IRP n°
007/2026, por meio da qual os municipios foram consultados acerca do interesse na futura

contratagao.

5.3. No periodo destinado a manifestacdo da IRP, apresentaram interesse os Municipios

de Matozinhos, Sete Lagoas e Capim Branco. Quanto aos quantitativos:

a) Matozinhos informou 200 (duzentas) unidades para o periodo de 12 (doze) meses;

b) Sete Lagoas apresentou estimativa de 1.200 (mil e duzentas) unidades para 12 (doze)

meses, correspondente a média mensal de 100 (cem) unidades; e

¢) Capim Branco formalizou interesse na aquisicao, porém nao indicou quantitativo préprio.

5.4. A auséncia de quantitativo proprio pelos demais municipios nao foi tratada como
manifestacao individual de demanda. Para fins exclusivamente de dimensionamento global
e planejamento da contratagdo compartilhada, foi realizada proje¢do dos quantitativos
correspondentes aos municipios sem informag¢ao individual de consumo, conforme

metodologia definida no Estudo Técnico Preliminar.

5.5. Para essa projecao, foram utilizados os coeficientes do Fundo de Participagdo dos
Municipios — FPM, adotando-se como referéncia o Municipio de Sete Lagoas, que possui
coeficiente FPM 4,0 e apresentou estimativa de 1.200 unidades para 12 meses, equivalente

a média de 100 unidades mensais.

5.6. A memoria de célculo observa a seguinte relagao:

Quantidade mensal estimada do Municipio = 100 x Coeficiente FPM do Municipio + 4,0.
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Os coeficientes utilizados e os respectivos calculos encontram-se demonstrados na planilha
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de meméria de calculo integrante da instrugdo processual.

5.7. Nos municipios que apresentaram quantitativo préprio, prevaleceu a quantidade
informada, preservando-se a manifestacdo expressa do respectivo ente. Assim, para
Matozinhos foi mantido o quantitativo de 200 (duzentas) unidades para o periodo de 12
(doze) meses e, para Sete Lagoas, o quantitativo de 1.200 (mil e duzentas) unidades para
0 mesmo periodo, correspondente a média mensal de 100 (cem) unidades. Para Capim
Branco, que manifestou interesse sem indicar quantidade, e para os demais municipios
sem quantitativo préprio informado, foi aplicada a metodologia proporcional baseada no
FPM.

5.8. A estimativa anual de cada municipio foi obtida mediante a multiplicacdo do respectivo

quantitativo mensal por 12 (doze), resultando no seguinte dimensionamento:

Municipio Critério de dimensionamento Quant. mensal | Quant. estimada — 12 meses
Augusto de Lima Projecgéao pelo FPM 15 180

Baldim Projecéo pelo FPM 15 180

Caetanopolis Projegao pelo FPM 20 240

Capim Branco Interesse manifestado / projegéo pelo FPM | 20 240

Confins Projegao pelo FPM 15 180

Cordisburgo Projegéao pelo FPM 15 180

Funilandia Projecéo pelo FPM 15 180

Inhauma Projegéo pelo FPM 15 180

Jaboticatubas Projecéo pelo FPM 30 360

Jequitiba Projegao pelo FPM 15 180

Lagoa Santa Projecéo pelo FPM 65 780

Matozinhos Quantitativo informado pelo Municipio 16,66 200

Morro do Pilar Projegéao pelo FPM 15 180

Pedro Leopoldo Projecéo pelo FPM 60 720

Pompéu Projegéo pelo FPM 40 480

Prudente de Morais Projecéo pelo FPM 20 240

Raposos Projegéo pelo FPM 25 300

Ribeirdo das Neves Projecéo pelo FPM 100 1.200

Santa Luzia Projecéo pelo FPM 100 1.200

Santana de Pirapama | Projecao pelo FPM 15 180
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Santana do Riacho Projegéo pelo FPM 15 180
Sao José da Lapa Projecéo pelo FPM 35 420
Sete Lagoas Quantitativo informado pelo Municipio 100 1.200
Taquaragu de Minas Projegéo pelo FPM 15 180
Vespasiano Projecéo pelo FPM 90 1.080
TOTAL 886,66 10.640

Os quantitativos reproduzem o dimensionamento consolidado no Estudo Técnico

Preliminar.

5.9. O quantitativo global estimado da contratacao corresponde, portanto, a 10.640 (dez
mil, seiscentos e quarenta) unidades de Health Derm®, em bisnagas de 30 g, para o periodo

de 12 (doze) meses.

5.10. Os quantitativos atribuidos aos municipios mediante aplicagdo da metodologia
proporcional baseada no FPM possuem natureza exclusivamente estimativa, destinando-
se ao dimensionamento da contratacdo e nao constituindo confirmagdo de consumo,

manifestagao individual de interesse ou obrigagdo de aquisi¢ao pelos respectivos entes.

5.11. Da mesma forma, o quantitativo global de 10.640 unidades representa a estimativa
da contratagao para fins de planejamento, nao constituindo obrigagao de aquisigao integral.
O fornecimento ocorrera de forma parcelada e de acordo com as demandas efetivamente

apresentadas durante a vigéncia do instrumento.

5.12. A memodria de calculo, os coeficientes de FPM utilizados, as manifestagdes recebidas
no ambito da IRP e os demais documentos que subsidiaram o dimensionamento integram

a instrucdo do processo administrativo.
6. EXECUCAO DO OBJETO

6.1. Forma de fornecimento
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6.1.1. O fornecimento do Health Derm®, apresentacao de 30 g, sera realizado de forma
parcelada e sob demanda, durante a vigéncia do instrumento de contratacdo, de acordo
com as necessidades efetivamente apresentadas pelos municipios consorciados, nao

havendo obrigagao de aquisi¢ao integral do quantitativo estimado.

6.1.2. A execugao do objeto ocorrera mediante emissdo de Ordem de Fornecimento,
Autorizacdo de Fornecimento ou instrumento equivalente, no qual deverdo constar, no
minimo, o municipio ou 6rgao demandante, o quantitativo solicitado, o local de entrega e as

demais informacgbes necessarias ao atendimento da demanda.

6.1.3. O instrumento de solicitagdo devera conter informagoes suficientes para a correta
execucao do fornecimento, especialmente a identificacdo do municipio demandante,
quantitativo solicitado, enderegco completo de entrega, setor e responsavel pelo

recebimento e demais orientacdes operacionais pertinentes.

6.1.4. Somente serdo exigiveis da contratada os quantitativos formalmente solicitados por
meio do respectivo instrumento de demanda, observados os limites e condi¢cdes

estabelecidos na contratacdo.

6.1.5. A contratada devera manter, durante toda a execugado, capacidade técnica,
operacional e logistica compativel com o atendimento das solicitagdes emitidas pelos
municipios consorciados, assegurando regularidade, integridade e continuidade do
fornecimento. O ETP estabelece expressamente a necessidade de capacidade suficiente
para o fornecimento regular dos quantitativos demandados e sua adequada distribuigéo aos

locais definidos pela Administragao.

6.1.6. Nao sera admitida a substituicdo do produto contratado por produto diverso do Health
Derm®, nem o fornecimento em apresentacao distinta da bisnaga de 30 g, salvo alteragao
formalmente autorizada pela Administracao e juridicamente compativel com o fundamento

da contratagao.
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6.1.7. A entrega parcial de quantitativo solicitado integralmente somente podera ocorrer
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mediante concordancia do 6érgado ou municipio demandante, ndo podendo o fracionamento

decorrer de decisao unilateral da contratada.

6.2. Prazo de entrega

6.2.1. Os produtos deverao ser entregues no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos,
contado do recebimento da respectiva Ordem de Fornecimento, Autorizacdo de

Fornecimento ou instrumento equivalente.

6.2.2. O prazo estabelecido considera a capacidade operacional e logistica declarada pela
futura contratada, que informou possuir estrutura para atendimento das demandas dos
municipios consorciados € indicou prazo de fornecimento compreendido entre 10 (dez) e
30 (trinta) dias corridos a partir da emissdo do pedido ou da respectiva ordem de

fornecimento.

6.2.3. A contagem do prazo tera inicio a partir da ciéncia inequivoca da contratada acerca

da solicitagao, devendo o respectivo recebimento ser passivel de comprovacgao.

6.2.4. Eventual impossibilidade de cumprimento do prazo devera ser comunicada
formalmente, antes de seu término, com a apresentacdo das razdes e dos elementos
comprobatorios pertinentes, sem prejuizo da analise pela Administracéo e da aplicacédo das

medidas cabiveis.

6.2.5. A comunicacao prevista no item anterior ndo implicara prorrogagao automatica do
prazo, cabendo ao 6rgdo ou municipio demandante avaliar a justificativa apresentada e

deliberar quanto as providéncias cabiveis.

6.3. Local e condicbes de entrega

6.3.1. As entregas serao realizadas diretamente nos locais indicados em cada Ordem de

Fornecimento, de acordo com a necessidade do municipio consorciado demandante.
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6.3.2. O enderego completo, o setor responsavel pelo recebimento, o responsavel
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designado e, quando necessario, os horarios ou demais orientagdes para a entrega

constarido da respectiva solicitacao.

6.3.3. Todas as despesas necessarias ao cumprimento do objeto, inclusive transporte, frete,
seguro, carga, descarga, tributos e demais encargos incidentes sobre a entrega, deverao
estar compreendidas no valor contratado, ndo sendo admitida cobranga adicional em razéo

do municipio ou do local de entrega.

6.3.4. Os produtos deverao ser transportados e entregues em condi¢cdes que preservem
sua integridade, qualidade e regularidade sanitaria, observadas as orientagbes do

fabricante quanto ao acondicionamento, conservacao e transporte.

6.3.5. A contratada permanecera responsavel pela integridade dos produtos até sua efetiva
entrega ao destinatario, inclusive por danos, avarias ou perdas decorrentes de transporte,

acondicionamento ou manuseio inadequados.

6.4. Condigdes do produto no momento da entrega

6.4.1. No momento da entrega, cada unidade devera corresponder integralmente as
especificagbes deste Termo de Referéncia, especialmente quanto a identificacdo do
produto, apresentacdo de 30 g, regularidade sanitaria, embalagem, lote e prazo de

validade.

6.4.2. Os produtos deverao ser entregues em embalagem original, integra, lacrada, sem
sinais de violagdo, avaria, contaminacdo, deformacgao, vazamento ou qualquer outra

condicdo capaz de comprometer sua seguranca, qualidade ou utilizago.

6.4.3. O transporte e a entrega deverdao observar as condigbes de conservagao
estabelecidas pelo fabricante e pela regulamentagédo sanitaria aplicavel, mantendo-se o

produto protegido de condigdes que possam alterar suas caracteristicas.
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6.4.4. Nao serdo aceitos produtos cuja identificacdo, lote ou prazo de validade estejam
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ilegiveis, adulterados ou impossibilitem a adequada conferéncia pelo responsavel pelo

recebimento.

6.4.5. Cada entrega devera estar acompanhada da respectiva Nota Fiscal ou documento
fiscal equivalente, permitindo sua correlacdo com a Ordem de Fornecimento, Autorizagao

de Fornecimento ou instrumento correspondente.

6.5. Recebimento e conferéncia

6.5.1. O recebimento dos produtos sera realizado pelo responsavel designado pelo 6rgao
ou municipio demandante, observadas as disposicbes deste Termo de Referéncia e do

instrumento de contratacao.

6.5.2. O objeto sera recebido provisoriamente, no momento da entrega, para efeito de

posterior verificacdo da conformidade dos produtos com as especificagdes exigidas.

6.5.3. O recebimento provisério compreendera a conferéncia inicial dos volumes entregues,
das condicbes aparentes das embalagens e da correspondéncia da entrega com a

solicitacdo emitida.

6.5.4. A assinatura de comprovante de entrega, romaneio, conhecimento de transporte ou
documento equivalente ndo implicara, por si s6, recebimento definitivo ou reconhecimento

da plena conformidade do objeto.

6.5.5. A conferéncia devera abranger, conforme aplicavel:

a) quantitativo entregue em relacao ao solicitado;

b) identificagcao e apresentagao do produto;

c¢) correspondéncia com o Health Derm®, apresentacao de 30 g;
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d) integridade das embalagens;

e) identificagdo do fabricante;

f) lote e prazo de validade;

g) regularidade das informagdes constantes da rotulagem;

h) correspondéncia entre a entrega, o documento fiscal e a solicitacdo emitida; e

i) conformidade com as demais especificacbes técnicas e sanitarias estabelecidas neste

Termo de Referéncia.

6.5.6. O recebimento definitivo ocorrera no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contado
do recebimento provisério, apds a verificacdo da conformidade quantitativa, qualitativa,
técnica, sanitaria e documental dos produtos e sua consequente aceitagdo pelo

responsavel competente.

6.5.7. O recebimento provisdrio ou definitivo ndo exclui a responsabilidade da contratada
por vicios, defeitos, divergéncias ou demais irregularidades verificadas posteriormente, nem

prejudica as garantias e responsabilidades legalmente aplicaveis ao fornecimento.

6.6. Produtos em desconformidade

6.6.1. Os produtos que apresentarem avarias, violagdo de embalagem, prazo de validade
incompativel com as condig¢des estabelecidas, divergéncia de quantidade ou especificagao,
irregularidade sanitaria ou qualquer outra desconformidade com este Termo de Referéncia

poderao ser recusados, total ou parcialmente.

6.6.2. A recusa devera ser comunicada a contratada, com indicacdo da desconformidade

identificada, para adogao das providéncias necessarias a regularizagao do fornecimento.
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6.6.3. Os produtos recusados deverao ser substituidos pela contratada, sem qualquer é6nus
adicional para o CISREC ou para o municipio demandante, no prazo maximo de 5 (cinco)
dias uteis, contado do recebimento da comunicagdao formal da desconformidade, por

unidades que atendam integralmente as especificacdes deste Termo de Referéncia.

6.6.4. As despesas decorrentes da retirada, devolugdo, transporte, nova entrega e

substituicdo dos produtos recusados serao integralmente suportadas pela contratada.

6.6.5. A substituicdo do produto ndo implicara prorrogacao automatica do prazo de
execucdo nem afastara a responsabilidade da contratada por eventual atraso no

atendimento da demanda ou pela entrega realizada em desconformidade.

6.6.6. A substituicdo ndo impede a aplicacdo das medidas administrativas e sancdes

previstas no instrumento de contratagdo e na legislagédo aplicavel, quando cabiveis.

6.7. Caracteristicas da execucgao

6.7.1. A execugao do objeto ndo exige instalagdo, montagem, implantagéo de infraestrutura
especifica, disponibilizagcdo de equipamentos, manutencdo, assisténcia técnica ou
treinamento prévio para utilizagdo do produto, considerando tratar-se de material de
consumo destinado a aplicagdo topica e passivel de incorporagdo direta a rotina
assistencial dos servicos municipais de saude. O ETP concluiu pela inexisténcia de

providéncias estruturais ou operacionais extraordinarias para a utilizacdo da solucao.

6.7.2. A utilizacdo do produto apds seu recebimento ocorrera no dmbito dos respectivos
servigos municipais de saude, observadas sua finalidade, instrucdes de uso e os protocolos

assistenciais aplicaveis.

6.7.3. A contratagdo compreende exclusivamente o fornecimento do produto, ndo
integrando seu objeto a prestacdo de servicos clinicos, assistenciais ou de

acompanhamento de pacientes pela contratada.
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7. GESTAO E FISCALIZACAO DA CONTRATACAO
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7.1. Disposigdes gerais

7.1.1. A gestédo da contratacdo, no ambito do CISREC, ficara sob a responsabilidade de
Rayanny Castro dos Santos, Gerente de Contratos, e-mail institucional

contratos@cisrec.mg.gov.br, designada como Gestora do Contrato no ambito do CISREC.

7.1.2. A fiscalizagdo da contratagao, no ambito do CISREC, ficara sob a responsabilidade
de Rafaelle Rocha de Oliveira Paiva, Farmacéutica, e-mail institucional

farmacia@cisrec.mg.gov.br, designada como Fiscal do Contrato no ambito do CISREC.

7.1.3. A Gestora e a Fiscal designadas pelo CISREC exercerdo suas atribuicdes
exclusivamente no ambito do Consodrcio, sem prejuizo da gestdo e da fiscalizagdo que
deverao ser exercidas individualmente pelos municipios consorciados em relagao as

respectivas solicitagdes e entregas.

7.1.4. Cada municipio consorciado que realizar solicitagdes decorrentes da contratacao
devera designar, por ato proprio de sua Administracao, Gestor e Fiscal do Contrato,

responsaveis pelo acompanhamento da execug¢ao no respectivo ambito municipal.

7.1.5. A gestao e a fiscalizagao deverao observar as condi¢des estabelecidas neste Termo
de Referéncia, no instrumento de contratacdo, nas ordens de fornecimento e na legislagéao

aplicavel.

7.2. Atribuicdes da Gestora do Contrato no dmbito do CISREC

7.2.1. Compete a Gestora do Contrato, no ambito do CISREC, entre outras atribuigdes:

a) acompanhar a execucao global do objeto e 0 cumprimento das obrigagdes assumidas

pela contratada que repercutam na contratacao administrada pelo CISREC;

b) acompanhar a vigéncia, os prazos e os quantitativos globais da contratacao;
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c) coordenar o fluxo de informagdes entre o CISREC, os municipios demandantes e a
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contratada;

d) acompanhar as ocorréncias registradas pela Fiscal do CISREC ou comunicadas pelos
municipios consorciados e adotar ou encaminhar as providéncias administrativas de
competéncia do CISREC;

e) solicitar a contratada esclarecimentos, corregdes ou providéncias relacionadas a

execucao do objeto quando vinculadas as atribuicdes do CISREC;

f) acompanhar o cumprimento das determinacdes expedidas pelo CISREC a contratada;

g) manter os registros necessarios ao acompanhamento da execug¢ao contratual no &mbito
do CISREC;

h) comunicar a autoridade competente situagcdes que possam ensejar aplicacdo de
sancles, alteragdo, prorrogacdo, extingdo ou outras providéncias relacionadas ao

instrumento de contratagao; e

i) adotar as demais medidas necessarias a regular gestao da contratacdo no ambito do
CISREC.

7.3. Atribuicdes da Fiscal do Contrato no ambito do CISREC

7.3.1. Compete a Fiscal da contratacdo, no ambito do CISREC, acompanhar e verificar a

execugao do objeto, especialmente:

a) conferir o atendimento as especificagdes técnicas e sanitarias estabelecidas neste Termo

de Referéncia;

b) acompanhar o cumprimento dos prazos de entrega, a partir das informagdes e

ocorréncias registradas ou encaminhadas pelos municipios consorciados;

Endereco Contato Atendimento
Rua Oito de Dezembro, 650 - Centro (31) 37121541 Segunda a Sexta das 08:00 as17:00 hrs
CEP: 35720-000



|
)

7 X GISREG

AL

c) acompanhar a conformidade dos produtos fornecidos quanto a identificagéo,
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apresentagao, quantidade, embalagem, lote, prazo de validade e demais requisitos

aplicaveis, sem prejuizo da conferéncia material realizada pela fiscalizagdo municipal;

d) registrar ocorréncias, falhas, atrasos ou desconformidades identificadas no ambito do

CISREC ou formalmente comunicadas pelos municipios;

e) solicitar a correcao de irregularidades ou a substituicdo de produtos recusados, quando

cabivel e quando a providéncia depender de atuagcado do CISREC;

f) acompanhar o cumprimento das providéncias determinadas a contratada;

g) subsidiar o gestor com informagdes relativas a execucao do objeto; e

h) comunicar a Gestora as situagdes que ultrapassem sua competéncia ou que demandem

providéncias administrativas adicionais.

7.4. Gestao e fiscalizagdo no &mbito dos municipios demandantes

7.4.1. Cada municipio consorciado que realizar solicitagdes decorrentes da contratacao
devera designar, por ato proprio de sua Administragcdo, Gestor e Fiscal do Contrato para

acompanhamento da execugao no respectivo ambito municipal.

7.4.2. A designagédo, substituicdo e definicdo das atribuicdes dos Gestores e Fiscais
municipais serdo de responsabilidade de cada municipio, observadas as disposicdes deste

Termo de Referéncia e as normas administrativas aplicaveis ao respectivo ente.

7.4.3. Cabera ao Gestor designado pelo municipio, observadas as atribuigcbes

estabelecidas no respectivo ato de designacéo:

a) acompanhar a execugao das solicitagdes realizadas pelo municipio;

b) acompanhar os prazos e quantitativos relativos as demandas municipais;
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c¢) coordenar o fluxo de informagdes entre os setores municipais envolvidos, o CISREC e a
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contratada;

d) acompanhar as ocorréncias registradas pela fiscalizacdo municipal e adotar ou

encaminhar as providéncias administrativas cabiveis no &mbito do municipio;

€) manter os registros necessarios ao acompanhamento da execugédo no ambito municipal;

e

f) comunicar ao CISREC as ocorréncias que possam repercutir na execucao global da

contratacdo ou que dependam de providéncias de competéncia do Consoércio.

7.4.4. Cabera ao Fiscal designado pelo municipio, observadas as atribuicoes estabelecidas

no respectivo ato de designacgao:

a) acompanhar e fiscalizar a execu¢ao material das entregas destinadas ao municipio;

b) acompanhar o cumprimento dos prazos relativos as respectivas solicitagdes;

¢) conferir os quantitativos, a identificagdo do produto, a apresentacao, a integridade das

embalagens, o lote, o prazo de validade e a documentac&o correspondente;

d) registrar eventuais divergéncias, atrasos, avarias, irregularidades ou desconformidades

identificadas;

€) realizar ou acompanhar o recebimento provisério e definitivo, conforme as competéncias
estabelecidas pela Administracdo municipal e as condicbes previstas neste Termo de

Referéncia;

f) solicitar, pelos meios administrativos cabiveis, a corregdo das irregularidades ou a

substituicdo dos produtos recusados;

g) acompanhar o cumprimento das providéncias determinadas a contratada;
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h) emitir ou subsidiar a emissdo do respectivo ateste ou documento equivalente, apds

S
Lt

constatada a conformidade da entrega; e

i) comunicar ao Gestor municipal e ao CISREC as ocorréncias que demandem providéncias

adicionais.

7.4.5. A atuagcao dos Gestores e Fiscais designados pelos municipios ndo substitui nem
afasta as atribuicbes da Gestora e da Fiscal designadas pelo CISREC, assim como a
atuagao destas nao substitui as competéncias dos agentes formalmente designados pelas

Administragées municipais.

7.5. Registro e comunicagéo das ocorréncias

7.5.1. As ocorréncias relacionadas a execug¢ao deverdao ser formalmente registradas,
especialmente aquelas referentes a atrasos, entregas parciais ndo autorizadas,
divergéncias de quantitativos, produtos recusados, irregularidades sanitarias, necessidade

de substituicdo ou qualquer descumprimento das condigdes estabelecidas.

7.5.2. As ocorréncias identificadas no &mbito municipal que possam repercutir na execugao
da contratacdo ou que dependam de providéncia do CISREC deverao ser comunicadas

pelo Gestor ou Fiscal municipal ao Consoércio.

7.5.3. As comunicacdes entre o CISREC, os municipios consorciados e a contratada
deverao ocorrer por meios que permitam a comprovagcdo de seu envio e recebimento,
inclusive por sistema eletrénico, correio eletronico institucional ou outro meio oficial adotado

pela Administracéo.

7.6. Acompanhamento dos quantitativos

7.6.1. Cada municipio devera acompanhar os quantitativos por ele solicitados e
efetivamente recebidos durante a vigéncia da contratacdo, mantendo controle das

respectivas demandas e dos saldos correspondentes.
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7.6.2. A Gestora do Contrato no ambito do CISREC devera acompanhar os quantitativos
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de forma global, consolidando as solicitagbes e os fornecimentos realizados pelos
municipios, de modo a permitir o controle do saldo global disponivel e evitar solicitagdes

superiores aos quantitativos admitidos no instrumento de contratacao.

7.6.3. O controle dos quantitativos devera considerar as solicitacoes formalmente emitidas,
as entregas efetivamente realizadas e eventuais cancelamentos ou ajustes devidamente

registrados.
7.7. Manutengao das condi¢des da contratagao

7.7.1. Durante toda a execugéo, a contratada devera manter as condi¢des de habilitacédo e
qualificacdo exigidas para a contratacdo, bem como a regularidade sanitaria do produto e

as demais condicdes que fundamentaram a contratagao direta.

7.7.2. Eventual alteracdo que possa afetar a regularidade sanitaria do produto, sua
fabricagdo, comercializacdo, fornecimento ou as condigdes que fundamentaram a
contratagdo direta devera ser comunicada imediatamente ao CISREC, para analise e

adocéo das providéncias cabiveis.
8. OBRIGACOES DA CONTRATADA

8.1. Constituem obrigagdes da contratada, sem prejuizo das demais previstas neste Termo

de Referéncia, no instrumento de contratagao e na legislagédo aplicavel:

a) fornecer o Health Derm®, apresentacao de 30 g, em estrita conformidade com as
especificagdes, quantitativos e condi¢cdes estabelecidos neste Termo de Referéncia e nas
respectivas Ordens de Fornecimento, Autorizagdes de Fornecimento ou instrumentos

equivalentes;

b) realizar as entregas nos locais, quantitativos e prazos indicados nas respectivas

solicitagdes, observando o prazo maximo estabelecido para o fornecimento;
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c) responsabilizar-se integralmente pelo transporte, acondicionamento, carga, descarga e
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demais operagcdes necessarias a entrega dos produtos, mantendo sua integridade e

condicbes adequadas de conservacao até o efetivo recebimento;

d) arcar com todos os custos necessarios a execugao do objeto, inclusive fretes, seguros,
tributos, encargos, transporte, carga, descarga e demais despesas incidentes, sem

cobranca adicional ao CISREC ou aos municipios demandantes;

e) fornecer os produtos em embalagens originais, integras e devidamente identificadas,
contendo as informagbes exigidas pela regulamentacado sanitaria e por este Termo de

Referéncia;

f) assegurar que os produtos fornecidos mantenham regularidade sanitaria durante toda a

execucao da contratagao;

g) observar as condi¢cdes de armazenamento, acondicionamento, conservagao e transporte

estabelecidas pelo fabricante e pela regulamentagao aplicavel;

h) manter capacidade técnica, operacional e logistica compativel com o atendimento das

solicitagdes realizadas durante toda a vigéncia da contratacao;

i) comunicar, tempestivamente, qualquer fato que possa comprometer ou impedir o
cumprimento das obriga¢cdes assumidas, apresentando as respectivas justificativas e os

elementos comprobatorios pertinentes;

j) substituir, no prazo estabelecido neste Termo de Referéncia e sem qualquer 6nus
adicional, os produtos recusados por apresentarem avarias, divergéncias, irregularidades,
desconformidades técnicas ou sanitarias ou qualquer outra condigao incompativel com as

exigéncias da contratacéo;

k) assumir integralmente as despesas decorrentes da retirada, devolugao, transporte e nova

entrega dos produtos substituidos;
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1) prestar os esclarecimentos e fornecer as informagdes solicitadas pela Gestora, pela Fiscal
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do CISREC ou pelos Gestores e Fiscais designados pelos municipios, quando relacionadas

a execucao da contratacao;

m) atender, dentro dos prazos estabelecidos, as determinagcées formalmente expedidas

para corregao de falhas ou irregularidades verificadas durante a execugao;

n) manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, as condigcbes de habilitacdo e

qualificacao exigidas para sua contratacao;

0) comunicar imediatamente ao CISREC qualquer alteragcdo que possa afetar a
regularidade sanitaria do produto, sua fabricacao, comercializacao, fornecimento ou as

condigbes que fundamentaram a contratagéo direta;

p) manter atualizados seus dados cadastrais e os canais de comunicacdo utilizados para

fins de execucgéao contratual;

g) emitir os documentos fiscais correspondentes as entregas efetivamente realizadas, com

informacgdes compativeis com a respectiva solicitacdo e com o objeto fornecido;

r) responsabilizar-se pelos danos causados diretamente ao CISREC, aos municipios
consorciados ou a terceiros decorrentes de acdo ou omissao imputavel a contratada na

execucao do objeto, sem prejuizo das responsabilidades legalmente aplicaveis; e

s) cumprir as demais obrigagdes decorrentes deste Termo de Referéncia, do instrumento

de contratagdo e da legislagao aplicavel.

t) manter valida, durante a execugao da contratagao, a regularizagcéo do produto perante a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, compativel com sua classificagéo e
finalidade de uso, apresentando a respectiva comprovagdo sempre que solicitada pela

Administragao;
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u) comunicar imediatamente ao CISREC qualquer suspensao, cancelamento, alteracéo,
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restricdo, recolhimento, alerta sanitario ou outra medida adotada pela ANVISA, pelo
fabricante ou por autoridade competente que possa afetar a regularidade, seguranga,

comercializagdo ou utilizacdo do produto;

v) adotar, as suas expensas, todas as providéncias necessarias para o recolhimento e a
substituicdo de unidades eventualmente atingidas por determinagéo de recolhimento,
desvio de qualidade, irregularidade sanitaria ou medida equivalente, inclusive apés o

recebimento definitivo, quando a ocorréncia estiver relacionada ao produto fornecido;

w) assegurar a rastreabilidade dos produtos fornecidos, mantendo informagdes que
permitam identificar, quando necessario, os lotes e as respectivas entregas realizadas aos

municipios consorciados;

x) fornecer, juntamente com o produto ou sempre que solicitado, as instru¢des de uso,
informacdes técnicas e demais documentos necessarios a adequada identificacao,

conservacao e utilizacdo do Health Derm®;

y) comunicar previamente ao CISREC qualquer alteracdo relevante na fabricagao,
composicao, apresentacao, regularizacdo sanitaria ou condi¢des de comercializagado do

produto que possa repercutir nas especificagdes que fundamentaram a contratacao;

z) apresentar, sempre que solicitado pelo CISREC, documentagao atualizada necessaria a
comprovagdo da manutencdo da condicdo de exclusividade que fundamentou a

contratacao direta;

aa) nao ceder ou transferir a terceiros a execugao do objeto de forma que descaracterize a
condigao de fornecedora exclusiva que fundamentou a inexigibilidade, sem prejuizo da
utilizacao de terceiros para atividades acessorias de transporte e logistica, permanecendo

a contratada integralmente responsavel pela execugao;
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ab) responsabilizar-se pela substituigdo de produtos que apresentem vicios, defeitos ou
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irregularidades néo identificados no momento do recebimento, ainda que constatados
posteriormente, observadas as condicbes e os prazos estabelecidos neste Termo de

Referéncia.

9. OBRIGACOES DO CISREC E DOS MUNICIPIOS CONSORCIADOS

9.1. Obrigacdes do CISREC

9.1.1. Compete ao CISREC, no ambito de suas atribui¢cdes relacionadas a contratagao:

a) acompanhar a execucao global da contratacao, por intermédio da Gestora e da Fiscal

formalmente designadas;

b) fornecer a contratada as informagdes e os esclarecimentos necessarios a regular

execugao das obrigacdes que estejam sob responsabilidade do Consércio;

¢) manter atualizado o controle global dos quantitativos solicitados e fornecidos, observados

os limites estabelecidos no instrumento de contratacao;

d) promover a articulagdo administrativa necessaria entre a contratada e os municipios
consorciados quando a providéncia ultrapassar o ambito de atuacdo de determinado

municipio ou produzir efeitos sobre a execugao global da contratacao;

e) receber e analisar as ocorréncias encaminhadas pelos Gestores e Fiscais municipais

que dependam de providéncia de competéncia do CISREC;

f) comunicar formalmente a contratada as irregularidades que demandem atuacdo do
CISREC, estabelecendo, quando cabivel, as providéncias e o0s prazos para sua

regularizagao;

g) acompanhar a manutengédo das condi¢gdes que fundamentaram a contratagédo direta,

inclusive quanto a regularidade do produto e a condi¢ao de exclusividade do fornecimento;
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h) adotar as providéncias administrativas cabiveis diante de descumprimentos contratuais,
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observadas as competéncias estabelecidas na legislagao e no instrumento de contratagao;

By

i) disponibilizar aos municipios consorciados as informacdes necessarias a adequada
utilizacdo da contratacdo e ao acompanhamento de seus respectivos quantitativos, bem
como manter fluxo administrativo para recebimento das informagdes relativas as
solicitagbes, entregas e demais ocorréncias que repercutam no controle global da

contratacio; e

j) cumprir as demais obrigag¢des que lhe sejam atribuidas neste Termo de Referéncia, no

instrumento de contratagdo e na legislagcéo aplicavel.
9.2. Obrigagdes dos municipios consorciados demandantes
9.2.1. Compete a cada municipio que realizar solicitagdes decorrentes da contratagao:

a) designar, por ato proprio de sua Administracdo, Gestor e Fiscal do Contrato para

acompanhamento da execucdo no Ambito municipal;

b) emitir a Ordem de Fornecimento, Autorizacdo de Fornecimento ou instrumento

equivalente, contendo as informagdes necessarias a correta execucao da demanda;

c) solicitar somente os quantitativos efetivamente necessarios ao atendimento de suas

demandas, observados os limites aplicaveis a contratacao;

d) informar de forma clara e completa o local de entrega, setor responsavel pelo

recebimento, responsavel indicado e demais orientacbes necessarias a realizacdo da

entrega;

€) assegurar condi¢cdes de acesso ao local indicado para entrega, de modo a possibilitar o

regular cumprimento da solicitagcao pela contratada;
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f) acompanhar, por intermédio dos agentes formalmente designados, o cumprimento dos
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prazos e das demais condi¢des relativas as suas solicitagcoes;

g) receber, conferir e atestar os produtos fornecidos, observados os procedimentos de
recebimento provisério e definitivo e as competéncias estabelecidas neste Termo de

Referéncia;

h) recusar produtos que estejam em desconformidade com as especificagbes

estabelecidas, promovendo os registros e as comunicag¢des necessarias;

i) comunicar a contratada e ao CISREC, conforme a natureza da ocorréncia, eventuais
atrasos, divergéncias, avarias, irregularidades sanitarias, necessidade de substituicdo ou

demais desconformidades identificadas;

j) manter controle dos quantitativos solicitados e efetivamente recebidos no ambito

municipal;

k) assegurar que os produtos recebidos sejam armazenados e conservados de acordo com
as condigdes indicadas pelo fabricante e pela regulamentagao sanitaria aplicavel, de modo
a preservar sua integridade e adequagdo ao uso; o ETP prevé expressamente essa

providéncia.

I) observar, no dmbito das unidades municipais, as orientagcbes de uso, conservagao e

armazenamento aplicaveis ao produto;

m) promover a adequada destinagao das embalagens e demais residuos decorrentes da
utilizacdo do produto, de acordo com sua natureza e com as normas sanitarias e ambientais

aplicaveis; e

n) encaminhar ao CISREC, pelos meios administrativos definidos para a execugao da
contratacdo, as informacdes relativas as Ordens de Fornecimento, Autorizagdes de

Fornecimento ou instrumentos equivalentes emitidos, bem como aos quantitativos
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efetivamente entregues e recebidos, de modo a permitir a atualizagdo do controle global da
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contratagao;

0) comunicar ao CISREC eventuais cancelamentos, alteracbes de quantitativos,
devolugoes, recusas, substituicdes ou outras ocorréncias que possam repercutir no saldo

disponivel da contratacgéo;

p) manter atualizadas as informagdes relativas aos locais de entrega, aos Gestores e
Fiscais designados e aos respectivos canais de contato, comunicando tempestivamente

qualquer alteragao que possa interferir na execucao das solicitagoes;

q) adotar as providéncias administrativas e financeiras que Ihe couberem, conforme o fluxo

definido para a execugao da contratacao; e

r) efetuar o pagamento a contratada relativamente aos produtos efetivamente solicitados,
entregues, recebidos e atestados no ambito municipal, observadas as condicbes e os

prazos estabelecidos neste Termo de Referéncia; e

s) cumprir as demais obrigagdes que Ihe sejam atribuidas neste Termo de Referéncia e nos

instrumentos decorrentes da contratagao.
10. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
10.1. Forma de selegao

10.1.1. A contratagédo sera realizada de forma direta, por inexigibilidade de licitagdo, em
razao da inviabilidade de competi¢ao para o fornecimento da solugao definida neste Termo

de Referéncia.

10.1.2. A solugao selecionada consiste no fornecimento do Health Derm®, apresentagao
de 30 g, fabricado pela LABTERAPI — Laboratério de Produtos Naturais Ltda., cuja

comercializagdo, distribuicdo, representacdo e fornecimento sao realizados com
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exclusividade pela empresa MAVVER DERM LTDA., CNPJ n°® 63.278.639/0001-53,

conforme declaracao de exclusividade emitida pela fabricante.

7% CISREC

S
Lt

10.1.3. A inviabilidade de competicao decorre da conjugacao entre a definicdo técnica do
Health Derm® como solu¢ao adequada ao atendimento da necessidade administrativa e a
existéncia de fornecedor exclusivo para sua comercializacdo, conforme fundamentacao

constante do Estudo Técnico Preliminar.

10.1.4. A contratacao direta sera fundamentada no art. 74, inciso |, da Lei n® 14.133/2021,

observada a comprovagao da exclusividade nos termos da legislagao aplicavel.

10.2. Critérios para a contratacdo do fornecedor

10.2.1. A contratacdo da MAVVER DERM LTDA. ficara condicionada a comprovagao, no
processo administrativo, do atendimento aos requisitos necessarios a formalizagao da

contratacdo direta, especialmente:

a) atualidade e validade da documentagdo comprobatdria da exclusividade do

fornecimento;

b) atendimento as condi¢des de habilitagéo exigiveis para a contratagao;

¢) regularidade técnica e sanitaria do produto;

d) compatibilidade da proposta apresentada com as especificagbes e condi¢cdes

estabelecidas neste Termo de Referéncia;

e) demonstracao da adequacao do preco da contratagdo, mediante a respectiva justificativa

de preco; e

f) apresentagdo dos demais documentos exigiveis para a regular formalizagédo da

contratacio.
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10.2.2. A selecdo do fornecedor n&o decorrera de disputa competitiva ou de critério de
julgamento entre propostas, tendo em vista a inviabilidade de competicdo caracterizada

pela exclusividade do fornecimento da solugcéo selecionada.

10.2.3. A exclusividade devera permanecer devidamente comprovada e compativel com a
contratagdo pretendida no momento de sua formalizacdo, sem prejuizo das verificagdes

cabiveis durante a execugéo.

10.2.4. A definicao do Health Derm® como solucéo a ser contratada nao decorre de simples
preferéncia por marca, mas da avaliacdo técnica da solucdo realizada durante o

planejamento da contratacdo e devidamente fundamentada no Estudo Técnico Preliminar.

10.2.5. A |justificativa do preco sera formalizada na instrucdo do procedimento de
contratacdo direta, a partir dos documentos e elementos comprobatérios apresentados e

das demais informacgdes obtidas pela Administragédo, observada a legislagao aplicavel.
11. REQUISITOS DE HABILITACAO
11.1. Disposic¢des gerais

11.1.1. Para a formalizagdo da contratagdo, a empresa MAVVER DERM LTDA. devera
comprovar o atendimento aos requisitos de habilitagéo juridica, regularidade fiscal, social e
trabalhista, qualificacdo econémico-financeira e qualificacdo técnica compativeis com o

objeto da contratacao.

11.1.2. A documentagao devera encontrar-se valida e regular na data de sua verificagéo
pela Administracdo, admitida a consulta direta aos sistemas e bancos de dados oficiais

disponiveis.

11.1.3. A Administragdo podera solicitar atualizagdo, complementagao ou esclarecimento
de documentos quando necessario a comprovacao das condigbes exigidas, observada a

legislacao aplicavel.
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11.2. Habilitagdo juridica

11.2.1. A habilitagdo juridica sera comprovada mediante apresentacdo de documentacao
apta a demonstrar a existéncia juridica da empresa e a regularidade de sua representacgéao,

compreendendo, conforme aplicavel:
a) comprovante de inscrigdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — CNPJ;

b) ato constitutivo, contrato social ou instrumento equivalente em vigor, devidamente

registrado, acompanhado das altera¢des posteriores ou de sua consolidagao; e

¢) documentos de identificagdo e de representacéo dos administradores ou representantes

responsaveis pela pratica dos atos relacionados a contratacdo, quando necessarios.
11.3. Regularidade fiscal, social e trabalhista

11.3.1. A regularidade fiscal, social e trabalhista sera comprovada mediante apresentacgao,

conforme aplicavel, dos seguintes documentos:

a) comprovante de inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — CNPJ;

b) certidao de regularidade perante a Fazenda Federal e a Divida Ativa da Unido;

c) certidao de regularidade perante a Fazenda Estadual do domicilio ou sede da empresa;
d) certidao de regularidade perante a Fazenda Municipal do domicilio ou sede da empresa;
e) Certificado de Regularidade do Fundo de Garantia do Tempo de Servico — FGTS; e

f) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, ou certidao positiva com efeitos de

negativa.

11.3.2. Serao aceitas certiddes positivas com efeitos de negativas, quando legalmente

admitidas.
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11.4. Qualificacdo econdmico-financeira

11.4.1. A qualificagdo econémico-financeira devera demonstrar a aptidado da empresa para

cumprir as obriga¢des decorrentes da contratagdo, mediante apresentacéao de:

a) certidao negativa de faléncia, recuperacgao judicial ou documento equivalente expedido

pelo distribuidor da sede da empresa, observadas as situacdes legalmente admitidas;

b) balango patrimonial, demonstracao de resultado do exercicio e demais demonstragdes
contabeis exigiveis, na forma da legislagcao aplicavel, relativamente aos exercicios exigiveis

para a contratacao.

11.4.2. A documentacao econdmico-financeira sera analisada de forma compativel com a
natureza e o vulto da contratacdo, vedada a exigéncia de requisitos desproporcionais ou

sem relagdo com a capacidade necessaria a execug¢ao do objeto.
11.5. Quallificacao técnica e sanitaria

11.5.1. A qualificacdo técnica devera demonstrar que a contratada possui condicbes
técnicas, operacionais e logisticas para o fornecimento regular do objeto, especialmente
quanto ao atendimento das demandas parceladas e a distribuicdo aos municipios

consorciados.

11.5.2. Para fins de comprovagdo da qualificacdo técnica e sanitaria, deverdo ser

apresentados, conforme aplicavel:

a) documentacao comprobatéria da capacidade técnica, operacional e logistica da empresa
para o fornecimento do produto nos quantitativos e condigdes estabelecidos neste Termo

de Referéncia;

b) comprovagado da regularizagdo do Health Derm® perante a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA, compativel com sua classificagao e finalidade de uso;
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c) documentacdo técnica oficial do produto, contendo sua identificacdo, fabricante,
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apresentacao, finalidade de uso, composicado, condicbes de conservacao, instrucdes de
utilizacdo e demais informacdes necessarias a verificagdo de sua conformidade com este

Termo de Referéncia;

d) licenga, alvara sanitario, autorizacdo de funcionamento ou documentacéao equivalente da
empresa, quando exigivel em razao da atividade por ela exercida e da legislacédo sanitaria

aplicavel; e

€) demais documentos técnicos ou sanitarios necessarios a comprovagao da regularidade

do fornecimento, quando legalmente exigiveis.

11.5.3. Os documentos relativos a regularizacao sanitaria do produto deverao estar validos

e compativeis com o produto e a apresenta¢ao objeto da contratacao.
11.6. Declaracgdes e verificagdes complementares

11.6.1. A futura contratada devera apresentar as declaragdes legalmente exigiveis para a

formalizagao da contratacao, inclusive quanto:

a) ao cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do art. 7° da Constituicdo Federal,

relativamente a proibicdo de trabalho de menores nas condi¢gdes nele previstas;

b) ao cumprimento das exigéncias legais relativas a reserva de cargos para pessoa com

deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, quando aplicavel;
c) a inexisténcia de fato impeditivo a sua contratagao pela Administragao Publica; e
d) ao atendimento das demais condigdes legais exigiveis para a contratagao.

11.6.2. A Administracdo realizara as consultas necessarias aos cadastros e sistemas
oficiais pertinentes para verificagdo da existéncia de sangdes ou impedimentos que

impossibilitem a contratacdo da empresa.
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11.7. Manutengao das condicbes de habilitacao
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11.7.1. A contratada devera manter, durante toda a execugao da contratacao, as condicoes
de habilitacdo e qualificacdo exigidas para sua formalizagdo, comunicando ao CISREC

qualquer alteragdo que possa comprometer sua regularidade ou capacidade de execugao.
12. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

12.1. Para fins de planejamento e dimensionamento econémico da contratacao, considera-
se o quantitativo global estimado de 10.640 (dez mil, seiscentas e quarenta) unidades do

Health Derm®, apresentagao de 30 g, para o periodo de 12 (doze) meses.

12.2. O valor unitario de referéncia considerado para a contratacdo ¢ de R$ 600,00
(seiscentos reais) por unidade, conforme os elementos econdmicos reunidos na fase de

planejamento.

12.3. A estimativa da contratacéo corresponde a seguinte memoaria de calculo:

Item | Descrigao Quantidade Valor unitario | Valor total estimado
estimada de referéncia
01 Health Derm®, Pasta de Protegdo, dispositivo | 10.640 R$ 600,00 R$ 6.384.000,00
médico Classe |, notificagdo ANVISA n° | unidades
81151320017, apresentagdo em bisnaga de 30 g

12.4. O valor total estimado da contratagdo corresponde a R$ 6.384.000,00 (seis milhdes,

trezentos e oitenta e quatro mil reais).

12.5. O valor estimado possui carater referencial para fins de planejamento, instrugéo e
dimensionamento da contratagcdo, ndo implicando obrigacdo de aquisi¢cdo integral do
quantitativo estimado, uma vez que o fornecimento ocorrera de forma parcelada e conforme

as demandas efetivamente formalizadas durante a vigéncia da contratagao.
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12.6. A justificativa do prego da contratagao direta sera formalizada na instrugéo prépria do
procedimento de inexigibilidade, com base nos documentos e elementos comprobatérios

pertinentes, observada a legislagcao aplicavel.
13. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

13.1. A realizacdo das despesas decorrentes da contratacdo ficara condicionada a
existéncia de disponibilidade orgamentaria e financeira suficiente para suportar as

aquisicdes efetivamente realizadas.

13.2. As dotacbes orgcamentarias correspondentes deverdo ser indicadas no momento
préprio da execucao da contratacdo, de acordo com o fluxo administrativo e financeiro

aplicavel as respectivas solicitagoes.

13.3. A emissao de Ordem de Fornecimento, Autorizacdo de Fornecimento ou instrumento
equivalente devera observar a prévia disponibilidade dos recursos necessarios ao

atendimento da respectiva demanda.

13.4. O valor global estimado da contratagdo possui carater de planejamento e nédo
representa obrigacéo de execugao integral da despesa, considerando que o fornecimento
ocorrera de forma parcelada e conforme as necessidades efetivamente formalizadas

durante a vigéncia.
14. CRITERIOS DE LIQUIDACAO E PAGAMENTO
14.1. Condicoes para liquidacao

14.1.1. A liquidacdo da despesa tera por base os produtos efetivamente solicitados,
entregues, recebidos e atestados, observadas as condigbes estabelecidas neste Termo de

Referéncia.

14.1.2. Para fins de liquidagao, devera ser apresentada Nota Fiscal ou documento fiscal

equivalente, contendo informagdes compativeis com a respectiva Ordem de Fornecimento,
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Autorizacdo de Fornecimento ou instrumento equivalente e com os produtos efetivamente
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entregues.

14.1.3. O documento fiscal devera permitir a identificacdo, no minimo, do objeto fornecido,

do quantitativo, do valor unitario e do valor total correspondente a entrega.

14.1.4. Aliquidacao ficara condicionada ao recebimento definitivo dos produtos e a emissao
do respectivo ateste pelo responsavel competente, observados os procedimentos

estabelecidos neste Termo de Referéncia.

14.1.5. Somente poderao ser objeto de liquidagdo os quantitativos efetivamente aceitos
pela Administragcdo, ndo sendo devido pagamento relativamente a produtos recusados,

devolvidos ou pendentes de substituicio.

14.2. Regularidade do documento fiscal

14.2.1. Constatado erro, divergéncia ou qualquer circunstancia que impeca a regular
liquidacado da despesa, o documento fiscal sera devolvido ou a contratada sera formalmente

comunicada para que promova a respectiva regularizagao.

14.2.2. O processamento da liquidacéo ficara suspenso quanto a parcela afetada até a
corregado da irregularidade, sem que o periodo necessario a regularizacdo caracterize

atraso imputavel a Administragao.

14.2.3. A contratada devera apresentar, quando exigidos para a liquidagdo, os documentos

comprobatérios da manutencao das condi¢des de regularidade necessarias ao pagamento.

14.3. Pagamento

14.3.1. O pagamento sera efetuado relativamente aos produtos efetivamente entregues,

recebidos definitivamente e atestados, apds a regular liquidagdo da despesa.
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14.3.2. O pagamento observara o fluxo administrativo e financeiro definido para a execugéo
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da contratagdo, bem como as condi¢cdes estabelecidas no respectivo instrumento de

contratagao.

14.3.3. A atuagdo do CISREC como o6rgao gerenciador devera ser observada no
processamento administrativo das aquisicbes, sem prejuizo das providéncias que

couberem aos municipios consorciados conforme o fluxo estabelecido para a contratacao.

14.3.4. Nao sera efetuado pagamento relativo a quantitativos nao solicitados, nao
entregues, recusados ou que estejam em desacordo com as especificacdes estabelecidas

neste Termo de Referéncia.
14.3.5. Eventuais retengdes tributarias serdo realizadas na forma da legislagao aplicavel.

14.3.6. O pagamento ndo afastara a responsabilidade da contratada por vicios, defeitos,
desconformidades ou outras irregularidades verificadas posteriormente, observado o

disposto neste Termo de Referéncia.
14.4. Dados bancarios e demais informacdes

14.4.1. A contratada devera manter atualizados os dados bancarios e demais informacoes
necessarias a realizagdo dos pagamentos, responsabilizando-se pela exatiddo dos dados

fornecidos.

14.4.2. Alteragbes nos dados necessarios ao pagamento deverdo ser formalmente
comunicadas com antecedéncia suficiente para ndo comprometer o regular processamento

da despesa.
15. SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS, FORMALIZACAO E VIGENCIA

15.1. Adocgao do Sistema de Registro de Precos
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15.1.1. A contratacdo sera estruturada por meio do Sistema de Registro de Precos — SRP,
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com formalizagdo de Ata de Registro de Pregcos — ARP, tendo o CISREC como 6rgao
gerenciador e 0s municipios consorciados participantes como destinatarios das futuras

aquisicoes.

15.1.2. A utilizacdo do Sistema de Registro de Pregos mostra-se adequada as

caracteristicas da contratacdo, considerando, especialmente:

a) a existéncia de demanda comum a diversos municipios consorciados, destinada ao

atendimento de suas respectivas redes municipais de saude;

b) a necessidade de realizagdo de aquisicbes futuras, sucessivas e parceladas, de acordo

com as demandas efetivamente apresentadas ao longo do periodo de vigéncia;

¢) a impossibilidade de determinagéo prévia do momento exato em que cada municipio
necessitara realizar suas solicitagdes, embora seja possivel estimar os quantitativos

necessarios para fins de planejamento;

d) a variagdo da necessidade de consumo entre os municipios participantes, em razdo das

caracteristicas e demandas préprias de suas redes assistenciais;

€) a conveniéncia de manutencdo de prego e condi¢des de fornecimento previamente
registrados, possibilitando o atendimento das demandas sem necessidade de instauragao

de novo procedimento de contratacao direta a cada solicitagao;

f) a possibilidade de gerenciamento centralizado pelo CISREC dos quantitativos e das
condigdes registradas, preservada a execugédo das demandas conforme as necessidades

dos municipios participantes; e

g) a inexisténcia de obrigacdo de aquisicdo imediata ou integral dos quantitativos
estimados, compativel com a natureza eventual e variavel das demandas que

fundamentaram o planejamento da contratacao.
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15.1.3. O dimensionamento realizado no Estudo Técnico Preliminar resultou na estimativa
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global de 10.640 (dez mil, seiscentas e quarenta) unidades para o periodo de 12 (doze)
meses, distribuidas entre os municipios consorciados a partir das manifestaces recebidas
e da metodologia de estimativa adotada, constituindo tais quantitativos referéncia para

planejamento e controle da contratag&o, e n&o obrigagédo de aquisi¢céo integral.

15.1.4. A adocdo do Sistema de Registro de Precos permite, portanto, compatibilizar o
planejamento global realizado pelo CISREC com a efetiva necessidade de cada municipio,
possibilitando que os fornecimentos sejam realizados somente quando formalmente

demandados, dentro dos quantitativos e condi¢des registrados.
15.2. Registro de pregos em contratagdo direta por inexigibilidade

15.2.1. A utilizacdo do Sistema de Registro de Pregos € juridicamente compativel com a
contratagao direta pretendida, uma vez que o art. 82, § 6°, da Lei n® 14.133/2021 admite
expressamente, na forma de regulamento, sua utilizagdo nas hipéteses de inexigibilidade
ou dispensa de licitacdo para aquisicao de bens ou contratacdo de servigos por mais de um

orgao ou entidade.

15.2.2. No presente caso, a contratagdo direta decorre da inviabilidade de competi¢cao
caracterizada pela definigdo técnica da solugao e pela existéncia de fornecedor exclusivo
para sua comercializacdo, conforme fundamentagdo constante do Estudo Técnico

Preliminar e deste Termo de Referéncia.

15.2.3. A adogdo do Sistema de Registro de Precos ndo altera o fundamento da
inexigibilidade nem pressupde disputa entre fornecedores, destinando-se, neste caso, a
organizagao, ao gerenciamento e a execugdo das aquisicbes futuras decorrentes da

contratagao direta.

15.2.4. A Ata de Registro de Precos consignara o preco registrado, o fornecedor, os

quantitativos estimados, os 6rgaos participantes e as demais condicées aplicaveis as
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15.3. Efeitos do registro de precos

15.3.1. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento pela
empresa registrada nas condigdes estabelecidas na Ata de Registro de Pregos, sem obrigar
a Administracdo a contratar os quantitativos estimados, nos termos do art. 83 da Lei n°
14.133/2021.

15.3.2. Os quantitativos previstos na Ata correspondem as estimativas destinadas ao
planejamento da contratagdo e ao estabelecimento dos limites de utilizacdo do registro,
sendo as aquisicdes condicionadas as demandas efetivamente formalizadas durante sua

vigéncia.

15.3.3. Os fornecimentos ocorrerdo de forma parcelada e sob demanda, mediante Ordem
de Fornecimento, Autorizacdo de Fornecimento, instrumento contratual ou outro

instrumento equivalente adotado para a formalizagao de cada aquisicao.

15.3.4. O CISREC, na qualidade de 6rgdo gerenciador, mantera o controle global dos
quantitativos registrados e utilizados, observadas as atribuicées estabelecidas neste Termo

de Referéncia e na Ata de Registro de Pregos.

15.4. Vigéncia da Ata de Registro de Precos

15.4.1. A Ata de Registro de Precgos tera vigéncia de 12 (doze) meses, contados na forma

estabelecida no respectivo instrumento.

15.4.2. A vigéncia podera ser prorrogada por igual periodo, desde que comprovada a
vantajosidade do preco registrado e atendidos os demais requisitos legais e regulamentares
aplicaveis, nos termos do art. 84 da Lei n® 14.133/2021.
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15.4.3. A eventual prorrogagao dependera de manifestagdo administrativa fundamentada e
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da verificagdo da permanéncia das condigdes que justificam a continuidade do registro,

inclusive quanto:

a) a vantajosidade do preco registrado;

b) a manutencgao das condicdes de habilitacdo e qualificacao da fornecedora;

¢) a regularidade técnica e sanitaria do produto;

d) a permanéncia da condi¢cao de exclusividade que fundamentou a contratacao direta; e
€) a existéncia de interesse administrativo na continuidade do registro.

15.4.4. A prorrogagao da vigéncia da Ata devera observar, quanto aos quantitativos
passiveis de utilizagdo no periodo prorrogado, as disposi¢cdes legais e regulamentares

aplicaveis ao Sistema de Registro de Precos.
15.5. Contratagdes decorrentes da Ata

15.5.1. As aquisigcbes decorrentes da Ata de Registro de Pregos serdo formalizadas
conforme a necessidade administrativa, mediante os instrumentos admitidos pela

legislacao e pela regulamentacgao aplicavel.

15.5.2. Os instrumentos decorrentes da Ata observardo as especificagdes, precos,
condigbes de fornecimento, prazos, locais de entrega e demais disposicdes previstas neste

Termo de Referéncia e na prépria Ata de Registro de Precos.

15.5.3. A vigéncia dos instrumentos decorrentes da Ata sera estabelecida de acordo com
sua natureza e com as disposicdes legais e regulamentares aplicaveis, observado o art. 84,
paragrafo Unico, da Lei n°® 14.133/2021.

16. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS
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16.1. A fornecedora registrada ficara sujeita as san¢des administrativas previstas na Lei n°
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14.133/2021 quando praticar quaisquer das infragcdes legalmente previstas ou descumprir
as obrigagdes assumidas na Ata de Registro de Precos ou nos instrumentos dela

decorrentes.

16.2. Constituem infragbes administrativas, quando imputaveis a fornecedora, sem prejuizo

das demais hipéteses previstas no art. 155 da Lei n® 14.133/2021:
a) dar causa a inexecucgao parcial das obrigacbes assumidas;

b) dar causa a inexecucdo parcial que provoque grave dano a Administracdo, ao

funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;
c) dar causa a inexecucao total das obrigacdes decorrentes da contratacao;

d) retardar injustificadamente a entrega dos produtos ou o cumprimento de obrigacao

assumida;
e) deixar de substituir, no prazo estabelecido, produtos recusados ou em desconformidade;

f) fornecer produto em desacordo com as especifica¢des técnicas, sanitarias, quantitativas
ou qualitativas previstas neste Termo de Referéncia, na Ata de Registro de Precos ou na

respectiva Ordem de Fornecimento;

g) apresentar declaragao ou documentagao falsa ou prestar informagao falsa durante a

formalizacdo ou a execucao da contratacao;

h) praticar ato fraudulento na execugao da contratagao;

i) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
j) praticar ato ilicito com o objetivo de frustrar os objetivos da contratacéo; e
K) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846/2013.
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16.3. Pela pratica das infracbes administrativas previstas na legislagao e nos instrumentos
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da contratacao, poderao ser aplicadas, conforme a natureza e a gravidade da conduta, as

seguintes sangdes:

a) adverténcia;

b) multa;

c) impedimento de licitar e contratar; e

d) declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

16.4. A adverténcia sera aplicada exclusivamente nas hipoteses legalmente cabiveis,
especialmente diante de inexecucao parcial que néo justifique a imposi¢ao de penalidade

mais grave.

16.5. A multa podera ser aplicada isoladamente ou cumulativamente com outras sancoes,
conforme o caso, respeitados os limites previstos no art. 156 da Lei n°® 14.133/2021 e os

critérios estabelecidos na Ata de Registro de Precos e nos instrumentos decorrentes.

16.6. A definicdo e a aplicagdo da multa deverdo considerar a natureza da obrigagéo
descumprida, a extensao do inadimplemento, o periodo de atraso, os prejuizos causados
e as demais circunstancias do caso concreto, observados os limites legais de 0,5% (cinco

décimos por cento) a 30% (trinta por cento) do valor contratual aplicavel.

16.7. A sancdo de impedimento de licitar e contratar sera aplicada nas hipdteses e
condigbes previstas na Lei n° 14.133/2021 e podera impedir a fornecedora de licitar ou
contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo

responsavel pela aplicagéo da penalidade pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

16.8. A declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar sera aplicada nas hipoteses
legalmente previstas e produzira os efeitos estabelecidos na Lei n°® 14.133/2021, pelo prazo

minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos.
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16.9. Na aplicagdo das sangdes serao considerados:

a) a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

C) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos causados a Administracao Publica; e

€) os demais critérios previstos na legislagao aplicavel.

16.10. A aplicacdo de qualquer sangao sera precedida do devido processo administrativo,
assegurados a interessada o contraditério e a ampla defesa, observados os procedimentos

e prazos previstos na Lei n°® 14.133/2021 e na regulamentagéo aplicavel.

16.11. A aplicacdo das san¢des administrativas néo exclui:

a) a obrigacao de reparacgao integral dos danos causados a Administragao;

b) a obrigacdo de substituicdo, corregdo ou regularizagdo do objeto fornecido em

desconformidade;

c) a adogao das providéncias cabiveis quanto ao cancelamento do registro de precos,

quando presentes os respectivos pressupostos; e

d) outras responsabilidades de natureza civil, administrativa ou penal eventualmente

incidentes.

16.12. As ocorréncias verificadas no ambito dos municipios participantes deverao ser
formalmente registradas e comunicadas ao CISREC quando puderem ensejar a adogao de

providéncias sancionatorias ou repercutir na execugao global da Ata de Registro de Precos.
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17. REAJUSTE, REVISAO E ALTERACAO DOS PREGOS REGISTRADOS
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17.1. Disposi¢des gerais

17.1.1. O preco registrado permanecera fixo durante o periodo correspondente ao
interregno minimo legal para reajustamento, ressalvadas as hipdteses de alteragcdo ou
revisdo destinadas a preservagcdo do equilibrio econdmico-financeiro, na forma da

legislacao aplicavel.

17.1.2. A manutencio do preco registrado devera observar sua compatibilidade com os

valores praticados no mercado e as condi¢cbes que fundamentaram a contratacao direta.

17.1.3. A alteracao dos precgos registrados nao podera descaracterizar o objeto, modificar
as especificacbes técnicas estabelecidas neste Termo de Referéncia ou afastar os

pressupostos que fundamentaram a inexigibilidade de licitacao.
17.2. Reajustamento

17.2.1. Os precos registrados poderdo ser reajustados apds o transcurso do interregno
minimo de 1 (um) ano, contado da data-base vinculada ao orgamento estimado da
contratacdo, mediante aplicagdo do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo —
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, observado o
disposto na Lei n°® 14.133/2021.

17.2.2. O reajustamento terda por finalidade refletir a variagdo ordinaria dos custos
relacionados ao objeto durante o periodo considerado, mediante aplicacdo da variacédo

acumulada do IPCA correspondente ao periodo legalmente admissivel.

17.2.3. Na hipétese de extingao, indisponibilidade ou impossibilidade de utilizagdo do IPCA,
sera adotado o indice oficial que venha a substitui-lo ou, inexistindo substituto automatico,
outro indice oficial que reflita adequadamente a variagao dos custos do objeto, mediante

justificativa administrativa.

Endereco Contato Atendimento
Rua Oito de Dezembro, 650 - Centro (31) 37121541 Segunda a Sexta das 08:00 as17:00 hrs
CEP: 35720-000



|
)

7 X GISREG

AL

17.2.4. Para eventual prorrogagado da Ata de Registro de Precos, devera ser previamente
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verificada a vantajosidade do precgo registrado, sem prejuizo da aplicagdo do reajustamento

pelo IPCA quando preenchidos os respectivos requisitos legais.
17.3. Revisao para preservacao do equilibrio econdmico-financeiro

17.3.1. Independentemente do reajustamento previsto no item anterior, os precos
registrados poderao ser revistos quando ocorrerem fatos supervenientes que alterem de
forma relevante e comprovada os encargos assumidos pela fornecedora e configurem

hipotese legal de recomposicao do equilibrio econémico-financeiro.

17.3.2. A revisdo podera ser requerida pela fornecedora ou promovida pela Administragao,
conforme o caso, mediante demonstracdo da ocorréncia do fato superveniente e de sua

efetiva repercussao sobre o prego registrado.

17.3.3. O pedido de revisao apresentado pela fornecedora devera ser acompanhado de

documentacgao suficiente para demonstrar:

a) o fato que deu origem a alteragao dos custos;

b) a data de ocorréncia do evento;

c) a repercussao efetiva do evento sobre os custos do produto;

d) o nexo entre o fato alegado e a alteragdo do prego registrado; e
e) a extensdo econ6mica da recomposi¢ao pretendida.

17.3.4. A mera variagdo ordinaria de pregos de mercado, desacompanhada da
demonstragdo dos pressupostos legalmente exigidos para a recomposi¢cao extraordinaria,

nao sera suficiente para caracterizar direito a revisdo do preco registrado.

17.4. Redugéo do preco de mercado
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17.4.1. Quando o precgo registrado se tornar superior ao prec¢o praticado no mercado por
motivo superveniente, o CISREC, na qualidade de 6rgao gerenciador, podera convocar a

fornecedora para negociacao destinada a redugao do preco registrado.

17.4.2. A Administracao podera realizar as verificacdes de mercado necessarias durante a
vigéncia da Ata de Registro de Precgos, especialmente previamente a sua prorrogagcédo, com

a finalidade de aferir a permanéncia da vantajosidade econémica da contratacgéo.

17.5. Elevacao do prec¢o de mercado

17.5.1. Quando fato superveniente tornar o prego registrado comprovadamente
incompativel com os custos necessarios a execugao do fornecimento, a fornecedora podera

requerer sua revisdo, mediante apresentacido dos elementos comprobatérios pertinentes.

17.5.2. O pedido sera analisado pelo CISREC a luz da documentacgao apresentada, dos
precos praticados no mercado, das condigbes originais da contratacdo e dos demais

elementos disponiveis.

17.5.3. A apresentacdo de pedido de revisdo ndo suspende, por si sO, as obrigacdes
assumidas pela fornecedora, ressalvada decisdo administrativa expressa em sentido

diverso ou impossibilidade de execuc¢ao devidamente reconhecida pela Administragao.

17.6. Formalizagao

17.6.1. As alteragdes dos precos registrados deverdo ser devidamente motivadas e
formalizadas nos autos, observados os procedimentos previstos na legislagdo e na

regulamentacao aplicavel ao Sistema de Registro de Pregos.

17.6.2. A aplicacdo de reajuste, revisao ou qualquer outra alteragdo de preco devera

preservar a vantajosidade da contratagéo e a regularidade da Ata de Registro de Pregos.

18. CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRECOS
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18.1. Cancelamento do registro do fornecedor
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18.1.1. O registro da fornecedora podera ser cancelado quando ocorrer qualquer das
hipoteses previstas na legislagado, na regulamentacao aplicavel ao Sistema de Registro de

Precos ou na propria Ata de Registro de Pregos, especialmente quando a fornecedora:

a) descumprir as condigbes estabelecidas na Ata de Registro de Precos, neste Termo de

Referéncia ou nos instrumentos decorrentes;

b) deixar, sem justificativa aceita pela Administragdo, de atender as Ordens de
Fornecimento, Autorizagdes de Fornecimento ou instrumentos equivalentes regularmente

emitidos;

c) recusar-se injustificadamente a fornecer o objeto nas condigdes, quantitativos e prazos

estabelecidos;
d) deixar de manter as condi¢gées necessarias a regular execug¢ao da contratagao;

e) perder a condi¢ao de exclusividade que fundamentou a contratagao direta, quando essa

circunstancia inviabilizar a continuidade da contratacao por inexigibilidade;

f) tiver suspensa, cancelada ou restringida a regularidade sanitaria necessaria ao

fornecimento do produto, de modo a impedir sua comercializacao ou utilizacao;

g) praticar infragdo administrativa que, de acordo com a legislagdo aplicavel, seja

incompativel com a manutengao do registro; ou

h) incorrer em outra hipétese de cancelamento prevista na legislacao, na regulamentagao

aplicavel ou na Ata de Registro de Precos.

18.1.2. O cancelamento do registro sera formalmente motivado e precedido de

procedimento administrativo, assegurados o contraditério e a ampla defesa quando

cabiveis.
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18.1.3. O cancelamento do registro ndo afasta a responsabilidade da fornecedora por
obrigagdes anteriormente constituidas, danos causados ou infragdes praticadas durante a

vigéncia da contratacio.

18.2. Cancelamento dos precos registrados

18.2.1. Os precos registrados poderéo ser cancelados, total ou parcialmente, por deciséo
administrativa devidamente fundamentada, nas hip6teses admitidas pela legislagéo e pela

regulamentacéo aplicavel, inclusive quando:

a) razoes de interesse publico devidamente justificadas recomendarem a descontinuidade

do registro;

b) ocorrer caso fortuito ou forga maior que inviabilize a execu¢do da Ata de Registro de

Precos;

c) fato superveniente comprometer a legalidade, a regularidade sanitaria ou a viabilidade

da continuidade do fornecimento; ou

d) deixarem de subsistir os pressupostos juridicos que fundamentaram a contratagéo direta.

18.2.2. O cancelamento dos precos registrados podera alcangar apenas parte dos
quantitativos ou das condigbes registradas quando a causa que o justificar ndo atingir
integralmente a Ata, desde que preservadas a legalidade e a viabilidade da parcela

remanescente.

18.3. Efeitos sobre as solicitagdes ja formalizadas

18.3.1. O cancelamento do registro ou dos precos registrados ndo prejudicara,
automaticamente, as Ordens de Fornecimento, Autorizacdes de Fornecimento ou demais
instrumentos ja regularmente formalizados, cuja continuidade devera ser avaliada pela
Administracdo de acordo com a natureza e os efeitos da causa que motivou o

cancelamento.
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18.3.2. Quando a causa do cancelamento impedir juridicamente ou materialmente a
continuidade do fornecimento, o CISREC e os municipios envolvidos deverao adotar as

providéncias administrativas necessarias em relagao as solicitagdes pendentes.
18.4. Comunicacao e registro

18.4.1. As decisOes relativas ao cancelamento deverdo ser formalizadas nos autos e

comunicadas a fornecedora e aos municipios participantes afetados.

18.4.2. Compete ao CISREC, na qualidade de érgao gerenciador, promover a atualizagéo
dos controles da Ata de Registro de Pregos e comunicar aos municipios participantes as

alteracbes decorrentes do cancelamento.
19. GARANTIA DA CONTRATACAO

19.1. Nao sera exigida prestagdo de garantia contratual pela fornecedora, nos termos do
art. 96 da Lei n® 14.133/2021, considerando a natureza do objeto e as condi¢des

estabelecidas para sua execucgéo.
19.2. A auséncia de exigéncia de garantia contratual fundamenta-se, especialmente:

a) na natureza do objeto, consistente no fornecimento parcelado e sob demanda de produto

acabado;

b) na realizacdo das aquisicdes mediante solicitacbes sucessivas, conforme as

necessidades efetivamente apresentadas pelos municipios participantes;

¢) na vinculagao da liquidagao e do pagamento aos quantitativos efetivamente entregues,

recebidos e aceitos;
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d) na existéncia de mecanismos préprios de fiscalizagdo, recebimento, recusa e
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substituicdo de produtos em desconformidade;

€) na previsao de sancdes administrativas e demais medidas aplicaveis em caso de

inadimplemento; e

f) na auséncia de elementos que indiquem risco contratual especifico que justifique a

imposicao de garantia adicional a fornecedora.

19.3. A dispensa de garantia contratual ndo afasta a responsabilidade integral da
fornecedora pelo cumprimento das obrigagdes assumidas, pela qualidade e conformidade
dos produtos entregues, pela substituicido de unidades recusadas ou defeituosas e pela

reparacao de eventuais danos decorrentes da execug¢ao da contratacao.
20. SUBCONTRATACAO

20.1. Nao sera admitida a subcontratacao, cessao ou transferéncia a terceiros da obrigacao
principal de fornecimento do objeto, de forma que implique substituicdo da MAVVER DERM
LTDA. na condigdo de fornecedora registrada ou descaracterize a exclusividade que

fundamentou a contratacao direta.

20.2. A vedacao prevista no item anterior ndo impede a utilizacao de terceiros para a
execucao de atividades meramente acessérias ou instrumentais, tais como transporte,

logistica e entrega dos produtos, desde que:
a) nao haja transferéncia da responsabilidade contratual da fornecedora registrada;

b) sejam integralmente observadas as condicdes de armazenamento, conservagao,
transporte e entrega estabelecidas neste Termo de Referéncia e na documentagao técnica

do produto;

c) a utilizagao de terceiros nao altere as condigdes comerciais, técnicas ou sanitarias que

fundamentaram a contratacao; e
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d) a MAVVER DERM LTDA. permaneca integralmente responsavel perante o CISREC e os
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municipios participantes pelo cumprimento de todas as obrigagdes decorrentes da Ata de

Registro de Pregos e dos instrumentos dela decorrentes.

20.3. A contratacdo de terceiros para atividades acessoérias nao estabelecera qualquer
vinculo juridico entre esses terceiros € o CISREC ou os municipios participantes,
permanecendo todas as responsabilidades pela execugdo atribuidas a fornecedora

registrada.

20.4. A fornecedora respondera integralmente pelos atos e omissdes dos terceiros que
utilizar na execucéao das atividades acessorias, inclusive quanto a danos, atrasos, avarias,
inadequacido das condi¢cdes de transporte ou conservacdo e demais ocorréncias que

comprometam a regular execugao do fornecimento.

20.5. Nao sera admitida qualquer forma de subcontratacao que resulte na comercializagéo
ou no fornecimento do Health Derm® por empresa distinta daquela cuja exclusividade

fundamentou a inexigibilidade de licitacao.
21. DISPOSICOES FINAIS

21.1. A execucao da contratagao observara as disposi¢cdes deste Termo de Referéncia, da
Ata de Registro de Precgos, dos instrumentos dela decorrentes, da Lei n°® 14.133/2021 e da

regulamentacao aplicavel ao CISREC.

21.2. O Estudo Técnico Preliminar integra a fase de planejamento da contratagao e constitui
fundamento técnico para a definicdo da solugdo, dos quantitativos estimados e das

condicbes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

21.3. As solicitagbes de fornecimento, comunicagdes, notificagdes, registros de ocorréncias
e demais atos relacionados a execugcdo deverao ser formalizados pelos meios
administrativos adotados pelo CISREC e pelos municipios participantes, conforme as

respectivas competéncias.
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21.4. Os prazos previstos neste Termo de Referéncia serdo contados conforme
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expressamente indicado em cada disposicdo, observando-se, quando estabelecidos em

dias uteis, o calendario administrativo aplicavel ao responsavel pela pratica do ato.

21.5. Eventuais situagbes nao previstas expressamente neste Termo de Referéncia serao
analisadas pelo CISREC, no admbito de suas competéncias como 6rgao gerenciador,
observadas a legislacao e a regulamentacao aplicaveis, sem prejuizo das atribuicdes

préprias dos municipios participantes.

21.6. A fornecedora devera prestar os esclarecimentos e apresentar os documentos
complementares que sejam justificadamente necessarios a regular instrugcao, formalizagéo

ou execucgao da contratagao, desde que relacionados ao objeto e as obrigagdes assumidas.

21.7. Nenhuma comunicacéao informal tera o efeito de alterar as condigbes registradas na
Ata de Registro de Pregcos ou nos instrumentos dela decorrentes, devendo eventuais

modificagbes observar os procedimentos e formalidades legalmente aplicaveis.

21.8. As condicbes estabelecidas neste Termo de Referéncia deverdo ser observadas
durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Pregos e das contratagbes dela decorrentes,

ressalvadas as alteragdes regularmente formalizadas na forma da legislagéo aplicavel.

Matozinhos, 17 de setembro de 2026.

Assinado de forma

ARIANE ALVES digital por ARIANE

RIBEIRO:06116 ALVES
439608 RIBEIRO:061164396
08

Ariane Alves Ribeiro
Gerente de Licitacdes - CISREC
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