ANEXO IX
TERMO DE REFERENCIA

1. DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGCAO
1.1 Da Secretaria solicitante: A solicitagdo desta contratagédo parte da Secretaria Municipal de Saude.
2. DA DEFINIGAO DO OBJETO

21. anstitui objeto da presente Licitagdo o Registro de Pregos visando futuras e eventuais aquisicbes de IMPLANTE
SUBDERMICO CONTRACEPTIVO conforme quadro abaixo:

Quadro 01
Qtd. Valor Valor total
Item ||[Descricdo Resumida do Produto Unid. Tot_al um_tarlo estimado
estima ||lestimado
da
IMPLANTE SUBDERMICO, ESTERIL, USO UNICO,
COMPOSTO POR CARTUCHO COM 1 APLICADOR,
01
IMPLANTE (4CM DE COMPRIMENTO E 2 mm
01 DIAMETRO), . UN 200 R$ 881,20 [|R$ 176.248,00
CONTENDO HORMONIO ETONOGESTREL 68mg
EXCIPIENTE (CAPOLIMERO DE ETILENO VINIL
ACETATO),
Q.S.P.

2.2. Da classificagao/natureza do objeto: Nos termos do artigo 6°, inciso XllI da lei 14.133/2021, o objeto da presente
contratagédo € classificado como bens comuns, que sao definidos em lei como aqueles cujos padroes de desempenho
e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de mercado.

2.3. Do prazo de vigéncia da contratagao: 12 (doze) meses, na forma de Ata de Registro de Precos, podendo ser
prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso, nos termos do art. 84 da Lei n® 14.133/21.
2.3.1. A prorrogagao desta contratagao esta condicionada a:

2.3.1.1. Apresentagdo de relatério favoravel do fiscal responsavel, com ateste pela autoridade competente, de que as
condigdes e os pregos permanecem economicamente vantajosos para a Administragéo.

2.3.1.2. Manifestagéo expressa do interesse da contratada na prorrogagéo e a comprovagdo de que mantém todas as
condigdes de habilitagédo e qualificacao, nos termos do art. 92, XVI da Lei n.° 14.133/2021.

2.3.2. No ato de prorrogagéo da vigéncia da ata de registro de pregos podera haver a renovagao dos quantitativos
registrados, até o limite do quantitativo original, devendo o ato de prorrogacdo da vigéncia da ata indicar,
expressamente, o quantitativo renovado.

2.4 Do Prazo de publicagao do Edital: O prazo minimo para a apresentagéo de propostas e lances, contados a partir
do dia util subsequente a data de divulgagao do edital no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), sera de
8 (oito) dias uteis, conforme estabelecido no Artigo 55, inciso I, alinea "a", da Lei n°® 14.133/2021, por se tratar de
licitagdo na modalidade Pregdo para a aquisicao de bens.

2.5 Dos quantitativos: O quantitativo indicado é meramente estimativo, ndo constituindo obrigagdo da Administragéo
a aquisicdo em sua integralidade.

3. DA FUNDAMENTAGAO E DA DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

3.1. Da Necessidade da Contratagdao e Contexto Local A presente contratagdo € motivada pela necessidade
imperativa de garantir o acesso e a continuidade das a¢ées de planejamento reprodutivo e atengéo a saude da mulher
na rede municipal de saude. Atualmente, a Secretaria Municipal de Saude busca elevar o patamar de qualidade da
assisténcia prestada, o que demanda a incorporagao de métodos contraceptivos reversiveis de longa duragéo (LARC
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- Long-Acting Reversible Contraception). Esta "elevacéo da régua" técnica justifica-se pela alta eficacia do implante
subdérmico de etonogestrel 68mg, que independe da adesdo diaria ou mensal da usuaria, reduzindo
significativamente as taxas de falha do contraceptivo. Portanto, a aquisicdo n&o visa apenas a reposi¢ao de estoque,
mas a ampliagdo e modernizagao do arsenal terapéutico municipal, assegurando prevengéo efetiva da gravidez ndo
planejada e de alto risco, contribuindo diretamente para a redugao da mortalidade materna e infantil.

3.2. Do Amparo Legal e Estratégico do Registro de Preg¢os (SRP) Esta contratacdo encontra-se amparada na Lei
Federal n° 14.133/2021, pela adogdo do Sistema de Registro de Precos (SRP) em razdo da natureza do objeto,
classificado como bens de consumo com necessidade de fornecimento frequente e parcelado. Estrategicamente, o
SRP ¢ a ferramenta ideal para este caso, pois:

A) Preservacao da Eficacia Terapéutica: Evita a formacéo de grandes estoques, garantindo que as coberturas
e géis sejam entregues com o maior prazo de validade possivel, mantendo a integridade quimica dos componentes
sensiveis.

B) Gestdao de Demanda Variavel: Permite que a Administracdo empenhe e solicite os materiais conforme a

rotatividade e a complexidade dos pacientes atendidos, otimizando o fluxo de caixa e evitando o desperdicio de
insumos que poderiam vencer em estoque devido a sazonalidade clinica.
3.4. Do Alinhamento com o Estudo Técnico Preliminar (ETP) Este Termo de Referéncia é o desdobramento direto
do ETP. O estudo avaliou as alternativas disponiveis e concluiu que a aquisigdo do implante subdérmico de
etonogestrel 68mg (método LARC), mediante entrega parcelada, € a estratégia de melhor custo-beneficio. O
alinhamento com o ETP garante que o item aqui descrito atenda aos rigorosos requisitos de seguranca bioldgica,
esterilidade e eficacia clinica assegurando a protecdo da usuaria e a fidedignidade dos protocolos municipais de
planejamento reprodutivo e atengéo a saude da mulher estabelecidos.

4. DA DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO, CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO OBJETO
4. DA DESCRIGAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO, CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO OBJETO

Conforme o Estudo Técnico Preliminar e considerando a natureza de bem comum do objeto da contratagado, visando
a ampla competicéo entre os inumeros fornecedores disponiveis no mercado, a presente contratagéo se dara através
de processo licitatério na modalidade Pregéo Eletronico, com o critério de julgamento de menor preco por item, que
atende aos preceitos de economicidade e transparéncia dispostos na Lei 14.133/2021.

De acordo com o estudo da necessidade, nos termos do artigo 40, inciso I, entendemos que a adoc¢&o do sistema de
registro de precos é adequada a demanda do municipio pois nesse formato as entregas poderao ocorrer conforme a
necessidade, sem a obrigatoriedade de dispéndio mensal fixo ou estoque de produtos além do estritamente necessario
para o atendimento das demandas desta Secretaria.

Através desta solucdo a Administracdo tera a discricionariedade de agir conforme suas necessidades, podendo
flexibilizar suas despesas, com a devida adequagao aos recursos disponiveis.

Quanto ao prazo de vigéncia da ata de registro de precos seguira o disposto no artigo 84 da lei 14.133/2021 e terd
vigéncia de 12 meses podendo ser prorrogada por igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso.

Ademais, no ato de prorrogacéo da vigéncia da ata de registro de precos, podera haver a renovagéo dos quantitativos
registrados, até o limite do quantitativo original, devendo o ato de prorrogagdo da vigéncia da ata indicar,
expressamente, o quantitativo renovado.

A renovacgédo dos quantitativos registrados, desde que comprovada a vantajosidade, oferece a Administragdo maior
flexibilidade e agilidade no atendimento de demandas que se estendam por periodos superiores a 12 (doze) meses.

“DOE SANGUE, DOE ORGAOS, SALVE UMA VIDA.” 1
AV. VENANCIO AIRES, 720 — CENTRO - 95190-000 — SAO MARCOS/RS — FONES: (54)
3291.9900



PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO MARCOS - RS
CENTRO ADM. MUN. PREF. MANOEL RAMOS DE CASTILHOS

Essa medida promove a economicidade e a eficiéncia administrativa ao reduzir custos operacionais, evitando a
realizagao de novos processos licitatérios com a mesma finalidade.

Os descritivos e as especificagbes técnicas do produto estabelecem os requisitos minimos indispensaveis ao
adequado atendimento das demandas a que se destinam.

5. DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Dos Requisitos Gerais, a contratagdo observara estritamente a Lei n°® 14.133/2021 e a LC n°® 123/2006. No
que tange a sustentabilidade, a contratada devera observar a Politica Nacional de Residuos Solidos (Lei 12.305/10),
responsabilizando-se:
Logistica Reversa de Inconformes: O fornecedor obriga-se a realizar a logistica reversa de embalagens
e produtos que apresentem avarias ou desvios de qualidade detectados pela fiscalizagéo, responsabilizando-se pelo
descarte final ambientalmente adequado de eventuais lotes reprovados.

5.1. Requisitos de Habilitagao

a) Registro comercial: no caso de empresa individual;

b) Ato constitutivo: estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades
comerciais, €, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores;

c) Cartdo do CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

d) Regularidade Estadual: Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede da
credenciada;

e) Regularidade Municipal: Prova de regularidade para com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede da
credenciada e do Municipio de Sdo Marcos (Caso a empresa ndo possua cadastro no municipio, devera solicitar via
e-mail: compras@saomarcos.rs.gov.br, enviando o cartdo CNPJ);

f) Regularidade Federal e Divida Ativa da Unido: Certiddo Conjunta Negativa quanto aos tributos e encargos
sociais administrados pela RFB e PGFN;

g) Regularidade FGTS: Certificado de Regularidade de Situagédo (CRS) perante o Fundo de Garantia por Tempo
de Servigo;

h) Certiddo de Faléncia: Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede da credenciada, com
data nao superior a 60 (sessenta) dias da data do pedido de credenciamento;

i) Declaragao de Idoneidade: Declaragao de inexisténcia de fatos impeditivos e de que néo foi declarada inidonea;

j) Declaragao de cumprimento ao art. 7°, inciso XXXIIl, da Constituicdo Federal ;

k) Regularidade Trabalhista: Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT);

5.2. Habilitagdo Técnica

a) Autorizagado de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA para as atividades correlatas ao objeto;

b) ALVARA DE LICENCA SANITARIA, expedido pelo érgdo competente do Municipio ou Estado ou Distrito Federal
onde for domiciliado o licitante, devidamente valido na forma da legislagédo especifica vigente;

c) CERTIFICADO DE REGISTRO DE PRODUTO emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

5.4. Da subcontratagiao

5.4.1. Nao sera permitida a subcontratagdo do objeto, dada a especificidade técnica do insumo farmacolégico.
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5.5. Do Preposto

5.5.1. A empresa vencedora devera designar formalmente um Preposto antes do inicio do fornecimento, para
representa-la junto a Secretaria Municipal de Saude em todas as questdes operacionais e de fiscalizagdo da Ata de
Registro de Precos.

5.6 Garantias contratuais

5.5.1. Pela natureza do objeto (aquisicdo de bens com entrega parcelada) e para reduzir custos administrativos e
garantir a ampla competitividade, ndo havera exigéncia de garantia contratual (caugdo, seguro ou fianga) para a
execugdo do contrato, nos termos do Art. 96 da Lei n® 14.133/2021.

5.7 Participagcao de Consorcios

Para esta licitagao é vedada a participagao de consorcios.

A vedagao a participacdo de consorcios em licitagdes destinadas a aquisicao ou contratagdo de bens e servigos
comuns justifica-se pelas caracteristicas do objeto, que ndo demandam complexidade operacional, tecnolégica ou
financeira que justifique a atuagédo conjunta de mdultiplas empresas.

Nos casos de bens e servigos comuns, cujos padroes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos
no instrumento convocatoério, 0 mercado geralmente dispde de numero significativo de fornecedores aptos a atender
integralmente a demanda de forma individual. Nessas situacdes, a formagao de consdrcios ndo se revela necessaria
para ampliar a competitividade, podendo, inclusive, reduzir a disputa ao permitir a unido de potenciais concorrentes
que, isoladamente, ja teriam capacidade técnica e econdmica para executar o objeto.

Além disso, a participacdo de consoércios tende a aumentar a complexidade da gestdo contratual, exigindo andlise
mais detalhada da composigéo, da responsabilidade solidaria entre as empresas consorciadas e da reparticdo de
obrigagdes internas. Em contratagbes de menor vulto ou baixa complexidade, como a em questéo, tal circunstancia
pode gerar 6nus administrativo desproporcional a Administracdo, sem correspondente ganho de eficiéncia ou
seguranga na execugao.

A limitagdo a participagdo de consorcios, nesses casos, contribui para reduzir riscos de conflitos internos entre
consorciadas, dificuldades de fiscalizagao, eventuais entraves na responsabilizagdo contratual, além de simplificar e
otimizar o processo de contratagao.

6. DO MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

6.1. Das condi¢cdes de execugao

6.1.1. A execugao do objeto seguira a seguinte dinamica:

6.1.1.1. O fornecimento sera realizado de forma parcelada, devendo a entrega ocorrer em até 20 (vinte) dias corridos,
contados do recebimento da respectiva Nota de Empenho ou Ordem de Fornecimento emitida pela Secretaria
Municipal de Saude.

6.1.1.2. Caso nao seja possivel a execucdo da entrega na data prevista, o licitante devera comunicar ao Fiscal do
Contrato as razdes respectivas, com pelo menos 5 (cinco) dias de antecedéncia, para que qualquer pleito de
prorrogacao de prazo seja analisado pela Secretaria requisitante, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.
6.1.1.3 Garantia de validade minima remanescente equivalente a, no minimo, 75% (ou 2/3) do total de sua vida util

contada da data de fabricacédo no ato da entrega, para evitar perdas de estoque e assegurar a disponibilidade continua
nas unidades de saude.
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6.2. Da descricido detalhada da entrega do objeto

6.2.1. O fornecimento compreende a entrega dos materiais em embalagens originais, devidamente lacradas e
identificadas com numero de lote e data de validade.

6.2.2. A rotina de recebimento compreende o Recebimento Provisério (conferéncia quantitativa imediata) e o
Recebimento Definitivo (conferéncia qualitativa em até 10 dias Uteis), onde sera verificada a integridade fisica e

conformidade técnica dos insumos.

6.3. Do local de entrega do objeto

|Secretaria||LocaI ||Endere<;o ||Contato |

Almoxarifado|[Rua Raimundo Pessini, 720, 2° andar, Sala

Saude Central 40 - Centro, Sdo Marcos/RS

Almoxarifado.saude@saomarcos.rs.gov.br|

6.4. Dos horarios da entrega dos produtos

6.4.1. As entregas deverao ser efetuadas exclusivamente em dias Uteis, no horario das 08:00 as 11:30 e das 13:30 as
17:00, salvo autorizagao expressa do Fiscal do Contrato para horarios diferenciados.

6.5. Dos materiais e equipamentos a serem disponibilizados

6.5.1. E de total responsabilidade da contratada a disponibilizagdo de todos os meios necessarios para a entrega,
incluindo transporte em veiculos adequados, embalagens protetoras e pessoal para a carga e descarga dos materiais
no local indicado pela Administragdo, sem qualquer custo adicional de frete ou logistica.

7. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGCAO

7.1. A estimativa do valor global da contratagdo é de R$ 176.248,00, sendo que os valores se encontram
pormenorizados detalhadamente no item 2.1 deste documento.

8. MODELO DE GESTAO E FISCALIZAGAO DO CONTRATO
8.1. Das orientagdes gerais da fiscalizagdo contratual

8.1.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas
da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou parcial.

8.1.2. A fiscalizagao verificara se os materiais entregues correspondem rigorosamente as especificagdes técnicas e
marcas registradas na Ata.

8.2. Dos responsaveis pela fiscalizagao
8.2.1. A gestao e a fiscalizagdo do contrato serdo exercidas por servidores designados pela Portaria 160/2026.

8.2.2. Do Gestor do Contrato
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8.2.2.1. O gestor coordenara a atualizagdo do processo, registrara ocorréncias, analisara pedidos de reajuste ou
alteragdes contratuais e;

8.2.2.2. Tomara providéncias para a formalizagdo de processos administrativos de responsabilizagéo e aplicagédo de
sangbes caso as notificagbes enviadas pelos fiscais ndo sejam saneadas pela contratada.

8.2.3. Do Fiscal do Contrato (Titular e Suplente) O Fiscal do Contrato acumulara as atribuicbes de
acompanhamento técnico e administrativo, competindo-lhe:

8.2.3.1. Acompanhar a execugédo para assegurar que os materiais correspondam exatamente as especificagdes do
edital e as exigéncias da ANVISA .

8.2.3.2. Inspecionar visualmente e tecnicamente cada lote entregue, verificando lacres, integridade de embalagens,
marca, e, especialmente, se a validade remanescente é igual ou superior a 12 meses.

8.2.3.3. Notificar formalmente a contratada sobre qualquer inexatidao, fixando o prazo de no maximo de 05 (cinco)
dias Uteis, a contar da notificagcdo, para providenciar a substituicdo do produto ou a complementagéo da quantidade,
sem qualquer 6nus para o Municipio de Sdo Marcos.

8.2.3.4. Caso a falha n&o seja sanada, encaminhar ciéncia de irregularidade ao gestor do contrato.
9. DOS CRITERIOS DE PAGAMENTO
9.1. - O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias ap6s a apresentagao da Nota Fiscal correspondente
devidamente atestada pelo fiscal do contrato e de autorizagdo emitida pelo Gestor do Contrato.. O valor devera
corresponder ao quantitativo efetivamente entregue ao longo do més da competéncia da Nota Fiscal.
9.2. O CNPJ do licitante constante na Nota Fiscal de fatura devera ser o mesmo da documentagéo apresentada no
processo licitatério, bem como a empresa devera possuir conta bancaria vinculada a este CNPJ para fins de
recebimento dos valores.

9.2.1 A Nota Fiscal deve conter o nimero do Processo Licitatério e numero do empenho orgamentario.

9.3. Da Glosa: A Administracédo reserva-se o direito de glosar (ndo pagar) por materiais com qualidade inferior,
embalagens violadas ou validade inferior a 6 (seis) meses.

10. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR E REGIME DE EXECUGAO
10.1. Da forma de selegéao e critério de julgamento

10.1.1. O licitante sera selecionado por meio da realizagcao de Preg&o Eletrdnico, sob o critério de julgamento pelo
menor prego por item. Esta estratégia foi adotada para garantir que o ganho em economia de escala ndo comprometa
a eficiéncia na execugéo do objeto.

10.2. Do regime de execugao

10.2.1. O regime de execugado do contrato sera de entrega parcelada (Ata de Registro de Pregos), conforme a
necessidade e conveniéncia da Administragdo Municipal.
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10.3. Das exigéncias da habilitagao

10.3.1. Para fins de habilitagdo o licitante devera apresentar a documentagéo constante no item “da habilitagdo”
do Edital, nos termos do artigo 62 da Lei 14.133/2021, e, no caso da presente contratagao, os documentos informados
no item 5.3 do presente Termo.

11. DA DOTAGAO ORGAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo por conta de recursos préprios do Municipio,
vinculados ao Bloco de Custeio das Ag¢des e Servigos Publicos de Saude (ASPS).

Unidade: 01 — Agdes e Servigos Publicos da Saude (ASPS).
Programa: 108 — Sdo Marcos na Saude e Bem-estar.

11.2. A estimativa total para o empenhamento das despesas, considerando o valor global desta licitacdo, é de
R$176.248,00 (cento e setenta e seis mil, duzentos e quarenta e oito reais)

11.3. Por tratar-se de uma contratagéo sob o Sistema de Registro de Pregos (SRP), a indicagéo detalhada e o empenho
da dotagdo orgamentaria ocorrerdo somente no momento da efetiva contratagao (emissao da Ordem de compra ou
Nota de Empenho), respeitando a disponibilidade financeira do exercicio vigente.
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