GOVERNO
DA PARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

TERMO DE REFERENCIA

PROCEDIMENTO AUXILIAR — CREDENCIAMENTO (Inciso I, do Artigo 78; e artigo 79, da Lei n°
14.133/2021; Decreto Estadual n° 45.710, de 23 de Outubro de 2024.

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

ORGAO REQUISITANTE: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE — SES/PB

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto o CHAMAMENTO PUBLICO PARA
CREDENCIAMENTO DE FORNECEDORES DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO ATENDIMENTO
COMPLEMENTAR E SUBSIDIARIO DE DEMANDAS JUDICIAIS NO AMBITO DA SECRETARIA DE
ESTADO DA SAUDE DA PARAIBA — SES/PB, nos termos da tabela CMED/ANVISA vigente, conforme
condig¢des, exigéncias e procedimentos estabelecidos neste instrumento e seus anexos.

1.2. O objeto desta contratagdo caracteriza-se como fornecimento comum, nos termos do art. 6°, inciso XIII,
da Lei Federal n® 14.133/2021, considerando que os medicamentos a serem fornecidos possuem especificagdes
usuais de mercado, padronizagdo regulatéria pela ANVISA e pardmetros objetivos de precificacdo definidos
pela Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos — CMED.

1.3. O prazo de vigéncia do presente credenciamento sera de 12 (doze) meses, contados da publicagdo do
Edital de Credenciamento no Portal Nacional de Contratagdes Publicas — PNCP, podendo ser prorrogado
sucessivamente, observada a conveniéncia e oportunidade da Administracdo, a manutengao das condigdes que
justificaram a contratacdo e as disposicdes da Lei Federal n° 14.133/2021 e do Decreto Estadual n°
45.710/2024.

1.3.1. Durante toda a vigéncia do credenciamento, permanecera assegurado o ingresso continuo de
novos interessados que atendam aos requisitos estabelecidos no Edital e neste Termo de Referéncia,
em conformidade com a sistematica de mercado fluido prevista no art. 79, inciso III, da Lei Federal
n°® 14.133/2021.

1.3.2. A prorrogacdo da vigéncia ndo gera direito adquirido aos fornecedores credenciados,
permanecendo condicionada a manutencdo do interesse publico, da disponibilidade or¢camentaria,
da vantajosidade da solucdo e da necessidade administrativa de continuidade do credenciamento.

1.3.3. As Ordens de Fornecimento emitidas durante a vigéncia do credenciamento permanecerao
vélidas até o integral cumprimento das obrigacdes delas decorrentes, ainda que sua execugdo
ultrapasse o prazo de vigéncia do credenciamento.
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1.4. O chamamento possuira carater permanente, aberto, nao excludente e de adesdo voluntaria, permitindo o
ingresso continuo de novos fornecedores interessados durante toda a vigéncia do credenciamento, observadas as
condicdes estabelecidas neste Termo de Referéncia e no Edital.

1.5. A presente solugdo possui natureza complementar, subsididria e excepcional, ndo substituindo os
mecanismos ordindrios de aquisi¢do da assisténcia farmacéutica estadual, especialmente pregodes eletronicos,
atas de registro de pregos e contratos administrativos vigentes.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em topico
especifico do Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. A Secretaria de Estado da Saude da Paraiba — SES/PB vem registrando crescimento continuo das
demandas judiciais relacionadas ao fornecimento de medicamentos, especialmente itens de elevado custo, alta
complexidade terapéutica, baixa previsibilidade de consumo e elevada volatilidade mercadolégica.

2.3. O modelo atualmente utilizado pela Administracdo Publica estadual, baseado predominantemente em
dispensas emergenciais individualizadas, apresenta limita¢cdes operacionais relevantes.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO

3.1. A descricdo da solugdo como um todo se encontra pormenorizada em tdpico especifico do Estudo
Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

4.1.  Além dos critérios técnicos, operacionais € sanitarios aplicaveis ao objeto, a presente contratagdo devera
observar os principios e diretrizes de sustentabilidade previstos na Lei Federal n® 14.133/2021, especialmente
aqueles relacionados a promoc¢do do desenvolvimento nacional sustentdvel, a racionalizacdo do consumo
publico, a redugdo de desperdicios e a mitigagdo dos impactos ambientais decorrentes da atividade
administrativa.

4.2. A execucao do objeto deverd observar as normas sanitarias, ambientais e regulatdrias aplicaveis ao
fornecimento de medicamentos, especialmente:

a) Lei Federal n® 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos;

b) RDC ANVISA n° 430/2020 e suas alteragdes posteriores, referente as Boas Praticas de Distribuigao,
Armazenagem e Transporte de Medicamentos;
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¢) normas sanitarias aplicaveis ao acondicionamento e transporte de medicamentos termossensiveis;

d) diretrizes relacionadas a rastreabilidade, integridade e seguranca sanitaria dos medicamentos.

4.3. Os fornecedores credenciados deverdo adotar medidas destinadas a reducdo de perdas, avarias,
vencimentos e descarte inadequado de medicamentos, observando boas praticas operacionais relacionadas ao
acondicionamento, transporte e preservacao da integridade dos produtos farmacéuticos até sua efetiva entrega a
Administragao.

4.4. Os medicamentos termossensiveis deverdo ser transportados em conformidade com as exigéncias
sanitarias aplicaveis a cadeia fria, mediante utilizagdo de acondicionamento adequado, controle de temperatura
e demais mecanismos necessarios a preservagao da estabilidade, eficacia e segurancga terapéutica dos produtos.

4.5. As embalagens utilizadas no fornecimento deverdo observar padrdoes adequados de conservacao,
seguranca ¢ integridade sanitdria, evitando riscos de contaminacdo, deterioragdo ou comprometimento da
qualidade dos medicamentos durante o transporte.

4.6. Os fornecedores deverdo observar, sempre que aplicavel, praticas operacionais compativeis com a
racionalizacdo logistica e a reducdo de impactos ambientais decorrentes do transporte e fornecimento dos
medicamentos, sem prejuizo da prioridade absoluta conferida a continuidade assistencial € ao cumprimento
tempestivo das decisdes judiciais.

4.7. A Administragdo podera adotar mecanismos de fiscalizacdo e verificagdo das condi¢des sanitarias e
operacionais relacionadas ao transporte e entrega dos medicamentos, visando assegurar a conformidade do
fornecimento com as normas ambientais, sanitdrias e regulatorias aplicaveis ao objeto.

Requisitos técnicos e operacionais

4.8. Poderdo participar do presente credenciamento pessoas juridicas que exergam atividades compativeis com
0 objeto da contratagdo, especialmente fabricagdo, distribuicdo ou importagdo de medicamentos, desde que
regularmente constituidas e autorizadas pelos Orgdos competentes para atuacdo no mercado farmacéutico
nacional.

4.9. Os interessados deverdo possuir plena regularidade sanitaria, operacional e regulatdria perante os 6rgaos
competentes, especialmente perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria — ANVISA, observadas as
exigéncias legais aplicaveis ao tipo de medicamento ofertado e a atividade exercida pelo fornecedor.

4.10. Sera obrigatéria a apresentacao de:

a) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE emitida pela ANVISA, compativel com a
atividade exercida;
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b) Autorizacdo Especial — AE, quando aplicavel ao fornecimento de medicamentos sujeitos a controle
especial, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344/1998 e atualizagdes;

¢) documentagao comprobatoria de regularidade sanitaria, fiscal, trabalhista e juridica;
d) documentacao societaria compativel com o objeto do credenciamento.
4.11. Os medicamentos fornecidos deverao possuir:
a) registro ANVISA vigente na data do fornecimento;
b) regularidade perante a tabela CMED vigente;
¢) identificagdo de lote;
d) rastreabilidade compativel com as exigéncias regulatérias aplicaveis;
e) embalagem original de fabrica integra e sem violagao;
f) bula e rotulagem em conformidade com as exigéncias sanitarias vigentes;

g) condigdes adequadas de acondicionamento e transporte até o local de entrega indicado pela
Administragao.

4.12. Os medicamentos ofertados deverdo observar integralmente os parametros regulatorios de precificacao
definidos pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED, especialmente:

a) Preco Méximo de Venda ao Governo — PMVG;
b) Prego de Fabrica— PF;
¢) incidéncia obrigatoria do Coeficiente de Adequagdo de Pre¢cos — CAP, quando legalmente aplicavel.

4.13. As propostas apresentadas pelos credenciados deverdao observar desconto minimo de 5% (cinco por cento)
sobre o menor Preco de Fabrica — PF constante da tabela CMED vigente para o medicamento ofertado,
considerando a necessidade de obtengdo de maior vantajosidade econdmica para a Administragdo Publica,
admitindo-se, excepcionalmente, percentual inferior mediante justificativa técnica formal da Geréncia de
Assisténcia Farmacéutica — GEAF, especialmente nas hipdteses de medicamentos monopolizados, orfaos,
importados, de baixa competitividade, sujeitos a restricdo excepcional de mercado ou cuja dinamica
mercadoldgica demonstre inviabilidade operacional da aplicagdo do percentual minimo inicialmente
estabelecido.

4.14. Os fornecedores deverao possuir capacidade operacional compativel com o atendimento das demandas
judiciais encaminhadas pela Secretaria de Estado da Saude da Paraiba — SES/PB, especialmente quanto:
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a) a disponibilidade dos medicamentos ofertados;
b) a capacidade de fornecimento nos prazos definidos pela Administracao;
¢) ao cumprimento das exigéncias sanitarias relacionadas ao transporte dos medicamentos;
d) a capacidade de resposta operacional compativel com a urgéncia das decisdes judiciais.

4.15. Conforme item 4.4, os medicamentos termossensiveis deverdo ser transportados em conformidade com as
exigéncias sanitarias aplicaveis a cadeia fria, devendo os fornecedores assegurar:

a) controle adequado de temperatura durante o transporte;
b) integridade terapéutica do medicamento até a entrega;
¢) utilizagdo de acondicionamento compativel com as exigéncias do fabricante ¢ da ANVISA.

4.16. Os medicamentos fornecidos deverdo apresentar prazo de validade compativel com o tratamento prescrito
e com os critérios definidos pela Administragdo, observando-se prazo remanescente suficiente para utilizagao
regular do produto pelo paciente beneficiario da decisao judicial, sendo:

4.16.1. Os medicamentos entregues deverdo apresentar prazo de validade minimo correspondente a 75%
(setenta e cinco por cento) do prazo total de validade original do produto, contado a partir da data de
fabricagdo, ou prazo minimo de 12 (doze) meses a partir da data de entrega, prevalecendo o critério mais
favoravel a Administragao.

4.16.2. Para medicamentos com prazo de validade total inferior a 24 (vinte e quatro) meses, 0 prazo
minimo remanescente ¢ de 6 (seis) meses a partir da data de entrega, desde que seja suficiente para o
tratamento prescrito € haja anuéncia expressa do gestor do credenciamento.

4.17. A utilizagdo da presente solugdo ficara restrita as demandas judiciais:
a) imprevisiveis;
b) supervenientes;
¢) sem historico consolidado de consumo;
d) de elevada volatilidade mercadolégica; ou

e) sem cobertura por atas de registro de pregos, contratos vigentes ou demais instrumentos ordinarios de
aquisic¢ao.
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4.18. As demandas judiciais recorrentes, previsiveis e historicamente consolidadas permanecerao
prioritariamente submetidas as estratégias ordinarias de contratagdo da assisténcia farmacéutica estadual,
especialmente pregoes eletronicos, atas de registro de precos e contratos administrativos vigentes.

4.19. A utilizagdo do credenciamento dependera de justificativa técnica formal da Geréncia de Assisténcia
Farmacéutica — GEAF quanto:

a) ao enquadramento da demanda na solugdo complementar e subsidiaria;
b) a inexisténcia de instrumento contratual ordinario apto ao atendimento tempestivo da demanda;
¢) a urgéncia operacional decorrente da decisdo judicial;

d) a compatibilidade da demanda com a modelagem de mercado fluido prevista no art. 79, inciso III, da
Lei Federal n°® 14.133/2021.

4.20. Em razdo da natureza dinamica, variavel e imprevisivel das demandas judicializadas abrangidas pela
presente solugdo, o credenciamento nao gera obrigacao de contratagdo minima, quantitativo fixo ou garantia de
consumo aos fornecedores credenciados, ficando as aquisigdes condicionadas as necessidades efetivamente
identificadas pela Administragdo Publica durante a vigéncia do credenciamento.

Subcontratacao:

4.21. Nao serd admitida a subcontratacdo integral do objeto do credenciamento, considerando a natureza
sanitaria, regulatéria e assistencial do fornecimento de medicamentos destinados ao cumprimento de decisdes
judiciais, permanecendo o fornecedor credenciado integralmente responsavel perante a Administragdo Publica
pela execucao das obrigacdes assumidas.

4.22. Sera admitida subcontratagdo parcial exclusivamente para atividades acessorias e complementares a
execugdo do objeto, desde que ndo envolvam a transferéncia da responsabilidade principal pelo fornecimento
do medicamento, especialmente nas seguintes hipoteses:

a) transporte especializado de medicamentos;
b) logistica de entrega;

¢) servigos relacionados a cadeia fria;

d) operagdes auxiliares de importacao;

e) servicos acessoOrios de armazenagem transitoria necessarios ao transporte.
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4.23. A subcontratacdo parcial dependerda de prévia comunicagdo formal a Administragdo, devendo a
credenciada assegurar que a empresa eventualmente subcontratada possua regularidade sanitdria e operacional
compativel com a atividade executada, quando exigivel pela legislagcdo aplicavel.

4.24. E vedada:
a) a cessdo ou transferéncia do credenciamento a terceiros;
b) a subcontratagdo integral do fornecimento;
¢) a utilizacao de empresa interposta sem capacidade operacional compativel;
d) a subcontratagdao de empresas impedidas de contratar com a Administragdao Publica;

e) a transferéncia da responsabilidade sanitaria do fornecimento a terceiros nao regularizados perante os
orgaos competentes.

4.25. A eventual subcontratacdo ndo afasta nem reduz a responsabilidade integral da credenciada perante a
Secretaria de Estado da Saude da Paraiba — SES/PB quanto:

a) a qualidade dos medicamentos fornecidos;

b) ao cumprimento dos prazos estabelecidos;

c¢) a regularidade sanitaria dos produtos;

d) as obrigagdes fiscais, trabalhistas e regulatérias relacionadas a execucgdo do objeto;

e) aos danos eventualmente causados a Administragdo ou a terceiros decorrentes da execugdao do
fornecimento.

4.26. O descumprimento das disposi¢des relativas a subcontratacdo poderd ensejar aplicacdo das sangdes
administrativas previstas na Lei Federal n® 14.133/2021, sem prejuizo das demais medidas administrativas,
civeis e regulatorias cabiveis.

Garantia da contratacao
4.27. Nao havera exigéncia de garantia da contratacdo, nos termos dos arts. 96 e seguintes da Lei Federal n°
14.133/2021, considerando as caracteristicas especificas do presente credenciamento e a natureza operacional

da solugdo adotada.

4.28. A nao exigéncia de garantia contratual fundamenta-se especialmente:
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a) na natureza juridica do credenciamento, caracterizado como procedimento auxiliar previsto no art. 78,
inciso I, da Lei Federal n°® 14.133/2021;

b) na modelagem de mercado fluido prevista no art. 79, inciso III, da Lei Federal n°® 14.133/2021;
¢) na auséncia de obrigagdo de contratacao integral ou quantitativo minimo garantido aos credenciados;

d) na execucdo sob demanda, condicionada as necessidades efetivamente identificadas pela
Administragao;

e) na formaliza¢do individualizada das aquisi¢des mediante Ordem de Fornecimento — OF;

f) na variabilidade continua das demandas judiciais e das condigdes mercadoldgicas do setor
farmacéutico;

g) na baixa materialidade do risco financeiro direto para a Administragdo decorrente do modelo
operacional adotado.

4.29. A eventual auséncia de garantia contratual ndo afasta a aplicagdo das penalidades administrativas, san¢des
legais e mecanismos de responsabiliza¢do previstos na Lei Federal n® 14.133/2021, no Edital, neste Termo de
Referéncia e nas demais normas aplicaveis.

4.30. A Administragdo podera promover o descredenciamento do fornecedor nas hipoteses de descumprimento
das obrigagdes assumidas, sem prejuizo da aplicagdo das demais medidas administrativas, civis e regulatérias
cabiveis.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicoes de execucio

5.1. A execucdo do objeto ocorrerda de forma indireta, descentralizada e sob demanda, mediante
operacionalizagdo do procedimento auxiliar de credenciamento destinado ao fornecimento complementar e
subsidiario de medicamentos para atendimento de decisdes judiciais em desfavor da Secretaria de Estado da
Saude da Paraiba — SES/PB.

5.2. O credenciamento possuira carater nao exclusivo, permitindo a habilitacdo simultanea de multiplos
fornecedores aptos ao fornecimento dos medicamentos abrangidos pela solugdo, observadas as condig¢des
estabelecidas neste Termo de Referéncia, no Edital e na legislagdo aplicavel.

5.3. O acionamento dos fornecedores credenciados ocorrerd exclusivamente mediante necessidade
administrativa formalmente identificada pela Geréncia de Assisténcia Farmacéutica — GEAF, Nucleo de
Assisténcia Farmacéutica — NAF ou unidade técnica competente, observando-se:



GOVERNO
DA PARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

a) a existéncia de demanda judicial valida;
b) a inexisténcia ou insuficiéncia de estoque disponivel;
¢) a auséncia de instrumento ordinario apto ao atendimento tempestivo da demanda;

d) o enquadramento da situagdo nas hipoteses previstas para utilizacdo da solugdo complementar e
subsididria.

5.4. A operacionalizacdo do credenciamento serd coordenada pela Geréncia de Insumos, Bens e Servigos para
Satide — GIBSS, unidade responsavel pela gestdo administrativa do procedimento, controle operacional das
cotacdes, formalizacdo das Ordens de Fornecimento — OF e acompanhamento da execugao.

Processo de cotacio

5.5. Identificada a necessidade de fornecimento de medicamento abrangido pela presente solucdo, a
Administragdo promoverd solicitagdo simultdnea de cotagdo aos fornecedores credenciados aptos ao
atendimento da demanda especifica.

5.6. As solicitagoes de cotacdao deverdo conter, no minimo:
a) identificagdo do processo judicial;

b) identificagdo do medicamento pelo principio ativo correspondente, conforme nomenclatura
padronizada adotada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria — ANVISA e demais
referéncias regulatdrias aplicaveis;

c¢) forma farmaceéutica;

d) concentragao;

e) quantidade;

f) unidade de fornecimento;

g) preco referencial constante da tabela CMED vigente;
h) prazo méaximo de entrega;

1) local de entrega;

j) categoria de urgéncia da demanda.
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5.7. Os prazos para resposta dos credenciados a solicitacdo de cotagdo sdo diferenciados conforme a urgéncia
judicial, devendo ser observados a partir do envio da solicitagdo pelo sistema:

Categoria de Urgéncia

Prazo para Resposta

Prazo Maximo de Entrega

Urgéncia maxima — tutela com
prazo expresso igual ou inferior
a 48 horas

Urgéncia alta — tutela com
prazo expresso entre 49 horas e
10 dias

Urgéncia regular — decisao sem
prazo expresso

Urgéncia reduzida — sentenca
transitada em julgado sem
urgéncia declarada

4 horas uteis

8 horas tuteis

24 horas uteis

48 horas uteis

2 dias uteis apos aceite da
proposta

5 dias uteis apos aceite da
proposta

10 dias uteis apos aceite da
proposta

15 dias uteis apds aceite da
proposta

5.7.1. Para medicamentos que exijam importagdo (disponiveis no exterior mas com regularizacao
ANVISA vigente), o prazo de entrega poderd ser estendido em até 20 dias uteis adicionais, desde que o
credenciado declare expressamente na proposta a necessidade de importagdo e apresente evidéncia de
disponibilidade do produto, ficando a extensdo do prazo condicionada a anuéncia do gestor do
credenciamento e a auséncia de risco imediato ao paciente.

5.7.2. Excepcionalmente, quando houver determinagdo judicial expressa estabelecendo prazo inferior
aos previstos neste Termo de Referéncia, prevalecerd o prazo fixado na decisdo judicial, desde que
tecnicamente viavel e formalmente comunicado ao fornecedor quando da solicitagao de cotagao.

5.8. As propostas apresentadas deverdo conter obrigatoriamente:

a) Indicar o preco unitario ofertado, em reais, com até quatro casas decimais;

b) fabricante e marca comercial do medicamento;

¢) numero de registro ANVISA;

10
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d) Informar o prazo de entrega proposto, dentro dos limites estabelecidos na secao 5.7,
e) prazo de validade do medicamento;

f) declaracao de disponibilidade operacional do produto.

5.8.1. E vedado ao credenciado:

a) Ofertar proposta por medicamento para o qual ndo possua o produto efetivamente
disponivel ou em condi¢des de ser obtido dentro do prazo declarado;

b) Subcontratar o fornecimento a terceiro nao credenciado sem autorizacao prévia da
SES-PB;

c¢) Praticar preco superior ao PMVG da tabela CMED vigente em qualquer hipotese;

d) Deixar de comunicar a SES-PB, no prazo de 24 horas, qualquer impedimento
superveniente ao fornecimento ap0s a aceitagdo da proposta.

5.9. O critério de sele¢do da proposta observara:
a) menor preco ofertado;
b) observancia ao PMVG e ao CAP, quando aplicavel,
¢) desconto minimo estabelecido neste Termo de Referéncia;
d) prazo de entrega compativel com a urgéncia judicial;
e) conformidade técnica e sanitdria da proposta.
5.10. Em caso de empate entre propostas validas, poderao ser observados sucessivamente:
a) menor prazo de entrega declarado na proposta;
b) melhor prazo de validade do produto (maior percentual de validade remanescente);

c) sorteio eletronico registrado em processo administrativo.

5.11. Persistindo auséncia de proposta valida, a Administragdo podera adotar, conforme o caso:
a) nova rodada de cotagao;

b) contato emergencial direto com os credenciados;

11
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¢) contratacdo subsidiaria por dispensa emergencial;

d) adogdo das medidas administrativas e judiciais cabiveis,com notificacdo imediata ao Secretario
de Estado da Satde e ao responsavel juridico para adog¢ao de medidas processuais perante o juizo da
causa.

Da Formalizacido da contratacao

5.12. A formalizagao das contratagdes decorrentes do credenciamento ocorrera mediante instrumento contratual
ou, quando legalmente cabivel, por instrumento héabil que o substitua, a exemplo de nota de empenho de
despesa, autorizacdo de compra ou ordem de fornecimento, observadas a natureza e as condi¢des da contratagao
especifica, bem como o disposto no art. 95 da Lei Federal n° 14.133/2021.

5.12.1. O instrumento utilizado para formalizagdo da contratacdo devera identificar, no minimo, o
medicamento, a apresentacdo, o quantitativo, o pre¢o unitario e total, o prazo e o local de entrega, as
condig¢des de fornecimento e as demais obrigacdes aplicaveis a respectiva demanda.

5.12.2. A utilizagdo de instrumento substitutivo ao contrato somente ocorrera nas hipdteses admitidas pela
legislagdao, ndo afastando a aplicacdo das disposicoes legais, editalicias e deste Termo de Referéncia
pertinentes a contratagdo ¢ a execucao do objeto.

Da Autorizacio de Fornecimento

5.13. A Ordem de Fornecimento contera, no minimo:

Campo Conteudo
Numero da OF Sequencial gerado pelo sistema
Data e hora de emissao Registro automatico pelo sistema
Identificag¢do do credenciado Razao social e CNPJ
Dados do processo judicial Numero do processo, vara, nome do beneficiario
Descri¢ao do medicamento DCB/DCI, forma farmacéutica, concentra¢ao, marca aceita
Quantidade Em unidades farmacéuticas
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Preco unitério e total Conforme proposta aceita
Prazo de entrega Data-limite calculada a partir da aceitacdo
Local de entrega Enderego completo do NAF ou unidade receptora
Dotagdo orgamentaria Unidade orcamentaria, programa e elemento de despesa
Nota de empenho Numero e data
Assinatura eletronica Gestor do credenciamento e representante do credenciado

5.13.1. A OF somente podera ser alterada por apostila, nos casos previstos no art. 136 da Lei n°
14.133/2021, vedada qualquer modificacdo que implique substitui¢do do medicamento ou aumento de
preco unitario acima do PMVG vigente.

5.14. A emissdao da Ordem de Fornecimento ndo gera obrigagdo de contratagdo futura, quantitativo minimo ou
expectativa de demanda aos credenciados.

Condigoes de entrega

5.15. Os medicamentos deverdo ser entregues nos locais indicados pela Administra¢do, especialmente no
ambito do Nucleo de Assisténcia Farmacéutica — NAF, almoxarifados, unidades hospitalares ou demais
estabelecimentos definidos pela SES/PB.

5.16. Os prazos de entrega observardo a categoria de urgéncia da demanda judicial e serdo definidos na
solicitacdo de cotacdo e na Ordem de Fornecimento correspondente.

5.17. Os medicamentos deverdo ser entregues:
a) em embalagem original de fabrica;
b) sem violagdo ou avarias;
c¢) acompanhados da documentagdo sanitéria aplicavel;

d) com identificagdo de lote e validade;
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e) em conformidade com as condicdes sanitarias exigidas pela ANVISA.

5.18. Os medicamentos termossensiveis deverdo ser transportados em conformidade com as exigéncias
aplicaveis a cadeia fria, devendo o fornecedor assegurar a manutencao da estabilidade térmica do produto até a
efetiva entrega.

5.19. O fornecedor sera integralmente responsavel:
a) pela qualidade dos medicamentos fornecidos;
b) pela regularidade sanitaria dos produtos;
¢) pela integridade do transporte;
d) pelo cumprimento dos prazos estabelecidos;

e) pela substitui¢do imediata de produtos entregues em desacordo com as exigéncias da contratacao.

Recebimento do objeto

5.20. O recebimento provisério ocorrera no ato da entrega, mediante conferéncia preliminar das quantidades,
integridade das embalagens e conformidade aparente do produto entregue.

5.21. O recebimento definitivo ocorrera apds analise técnica e documental realizada pela unidade competente
da SES/PB, compreendendo:

a) conferéncia da Ordem de Fornecimento;

b) verificagdo do registro ANVISA;

¢) conferéncia do lote e validade;

d) anélise das condicdes sanitarias do produto;

e) verificagdo da conformidade quantitativa e qualitativa do fornecimento.
5.22. Os produtos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando:

a) estiverem em desacordo com a Ordem de Fornecimento;

b) apresentarem irregularidade sanitaria;

¢) possuirem validade inadequada;
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d) apresentarem avarias, violacdo ou comprometimento da integridade;

e) estiverem em desconformidade com as exigéncias técnicas da contratagao.

5.23. A rejeicdo do produto ndo afastara a responsabilidade do fornecedor credenciado pelas obrigacdes
assumidas, inclusive quanto a substitui¢do do medicamento e a aplicagcdo das penalidades cabiveis.

Vigéncia operacional do credenciamento

5.24. O credenciamento permanecera aberto durante toda a vigéncia do chamamento publico, conforme item
1.3., permitindo o ingresso continuo de novos interessados aptos ao fornecimento dos medicamentos abrangidos
pela solucado.

5.25. Considerando a natureza dinamica, continua e imprevisivel das demandas judiciais relacionadas ao
fornecimento de medicamentos, a operacionalizagdao da solugdo observara fluxo continuo de credenciamento,
cotacdo e fornecimento, compativel com as necessidades assistenciais da Secretaria de Estado da Saude da
Paraiba — SES/PB.

Especificacdo da garantia do objeto (art. 40, §1°, inciso II1, da Lei n° 14.133, de 2021)

5.26. Os medicamentos fornecidos deverdo possuir garantia quanto a qualidade, integridade, regularidade
sanitdria ¢ adequacdo terap€utica, observadas as exigéncias previstas na legislagdo sanitaria, regulatéria e
consumerista aplicavel, especialmente aquelas relacionadas ao registro perante a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

5.27. Os produtos entregues deverao:
a) possuir registro sanitario vigente na data do fornecimento;
b) apresentar condi¢des adequadas de conservacao, integridade e rastreabilidade;
¢) estar acondicionados em embalagem original de fabrica, sem violagdo ou avarias;
d) possuir prazo de validade compativel com a utilizagdo terapéutica prevista;

e) atender integralmente as especificacdes constantes da Ordem de Fornecimento e da proposta
aceita pela Administragao.

5.28. O fornecedor credenciado sera responsavel pela substituicdo imediata, sem Onus adicional para a
Administragdo, dos medicamentos que apresentarem:

a) irregularidade sanitaria;
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b) avarias ou comprometimento da integridade;

c¢) divergéncia em relacdo a especificagdo contratada;
d) vicios de qualidade;

e) prazo de validade inadequado;

f) inconformidade com as exigéncias técnicas, regulatdrias ou sanitarias aplicaveis.

5.29. A rejeigdo do medicamento pela Administragdo ndo afastard a responsabilidade do fornecedor quanto as
garantias legais e regulatorias aplicaveis ao produto fornecido, inclusive aquelas previstas no Codigo de Defesa
do Consumidor, na legislagdo sanitaria e nas normas expedidas pela ANVISA.

5.30. O prazo de garantia dos medicamentos observard, no minimo, o periodo de validade remanescente exigido
neste Termo de Referéncia, sem prejuizo das responsabilidades legais, sanitdrias, civis e administrativas
atribuidas ao fornecedor, fabricante ou distribuidor.

Procedimentos de encerramento do fornecimento e descredenciamento

5.31. O encerramento de cada fornecimento ocorrerd com:

a) a entrega integral do medicamento constante da Ordem de Fornecimento;

b) o recebimento definitivo pela Administragao;

¢) a liquidacao da despesa correspondente;

d) o cumprimento integral das obrigacdes assumidas pelo fornecedor credenciado.

5.32. O término da vigéncia do credenciamento ou eventual descredenciamento do fornecedor ndo afastara:
a) as responsabilidades decorrentes dos fornecimentos ja realizados;

b) a aplicagdo de penalidades eventualmente cabiveis;

c) as obrigacdes sanitdrias, regulatorias e civis relacionadas aos medicamentos fornecidos;

d) a obrigacdo de substituicdo de produtos eventualmente rejeitados pela Administragdo.

5.33. Em caso de descredenciamento, a Administragdo podera promover imediatamente novo acionamento dos
demais fornecedores credenciados aptos ao atendimento da demanda, visando assegurar a continuidade
assistencial e o cumprimento das decisoes judiciais.
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6. MODELO DE GESTAO DO CREDENCIAMENTO

6.1. A gestdo administrativa do presente credenciamento serd exercida pela Geréncia de Insumos, Bens e
Servigos para Saude — GIBSS, unidade responsavel pela coordenagdo operacional do procedimento, controle
das cotagoes, formalizacdo das Ordens de Fornecimento — OF, acompanhamento da execucdo e adogao das
medidas administrativas relacionadas ao credenciamento.

6.2. A gestdo técnica e assistencial das demandas ficara sob responsabilidade da Geréncia de Assisténcia
Farmacéutica — GEAF e das unidades técnicas vinculadas a assisténcia farmacéutica estadual, especialmente
quanto:

a) a validagdo técnica das demandas judiciais;

b) a analise do enquadramento da demanda na solu¢do complementar e subsidiaria;

¢) a verificacdo da inexisténcia de instrumento ordinario apto ao atendimento tempestivo da demanda;
d) a defini¢ao da urgéncia assistencial,

e) ao acompanhamento técnico do fornecimento dos medicamentos.

6.3. A fiscalizagdo da execucdo das Ordens de Fornecimento serd exercida por servidor ou comissdo
formalmente designada pela Administracdo, competindo-lhe:

a) acompanhar e fiscalizar a execu¢do do fornecimento;

b) verificar a conformidade dos medicamentos entregues;

¢) registrar ocorréncias relacionadas a execucao;

d) comunicar irregularidades a unidade gestora do credenciamento;
e) proceder ao recebimento provisoério e definitivo do objeto.

6.4. A gestdo e fiscalizacdo do credenciamento deverdo observar os principios da legalidade, eficiéncia,
rastreabilidade, transparéncia e segregacdo de fungdes, em conformidade com a Lei Federal n® 14.133/2021 e
com o Decreto Estadual n® 45.710/2024.

6.5. O acompanhamento da execu¢do observara fluxo administrativo formalizado em processo eletronico,
devendo todos os atos relacionados ao credenciamento serem devidamente registrados, especialmente:

a) solicitagdes de cotagao;
b) propostas apresentadas;

¢) selegdo da proposta vencedora;
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d) emissdo das Ordens de Fornecimento;
e) entrega dos medicamentos;

f) recebimento provisorio e definitivo;
g) ocorréncias administrativas;

h) aplicacdo de penalidades;

1) pagamentos realizados.

6.6. A comunicagdo entre a Administracao e os fornecedores credenciados ocorrera preferencialmente por meio
eletronico, mediante utilizacdo dos sistemas e canais institucionais definidos pela SES/PB.

6.7. Os fornecedores credenciados deverdo manter atualizados, durante toda a vigéncia do credenciamento:
a) os documentos de habilitagao;
b) os dados cadastrais;
¢) os contatos institucionais;
d) as autorizagOes sanitarias;
e) as condi¢des operacionais necessarias a execucao do objeto.

6.8. A Administragcdo podera realizar diligéncias, auditorias, verificagdes documentais e inspecoes destinadas a
confirmac¢do da regularidade sanitaria, operacional e documental dos fornecedores credenciados, sempre que
necessario a adequada gestdo do credenciamento.

6.9. Considerando a natureza dindmica, variavel e imprevisivel das demandas judicializadas abrangidas pela
presente solucdo, a Administragdo podera atualizar procedimentos operacionais internos relacionados ao fluxo
de cotacdo, acionamento e execucao do credenciamento, desde que preservadas:

a) a isonomia entre os credenciados;

b) a transparéncia dos atos administrativos;

c) a rastreabilidade da execugao;

d) as condi¢des essenciais estabelecidas no Edital e neste Termo de Referéncia.

6.10. O descredenciamento do fornecedor poderd ocorrer nas hipoteses previstas na legislacdo aplicavel, no
Edital e neste Termo de Referéncia, especialmente em razao:

a) do descumprimento das obrigagdes assumidas;
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b) da perda das condi¢gdes de habilitacao;

c) da pratica de irregularidade sanitaria;

d) da apresentacdo de documentagao falsa;

e) da recusa injustificada no atendimento das demandas;

f) da aplicacdo de penalidades que impegam a contratacdo com a Administracao Publica.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

7.1. A medicao da execugdo ocorrera com base nos medicamentos efetivamente fornecidos e devidamente
recebidos pela Administragao, observadas as condi¢des estabelecidas neste Termo de Referéncia, na Ordem de
Fornecimento — OF e na legislagdo aplicavel.

7.2.  Somente serido considerados para fins de medicao os medicamentos:
a) efetivamente entregues;
b) recebidos provisoria e definitivamente pela Administragao;
¢) em conformidade com as especifica¢des técnicas e sanitarias exigidas;

d) acompanhados da documentacao fiscal e regulatoria correspondente.

7.3. A afericio da execucio para fins de medicdo considerara especialmente:
a) conformidade quantitativa do fornecimento;
b) conformidade técnica e sanitaria dos medicamentos entregues;
¢) observancia dos prazos estabelecidos na Ordem de Fornecimento;
d) regularidade das condi¢des de acondicionamento e transporte dos medicamentos;
e) apresentagdo da documentagdo técnica, sanitaria e fiscal exigida;

f) auséncia de irregularidades que comprometam a qualidade, integridade ou seguranca do
fornecimento.

7.4. O recebimento provisorio ocorrerd no ato da entrega dos medicamentos, mediante conferéncia
preliminar das quantidades, integridade das embalagens e conformidade aparente do fornecimento.
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7.5. O recebimento definitivo ocorrerd apos analise técnica e documental realizada pela unidade competente
da Secretaria de Estado da Saude da Paraiba — SES/PB, compreendendo:

a) conferéncia da Ordem de Fornecimento;

b) verificagdo do registro ANVISA;

c¢) conferéncia do lote e validade;

d) analise das condi¢des sanitarias do produto;

e) verificagdo da conformidade quantitativa e qualitativa do fornecimento.

7.6.  Os medicamentos rejeitados, no todo ou em parte, em razdo de desconformidade técnica, sanitaria ou
quantitativa, ndo serdo considerados para fins de medi¢do até a devida regularizagdo do fornecimento pela
credenciada.

7.7.  Sera indicada retencdo ou glosa proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo da aplicagao das
san¢des administrativas cabiveis, quando constatado que a credenciada:

a) deixou de cumprir as condigdes estabelecidas na Ordem de Fornecimento;
b) ndo realizou o fornecimento nos prazos estabelecidos;
¢) forneceu medicamento em desconformidade com as especificagdes técnicas ou sanitarias exigidas;

d) apresentou irregularidade relacionada ao acondicionamento, transporte ou integridade do
medicamento;

e) deixou de apresentar documentacao obrigatoria relacionada ao fornecimento.

7.8. A medicdo considerara exclusivamente os medicamentos efetivamente fornecidos, ndo gerando o
credenciamento qualquer direito a remuneracdo minima, compensagao financeira por disponibilidade, garantia
de demanda ou indenizacao por auséncia de acionamento pela Administracao Publica.

Liquidacao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias uteis para
fins de liquidagdo, na forma desta se¢do, prorrogéaveis por igual periodo, nos termos do art. 6°, §3° da Instrugdo
Normativa Conjunta n° 001/2024/SEFAZ/SEAD/CGE, de 25 de janeiro de 2024.

7.10. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogagdo, nos casos de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de que
trata o inciso II do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.
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7.11. Para fins de liquidagdo, o setor competente deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura apresentada
expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.11.1. o prazo de validade;

7.11.2. adata da emissao;

7.11.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

7.11.4. o periodo respectivo de execucao do contrato;

7.11.5. o valor a pagar; e

7.11.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis;

7.11.7. se o destaque de reten¢do de imposto de renda se enquadra nas hipdteses da IN RFB N° 1.234/2012;

7.11.8. se o fornecedor/contratado for empresa do Estado da Paraiba, Nao Optante pelo Simples, os
responsaveis pelo recebimento e pagamento verificardo se o documento fiscal foi emitido nos termos do Art. 6°
do Decreto n° 37.237, de 2017 (Isengao do ICMS), com a demonstracdo expressa do valor correspondente a
isencdo do ICMS deduzido do prego, rejeitando-o quando nao atender ao referido normativo.

7.11.8.1. O valor constante da Nota Fiscal devera corresponder ao valor da proposta selecionada pela
Administragdo no respectivo procedimento de cotacdo e formalizada na correspondente Ordem de
Fornecimento — OF, observados os parametros regulatorios vigentes da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED.

7.12. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeg¢a a liquida¢do da
despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo
apods a comprovagao da regularizagdo da situacdo, sem Onus a contratante;

7.13. A Nota Fiscal ou Fatura deverd ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacdo da regularidade
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou SIREF PB, na impossibilidade de acesso ao
referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documenta¢do mencionada no art. 68 da
Lein® 14.133/2021.

7.14. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF ou SIREF PB e ao Cadastro de Fornecedores
Impedido de Licitar e Contratar - CAFIL/PB para: a) verificar a manutengdo das condi¢gdes de habilitagdo
exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impega a participacdo em licitagdo, no ambito do 6rgao ou
entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas
(INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

7.15. Constatando-se, junto ao SICAF ou SIREF PB e ao CAFIL/PB, a situagdo de irregularidade do
contratado, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize
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sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual
periodo, a critério do contratante.

7.16. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera
comunicar aos Orgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do
contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios
pertinentes € necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.17. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.18. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida
pela rescisdo do contrato, caso o contratado nao regularize sua situagcdo junto ao SICAF ou SIREF PB e ao
CAFIL/PB.

Prazo de pagamento

7.19. O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até dez dias uteis, contados da finalizacao da liquidagao
da despesa, conforme secdo anterior, nos termos da Instru¢do Normativa Conjunta n°
001/2024/SEFAZ/SEAD/CGE, de 25 de janeiro de 2024.

7.20. 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 realizagdo, mediante aplicacdo do indice
IPCA de correcao monetaria.

Forma de pagamento

7.21. O pagamento serd efetuado por meio de Autorizagdo de Pagamento, mediante depdsito em conta
corrente, conforme dados bancarios indicados pela Contratada, ou por outro meio previsto na legislagcdo
vigente, consideradas as disposi¢cdes do Decreto Estadual n® 43.250, de 2022.

7.22. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a Autorizacao de Pagamento.
7.23. Quando do pagamento, serd efetuada a retencao tributaria prevista na legislagao aplicavel.

7.23.1. Observar se a reteng@o do IR se enquadra nas hipoteses previstas na Instru¢do Normativa RFB n° 1.234
, de 11 de janeiro de 2012.

7.23.2. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte,
quando da realizagdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

7.23.3. Quanto ao Imposto sobre Servigos de Qualquer Natureza (ISSQN), serd observado o disposto na Lei
Complementar n° 116, de 2003, e legislagdo municipal aplicavel.
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7.24. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de
2006, nao sofrera a retengdo tributdria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No
entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacao de comprovagao, por meio de documento oficial, de
que faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Reajuste do preco-teto

7.25. O preco-teto de cada medicamento ¢ atualizado automaticamente por referéncia a publicagao da nova
tabela CMED/ANVISA, que ocorre anualmente, geralmente no més de margo. A atualizagdo produz efeitos
imediatos sobre todas as solicitagdes de cotacdo emitidas a partir da data de publicagdo da nova tabela,
dispensada a celebragdo de qualquer aditivo ao instrumento de credenciamento.

7.26. O sistema eletronico de cotagdo da SES-PB sera alimentado com os novos valores PMVG logo apds a
publicacdo oficial da tabela CMED. O gestor do credenciamento comunicara a todos os credenciados, por meio
do sistema, a data de vigéncia dos novos precgos-teto.

7.27. Para medicamentos cujo PMVG seja reduzido pela nova tabela CMED, as propostas em cotagdes ja
abertas mas ainda ndo encerradas serdo reavaliadas com base no novo teto, assegurado ao credenciado o direito
de adequar sua proposta ao novo valor ou retirar sua oferta sem penalidade.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DOS FORNECEDORES E REGIME DE EXECUCAO

Forma de selecdo dos fornecedores

8.1. O procedimento auxiliar adotado sera o credenciamento, nos termos do art. 78, inciso I, c¢/c art. 79,
inciso III, da Lei Federal n® 14.133/2021 ¢ do Decreto Estadual n® 45.710/2024, considerando a caracteriza¢ao
de mercado fluido decorrente da variabilidade continua das condi¢des mercadolédgicas, da disponibilidade dos
medicamentos e da dindmica das demandas judiciais.

8.2. O credenciamento possuira carater permanente, aberto, ndo exclusivo e de adesdo voluntaria, permitindo
o ingresso continuo de fornecedores interessados durante toda a vigéncia do chamamento publico.

8.3.  Poderdo participar do presente credenciamento pessoas juridicas que exercam atividades compativeis
com o objeto da contratacdo, especialmente fabricantes, distribuidores e importadores de medicamentos
regularmente autorizados pelos 6rgaos competentes.

8.4. O credenciamento ocorrera mediante andlise e aprovacdo da documentacdo de habilitagdo juridica,
fiscal, trabalhista, econdmico-financeira e sanitaria exigida no Edital e neste Termo de Referéncia.

8.5. A manuten¢do da condi¢do de credenciado dependerd da permanéncia das condi¢des de habilitacdo e
regularidade exigidas durante toda a vigéncia do credenciamento.

8.6. O acionamento dos fornecedores credenciados ocorrera mediante solicitacdo simultdnea de cotagdo para
atendimento da demanda judicial especifica identificada pela Administracao.
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As solicitagdes de cotacao serdo encaminhadas aos fornecedores credenciados aptos ao fornecimento do

medicamento demandado, observando-se os critérios técnicos, sanitarios € operacionais aplicaveis ao objeto.

8.8.

As propostas apresentadas pelos fornecedores credenciados deverdo observar obrigatoriamente:

a) preco igual ou inferior ao Pre¢o Maximo de Venda ao Governo — PMVG constante da tabela da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED vigente na data da cotagao;

b) incidéncia obrigatdria do Coeficiente de Adequacao de Pregos — CAP, quando legalmente aplicavel,

c¢) desconto minimo de 5% sobre o menor Preco de Fabrica — PF constante da tabela CMED vigente para
o medicamento ofertado, considerando a necessidade de obtencdo de vantajosidade econdmica para a
Administragdo Publica, admitindo-se, excepcionalmente, percentual inferior mediante justificativa técnica
formal da Geréncia de Assisténcia Farmacéutica — GEAF, especialmente nas hipoteses de medicamentos
monopolizados, 6rfaos, importados, de baixa competitividade, sujeitos a restricdo excepcional de mercado
ou cuja dinamica mercadologica demonstre inviabilidade operacional da aplica¢do do percentual minimo
inicialmente estabelecido;

d) conformidade integral com as especificacdes técnicas, sanitarias e regulatorias exigidas neste Termo de
Referéncia;

e) prazo de entrega compativel com a urgéncia da demanda judicial e com os prazos definidos pela
Administragao;

f) indicagdo do fabricante, apresenta¢do, concentragdo, forma farmacéutica e registro sanitirio do
medicamento ofertado;

g) declaracdo de disponibilidade operacional do medicamento para fornecimento nos prazos estabelecidos
pela Administragdo Publica.

8.9. A selegdo da proposta mais vantajosa observara os seguintes critérios:

a) menor preco ofertado;

b) observancia aos parametros regulatorios da CMED;

¢) incidéncia obrigatoria do CAP, quando aplicavel,

d) prazo de entrega compativel com a urgéncia assistencial da demanda judicial,
e) regularidade sanitaria do medicamento ofertado;

f) conformidade técnica da proposta;

g) disponibilidade operacional do fornecedor para atendimento tempestivo da demanda judicial.
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8.10. Em caso de empate entre propostas validas, poderao ser observados sucessivamente:
a) menor prazo de entrega;
b) maior prazo de validade remanescente do medicamento;
¢) sorteio eletronico devidamente registrado em processo administrativo.
8.11. Persistindo auséncia de proposta valida para atendimento da demanda judicial, a Administragao podera:
a) realizar nova rodada de cotagao;
b) ampliar o universo de fornecedores consultados;
¢) promover contratagdo subsididria por dispensa emergencial, quando cabivel;
d) adotar as demais medidas administrativas necessarias a garantia do cumprimento da decisdo judicial.
Regime de Execucio

8.12. O regime de execucdo do objeto serd o de fornecimento sob demanda, mediante emissdao de Ordem de
Fornecimento — OF, conforme as necessidades efetivamente identificadas pela Administragdo Publica durante
a vigéncia do credenciamento.

8.13. A execucdo observara fluxo continuo de:
a) identifica¢do da demanda judicial;
b) validagdo técnica pela unidade competente;
c) abertura da cotacao;
d) selecao da proposta mais vantajosa;
¢) emissdao da Ordem de Fornecimento;
f) entrega do medicamento;
g) recebimento e fiscalizagdo do objeto.

8.14. O credenciamento nao gera obrigagdo de contratagdo minima, quantitativo fixo ou garantia de consumo
aos fornecedores credenciados, ficando as aquisi¢cdes condicionadas as necessidades efetivamente identificadas
pela Administragao Publica.

8.15. As Ordens de Fornecimento serdao formalizadas individualmente para cada demanda judicial especifica,
observadas as condi¢des estabelecidas neste Termo de Referéncia, no Edital e na legislacao aplicavel.
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8.16. A execucdo do fornecimento devera observar integralmente as exigéncias sanitarias, regulatorias e
operacionais aplicaveis ao objeto, especialmente quanto:

a) a regularidade do registro ANVISA;

b) a integridade dos medicamentos;

c) as condi¢des adequadas de transporte;

d) a rastreabilidade dos produtos;

e) a observancia dos prazos de entrega definidos pela Administragao.
Exigéncias de habilitacdo
8.17. Para fins de habilitagdo juridica, os interessados deverdo apresentar:

a) ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, acompanhado das
alteracdes posteriores ou da consolidagdo respectiva;

b) inscrigao do ato constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada de prova da diretoria em
exercicio, quando aplicavel;

¢) documento de eleicao ou designacao dos administradores em exercicio, quando aplicavel;
d) comprovante de inscricao no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — CNPJ;

e) documentagdo comprobatoria dos poderes de representacdo do signatario dos documentos
apresentados.

8.18. Para fins de regularidade fiscal, social e trabalhista, deverdo ser apresentados:
a) prova de regularidade perante a Fazenda Federal;
b) prova de regularidade perante a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do interessado;
c¢) prova de regularidade perante a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do interessado;
d) Certificado de Regularidade do Fundo de Garantia por Tempo de Servico — FGTS;
e) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;
f) declaragcdo de cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constitui¢do Federal.

8.19. Para fins de qualificagdo econdmico-financeira, devera ser apresentada:
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a) certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica ou, nos casos em
que a legislacdo local assim preveja, certidao judicial civel apta a demonstrar a inexisténcia de processo
falimentar;

b) na hipotese de certiddo positiva de recuperacao judicial ou extrajudicial, devera ser apresentada
documentacdo apta a demonstrar a capacidade de cumprimento das obrigagdes decorrentes do
credenciamento, na forma da legislacao vigente.

8.20. Para fins de qualificagdo técnica e sanitaria, os interessados deverao apresentar:

a) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA, compativel com a atividade exercida;

b) Autorizacdo Especial — AE emitida pela ANVISA, quando aplicdvel ao fornecimento de
medicamentos sujeitos a controle especial;

c) licenga sanitiria vigente, expedida pelo o6rgdo de vigilancia sanitdria competente da sede do
estabelecimento;

d) comprovante de inscri¢ao e situacdo cadastral ativa junto ao Cadastro Nacional da Pessoa Juridica —
CNPJ, compativel com o objeto do credenciamento;

e) comprovacao de que exerce atividade econdomica compativel com o fornecimento de medicamentos.

8.22. Como requisito de capacidade técnico-operacional, devera ser apresentado atestado de capacidade técnica
emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove o fornecimento satisfatorio de
medicamentos compativeis com o objeto do credenciamento.

8.23. Para fins de comprovacao da capacidade técnico-operacional:
a) sera admitida a apresentacao de um ou mais atestados;
b) os atestados poderdo contemplar fornecimentos executados de forma concomitante ou sucessiva;

c) ndo serd exigido quantitativo minimo especifico, valor minimo ou prazo minimo de execugdo,
considerando a natureza do objeto e a necessidade de ampliagdo da competitividade do procedimento;

d) os atestados deverdo demonstrar experiéncia compativel com atividades de fornecimento, distribuicao,
comercializa¢do ou entrega de medicamentos.

8.24. A Administracdo poderd promover diligéncias destinadas a verificagdo da autenticidade, validade e
compatibilidade das informacdes constantes nos documentos apresentados pelos interessados, inclusive junto
aos emitentes dos atestados.
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8.25. Os fornecedores credenciados deverao manter, durante toda a vigéncia do credenciamento, as condigdes
de habilitacao juridica, fiscal, trabalhista, economico-financeira, técnica e sanitaria exigidas neste Termo de
Referéncia e no Edital, sob pena de suspensdao ou descredenciamento, observados o contraditorio e a ampla
defesa.

8.26. A perda da regularidade sanitaria, da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE, da Autorizacao
Especial — AE, quando aplicavel, ou de qualquer requisito indispensavel ao fornecimento regular de
medicamentos implicard impedimento para novos acionamentos e poderd ensejar o descredenciamento do
fornecedor.

Declaracoes

8.27. Os interessados deverao apresentar as declaragdes exigidas pela legislagdao aplicavel e pelo Edital,
especialmente:

a) declaragdo de inexisténcia de impedimento para licitar ou contratar com a Administra¢ao Publica;
b) declarag¢do de cumprimento das exigéncias de reserva de cargos previstas em lei, quando aplicavel;
¢) declaragdo de veracidade das informag¢des e documentos apresentados;

d) declaracao de ciéncia e concordancia com as condigdes estabelecidas no Edital, neste Termo de
Referéncia e nos demais documentos do procedimento.

Manutencao das condi¢coes de habilitaciao

8.28. Os fornecedores credenciados deverao manter, durante toda a vigéncia do credenciamento, as condigdes
de habilitacdo juridica, fiscal, trabalhista, economico-financeira, técnica e sanitaria exigidas neste Termo de
Referéncia e no Edital.

Verificagao periodica

8.29. A Administracdo podera realizar verificagdes periddicas da manutencdo das condi¢des de habilitacao dos
fornecedores credenciados, bem como promover diligéncias destinadas a confirmagdo da autenticidade,
validade e regularidade dos documentos apresentados.

Suspensio de novos acionamentos

8.30. A perda superveniente de qualquer requisito de habilitagdo poderd ensejar a suspensdo de novos
acionamentos do fornecedor até a regularizagdo da pendéncia, sem prejuizo das demais medidas administrativas
cabiveis.

Descredenciamento

8.31. O fornecedor podera ser descredenciado nas hipoteses de:
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a) perda das condic¢des de habilitagao;

b) descumprimento das obrigagdes assumidas;

¢) pratica de irregularidade sanitaria ou regulatoria;

d) apresentacdo de documentacao falsa;

e) aplicacao de penalidade que impega a contratagdo com a Administragdo Publica;

f) solicitacdo formal do préprio credenciado, observadas as obrigacdes pendentes decorrentes das Ordens
de Fornecimento ja emitidas.

Credenciamento permanente

8.32. Considerando a natureza de mercado fluido prevista no art. 79, inciso III, da Lei Federal n® 14.133/2021, o
credenciamento permanecera permanentemente aberto durante toda a sua vigéncia, permitindo o ingresso
continuo de novos interessados que atendam aos requisitos estabelecidos no Edital e neste Termo de Referéncia.

9. ESTIMATIVA DE PRECOS E VALORES MAXIMOS DE REFERENCIA

9.1. Em razdo da natureza do objeto, da imprevisibilidade das demandas judiciais abrangidas pela presente
contratacdo e da caracterizagdo de mercado fluido prevista no art. 79, inciso I1I, da Lei Federal n® 14.133/2021,
ndo foi possivel estabelecer previamente relagdo exaustiva de medicamentos, quantitativos individualizados ou
precos unitarios fixos para todos os itens potencialmente abrangidos pelo credenciamento.

9.2. Os valores maximos admissiveis para cada aquisi¢do serdo definidos no momento da abertura da cotagdo,
observando-se obrigatoriamente os parametros regulatdrios vigentes da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED, especialmente:

a) o Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG, quando aplicavel;

b) o Prego de Fabrica — PF vigente;

¢) a incidéncia obrigatoria do Coeficiente de Adequacao de Precos — CAP, nas hipoteses legalmente previstas;
d) dos demais critérios regulatorios aplicaveis ao medicamento demandado.

9.3. As propostas apresentadas pelos fornecedores credenciados deverao respeitar os limites maximos
estabelecidos pela regulamentacdo da CMED vigente na data da cotacdo, sendo desclassificadas aquelas que
apresentarem valores superiores aos parametros regulatdrios aplicaveis.

9.4. Conforme demonstrado no Estudo Técnico Preliminar — ETP, a estimativa financeira da contratagdo foi
elaborada com base no histérico das demandas judiciais relacionadas ao fornecimento de medicamentos
registradas pela Secretaria de Estado da Saude da Paraiba — SES/PB, considerando os exercicios analisados,
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acrescida de margem de seguranga destinada a absorver as oscilagdes decorrentes da crescente judicializacao da
saude.

9.5. Para fins de planejamento or¢gamentario e financeiro, estima-se para a vigéncia inicial de 12 (doze) meses o
valor de R$209.216.544,15 (duzentos ¢ nove milhdes, duzentos ¢ dezesseis mil, quinhentos e quarenta e quatro
reais € quinze centavos).

9.6. Os valores acima possuem natureza meramente estimativa e referencial, destinando-se exclusivamente ao
planejamento or¢gamentario e financeiro da Administragao, nao representando obrigagdo de contratacao integral,
quantitativo minimo garantido, expectativa de fornecimento ou compromisso de consumo por parte da
Secretaria de Estado da Satude da Paraiba — SES/PB.

9.7. Os valores efetivamente contratados decorrerdo das necessidades concretas identificadas pela
Administragdo durante a vigéncia do credenciamento e das propostas selecionadas em cada procedimento de
cotacdo, observados os limites orgamentarios, financeiros, regulatorios e assistenciais aplicaveis.

9.8. A Administragdo poderd revisar os parametros de referéncia utilizados nas cotagdes sempre que houver
atualizagdo da tabela CMED, alteracao relevante das condi¢des mercadoldgicas ou necessidade de adequagao as
demandas assistenciais decorrentes da judicializa¢do da saude.

10. OBRIGACOES DA CREDENCIADA

10.1. Executar o fornecimento dos medicamentos em estrita observancia as condigdes estabelecidas neste
Termo de Referéncia, no Edital, nas Ordens de Fornecimento emitidas pela Administragdo e na legislagao
aplicavel.

10.2. Manter, durante toda a vigéncia do credenciamento e da execucdo das Ordens de Fornecimento, todas as
condi¢cdes de habilitagdo, regularidade fiscal, trabalhista, economico-financeira, técnica e sanitaria exigidas para
participagdo no procedimento.

10.3. Fornecer exclusivamente medicamentos:
a) com registro sanitdrio vigente perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA;
b) em conformidade com as especificagdes constantes da Ordem de Fornecimento;
c¢) em embalagem original de fabrica;
d) acompanhados da documentacao sanitaria aplicavel,

¢) com rastreabilidade e identificacdo de lote.
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10.4. Observar integralmente os parametros regulatorios de precificagdo estabelecidos pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED, incluindo o Preco Maximo de Venda ao Governo —
PMVG, o Preco de Féabrica — PF e o Coeficiente de Adequagao de Precos — CAP, quando aplicavel.

10.5. Garantir a integridade, qualidade, regularidade sanitaria e rastreabilidade dos medicamentos fornecidos
até o efetivo recebimento pela Administracao.

10.6. Realizar a entrega dos medicamentos nos prazos estabelecidos pela Administracao, observando a urgéncia
da demanda judicial e as condi¢des definidas na respectiva Ordem de Fornecimento.

10.7. Assegurar que os medicamentos termossensiveis sejam transportados em conformidade com as exigéncias
sanitarias aplicaveis a cadeia fria, preservando suas condigdes de estabilidade, eficicia e seguranca.

10.8. Substituir, as suas expensas € sem qualquer onus para a Administragdo, os medicamentos recusados,
rejeitados ou considerados inadequados pela fiscalizagao, no prazo estabelecido pela unidade responsavel.

10.9. Comunicar imediatamente a Administracdo qualquer fato superveniente que possa comprometer o
fornecimento dos medicamentos, a regularidade sanitaria dos produtos ou o cumprimento dos prazos
estabelecidos.

10.10. Responsabilizar-se integralmente pelos danos causados & Administragdo ou a terceiros em decorréncia de
acdo, omissao, negligéncia, imprudéncia, impericia ou irregularidade relacionada a execuc¢do do objeto.

10.11. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdencidrios, tributdrios, comerciais ¢ demais
obrigacdes decorrentes de sua atividade empresarial.

10.12. Nao transferir a terceiros as obrigagdes assumidas, ressalvadas as hipoteses de subcontratacdo
expressamente admitidas neste Termo de Referéncia.

10.13. Permitir e facilitar a atuagdo da fiscalizacdo da Administra¢do, prestando todas as informagodes e
documentos relacionados a execuc¢do do objeto sempre que solicitados.

10.14. Manter atualizados seus dados cadastrais, documentos de habilitacdo e autorizagdes sanitarias durante
toda a vigéncia do credenciamento.

10.15. Observar as disposigdes da Lei Federal n° 13.709/2018 — Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais —
LGPD, quando houver acesso a informagdes relacionadas aos pacientes beneficiarios das demandas judiciais.

11. OBRIGACOES DA SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DA PARAIBA - SES/PB

11.1. Gerenciar e operacionalizar o procedimento de credenciamento em conformidade com a Lei Federal n°
14.133/2021, o Decreto Estadual n® 45.710/2024 e demais normas aplicaveis.
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11.2. Disponibilizar aos fornecedores credenciados as informagdes necessarias a adequada execucao do objeto,
especialmente aquelas constantes das solicitagdes de cotacao e das Ordens de Fornecimento.

11.3. Realizar a abertura das cotagdes, andlise das propostas e emissdo das Ordens de Fornecimento,
observando os critérios estabelecidos neste Termo de Referéncia e no Edital.

11.4. Fiscalizar e acompanhar a execucao do fornecimento, promovendo as verificagdes necessarias quanto a
conformidade técnica, quantitativa e sanitaria dos medicamentos entregues.

11.5. Proceder ao recebimento provisorio e definitivo dos medicamentos, observadas as condi¢des estabelecidas
neste Termo de Referéncia.

11.6. Comunicar formalmente a credenciada quaisquer irregularidades verificadas durante a execu¢do do
fornecimento, concedendo prazo para manifestagdo ou regularizacdo, quando cabivel.

11.7. Rejeitar, total ou parcialmente, os medicamentos fornecidos em desacordo com as especificagdes técnicas,
sanitarias ou operacionais estabelecidas neste Termo de Referéncia.

11.8. Aplicar as penalidades previstas na legislacdo e nos instrumentos da contratacio quando constatado
descumprimento das obrigacdes assumidas pela credenciada.

11.9. Efetuar a liquidacao e o pagamento das despesas regularmente executadas e atestadas, observados os
procedimentos estabelecidos na legislacdo estadual vigente.

11.10. Manter controle e rastreabilidade de todas as etapas relacionadas ao credenciamento, as cotagoes, as
Ordens de Fornecimento e a execucao do objeto.

11.11. Zelar pela adequada utilizagdo da solu¢do complementar e subsididria objeto deste credenciamento,
priorizando os instrumentos ordinarios de contratacao para atendimento das demandas previsiveis e recorrentes
da assisténcia farmacéutica estadual.

11.12. Promover a guarda, armazenamento, distribuicdo e gestdo dos medicamentos apOs seu recebimento
definitivo, observadas as competéncias institucionais da assisténcia farmacéutica estadual.

11.13. Designar gestor e fiscal da contratagdo para acompanhamento da execugdo do objeto, nos termos da Lei
Federal n® 14.133/2021.

11.14. Assegurar a observancia dos principios da legalidade, impessoalidade, transparéncia, eficiéncia,
economicidade e rastreabilidade durante toda a operacionaliza¢dao do credenciamento.

12. SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1. O descumprimento das obrigacdes assumidas pela credenciada sujeitard o infrator as sangdes
administrativas previstas nos arts. 155 a 163 da Lei Federal n® 14.133/2021, observados os principios do
contraditdrio, da ampla defesa, da razoabilidade e da proporcionalidade.
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12.2. Constituem infragcdes administrativas, dentre outras previstas na legislagao aplicavel:
a) dar causa a inexecugdo parcial do objeto;
b) dar causa a inexecucdo total do objeto;
¢) retardar injustificadamente a execu¢ao do fornecimento;

d) deixar de cumprir as condigdes estabelecidas neste Termo de Referéncia, no Edital ou na Ordem de
Fornecimento;

e) apresentar documentacgao falsa;

f) praticar ato fraudulento na execu¢do do credenciamento;

g) comportar-se de modo inidoneo;

h) praticar ato lesivo previsto na Lei Federal n°® 12.846/2013;

1) fornecer medicamentos em desacordo com as exigéncias técnicas, sanitarias ou regulatorias aplicaveis.
12.3. Poderao ser aplicadas, isolada ou cumulativamente, conforme a gravidade da infracao:

a) adverténcia;

b) multa;

¢) impedimento de licitar e contratar;

d) declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragcao Publica;

e) suspensao de novos acionamentos;

f) descredenciamento.

Infracgao Sanc¢ao Aplicavel Observacoes

Multa de 0,5% por dia sobre o
Atraso na entrega valor da OF, limitada a 10%
do valor total da OF

A partir do 11° dia, podera ser
convertida em compensatoria
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Entrega de produto nao
conforme sem substitui¢cao no

Multa de 5% sobre o valor do
item rejeitado e ndo

Cumulével com obrigacao de

entrega apos aceitagao

3 anos

., substituicdo
prazo substituido ¢
Multa compensatoria de 10%
Abandono da Ordem de .
. sobre o valor total da OF + Rescisao da OF de pleno
Fornecimento — recusa de ) i .. , .
impedimento de licitar por até direito

Fornecimento de medicamento
com registro ANVISA vencido
ou cancelado

Multa de 20% sobre o valor da
OF + suspensao cautelar do
credenciamento

Comunicacdo obrigatdria a
ANVISA

Reincidéncia no atraso ou ndo
conformidade em 3 ou mais
OFs no prazo de 12 meses

Cancelamento do
credenciamento +
impedimento de licitar por até
3 anos

ApOs processo administrativo

Falsidade em documento de
habilitagao

Declaragao de inidoneidade +
multa de até 30% do valor
estimado do chamamento

Registro no CEIS, CNEP e
CAFIL

12.4. A aplicagdo das sancOes observara os critérios estabelecidos na Lei Federal n® 14.133/2021, no Edital e
nas demais normas aplicaveis.

12.5. A aplicagdo de san¢do ndo afasta a obrigacdo de reparagdo integral dos danos eventualmente causados a
Administragao Publica ou a terceiros.

13. SUSPENSAO DE NOVOS ACIONAMENTOS E DESCREDENCIAMENTO

13.1. A Administragdo poderd suspender temporariamente novos acionamentos do fornecedor credenciado
quando constatada situacdo que comprometa sua regularidade juridica, fiscal, trabalhista, econdmico-financeira,
técnica, operacional ou sanitaria, até a efetiva regularizacdo da pendéncia.

13.2. O fornecedor podera ser descredenciado nas seguintes hipdteses:
a) perda superveniente das condigdes de habilitacao;
b) descumprimento das obrigacdes assumidas;

¢) pratica de irregularidade sanitaria ou regulatoria;

34



GOVERNO
DA PARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

d) apresentacao de documentacao falsa;
e) aplicacdo de penalidade que impeca a contratagdo com a Administragdo Publica;

f) perda da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE ou da Autorizacdo Especial — AE,
quando aplicavel;

g) solicitagdo formal do proprio credenciado.

13.3. O descredenciamento sera precedido de processo administrativo que assegure o contraditorio ¢ a ampla
defesa.

13.4. O descredenciamento nao afasta as responsabilidades decorrentes das Ordens de Fornecimento emitidas
anteriormente, permanecendo o fornecedor responsavel pelo integral cumprimento das obrigacdes assumidas.

13.5. Na hipotese de suspensdao ou descredenciamento, a Administracdo poderd promover o imediato
acionamento dos demais fornecedores credenciados aptos ao atendimento da demanda, visando assegurar a
continuidade assistencial € o cumprimento das decisdes judiciais.

14. DA DOTACAO ORCAMENTARIA

14.1 As despesas decorrentes da execugdo do objeto correrdo a conta das dotagdes orcamentarias proprias da
Secretaria de Estado da Satude da Paraiba — SES/PB, consignadas nos respectivos exercicios financeiros.

14.2 A classificacdo da despesa observard, em regra, a Natureza da Despesa 3.3.90.30 — Material de Consumo,
sem prejuizo de outras classificacdes que venham a ser definidas pela area orgamentaria competente em fungao
da fonte de recursos e da programagdo or¢gamentaria vigente.

14.3. A contratagdo sera atendida pela seguinte dotagao:
a) Fonte de Recursos: 500;
b) Unidade Or¢amentéria: 25.101;
c) Acdo Orcamentaria: 6051;
d) Elemento de Despesa: 3.3.90.30 — Material de Consumo.

14.4 Considerando a natureza do procedimento de credenciamento e a execu¢do sob demanda, as dotagdes
orgamentarias especificas serdo indicadas quando da emissao das respectivas Ordens de Fornecimento e Notas
de Empenho, observadas as disponibilidades or¢amentarias e financeiras da Administragao.

14.5. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apos aprovacao da Lei
Orcamentaria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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15. DISPOSICOES FINAIS

15.1. O presente credenciamento constitui procedimento auxiliar destinado ao fornecimento complementar e
subsidiario de medicamentos para atendimento de demandas judiciais em desfavor da Secretaria de Estado da
Satde da Paraiba — SES/PB, ndo substituindo os instrumentos ordinarios de aquisi¢do utilizados pela
assisténcia farmacéutica estadual.

15.2. A utilizagdo da presente solugdo observard os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade, eficiéncia, economicidade, transparéncia, planejamento, competitividade e interesse publico, nos
termos da Constituicao Federal, da Lei Federal n® 14.133/2021 e das demais normas aplicaveis.

15.3. O credenciamento permanecera aberto durante toda a sua vigé€ncia, permitindo o ingresso continuo de
novos interessados que atendam aos requisitos estabelecidos no Edital e neste Termo de Referéncia, em
conformidade com o art. 79, inciso III, da Lei Federal n° 14.133/2021 e com o Decreto Estadual n°
45.710/2024.

15.4. O credenciamento nao gera aos fornecedores qualquer direito a contratagdo, exclusividade, quantitativo
minimo garantido, expectativa de fornecimento ou indenizacdo pela auséncia de acionamento por parte da
Administragao Publica.

15.5. As aquisigoes decorrentes do presente credenciamento dependerdo da efetiva necessidade administrativa,
da existéncia de demanda judicial, da disponibilidade orcamentaria e financeira e da observancia dos
procedimentos estabelecidos neste Termo de Referéncia, no Edital e na legislagao aplicavel.

15.6. A participacao no credenciamento implica plena aceitacdo das condigdes estabelecidas neste Termo de
Referéncia, no Edital e nos demais documentos que integram o procedimento.

15.7. A Administragdo podera realizar diligéncias, auditorias, inspeg¢des, verificagdes documentais e demais
procedimentos destinados a adequada instru¢ao processual, a fiscalizacdo da execucdo do objeto e a
preservacao do interesse publico.

15.8. A Administracdo podera promover atualizagdes dos fluxos operacionais internos relacionados a gestao do
credenciamento, desde que preservadas as condigdes essenciais estabelecidas no Edital e neste Termo de
Referéncia, bem como os principios da isonomia, transparéncia, rastreabilidade e sele¢ao objetiva da proposta
mais vantajosa.

15.9. A eventual nulidade, invalidade ou inaplicabilidade de qualquer disposi¢ao deste Termo de Referéncia nao
prejudicard a validade das demais disposi¢oes, que permanecerao plenamente eficazes e aplicaveis.

15.10. Integram o presente Termo de Referéncia, para todos os fins e efeitos, o0 Documento de Formalizacao da
Demanda — DFD, o Estudo Técnico Preliminar — ETP, o Mapa de Andlise de Riscos, o Edital de
Credenciamento e os demais documentos que compdem a instru¢ao processual.
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15.11. Considerando a natureza assistencial do objeto e a necessidade de assegurar o cumprimento tempestivo
das decisoes judiciais relacionadas ao direito fundamental a satide, a interpretagdo e a aplicacao das disposigdes
constantes deste Termo de Referéncia deverdao observar os principios da continuidade do servigo publico, da
eficiéncia administrativa, da razoabilidade, da proporcionalidade e da supremacia do interesse publico.

15.12. Os casos omissos neste Termo de Referéncia serdo resolvidos pela autoridade competente da Secretaria
de Estado da Satde da Paraiba — SES/PB, com fundamento na Lei Federal n°® 14.133/2021, no Decreto
Estadual n° 45.710/2024, na Orientacio Normativa Conjunta PGE/CGE/SEAD n° 001/2025, na legislagdo
sanitaria aplicavel e nas demais normas pertinentes, observados os principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade, eficiéncia, razoabilidade, proporcionalidade e interesse publico.

15.13. Os fornecedores credenciados permanecerdo sujeitos as atualizagdes normativas, regulatdrias e sanitarias
supervenientes que incidam sobre o objeto da contrata¢do, cabendo-lhes promover as adequagdes necessarias a
manutencdo da regularidade de sua atuagdo perante a Administragao Publica.

15.14. O presente Termo de Referéncia foi elaborado em conformidade com as disposi¢des da Lei Federal n°
14.133/2021, do Decreto Estadual n® 45.710/2024, do Decreto Estadual n°® 46.187/2025, da Orientacao
Normativa Conjunta PGE/CGE/SEAD n° 001/2025 e demais normativos aplicaveis, constituindo instrumento
orientador da futura contratacdo destinada ao atendimento das demandas judiciais de medicamentos no ambito
da Secretaria de Estado da Satde da Paraiba — SES/PB.

15.15. A aprovacao do presente Termo de Referéncia pela autoridade competente constitui manifestagdo formal
de concordancia quanto a necessidade da contratagdo, a adequagdo da solucdo proposta e a regularidade dos
elementos que compdem a fase preparatoria do procedimento de credenciamento.

16. ANEXO (S)
Anexo I: Modelo de Requerimento de Credenciamento;
Anexo II: Modelo de Declaragoes de Habilitagao;
Anexo III: Modelo de Ordem de Fornecimento;
Anexo IV: Lista de enderegos dos Nucleos de Assisténcia Farmacéutica — NAF (1% a 12* GRS);

Anexo V: Roteiro de Verificacao para Recebimento de Medicamentos.
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Jodo Pessoa, data da assinatura eletronica.

Elaborado por:

LUIZ HUMBERTO RUFFO CAMURCA
Subgeréncia de Planejamento da Aquisi¢des e Contratacdes
Geréncia de Insumos, Bens e Servigos para Satde
Secretaria de Estado da Saude
Matricula n°® 178.921-0

ANDRE MARTINS PEREIRA NETO
Geréncia de Insumos, Bens e Servigos para Saude
Secretaria de Estado da Saude
Matricula n® 195.977-8

Autorizado por:

ARIMATHEUS SILVA REIS
Secretario de Estado da Saude
Matricula: 191.365-4
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ANEXOS AO TERMO DE REFERENCIA

CHAMAMENTO PUBLICO N° __ /2026
CREDENCIAMENTO DE FORNECEDORES DE MEDICAMENTOS
PARA ATENDIMENTO DE DEMANDAS JUDICIAIS

Anexo Descricao
Anexo | Modelo de Requerimento de Credenciamento
Anexo |l Modelos de Declara¢des de Habilitagdo
Anexo llI Modelo de Ordem de Fornecimento
Anexo IV Enderecos dos l\iuclleos de Assisténcia
Farmacéutica — NAF

Roteiro de Verificagao para Recebimento de

Anexo V Medicamentos
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ANEXO |
MODELO DE REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO

Chamamento Publicon® /2026 | SES-PB/GIBSS

REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO

Ao(A) Senhor(a) Gestor(a) do Credenciamento — Geréncia de Insumos, Bens e Servigos para
Saude — GIBSS

Secretaria de Estado da Saude da Paraiba — SES-PB

1. IDENTIFICAGAO DO REQUERENTE

Razao Social /
Denominagao

CNPJ

Inscricao Estadual (se
houver)

Endereco completo (sede)
CEP

Municipio / UF
Telefone(s)

E-mail institucional

E-mail para recebimento
de cotacdes

Representante legal —
Nome completo

Representante legal —
CPF

Representante legal —
Cargo/Fungao
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Representante legal —
Telefone

Conta bancaria para
pagamentos (Banco /
Agéncia / Conta)

2. MODALIDADE DE ATUAGAO
O requerente declara que atua como (marcar todas que se aplicam):

Fabricante de medicamentos

Importador de medicamentos

Distribuidor/Atacadista de medicamentos

Fornece medicamentos termossensiveis (cadeia fria)

Fornece medicamentos sujeitos a controle especial (psicotropicos/entorpecentes)

(0 B I O I A

Fornece medicamentos importados por autorizacdo especial ANVISA

3. DOCUMENTOS APRESENTADOS

O requerente declara que estao anexados ao presente requerimento os seguintes documentos:

| — Habilitagao Juridica

1 Contrato social / Estatuto / Ato constitutivo atualizado

1 Documentos de identidade do representante legal

1 Procuragao, se representado por terceiro (com firma reconhecida ou assinatura digital ICP-Brasil)

Il — Habilitagao Fiscal, Social e Trabalhista

[1 Certidao Negativa de Débitos Federais e Divida Ativa da Unido (CND conjunta)
[1 Certidao de Regularidade perante o FGTS — CRF

[1 Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT

[1 Certidao Negativa de Débitos Estaduais — Paraiba

[1 Certiddo Negativa de Débitos Municipais — municipio sede

Il — Econémico-financeira

L] Certidao Negativa de Faléncia ou Certidao Judicial Civel apta a demonstrar a inexisténcia de
processo falimentar
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IV — Habilitagao Sanitaria
] Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE (ANVISA) — vigente
L1 Autorizagado Especial — AE (ANVISA) — se aplicavel

[1 Comprovante de atendimento as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e Transporte de
Medicamentos, quando exigivel pela legislagao sanitaria vigente.

V — Declaragoes
1 Anexo Il — Modelo de Declaragdes de Habilitagao (preenchido e assinado)

4. OBJETO DO CREDENCIAMENTO

O requerente manifesta interesse em ser credenciado para o fornecimento de medicamentos
destinados ao atendimento de demandas judiciais da Secretaria de Estado da Saude da Paraiba —
SES/PB, comprometendo-se a observar os parametros regulatérios estabelecidos pela Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, incluindo o Prego Maximo de Venda ao
Governo — PMVG, o Coeficiente de Adequacao de Precos — CAP, quando aplicavel, bem como as
condicbes de vantajosidade e demais critérios definidos no Edital e no Termo de Referéncia.

5. DECLARAGAO FINAL

O requerente declara que tomou pleno conhecimento do Edital de Chamamento Publico n°
12026, do Termo de Referéncia e de todos os seus Anexos, que aceita integralmente as
condicbes neles estabelecidas, que as informagdes prestadas neste requerimento sdo verdadeiras e
que os documentos apresentados sdo auténticos, assumindo integral responsabilidade pela
veracidade das declaragdes e pelo cumprimento das obrigagdes decorrentes do credenciamento.

, de de 2026.

Assinatura do Representante Legal
(Nome legivel / Carimbo do CNPJ)

Obs.: O requerimento e todos os documentos de habilitagdo poderdo ser apresentados por meio de assinatura digital
com certificado ICP-Brasil, na forma eletrénica prevista no edital.
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ANEXO II

MODELOS DE DECLARACOES DE HABILITACAO
Chamamento Publicon® /2026 | SES-PB/GIBSS

As declaracdes abaixo deverdo ser preenchidas em papel timbrado da empresa, assinadas pelo
representante legal e apresentadas em conjunto com o Requerimento de Credenciamento.

DECLARAGAO N° 1 — HABILITAGAO E INEXISTENCIA DE FATOS IMPEDITIVOS

, pessoa juridica de direito privado,

inscrita no CNPJ sob o n° P | - __,com sede na ,
neste ato representada por , portador(a) do CPF n°
-, naqualidade de ,

DECLARA, para os fins do Chamamento Publico n® /2026 da Secretaria de Estado da Saude da
Paraiba — SES-PB, sob as penas da lei, que:

L Atende a todos os requisitos de habilitacdo exigidos no Edital e no Termo de Referéncia do
Chamamento Publico n® __ /2026;
IL. Nao se encontra declarada inidénea para licitar ou contratar com a Administragcdo Publica

federal, estadual, distrital ou municipal, nem suspensa de participar de licitacbes e impedida de
contratar com a Administragdo Publica;

111 N&o figura no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS, no Cadastro
Nacional de Empresas Punidas — CNEP, nem no Cadastro de Entidades Privadas Sem Fins
Lucrativos Impedidas — CEPIM,;

IV. N&o possui, em seu quadro societario ou de administradores, servidor ou dirigente do 6rgao
contratante ou responsavel pela licitagdo, nem cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade até o 3° grau de tais servidores;

V. Comunicara a SES-PB, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, qualquer fato superveniente que
altere as condi¢des declaradas neste instrumento.

, de de 2026.




GOVERNO
DA PARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO
DA SADDE

Assinatura do Representante Legal
Nome:
CPF:

DECLARAGAO N° 2 — OBSERVANCIA DO PMVG E CAPACIDADE DE FORNECIMENTO

, CNPJ n° . -,
representada por ,CPFP°__ . . - |

DECLARA, para os fins do Chamamento Publico n® /2026 da SES-PB, que:

VI Conhece e observara, em todas as propostas de preco apresentadas no ambito do
credenciamento, o Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG da tabela CMED/ANVISA vigente,
com aplicagdo do Coeficiente de Adequacgdo de Pregcos — CAP, quando legalmente aplicavel,
observados ainda os descontos minimos e demais condicbes de vantajosidade estabelecidas no
Edital e no Termo de Referéncia. ;

Vil. Tem capacidade de fornecer medicamentos constantes da tabela CMED/ANVISA, com
registro ANVISA valido, na qualidade, quantidade e prazo estabelecidos nas Ordens de
Fornecimento emitidas no ambito do chamamento;

VIII. Somente ofertara proposta para medicamentos que efetivamente tenha disponiveis em
estoque ou condi¢cbes concretas de obter dentro do prazo declarado na proposta, vedada a
apresentacao de proposta para produto cuja entrega seja impossivel ou improvavel dentro do prazo;

IX. Assegurara que todos os medicamentos fornecidos atendem as exigéncias da ANVISA
quanto a registro, embalagem, rotulagem, prazo de validade e condigdes de armazenagem e
transporte.

, de de 2026.

Assinatura do Representante Legal
Nome:
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DECLARAGAO N° 3 — CUMPRIMENTO DE OBRIGAGOES TRABALHISTAS

, CNPJ n° ) -,
representada por ,CPFn°__ . . -

DECLARA, nos termos do art. 63, §1°, da Lei n°® 14.133/2021, que:

X. As propostas econdmicas a serem apresentadas no ambito do credenciamento compreendem
a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituigao
Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencgdes coletivas de trabalho e nos
termos de ajustamento de conduta vigentes;

XI. Cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoas com deficiéncia e para reabilitados
da Previdéncia Social, previstas na Lei n® 8.213/1991 e no art. 93 da mesma lei, bem como em
outras normas especificas;

X1.  Nao emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao
emprega menor de dezesseis anos em qualquer trabalho, exceto na condigdo de aprendiz, a partir
dos quatorze anos, conforme art. 7°, inciso XXXIIl, da Constituicdo Federal.

, de de 2026.

Assinatura do Representante Legal
Nome:

DECLARAGAO N° 4 — REGULARIDADE SANITARIA

, CNPJ n° T ) -,
representada por ,CPFNn°__ . -

DECLARA, para fins de habilitacdo no Chamamento Publico n® /2026, que:
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XII. Possui Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE emitida pela ANVISA, n°
, com validade até I/ , ha modalidade

encontrando-se em plena regularidade perante a agéncia reguladora;

XIv. Mantera a validade da AFE durante toda a vigéncia do credenciamento, comunicando
imediatamente a SES-PB qualquer cassagao, cancelamento ou suspensao do ato autorizativo;

XV.  Possui Autorizagcdo Especial — AE n° , valida até I
(preencher apenas se aplicavel; caso contrario, declarar: 'Nao aplicavel'), para o fornecimento de
medicamentos sujeitos a controle especial;

XVL.  Observa as Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem — BPDA conforme RDC ANVISA
n°® 430/2020 e mantém as condigcdes de armazenagem e transporte exigidas para cada classe de
medicamentos fornecidos.

, de de 2026.

Assinatura do Representante Legal
Nome:
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ANEXO Il

MODELO DE ORDEM DE FORNECIMENTO
Chamamento Publicon® /2026 | SES-PB/GIBSS

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DA PARAIBA — ORDEM DE FORNECIMENTO
SES-PB Ne° /12026

Data / Hora de Emissao Chamamento Publico n® | Processo Judicial
Vinculado

1 as /2026 N° —
hs ___%Vara

I. DADOS DO CREDENCIADO FORNECEDOR

Razé&o Social
CNPJ
AFE/ANVISA n°

Endereco de retirada (se
aplicavel)

Representante / Contato

E-mail / Telefone

Il. DADOS DO PACIENTE / PROCESSO JUDICIAL

Nome do paciente
beneficiario

CPF do paciente
N° do processo judicial
Vara / Comarca

Tipo de decisao L] Liminar [ Sentenga [ Acérdao



Prazo judicial para
cumprimento

ll. DESCRIGAO DO MEDICAMENTO FORNECIDO

Denominagao comum
(DCB/DCI)

Forma farmacéutica
Concentracao

Marca comercial
Fabricante

N° de registro ANVISA

Cddigo CMED / Cédigo
TUSS

Numero de lote
Data de fabricacao

Data de validade

IV. QUANTIDADES E PRECOS

GOVERNO

DA PARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO

DA SADDE

Unidade de Preco e PMVG CAP Desconto
Fornecimento Quantidade | Unit. Total | Referencial | Aplicado Obtido (%)
(R$) (R$) (R$) (quando cabivel)
TOTAL DA Economia:
ORDEM (R$) %

V. CONDIGOES DE ENTREGA

Categoria de urgéncia

Prazo de entrega

Local de entrega

[J Urgéncia maxima (4h)
[ Reduzida (48h)

Ate

/

(

(] Alta (8h) [J Regular (24h)

dias uteis a partir desta OF)
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Endereco completo

Responsavel pelo
recebimento

Telefone do receptor

V1. INFORMAGOES ORGAMENTARIAS

Unidade orcamentaria

Programa de trabalho

Elemento de despesa 3.3.90.30 — Material de Consumo
Fonte de recurso 500 — Tesouro Estadual

Nota de empenho n°

Data do empenho

Valor empenhado (R$)

VIl. CONDIGOES GERAIS APLICAVEIS

O fornecimento esta sujeito as disposigdes do Termo de Referéncia do Chamamento Publico n°
12026 — SES-PB/GIBSS, especialmente quanto a:

a) prazo de validade minimo de 75% do total ou 12 meses a partir da entrega;
b) embalagem original e integridade do produto;

)

)
c) bula em lingua portuguesa;
d) rastreabilidade conforme RDC ANVISA n°® 157/2017;
)

e) recebimento provisorio pelo NAF receptor;

(
(
(
(
(
(

f) pagamento realizado conforme os procedimentos de liquidagdo e pagamento estabelecidos pela
legislacao estadual vigente e pelas normas internas da Secretaria de Estado da Saude da Paraiba..
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VIIl. ASSINATURAS
PELA SES-PB PELO CREDENCIADO FORNECEDOR
_ Gestor do Credenciamento — GIBSS _ Representante Legal CPF:
Matricula:
Data: I/ Data: I/

Esta Ordem de Fornecimento é o instrumento habil de contratacdo nos termos do art. 95, inciso Il, da Lei Federal n°
14.133/2021, dispensado o instrumento de contrato formal.
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ANEXO IV
ENDEREGOS DOS NUCLEOS DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA — NAF

Geréncias Regionais de Saude — 1? a 122 GRS

Os medicamentos objeto do Chamamento Publico n® /2026 deverao ser entregues nas unidades
indicadas em cada Ordem de Fornecimento, conforme a localizagdo do beneficiario judicial. A
relagao abaixo contempla os enderecos das unidades receptoras.

ATENCAO: Os enderecos completos e horarios de funcionamento deverdo ser confirmados junto a
GEAF/SES-PB antes da emissao do edital, substituindo os dados indicativos abaixo pelo cadastro
oficial atualizado.

Endereco (confirmar c/| Responsavel

GRS Municipio Sede Telefone / E-mail

GEAF) NAF

Rua , -

12 Jodo Pessoa n® _, Centro— CEP ggiﬂ_mr pela (83)
58.000-000
Av. , n° -

22 Campina Grande , — CEP ggi?:nlr pela (83)
58.100-000
Rua -

3° Guarabira  n°__, Adeinrpela (g3)
CEP 58.200-000
Rua , -

42 Sousa n°__ — égzl:nlr pela (83)
CEP 58.800-000
Rua , -

5 Cajazeiras n°__, ggil;lzmr Pela (g3
CEP 58.900-000
Av. n® -

a ! A definir pela
6 Patos — CEP GEAF (83)

58.700-000
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Rua -

72 ltabaiana n°__, A dgﬂgx;ela (83)
CEP 58.360-000
Rua -

82 Monteiro n° , A d((anEXFpela (83)
CEP 58.500-000
Rua -

92 Princesa Isabel n°_ | A dg‘lgxlzpela (83)
CEP 58.600-000
Rua -

10 Pombal Adefnvpela  (g3)
CEP 58.840-000
Rua -

112 Picui e Adefnvpela  (3)
CEP 58.187-000
Rua -

122 Mamanguape  n° A dgﬂEXFpela (83)
CEP 58.280-000

GEAF — Sede Central (Jodo Pessoa):
Endereco Rua , n° — Jodo

Pessoa/PB — CEP 58.000-000’
Horario de funcionamento Segunda a sexta-feira, das 8h as 17h

Telefone (83)

E-mail geaf@saude.pb.gov.br

Fonte: GEAF/SES-PB. Os enderegos e contatos acima deverdo ser validados e atualizados antes da publicagdo do
edital.
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ANEXO V

ROTEIRO DE VERIFICAGAO PARA RECEBIMENTO DE MEDICAMENTOS

Recebimento Provisorio e Definitivo — Chamamento Publico n® /2026

Este roteiro devera ser utilizado pelo servidor responsavel pelo recebimento de medicamentos em
todas as unidades receptoras (NAF das GRS e GEAF), tanto no ato do recebimento provisorio
quanto na fase de recebimento definitivo. Cada item deve ser verificado e marcado como Conforme
(C) ou Nao Conforme (NC). Qualquer item marcado como NC implica suspensao do recebimento e

notificagao imediata ao gestor do credenciamento.

IDENTIFICAGCAO DO RECEBIMENTO

N° da Ordem de
Fornecimento

Data e hora do
recebimento

Nome do credenciado
fornecedor

Unidade receptora (NAF /
GRS)

Nome do servidor
receptor

Matricula do servidor
receptor

BLOCO A — RECEBIMENTO PROVISORIO (realizado no ato da entrega)

Item de Verificagao

Cc

NC

N/A

A.1 IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

A.2 QUANTIDADE

A.3 EMBALAGEM E INTEGRIDADE




GOVERNO
DA PARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO
DA SADDE

A.4 ROTULAGEM E BULA

A.5 PRAZO DE VALIDADE

A.6 CADEIA FRIA (somente para
termossensiveis)

A.7 MEDICAMENTOS CONTROLADOS (somente
se aplicavel)

A.1.1 — O medicamento entregue corresponde
ao DCB/DCI, forma farmacéutica e concentracao
indicados na Ordem de Fornecimento

A.1.2 — A marca e o fabricante entregues
correspondem aos declarados na proposta
aceita

A.1.3 — A apresentagao (embalagem, numero
de unidades por caixa) é compativel com a OF

A.2.1 — A quantidade entregue corresponde a
constante na Ordem de Fornecimento

A.2.2 — A contagem foi realizada (verificacdo de
volumes, caixas, unidades)

A.3.1 — A embalagem primaria esta integra,
sem violacao, ruptura ou umidade

A.3.2 — A embalagem secundaria esta integra e
adequada ao transporte

A.3.3 — Nao ha sinais de exposi¢ao inadequada
(luz, umidade, temperatura)

A.4.1 — O rétulo esta em lingua portuguesa e
legivel

A.4.2 — O rétulo contém todos os campos
obrigatérios (DCB/DCI, concentragao, fabricante,
lote, validade)

A.4.3 — Ha bula ou folheto informativo em lingua
portuguesa

A.5.1 — O prazo de validade remanescente é =
75% ou = 12 meses




GOVERNO

DA PARAIBA
A.5.2 — O prazo é suficiente para o tratamento L] Ll Ll
do paciente
A.6.1 — Produto termossensivel: ] U] U]

acondicionamento conforme temperatura exigida
(se aplicavel)

A.6.2 — Data-logger ou registro de temperatura L] ] ]
acompanha a entrega (se aplicavel)

A.6.3 — Temperaturas mantidas dentro dos ] [ [
limites durante todo o transporte (se aplicavel)

A.7.1 — Documentacgao de controle especial (] L] L]
correta (se aplicavel)

A.7.2 — Nota Fiscal / receituario especial correto L] Ll Ll
(se aplicavel)

Resultado do 1 APROVADO — produto recebido provisoriamente []
recebimento provisorio REJEITADO — produto ndo aceito (ver observagoes)

Observacoes /
Pendéncias

Assinatura do Servidor Receptor — Recebimento Provisério
Data: [ Hora:  :

BLOCO B — RECEBIMENTO DEFINITIVO (realizado em até 5 dias uteis apds o provisoério)

Item de Verificagao C NC N/A

B.1.1 — Nota Fiscal Eletréonica emitida em nome da ] ] ]
SES-PB, CNPJ correto

B.1.2 — NF-e contém: descricdo do medicamento, ] ] ]
quantidade, preco unitario e total, n° de lote,
fabricante e validade

B.1.3 — NF-e menciona o nimero da Ordem de ] ] ]
Fornecimento correspondente



GOVERNO
DA PARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO
DA SADDE

B.1.4 — O preco da NF-e é igual ao da proposta [] [] []
aceita e nao excede os limites regulatorios

estabelecidos pela CMED, observada a aplicacéo

do CAP, quando cabivel, bem como as condi¢des

de vantajosidade definidas para a contratagao.

B.2.1 — Registro ANVISA verificado no portal da [] [] []
agéncia (www.gov.br/anvisa): valido e ativo na data

da entrega

B.2.2 — Numero de lote da NF-e corresponde ao [] [] []
do produto entregue

B.2.3 — Fabricante da NF-e corresponde ao do L] L] L]
produto entregue

B.3.1 — Certiddo Negativa de Débitos Federais ] ] ]
(CND) vigente

B.3.2 — Certidao de Regularidade perante o FGTS [] [] []
(CRF) vigente

B.3.3 — Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas [] [] []
(CNDT) vigente

B.4.1 — Documentos de controle especial ] ] ]

encaminhados a unidade competente (se aplicavel)

B.4.2 — Registro de temperatura do data-logger [ [ [
arquivado no processo (se aplicavel)

B.4.3 — Laudo de analise do fabricante (certificado [] [] []
de qualidade) disponivel para consulta (se exigido)

Resultado do 1 APROVADO — produto aceito definitivamente [
recebimento definitivo REJEITADO — produto nao aceito (ver observagoes)
Observacoes /

Pendéncias

Prazo para substituicdo [ ( dias uteis a partir desta data)

(se rejeitado)

ATESTO — GESTOR DO

FISCAL DA ORDEM DE FORNECIMENTO CREDENCIAMENTO




GOVERNO

DA PARAIBA
Nome: Nome:
Matricula: Matricula:
Data: [ ] Data: [ ]

Este roteiro deve ser arquivado no processo de cada Ordem de Fornecimento e integra a documentagdo de liquidagcao
da despesa para fins de pagamento.



	4.8. Poderão participar do presente credenciamento pessoas jurídicas que exerçam atividades compatíveis com o objeto da contratação, especialmente fabricação, distribuição ou importação de medicamentos, desde que regularmente constituídas e autorizadas pelos órgãos competentes para atuação no mercado farmacêutico nacional. 
	4.9. Os interessados deverão possuir plena regularidade sanitária, operacional e regulatória perante os órgãos competentes, especialmente perante a Agência Nacional de Vigilância Sanitária — ANVISA, observadas as exigências legais aplicáveis ao tipo de medicamento ofertado e à atividade exercida pelo fornecedor. 
	4.10. Será obrigatória a apresentação de: 
	4.21. Não será admitida a subcontratação integral do objeto do credenciamento, considerando a natureza sanitária, regulatória e assistencial do fornecimento de medicamentos destinados ao cumprimento de decisões judiciais, permanecendo o fornecedor credenciado integralmente responsável perante a Administração Pública pela execução das obrigações assumidas. 
	4.22. Será admitida subcontratação parcial exclusivamente para atividades acessórias e complementares à execução do objeto, desde que não envolvam a transferência da responsabilidade principal pelo fornecimento do medicamento, especialmente nas seguintes hipóteses: 
	4.23. A subcontratação parcial dependerá de prévia comunicação formal à Administração, devendo a credenciada assegurar que a empresa eventualmente subcontratada possua regularidade sanitária e operacional compatível com a atividade executada, quando exigível pela legislação aplicável. 
	4.24. É vedada: 
	4.25. A eventual subcontratação não afasta nem reduz a responsabilidade integral da credenciada perante a Secretaria de Estado da Saúde da Paraíba — SES/PB quanto: 
	4.26. O descumprimento das disposições relativas à subcontratação poderá ensejar aplicação das sanções administrativas previstas na Lei Federal nº 14.133/2021, sem prejuízo das demais medidas administrativas, cíveis e regulatórias cabíveis. 
	4.27. Não haverá exigência de garantia da contratação, nos termos dos arts. 96 e seguintes da Lei Federal nº 14.133/2021, considerando as características específicas do presente credenciamento e a natureza operacional da solução adotada. 
	4.28. A não exigência de garantia contratual fundamenta-se especialmente: 
	4.29. A eventual ausência de garantia contratual não afasta a aplicação das penalidades administrativas, sanções legais e mecanismos de responsabilização previstos na Lei Federal nº 14.133/2021, no Edital, neste Termo de Referência e nas demais normas aplicáveis. 
	4.30. A Administração poderá promover o descredenciamento do fornecedor nas hipóteses de descumprimento das obrigações assumidas, sem prejuízo da aplicação das demais medidas administrativas, civis e regulatórias cabíveis. 
	5.1. A execução do objeto ocorrerá de forma indireta, descentralizada e sob demanda, mediante operacionalização do procedimento auxiliar de credenciamento destinado ao fornecimento complementar e subsidiário de medicamentos para atendimento de decisões judiciais em desfavor da Secretaria de Estado da Saúde da Paraíba — SES/PB. 
	5.2. O credenciamento possuirá caráter não exclusivo, permitindo a habilitação simultânea de múltiplos fornecedores aptos ao fornecimento dos medicamentos abrangidos pela solução, observadas as condições estabelecidas neste Termo de Referência, no Edital e na legislação aplicável. 
	5.3. O acionamento dos fornecedores credenciados ocorrerá exclusivamente mediante necessidade administrativa formalmente identificada pela Gerência de Assistência Farmacêutica — GEAF, Núcleo de Assistência Farmacêutica — NAF ou unidade técnica competente, observando-se: 
	5.4. A operacionalização do credenciamento será coordenada pela Gerência de Insumos, Bens e Serviços para Saúde — GIBSS, unidade responsável pela gestão administrativa do procedimento, controle operacional das cotações, formalização das Ordens de Fornecimento — OF e acompanhamento da execução. 
	Processo de cotação 
	5.5. Identificada a necessidade de fornecimento de medicamento abrangido pela presente solução, a Administração promoverá solicitação simultânea de cotação aos fornecedores credenciados aptos ao atendimento da demanda específica. 
	5.6. As solicitações de cotação deverão conter, no mínimo: 
	5.7. Os prazos para resposta dos credenciados à solicitação de cotação são diferenciados conforme a urgência judicial, devendo ser observados a partir do envio da solicitação pelo sistema: 
	5.7.1. Para medicamentos que exijam importação (disponíveis no exterior mas com regularização ANVISA vigente), o prazo de entrega poderá ser estendido em até 20 dias úteis adicionais, desde que o credenciado declare expressamente na proposta a necessidade de importação e apresente evidência de disponibilidade do produto, ficando a extensão do prazo condicionada à anuência do gestor do credenciamento e à ausência de risco imediato ao paciente. 
	5.8. As propostas apresentadas deverão conter obrigatoriamente: 
	5.9. O critério de seleção da proposta observará: 
	5.10. Em caso de empate entre propostas válidas, poderão ser observados sucessivamente: 
	5.11. Persistindo ausência de proposta válida, a Administração poderá adotar, conforme o caso: 

	Da Formalização da contratação 
	5.12. A formalização das contratações decorrentes do credenciamento ocorrerá mediante instrumento contratual ou, quando legalmente cabível, por instrumento hábil que o substitua, a exemplo de nota de empenho de despesa, autorização de compra ou ordem de fornecimento, observadas a natureza e as condições da contratação específica, bem como o disposto no art. 95 da Lei Federal nº 14.133/2021. 
	Da Autorização de Fornecimento 
	5.13. A Ordem de Fornecimento conterá, no mínimo: 
	5.13.1. A OF somente poderá ser alterada por apostila, nos casos previstos no art. 136 da Lei nº 14.133/2021, vedada qualquer modificação que implique substituição do medicamento ou aumento de preço unitário acima do PMVG vigente. 
	5.14. A emissão da Ordem de Fornecimento não gera obrigação de contratação futura, quantitativo mínimo ou expectativa de demanda aos credenciados. 

	Condições de entrega 
	5.15. Os medicamentos deverão ser entregues nos locais indicados pela Administração, especialmente no âmbito do Núcleo de Assistência Farmacêutica — NAF, almoxarifados, unidades hospitalares ou demais estabelecimentos definidos pela SES/PB. 
	5.16. Os prazos de entrega observarão a categoria de urgência da demanda judicial e serão definidos na solicitação de cotação e na Ordem de Fornecimento correspondente. 
	5.17. Os medicamentos deverão ser entregues: 
	5.18. Os medicamentos termossensíveis deverão ser transportados em conformidade com as exigências aplicáveis à cadeia fria, devendo o fornecedor assegurar a manutenção da estabilidade térmica do produto até a efetiva entrega. 
	5.19. O fornecedor será integralmente responsável: 

	Recebimento do objeto 
	5.20. O recebimento provisório ocorrerá no ato da entrega, mediante conferência preliminar das quantidades, integridade das embalagens e conformidade aparente do produto entregue. 
	5.21. O recebimento definitivo ocorrerá após análise técnica e documental realizada pela unidade competente da SES/PB, compreendendo: 
	5.22. Os produtos poderão ser rejeitados, no todo ou em parte, quando: 
	5.23. A rejeição do produto não afastará a responsabilidade do fornecedor credenciado pelas obrigações assumidas, inclusive quanto à substituição do medicamento e à aplicação das penalidades cabíveis. 

	Vigência operacional do credenciamento 
	5.24. O credenciamento permanecerá aberto durante toda a vigência do chamamento público, conforme item 1.3., permitindo o ingresso contínuo de novos interessados aptos ao fornecimento dos medicamentos abrangidos pela solução. 
	5.25. Considerando a natureza dinâmica, contínua e imprevisível das demandas judiciais relacionadas ao fornecimento de medicamentos, a operacionalização da solução observará fluxo contínuo de credenciamento, cotação e fornecimento, compatível com as necessidades assistenciais da Secretaria de Estado da Saúde da Paraíba — SES/PB. 
	5.26. Os medicamentos fornecidos deverão possuir garantia quanto à qualidade, integridade, regularidade sanitária e adequação terapêutica, observadas as exigências previstas na legislação sanitária, regulatória e consumerista aplicável, especialmente aquelas relacionadas ao registro perante a Agência Nacional de Vigilância Sanitária — ANVISA. 
	5.27. Os produtos entregues deverão: 
	5.28. O fornecedor credenciado será responsável pela substituição imediata, sem ônus adicional para a Administração, dos medicamentos que apresentarem: 
	5.29. A rejeição do medicamento pela Administração não afastará a responsabilidade do fornecedor quanto às garantias legais e regulatórias aplicáveis ao produto fornecido, inclusive aquelas previstas no Código de Defesa do Consumidor, na legislação sanitária e nas normas expedidas pela ANVISA. 
	5.30. O prazo de garantia dos medicamentos observará, no mínimo, o período de validade remanescente exigido neste Termo de Referência, sem prejuízo das responsabilidades legais, sanitárias, civis e administrativas atribuídas ao fornecedor, fabricante ou distribuidor. 
	5.31. O encerramento de cada fornecimento ocorrerá com: 
	5.32. O término da vigência do credenciamento ou eventual descredenciamento do fornecedor não afastará: 
	5.33. Em caso de descredenciamento, a Administração poderá promover imediatamente novo acionamento dos demais fornecedores credenciados aptos ao atendimento da demanda, visando assegurar a continuidade assistencial e o cumprimento das decisões judiciais. 
	7.2.​Somente serão considerados para fins de medição os medicamentos: 
	7.3.​A aferição da execução para fins de medição considerará especialmente: 
	10.2. Manter, durante toda a vigência do credenciamento e da execução das Ordens de Fornecimento, todas as condições de habilitação, regularidade fiscal, trabalhista, econômico-financeira, técnica e sanitária exigidas para participação no procedimento. 
	10.3. Fornecer exclusivamente medicamentos: 
	10.4. Observar integralmente os parâmetros regulatórios de precificação estabelecidos pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos — CMED, incluindo o Preço Máximo de Venda ao Governo — PMVG, o Preço de Fábrica — PF e o Coeficiente de Adequação de Preços — CAP, quando aplicável. 
	10.5. Garantir a integridade, qualidade, regularidade sanitária e rastreabilidade dos medicamentos fornecidos até o efetivo recebimento pela Administração. 
	10.6. Realizar a entrega dos medicamentos nos prazos estabelecidos pela Administração, observando a urgência da demanda judicial e as condições definidas na respectiva Ordem de Fornecimento. 
	10.7. Assegurar que os medicamentos termossensíveis sejam transportados em conformidade com as exigências sanitárias aplicáveis à cadeia fria, preservando suas condições de estabilidade, eficácia e segurança. 
	10.8. Substituir, às suas expensas e sem qualquer ônus para a Administração, os medicamentos recusados, rejeitados ou considerados inadequados pela fiscalização, no prazo estabelecido pela unidade responsável. 
	10.9. Comunicar imediatamente à Administração qualquer fato superveniente que possa comprometer o fornecimento dos medicamentos, a regularidade sanitária dos produtos ou o cumprimento dos prazos estabelecidos. 
	10.10. Responsabilizar-se integralmente pelos danos causados à Administração ou a terceiros em decorrência de ação, omissão, negligência, imprudência, imperícia ou irregularidade relacionada à execução do objeto. 
	10.11. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciários, tributários, comerciais e demais obrigações decorrentes de sua atividade empresarial. 
	10.12. Não transferir a terceiros as obrigações assumidas, ressalvadas as hipóteses de subcontratação expressamente admitidas neste Termo de Referência. 
	10.13. Permitir e facilitar a atuação da fiscalização da Administração, prestando todas as informações e documentos relacionados à execução do objeto sempre que solicitados. 
	10.14. Manter atualizados seus dados cadastrais, documentos de habilitação e autorizações sanitárias durante toda a vigência do credenciamento. 
	10.15. Observar as disposições da Lei Federal nº 13.709/2018 — Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais — LGPD, quando houver acesso a informações relacionadas aos pacientes beneficiários das demandas judiciais. 


