1.1. O objeto da presente contratacdo é a aquisicao de insulina glargina 100 Ul/mL, analogo de insulina
humana de longa duragéo, em apresentacao injetavel, acondicionada em caneta pré-cheia descartavel,
com volume de 3 mL por caneta (equivalente a 300 Ul), destinada a distribuicdo a pacientes da rede
publica de saude do municipio, em conformidade com os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
vigentes..

1.2. Quantitativo

Item Descrigdo material Unid. Quant. max. | Quant. min
01 Insulina Glargina 100ui/ml solucéo injetavel Unidade 50 12
com caneta aplicadora 3ml

A presente contratacdo tem por objetivo atender demanda judicial e a demanda continua de
pacientes diagnosticados com diabetes mellitus tipo 1 e tipo 2, que necessitam de tratamento com
insulina de forma segura, precisa e eficaz.

A aquisicdo de insulina injetavel em apresentacdo com caneta aplicadora (tipo pré-cheia) é essencial
para garantir a adesdo ao tratamento, promover o controle glicémico adequado e reduzir 0s riscos
de complicagdes agudas (como hipoglicemia e hiperglicemia severa) e crénicas (como nefropatia,
retinopatia e neuropatia diabética).

A insulina € um horménio essencial para a regulacdo da glicose no sangue e é fundamental no
tratamento de pessoas com diabetes tipo 1 e, em alguns casos, também no tipo 2.

Sua administracdo adequada evita complicagfes graves como hiperglicemia, cetose, neuropatias,
problemas renais, cegueira e doencas cardiovasculares. Para muitos pacientes, especialmente
aqueles com diabetes tipo 1, 0 uso continuo de insulina é uma questdo de sobrevivéncia.
Reconhecendo a importancia do acesso a esse medicamento vital, o Sistema Unico de Satde (SUS)
garante a dispensacdo gratuita de diferentes tipos de insulina, conforme o protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde.

As unidades bésicas de saude fornecem insulinas humanas (NPH e regular) e, em algumas situagoes
especificas, também insulinas analogas, mediante critérios estabelecidos pelos protocolos estaduais
ou municipais. Além da insulina, o SUS também oferta insumos necessarios para o controle da
glicemia, como seringas, agulhas, lancetas e fitas reagentes, contribuindo para a autonomia e
seguranca do paciente diabético.

O acesso a insulina pelo SUS representa um importante avanco em salde publica e equidade,
garantindo que mesmo pessoas em situagdo de vulnerabilidade tenham acesso a um tratamento
eficaz, continuo e gratuito.

O acompanhamento regular nas unidades de satde também permite 0 monitoramento clinico e o
ajuste do tratamento conforme a necessidade individual de cada paciente.

No entanto, a partir de abril de 2025, o Estado passou a inclui-las na Relagdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo imprescindivel que os
usuarios procurem atendimento médico para obtencdo da documentacdo exigida conforme os
protocolos estabelecidos.
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2.10. Portanto, a contratacdo é imprescindivel para assegurar a continuidade da assisténcia farmacéutica,
dentro dos principios da integralidade e equidade no cuidado a satde, conforme preconizado pelas
diretrizes clinicas do Ministério da Salde e protocolos médicos adotados pela instituicao.

3.1. A presente contratacdo visa a aquisicdo de insulina glargina 100 Ul/mL em caneta pré-cheia
descartavel, com o objetivo de garantir o fornecimento continuo deste medicamento essencial para
pacientes portadores de diabetes mellitus tipo 1 e tipo 2, conforme protocolos clinicos estabelecidos
e diretrizes do Ministério da Saude.

3.2.  Asolucao contempla o fornecimento de insulina analoga de acdo prolongada, na forma farmacéutica
injetavel, apresentada em canetas pré-cheias com 3 mL cada (equivalente a 300 Ul), prontas para
uso, com escala de dosagem ajustavel.

3.3.  Acescolha dessa apresentacdo visa facilitar o uso domiciliar, promover maior seguranca e adesao ao
tratamento por parte dos pacientes, reduzir o nimero de internagdes por descompensacao glicémica,
e melhorar o controle glicémico de longo prazo.

3.4.  Asolugdo como um todo envolve:

3.4.1. Aquisicdo do medicamento (insulina glargina 100 Ul/mL) com registro na ANVISA e
apresentacdo adequada (caneta pré-cheia descartavel ou refil para caneta compativel);

3.4.2. Fornecimento regular conforme demanda mensal ou cronograma pré-definido, garantindo o
abastecimento continuo da rede de satde (unidades basicas, farmécias municipais, ambulatorios
ou hospitais);

3.4.3. Condicgdes adequadas de transporte e armazenamento, com manutencdo da cadeia de frio (2°C
a 8°C), assegurando a integridade e a eficacia do medicamento;

3.4.4. Possibilidade de atendimento a diferentes faixas etérias e perfis de pacientes, incluindo idosos,
pessoas com deficiéncia visual ou motora, e usuarios com necessidade de aplicacGes frequentes;

3.4.5. Reducéo de desperdicios e falhas de administragdo, uma vez que a caneta permite aplicacao
precisa e segura, sem necessidade de manuseio de frascos e seringas.

3.5. A contratacdo devera prever todos os requisitos regulatérios, sanitarios e logisticos para garantir o
pleno atendimento da demanda assistencial, contribuindo para a continuidade do cuidado, a
racionalizacdo de custos e a promocdo da saude dos pacientes com diabetes.

4.1. Para garantir a qualidade, seguranca e regularidade no fornecimento dos medicamentos injetaveis,
a empresa contratada devera atender aos seguintes requisitos:

4.1.1. Habilitacdo Juridica: O fornecedor deve comprovar que esta regularmente constituido como
pessoa juridica, ou seja, possui registro na Junta Comercial ou no Registro Civil das Pessoas
Juridicas.

4.1.2. Regularidade Fiscal: O fornecedor deve comprovar que estd em dia com suas obrigacoes
fiscais, mediante a apresentacao de certiddes negativas de debitos tributarios federais, estaduais
e municipais, ou certiddo positiva com efeito de negativa, quando permitido pela legislacéo.

4.1.3. Regularidade Trabalhista: O fornecedor deve comprovar que esta em dia com suas
obrigagdes trabalhistas, mediante a apresentacao de certidGes negativas de débitos trabalhistas,
ou certiddo positiva com efeito de negativa, quando permitido pela legislacéo.

4.1.4. Regularidade Econémico Financeira: O fornecedor deve comprovar que esta em dia com
suas obrigacOes econdmicas financeiras certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor
da sede da pessoa juridica.

4.1.5. Atestado de capacidade técnica ou certiddo, expedido por pessoa juridica de direito publico ou
privado, que comprovem ter a licitante fornecido produtos, de maneira satisfatoria, compativeis
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em caracteristicas com o objeto desta licitacdo;

4.1.6. Autorizacdo de funcionamento emitida pela ANVISA/MS, da empresa participante da
licitacdo;6.2.13 Licenca de Funcionamento da licitante, emitida pela Vigilancia Sanitaria
Municipal ou Estadual da sede da licitante;

4.1.7. As certiddes que ndo expressarem o prazo de validade deverdo ter a data de expedicdo nédo
superior a 60 (sessenta) dias corridos;

4.2. Garantia e qualidade:

4.2.1. Responsabilizar-se pela qualidade e quantidade do objeto fornecido;

4.2.2. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente ao contratante ou a terceiros, decorrentes
de sua culpa ou dolo, até a entrega do material nos enderecos solicitados, incluindo as entregas
feitas por transportadoras.

4.2.3. Substituicdo dos materiais que apresentarem defeito, de forma rapida, eficaz e eficiente sem
quaisquer 6nus para 0 CONTRATANTE;

4.2.4. Em caso de troca de materiais a serem recolhidos nos locais de entrega, a contratada assumira
a responsabilidade pelos custos de armazenagem, transporte, carga e descarga.

4.2.5. O prazo de validade do(s) produto(s), por ocasido de sua entrega no Departamento Municipal
de Saude, deve ser de no minimo 75% do prazo total de validade previsto para o produto;

4.2.6. N&o transferir a outrem no todo ou em parte as responsabilidades assumidas, sem prévia e
expressa anuéncia do CONTRATANTE;

4.2.7. Receber os itens nos prazos e condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia e
responsabilizar-se pela sua adequada armazenagem;

4.2.8. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos insumos recebidos com as
especificacbes constantes deste Termo de Referéncia, para fins de aceitacdo e recebimento dos
mesmos;

4.3. Condicdes de Entrega

4.3.1. A entrega dos itens serd realizada de forma parcelada, conforme cronograma e solicitagdes
emitidas pelo Departamento Municipal de Saude; na Rua Major Soares, n® 157, (almoxarifado
— saude), Centro, Paraibuna/SP, no horéario das 07h00 as 16h00.

4.3.2. Os medicamentos deverdo ser transportados e entregues em condi¢des adequadas de
conservagdo e temperatura, de acordo com as normas da Anvisa e exigéncias especificas de
cada produto;

4.3.3. A empresa deverd garantir que a logistica de transporte obedeca as Boas Préticas de
Armazenamento e Distribuicdo de Medicamentos, previstas na Resolu¢do RDC n° 430/2020 da
ANVISA.

4.4. O prazo de validade da proposta ndo podera ser inferior a 60 (sessenta) dias a contar da data de
abertura das propostas de prego.

45. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas, aquelas que
apresentam valores inferiores a 50% (cingquenta por cento) do valor orgado pela administracéo.

4.6.  Para comprovar a exequibilidade de uma proposta de precos, a empresa devera apresentar planilhas
de composicao de precos de custos, contratos, faturas, notas fiscais e outros documentos.

5.1. Embora o objeto principal da contratacdo seja a aquisicdo de medicamento (bem), a execucéo do
contrato envolve servigos acessorios essenciais para garantir a correta entrega, acondicionamento,
conservacao e rastreabilidade da insulina glargina 100 UI/mL em caneta, conforme normas legais e
sanitarias vigentes.

5.2. A execucdo do fornecimento sera realizada conforme as seguintes condicdes:
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5.2.1. Entrega do Produto
5.2.1.1.0 fornecedor deverad realizar a entrega fracionada ou total, conforme cronograma
estabelecido pela Secretaria Municipal de Sadde ou 6rgéo contratante.
5.2.1.2.As entregas devem ocorrer em dias Uteis, durante o horario de funcionamento da unidade
recebedora, no local previamente indicado no edital ou contrato.
5.2.1.3.Cada remessa devera vir acompanhada de nota fiscal, termo de validade dos lotes, laudo
de controle de qualidade (quando solicitado) e comprovante de transporte sob cadeia de
frio (2°C a 8°C).
5.2.2. Condicdes de Transporte
5.2.2.1.0 transporte da insulina deve obedecer as exigéncias sanitarias, com controle térmico
apropriado e embalagens térmicas seguras, de forma a manter a estabilidade do
medicamento.
5.2.2.2.0 fornecedor deve possuir ou contratar empresa especializada em transporte de produtos
termolabeis, com AFE da ANVISA e licenca sanitaria valida.
5.2.3. Recebimento e Conferéncia
5.2.3.1.0 recebimento sera realizado por servidor designado, com verificacdo das seguintes
condicdes:
5.2.3.2.Integridade das embalagens;
5.2.3.3.Conformidade dos prazos de validade (minimo de 12 meses);
5.2.3.4.Correspondéncia com o pedido (quantidade, marca e lote);
5.2.3.5. Temperatura adequada na entrega (registrada via datalogger ou equivalente).
5.2.4. Armazenamento Provisorio
5.2.4.1.Ap06s o recebimento, o0 medicamento serd encaminhado para armazenamento em camara
fria ou geladeira especifica para termolabeis, em condi¢fes adequadas de conservacéo.
5.2.5. Substituicdo de Produtos
5.2.5.1.0 fornecedor sera obrigado a substituir, sem dnus para a Administracdo, qualquer lote que
apresentar:
5.2.5.2.Danos no transporte;
5.2.5.3.Vencimento inferior ao minimo acordado;
5.2.5.4.1rregularidade na rotulagem, temperatura ou documentacao;
5.2.5.5.Reclamacdes técnicas com comprovacao.
5.2.6. Fiscalizagdo e Acompanhamento
5.2.7. A execucdo do fornecimento sera acompanhada e fiscalizada pela servidora Priscila Ebram de
Miranda. CRF/SP: 24250, Farmacéutica.
5.2.8. Serdo registradas em ata todas as ocorréncias, ndo conformidades, atrasos ou substituicoes
realizadas.

5.2.9. aautoridade competente para analise e, se for o caso, aplicagdo das penalidades previstas.
Avaliacdo da Execucédo Contratual
5.3.1. Durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos e a cada fornecimento, o desempenho da
empresa sera avaliado com base em critérios como:
5.3.2. Pontualidade na entrega;
5.3.3. Conformidade técnica dos medicamentos;
5.3.4. Apresentacdo documental correta;
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5.3.5. Atendimento as exigéncias sanitarias e normativas.
5.4. O modelo de gestdo adotado visa garantir o cumprimento fiel do objeto contratado, promovendo a
eficiéncia, o controle da execucéo e a responsabilizacdo das partes envolvidas, em conformidade
com os principios da administragdo publica.

6.1.Condigdes de pagamento

6.1.1. O pagamento serd efetuado pela CONTRATANTE a CONTRATADA em parcela Unica, apds a
conclusdo total dos servicos, mediante apresentacdo da Nota Fiscal devidamente atestada pelo fiscal, e
dos documentos fiscais e trabalhistas exigidos em lei.

6.1.2. O prazo para pagamento sera de até 10 (dez) dias Uteis, contados a partir da data do atesto da Nota Fiscal
e da entrega completa da documentacao necessaria.

6.1.3. Em caso de erro na documentagdo ou pendéncia de regularidade, o prazo de pagamento serd suspenso
até a regularizacéo por parte da CONTRATADA.

6.1.4. Na nota fiscal devera constar discriminacdo, quantitativo, preco unitario e preco total dos servigos;

6.1.5. A critério da ADMINISTRACAO podera ser utilizado os pagamentos devidos para cobrir possiveis
despesas com multas, indenizacdes a terceiros, ou outras de responsabilidade da CONTRATADA,;

6.1.6. Conforme legislacdo vigente, ficam obrigadas a emitir a Nota Fiscal Eletrénica - NF-e, 0s
contribuintes que, independentemente da atividade econdmica exercida, realizem operacdes
destinadas a Administracdo Publica direta ou indireta;

6.1.7. Os arquivos referentes a Nota Fiscal Eletrénica deverdo ser encaminhados para o e-mail:
nfe@paraibuna.sp.gov.br.

6.1.8. Para execugdo do pagamento, 0 CONTRATADO devera fazer constar da nota fiscal em nome da
Prefeitura Estancia Turistica de Paraibuna, CNPJ n°46.643.474/0001-52;

6.1.9. Quando for constatada qualquer irregularidade na Nota Fiscal/Fatura, sera imediatamente solicitada
a Contratada, carta de correcdo, quando couber, ou ainda pertinente regularizagdo, que devera ocorrer
no prazo de até 5 (cinco) dias uteis;

6.1.10. Caso a Contratada ndo apresente carta de corre¢do no prazo estipulado, o prazo para pagamento sera
recontado, a partir da data da sua apresentagéo.

6.2. Prazo de pagamento

6.2.1. O pagamento pelo item que compde o0 objeto desta licitagcdo ocorrerd apds empenho e consequente
liquidagdo da despesa, em 30 (trinta) dias da aceitacdo da competente nota fiscal de entrega do
objeto, e encaminhamento da Divisdo Contébil;

6.2.2. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacéo,
mediante aplicac¢do do indice de corre¢do monetaria.

6.3. Forma de pagamento

6.3.1. O pagamento seré realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta
corrente indicados pelo contratado.

6.3.2. Sera considerada data do pagamento das referidas notas fiscais, conforme consta os pagamentos
da contabilidade 10, 20 e 30 dias.

6.3.3. Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributéria prevista na legislacdo aplicavel.

6.3.4. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na
fonte, quando da realizagdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislagéo vigente.

6.3.5. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°
123, de 2006, ndo sofrera a retencéo tributaria quanto aos impostos e contribui¢fes abrangidos por
aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacao, por
meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributéario favorecido previsto na referida
Lei Complementar.
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7.1. A selecdo do fornecedor sera realizada por meio de licitagdo na modalidade Pregdo Eletronico, conforme
previsto na Lei n°® 14.133/2021, com julgamento pelo critério de menor preco por item, atendendo as
especificagdes técnicas e requisitos previstos neste Termo de Referéncia.

7.2. Forma de Selecdo

7.2.1. Licitagdo publica aberta, permitindo ampla concorréncia;

7.2.2. Andlise da documentagdo de habilitacdo juridica, fiscal, técnica e regularidade sanitéria;

7.2.3. Propostas classificadas com base na conformidade técnica e documentacédo exigida.

7.3.  Critérios de Julgamento

7.3.1.  Menor prego unitario por item: A proposta vencedora serd aquela que apresentar 0 menor preco para
cada medicamento injetavel, respeitadas as especificacdes técnicas e condicdes estabelecidas no edital;

7.3.2. Conformidade técnica: Somente serdo aceitas propostas que atendam integralmente as especificacdes
técnicas, incluindo registro na ANVISA, prazo minimo de validade e qualidade exigida;

7.3.3. Regularidade documental: As propostas devem estar acompanhadas da documentagdo de habilitacdo
exigida, incluindo licenca sanitaria valida, alvara, e comprovacao de capacidade técnica e fiscal;

7.3.4. Exequibilidade do preco: Serdo desclassificadas propostas com precos manifestamente inexequiveis,
incompativeis com os valores de mercado, ou que possam comprometer a execugao do contrato.

7.3.5. Em caso de empate entre propostas, aplicar-se-d0 0s critérios de desempate previstos na legislacédo
vigente, observando-se, prioritariamente, a melhor condicao para a Administracao.

7.4. Habilitagdo

7.4.1. Parafins de habilitacdo no certame licitatorio, os licitantes deverdo apresentar os seguintes documentos:
7.4.2. Documentacdo Juridica
7.4.2.1. Registro comercial, no caso de empresa individual;
7.4.2.2. Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de
sociedades empresarias;
7.4.2.3. Documento de eleigdo ou nomeacao dos administradores, quando necessario.
7.4.3. Documentacdo Fiscal e Trabalhista
7.4.3.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);
7.4.3.2. Certiddo negativa de débitos relativos aos tributos federais e a divida ativa da Unido;
7.4.3.3. Certiddo negativa de débitos relativos as contribuicdes previdenciarias e as de terceiros;
7.4.3.4. Certiddo negativa de débitos estaduais e municipais, quando exigivel;
7.4.3.5. Prova de regularidade perante o Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS);
7.4.3.6. Prova de regularidade quanto a situacao trabalhista (Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas —
CNDT).
7.4.4. Documentacgdo Técnica e Sanitaria
7.4.4.1. Licenca sanitéria valida, emitida pelo 6rgdo competente;
7.4.4.2. Registro dos medicamentos junto a ANVISA;
7.4.4.3. Alvara de funcionamento da empresa;
7.4.4.4. Certiddo ou documento que comprove a capacidade técnica para o fornecimento dos
medicamentos, quando exigido;

8.1. O valor total estimado da contratagdo corresponde R$ 6.607,34 (seis mil e seiscentos e sete reais e
trinta e quatro centavos)
8.2.  Resumo das cotacdes obtidas:
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Item Descrigdo material Quant. | Preco -1 | Preco- | Prego- | Média Média
Max. 2 3 Unit. total
01 | Insulina Glargina 100ui/ml solugdo | 50 | R$ R$ R$ R$ R$
injetdvel com caneta aplicadora 3ml 113,86 140,00 | 142,58 132,14 6.607,34

8.3. Esse valor servira como referéncia para a definicdo do preco maximo aceitavel na fase de julgamento das
propostas, conforme o art. 6%, inciso XX do Decreto n® 11.462/2023 e as diretrizes de planejamento da Lei
n° 14.133/2021.

9.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento do municipio sendo atendidas pelas seguintes dotagdes:

10. Fonte 01 — Conta Corrente 84-1
11. Fonte 02 — Conta Corrente 6543-9
12. Fonte 05 — Conta Corrente 15603-5
13. Fonte de Recurso:
» 01 Tesouro
» 02 Transferéncias e Convénios Estaduais Vinculados
» 05 - Transferéncias e Convénios Federais Vinculados
14. 02.04.01 — Fundo Municipal de Saude
15. 10.301.0005.2044 — Aquisicdo de medicamentos para salde
16. 3.3.90.30 —Material de Consumo

11.1. As sangdes aplicadas serdo as descritas no artigo 156 e seguintes da Lei 14.133/2021 e demais legislagdo
aplicaveis.

12.1. Para dirimir quaisquer dividas ou questdes decorrentes, fica eleito o foro da comarca de Paraibuna, com
renuncia expressa a qualquer outro, mesmo que privilégio, independente do domicilio das partes.

Estancia Turistica de Paraibuna, 03 de Julho de 2025.
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