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PARAIBA

Governo do Estado

AVISO DE DISPENSA DE LICITAGAO

PROCESSO PBDOC N° SES-PRC-2022/01380 - DISPENSA DE LICITACAO N° 139/2022
RECEBIMENTO DE PROPOSTAS ATE 25/04/2022 AS 16:30H.
OBJETO: AQUISICAO EMERGENCIAL DE MEDICAMENTO (RALOXIFENO 60MG) PARA ATENDER

AO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CEAF.

O GOVERNO DO ESTADO DA PARAIBA, representado pela SECRETARIA DE ESTADO DA
SAUDE, através da COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO - CPL/SES-PB, nomeada pela
Portaria n° 173/2022/GS/SES, torna publico, para conhecimento dos
interessados que, nos termos do Artigo 24, Inciso IV, da Lei n°® 8.666/93,
realizard Dispensa de Licitacdo para a aquisicdo acima descrita. Em face da
urgéncia, informamos que aceitaremos o envio de propostas comerciais de todos
os interessados até o dia 25/04/2022 (vinte e cinco de abril de dois mil e
vinte e dois), a serem entregues na sala da CPL/SES-PB, situada na Av. Dom
Pedro 1II, n® 1826, Torre, Jodo Pessoa-PB, ou enviadas pelo e-mail:
cpl@ses.pb.gov.br, no limite de hordrio das 08h as 16h30. O Termo de

Referéncia e Anexos poderdo ser solicitados por este canal digital ou
acessado pelo site www.paraiba.pb.gov.br/diretas/saude/editais-e-licitacoes.

Jodo Pessoa, 13 de abril de 2022.

Karla Michele Vitorino Maia
Presidente da CPL/SES-PB
Matricula n® 170.333-1

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO DA SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - CPL/SES-PB
Av. Dom Pedro Il, n2 1826 ® Torre ® CEP: 58040-903 ¢ Jodo Pessoa — PB

(83) 3211-9092 Paginaldel



mailto:cpl@ses.pb.gov.br
http://www.paraiba.pb.gov.br/diretas/saude/editais-e-licitacoes

Stnor 2
PARAIBA SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Governo do Estado GERENCIA EXECUTIVA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO EMERGENCIAL

PROCESSO N°

ORGAO (S) PARTICIPANTE (S): Secretaria de Estado da Saude

1 OBJETO

11

Aquisicdo EMERGENCIAL de MEDICAMENTOS do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica para atender as necessidades
do Centro Especializado de Dispensacédo de Medicamentos Excepcionais
- CEDMEX, regido pela Portaria de Consolidacdo n°® 002/2017, tendo o
Estado a responsabilidade de aquisicdo através de Recursos do Tesouro
Estadual, conforme condi¢Bes, quantidades, exigéncias e estimativas
estabelecidas neste instrumento.

1.2 As estimativas de consumo individualizadas, do 6rgdo gerenciador e
6rgdo(s) e entidade(s) participante(s) estdo definidas em anexo ao
presente termo.

ITEM | CODIGO DESCRICAO APRES. QUANT.

1 (81459 RALOXIFENO 60 MG COMP. 163.830

2 JUSTIFICATIVA

2.1 A aquisicdo emergencial dos medicamentos justifica-se diante da

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
Av. Dom Pedro
CEP: 58.040-440 Tel.: (83) 3211-9000

Assinado com senha por FELIPE DE OLIVEIRA DE SOUZA SANTOS em 10/03/2022 - 23:35hs.

necessidade de licitar os medicamentos constantes da referida solicitacéo
por se tratar de medicamentos do componente especializado para atender
aos usuarios cadastrados no Centro Especializado de Dispensacao de
Medicamentos Excepcionais - CEDMEX, dedicado ao tratamento de
doencgas cronicas, de uso continuo, medicamentos estes inseridos no
componente especializado através de protocolos clinicos de incorporacéo
definidos pelo Ministério da Saude.
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3 CLASSIFICAGCAO DOS BENS COMUNS

3.1 Os bens a serem adquiridos enquadram-se na classificacdo de bens
comuns, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, e do Decreto Estadual n®
41.200/2021, seguindo os ditames da Orientagdo Normativa Conjunta —
PGE/SEAD/CGE N° 001/2021.

4 ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO

4.1 Os bens deverdo ser entregues no prazo de até 15(quinze) dias, contados
a partir da data do recebimento da Nota de Empenho pelo fornecedor, em
remessa parcelada, no(s) local(is) e endereco(s) a seguir definido(s):
Central de Abastecimento Farmacéutico da Secretaria Estadual da Saude,
CAF/SES. Av. Capitdo José Pessoa, s/n - Jaguaribe - Jodo Pessoa - PB,
no horério das 08:00 as 12:00 e das 14:00 as 16:00 horas.

4.2 Os bens serdo recebidos provisoriamente logo apds a entrega pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito
de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagbes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

4.3 Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em
desacordo com as especificagcdes constantes neste Termo de Referéncia
e na proposta, devendo ser substituidos no prazo maximo de 15(quinze)
dias, a contar da notificac@o da contratada, &s suas custas, sem prejuizo
da aplicacdo das penalidades.

4.4 Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo maximo de 15(quinze)
dias, contados do recebimento provisoério, apés a verificacdo da qualidade
e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo
circunstanciado.

4.4.1 Se o recebimento dos bens for efetuado por unidade descentralizada, a
unidade recebedora, por intermédio de servidor ou comisséo designada,
devera encaminhar a unidade pagadora relatério declarando o
recebimento do material e a conformidade das especificacBes técnicas e

quantitativos juntamente com a Nota Fiscal.

45 O recebimento provisério ou definitvo do objeto ndo exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta
execucao do contrato.
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Como condicdo de recebimento do objeto pelo 6érgdo/entidade
contratante, e posterior pagamento, o fornecedor devera comprovar, no
ato da entrega do material, a origem da mercadoria ou bem fornecido ao
Estado, respeitados os termos da proposta apresentada na licitacao,
guando este cotar preco para marca que ndo seja de sua fabricacao,
mediante apresentagdo de nota fiscal de origem.

O servidor ou Comissado responsavel ao atestar o recebimento do objeto
devera informar se a entrega foi realizada no prazo; se nao, anexar
parecertécnico encaminhado ao Ordenador de Despesa, nos termos do
Art. 4° da Lei n® 9.697/2012 (CAFIL).

O prazo de validade dos medicamentos quando entregues deverao ter no
minimo, 75% de sua validade, contados da data de fabricagéo.

OBRIGAC()ES DA CONTRATANTE
Sao obrigacdes da contratante:

Receber o objeto no prazo e condi¢Bes estabelecidas no Edital e seus
anexos;

Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens
recebidos provisoriamente com as especificagfes constantes do Edital e
da proposta, para fins de aceitagéo e recebimento definitivos;

Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢cbes, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;

Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacfes da Contratada,
através de comissao/ servidor especialmente designado;

Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus
anexos;

A Administracdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos
pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do
presente Termo, bem como por qualquer dano causado a terceiros
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emdecorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

6 OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital e
anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e
as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo do objeto e, ainda:

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigbes,
conformeespecificagbes, prazo e local constantes no Edital e seus
anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indicacOesreferentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo
de garantia ou validade;

O objeto, quando for o caso, deve estar acompanhado do manual do
usuério, com uma versdo em portugués, e da relagdo da rede de
assisténcia técnica autorizada;

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo
com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei
n° 8.078, de 1990);

Substituir, reparar, corrigir, remover, ou reconstruir, as suas expensas, no
prazo fixado neste termo de referéncia, o produto com avarias ou defeitos;

Comunicar a Administragdo, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro)
horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o
cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

Manter, durante toda a execucao do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢cdes de habilitagdo e qualificagdo
exigidas na licitagéo;

indicar preposto para representa-la durante a execucgao do contrato.

7 CONTROLE DA EXECUCAO
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7.1 Nos termos do art. 67 da Lei n° 8.666, de 1993, serda designado
representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando
em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execucao e
determinando o que for necessario a regularizacéo de falhas ou defeitos
observados.

7.2 O recebimento de material de valor superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil
reais) serd confiado a uma comissdo de recebimento, composta por, no
minimo, 3 (trés) membros, designados pela autoridade competente.

7.3 A fiscalizagcdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a
responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer
irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes técnicas ou vicios
redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade
da Administrac@o ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com
o art. 70 da Lei n° 8.666, de 1993.

7.4 O representante da Administracdo anotard em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execuc¢do do contrato, indicando dia, més
e ano, bem como o nome dos funcionéarios eventualmente envolvidos,
determinando o que for necessario a regularizacéo das falhas ou defeitos
observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente
para as providéncias cabiveis.

8 VIGENCIA DA CONTRATAGAO

8.1 Quando a forma de fornecimento for remessa Unica e a entrega imediata
(até 30 dias), o prazo de vigéncia da contratacdo sera de 90 dias,
podendo ser menor, em decorréncia da limitagdo expressa no Caput do

art. 57, da Lei n°® 8.666/93 (vigéncia contratual adstrita a vigéncia do
respectivo crédito orcamentario).

8.2 Quando o prazo de entrega do objeto for superior a 30 dias e/ou a entrega
for parcelada, o prazo de vigéncia do contrato podera ser de até 350 dias,
desde que ndo ultrapasse a vigéncia do crédito orgcamentario, em
decorréncia da limitacdo expressa no Caput do art. 57, da Lei n° 8.666/93.

8.3 O prazo de vigéncia sera definido no instrumento de contrato.
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9 SANGCOES ADMINISTRATIVAS

9.1 A CONTRATADA que, no decorrer da contrata¢do, cometer qualquer das
infracbes previstas na Lei n° 8.666, de 1993, sem prejuizo da
responsabilidade civil e criminal, ficara sujeita as seguintes sancdes:

9.1.1 adverténcia por faltas leves, assim entendidas como aquelas que nao
acarretarem prejuizos significativos ao objeto da contratacao;

9.1.2 multa moratéria de até 1 % (um por cento) por cento por dia de atraso
injustificado sobre o valor da contratacéo, até o limite de 10 (dez) dias;

9.1.3 multa compensatéria de até 10 % (dez por cento) por cento sobre o valor
total do contrato, no caso de inexecugao total;

9.1.4 em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo
percentual do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a
obrigacgé&o inadimplida;

9.1.5 suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o Orgdo
Contratante, pelo prazo de até dois anos;

9.1.6 impedimento de licitar e contratar com a Administra¢éo Publica Estadual
e o0 consequente descredenciamento do Registro Cadastral do Estado,
pelo prazo de até cinco anos;

9.1.7 declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracéo
Pulblica Estadual, enquanto perdurarem os motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria
autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a
CONTRATADA ressarcir a Administragao pelos prejuizos causados;

9.2 A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em
processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa,
observando-se no que couber as disposi¢des da Lei n® 8.666, de 1993;

9.3 A autoridade competente, na aplicacdo das sancgles, levard em
consideracdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da
pena, bem como o dano causado a Administragcao, observado o principio
da proporcionalidade.
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9.4 As sancfes aqui previstas sdo independentes entre si, podendo ser
aplicadas isoladas ou, no caso das multas, cumulativamente, sem
prejuizo de outras medidas cabiveis.

9.5 As penalidades previstas nos subitens 9.1.5 a 9.1.7. importardo na
inclusdo da contratada no Cadastro de Fornecedores Impedidos de licitar
e Contratar com o Estado da Paraiba-CAFIL/PB.

9.6 Cabe ao Orgido/Entidade contratante a aplicacdo de penalidades
decorrentes do descumprimento do pactuado na ata de registro de pregos
ou do descumprimento das obrigacBes contratuais, em relacdo as suas
proprias contratacdes.

9.6.1 As aplicacdes de penalidades por 6rgao participante deverdo ser
informadas ao 6rgao gerenciador.

10 SUBCONTRATAGAO

10.1 N&o sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatorio.

11 DA PROPOSTA
11.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS SOBRE OS PRODUTOS

11.1.1 Apresentar Registro do Medicamento emitido pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, autarquia vinculada ao Ministério da Saude, o
qual podera ser apresentado na forma de “consulta de Medicamentos” retirada
no site da ANVISA, ou cépia da publicagdo no “Diario Oficial da Unido” relativa
ao registro do Medicamento, conforme Portaria GM/MS n° 2.814 de 29/05/1998
e demais normas regulamentares aplicaveis a espécie;

11.1.2 Caso o Registro do Medicamento esteja com prazo de validade vencido,
devera ser apresentado o Registro vencido ou cépia da publicagdo no “DOU”,
acompanhado do pedido de revalidacdo (protocolo/peticdo), requerido com
antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses da data do
vencimento do Registro, na forma do Artigo 8o, Paragrafos 20 e 30 do Decreto
Federal n° 8.077/2013. Apresentar também copia da “consulta a situagédo de
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documentos” retirada no site da ANVISA, a fim de comprovar que o pedido de
renovacao ainda esta sendo analisado pela ANVISA,;

11.1.3 Quando se tratar de produtos dispensados de registro deve-se
apresentar o ato que o isenta.

11.2 COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECOS:

11.2.1 Os pregos apresentados deverdo ser aplicados o Coeficiente de
Adequacédo de Precos - CAP. vigente, conforme Resolu¢do CMED atual.

11.2.2 CAP seré aplicado sobre o peco Fabrica do produto, publicado no sitio
eletrdbnico da ANVISA, retirados antes os tributos, quando for o caso.
Comprovagdo de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas,
gquantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitacdo, ou com o item
pertinente, por meio da apresentagdo de atestados fornecidos por pessoas
juridicas de direito publico ou privado.

11.2.3 Para garantir a andlise da aplicagdo do CAP, informamos que as
propostas deverdo conter as seguintes informagoes:

a) Nome Genérico, conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

b) Nome Comercial, ou identificar que se trata de medicamento genérico;

¢) Numero do Registro na ANVISA do medicamento, com 13 digitos, de
modo que seja possivel identificar o medicamento, apresentacdo e
quantidade de unidades por produto;

d) Empresa detentora do registro

e) ldentificar itens com aplicacdo de desoneracado de ICMS, informando a
normativa legal que permite aplicacéo da desoneracéo;

12. QUALIFICAGAO TECNICA

12.1 Todas as empresas interessadas na participagdo do Registro de Precgos
de Medicamentos da SES-PB devem apresentar, juntamente com a proposta
de precos, todos os documentos indicados a seguir, para fins de analise e
emisséo de Parecer Técnico:

12.1.1Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria/Licenca de Funcionamento) da
empresa licitante tal como exigido pela Lei Federal n.° 6.360/76, Lei Federal n.°
5.991/73, Lei Federal n.° 9.782/99, Decreto Federal n.° 8.077/2013, Decreto
Federal n°. 74.170/74, Portaria GM/MS n° 2.814 de 29/05/98 e demais normas
regulamentares aplichveis a espécie. O Alvard Sanitdrio poderd ser
apresentado na forma de Certificado expedido pelaVigilancia Sanitéria
Estadual ou Municipal, bem como por c6pia da publicagdo no Diario Oficial
Estadual ou Municipal,
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12.1.1.1 Caso o prazo de validade do Alvara Sanitario (ou Licenca
Sanitaria/Licenca de Funcionamento) da empresa licitante esteja
vencido, deverd ser apresentado o Alvara Sanitario (ou Licenca
Sanitaria/Licenga de Funcionamento) vencido, sendo acompanhado
do pedido de revalidagao (protocolo) requerido até 120 (cento e vinte)
dias antes do término de sua vigéncia, na forma do artigo 22°,
Paragrafos 12 e 2° do Decreto Federal n°. 74.170 de 10 de junho de
1974;

12.1.2Autorizacdo de Funcionamento - AFE da empresa licitante, expedida
pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme exigido
pela Lei Federal n°. 6.360/76, Decreto Federal n.° 8.077/2013, Lei Federal n.°
9.782/99, Portaria GM/MS n° 2.814 de 29/05/1998 e demais normas
regulamentares apliciveis a espécie;

12.1.2.1 Quando se tratar de medicamento constante na relacdo do
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, aprovadas pela Portaria SVS/MS n.° 344 de
12/05/1998 com suas atualizagbes e a Portaria SVS/MS n° 06 de
29/01/1999, também deve ser apresentado a Autorizagdo Especial —
AE - da empresa licitante.

Jodo Pessoa, 09 de Margo de 2022.

FELIPE DE OLIVEIRA DE SOUZA SANTOS
Gerente Executivo de Assisténcia Farmacéutica - SES/PB
Mat. 184.310-9
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CEP: 58.040-440 Tel.: (83) 3211-9000
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