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1. OBJETO

Prover a contratagdo em sistema de registro de precos (SRP) para aquisi¢do parcelada de
formulas e medicamentos manipulados, de acordo com as condigbes e especificagbes
constantes neste documento e seu Estudo Técnico Preliminar (ETP).

2. ESPECIFICAGAO DOS SERVICO, QUANTITATIVOS E VALOR DE REFERENCIA

2.1 O descritivo completo do servigo, as quantidades a serem contratadas e o valor maximo
unitéario e total estdo descnitos na tabela anexa a este Termo de Referéncia.

2.2 O prego méximo total estéd estimado em R$18.479,47 (dezoito mil, quatrocentos e
setenta e nove reais e quarenta e sete centavos).

2.3 A disputa se daré por menor valor por item sendo que proponente devera formular sua
proposta respeitando os valores maximos, indicados na tabela anexa, sem possibilidade de
ultrapasséa-los, sob pena de desclassificagao.

2.4 Os valores foram obtidos por pesquisa de pregos realizada pelo setor competente
conforme apresentado no mapa de pre¢os e nota explicativa da formacdo do valor de
referéncia anexos a este termo.

2.5 O proponente devera formular sua proposta respeitando o valor maximo, indicados na
tabela anexa, sem possibilidade de ultrapassé-lo, sob pena de desclassificago.

3.  JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE

Compreende-se que as necessidades em saude sdo sempre prementes e eventuais
demoras podem comprometer gravemente a saude dos usuérios, sendo extremamente
importante e necessdrio a oferta, pelo poder publico de produtos e/ou servigos que atendam
a estas necessidades.

Considerando-se que o Consércio Intermunicipal de Saude do Vale do Iguacgu -
CISVALI, constituido sob a forma juridica de direito pablico, administragdo indireta, é formado
por 09 municipios e que conforme o seu estatuto, é possivel que se realize licitagbes para
adquirir mateniais, medicamentos e servigos para redistribuicao aos municipios consorciados,
bem como também licitagbes na forma compartilhada e credenciamentos, na area de saude.

Dentre estas necessidades esta a oferta de medicamentos manipulados, os quais,
sdo formulas personalizadas, especialmente preparadas para atender as necessidades
especificas de cada paciente, principalmente em situagbes especiais como:

e Quando o paciente apresenta alergias, intolerancia ou restricbes a algumas
substancias (lactose, gluten ou agtcar, por exemplo) da composi¢édo-padrao.

e Quando o paciente tem dificuldade de consumir o formato-padréo e precisa de uma
versdo personalizada (dificuldade de engolir um comprimido, por exemplo);
Quando ndo ha no mercado a dosagem exata que o paciente precisa;
Quando hé a necessidade de associar substdncias em um mesmo medicamento para
facilitar o uso pelo paciente.
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Considerando a continuidade da prestagdo dos servigos publicos de saude que este
consorcio representa, a qual ndo pode ser interrompida e objetivando a garantia da qualidade
de vida dos pacientes oriundos dos municipios consorciados ao CISVALI, que fazem uso de
medicamentos e férmulas especificas aos seus tratamentos conforme prescrigdo de
profissionais habilitados de saude, faz-se necessdno novo processo para contratagdo de
fornecedores que atendam ao objeto supracitado.

4, ESTIMATIVA DE QUANTIDADES
—
DAS FORMULAS E QUANTIDADES
UNIDADE DE | QUANTIDA
ITEM DESCRITIVO MEDIDA DE
01 !cido Acético 5% (500mi) FRASCO 10
02 Bissulfito de Sédio 40% (500ml) FRASCO 10
03 Solugao de Lugol Forte 5% (1.000mi) FRASCO 10
04 Acido Tricoloacetico 90% (20ml) | FRASCO 02
05 Cloreto Férrico gel 50% (hemogin) (10g) | FrRAsco 03
06 Paracetamol 300mg COMPRIMIDO 2.000
07 | Codeina 30mg o COMPRIMIDO 2.000
" 08 | Pregabalina 25mmg COMPRIMIDO 2.000
09 Tenoxicam 10mg COMPRIMIDO 2.000
10 Deflazacort 8mg COMPRIMIDO 2.000
11 Amitnptilina 10mg COMPRIMIDO 2.000
12| Composto de fibras — prebidticas (regulador intestinal 5 gramas) SACHE 1.000
13 Sabonete liquido PH neutro para recém-nascidos (1000ml) FRASCO 10
14 Carvéo ativado 60g o UNIDADE 10
15 Papaina 2% + Ureia 2% gel base (120g) BISNAGA 20
16 Papaina 8% + Ureia 2% gel base (120g) BISNAGA 15
17 Acido Tricoloacetico 80% (8mt) FRASCO 15
18 cido Acético 3% (100mi) FRASCO 06
19 Acido Tricoloacetico 80% (50ml) FRASCO 06
20 Formol 10%(1000mi) FRASCO 36
21 lodopovidona (PVPI) 2,5% solugéo oftalmica esténil (5mi) FRASCO 12
22 Papaina (50g) BISNAGA 20
23 Sabonete liquido PH neutro para recém-nascidos (1000mi) FRASCO 20
24 Tintura de Benjoim (50ml) FRASCO 20
25 Doxazosina 0,5mg CAPSULAS 720
Sulfadiazina cp 500 mg + Pinmetamina cp 25mg + Acido folinico
26 cp 16 mg - transformar em xarope FRASER 80
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27 Hidréxido de potassio 10% FRASCO 10
28 Acido acético 5% - FRASCO 10
29 Lugol 2% FRASCO 5

30 !cido acético 2% (30ml) FRASCO 06

31 | Acido acético 5% (30mi) FRASCO 06
32 Acido Folinico 2mg/mi (30mi) FRASCO 36
33 Acido Tricoloacetico 70% (10mi) FRASCO 16
34 Digluconato de Clorexidina 2% solugédo (30ml) FRASCO 06
35 Hipossulfito de Sédio 2% (30mi) FRASCO | 06
36 Lugol 2% (30mi) FRASCO 06
37 Pinmetamina 2mg/mi (60mi) FRASCO 36
38 Sulfadiazina 100mg/ml (120ml) FRASCO 50

O embasamento das quantidades se deu através do quantitativo expresso em formulario de
adeséo assinado pelo Secretéario de Saude, que resultou em um produto final expresso acima.
Sendo que os valores de cada item estdo presentes no mapa de pregos anexo ao processo e
a lista de itens da presente licitagéo.
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OBRIGAGOES DA CONTRATADA.

O Fornecedor Registrado devera cumpnr todas as obrigacdes constantes nesta Ata
de Registro de Precos, do edital e seus anexos, assumindo como exclusivamente seus
0S riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugédo do objeto.

Executar diretamente a ata de registro de pregos na forma ajustada, néo transferindo
a terceiros, por qualquer forma, mesmo parcialmente, as obrigagées assumidas.
Responsabilizar-se pelo fornecimento dos produtos dentro dos prazos previstos e
padrdes de qualidade e quantidades exigidas, inclusive pelas obrigagbes decorrentes
da inobservéncia da legislagdo em vigor

Providenciar a imediata corregdo das divergéncias apontadas pelo CISVALI quanto a
execugdo da afa.

Comunicar imediatamente ao CISVALI toda e qualquer irrequlanidade ou dificuldade
que impossibilite a execugdo da ata.

O fornecedor registrado é responséavel por danos causados ao CISVALI, ou a terceiros,
decorrentes de culpa ou dolo na execugdo da ata, ndo excluida ou reduzida essa
responsabilidade pela presenga de fiscalizagdo ou pelo acompanhamento da
execugdo por 6rgéo ou responsavel do CISVALI.

Levar imediatamente, ao conhecimento do Fiscal da ata de registro de pregos,
qualquer fato anormmal ou extraordinario que ocorrer na execugdo do objeto, para
adogdo das medidas cabiveis.

Cumprnir todas as leis e posturas federais, estaduais e municipais e pertinentes e
responsabilizar-se por todos 0s prejuizos decorrentes de infragbées a que houver dado
causa.
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Assumf( a responsabilidade pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais e demais despesas direta ou indireta resultantes da adjudicagdo desta
Licitagédo.

Prestar todo esclarecimento ou informagédo solicitada pelo CISVALI.

Comunicar ao CISVALI as alteragbes que forem efetuadas em seu Contrato Social e
demais alteragbes que por ventura vierem a acontecer enquanto da vigéncia da Ata.

Os produtos serdo solicitados através de Solicitagdo de Fornecimento e deverdo ser
entregues acompanhados de nota fiscal de venda, na qual devera impreterivelmente
constar o numero da solicitagdo de fornecimento que a onginou, valor unitario e total,
quantidade, fabricagdo, lote e validade dos produtos.

Quando da entrega, os produtos serdo aceitos provisoriamente. O recebimento
definitivo se dara apos a vernficagdo da conformidade com o exigido em edital, no prazo
de até 10 (dez) dias uteis a contar da data de recebimento pelo setor de compras

As caixas e volumes nos quais 0s produtos vierem acondicionados deverdo estar em
perfeito estado e serem proprias para seu transporte (embalagens onginais) caso
contrario, a mercadoria ndo sera recebida.

O recebimento definitivo ndo isenta a (as) proponente (s) adjudicataria (s) de suas
responsabilidades assumidas por meio desse certame.

Todos os produtos entregues serdo fiscalizados e, se apresentarem quaisquer
problemas dever&o ser repostos no prazo de 5 (cinco) dias uteis, sem prejuizo para a
Administragéo.

Apurada, em qualquer tempo, divergéncia entre as especificagbes pré-fixadas e o
fornecimento, serdo aplicadas ao fomecedor registrado, as sangdes previstas neste
edital e na legislagédo vigente.

Em caso de avaria dos materiais durante o transporte, o fornecedor registrado devera
repor por outro integro, sem qualquer énus adicional para o Consoércio e o Municipio
Consorciado, no prazo de até 10 (dez) dias uteis

Em caso de devolugdo do (s) matenal (ais) por estar (em) em desacordo com as
especificagbes, todas as despesas serdo atribuidas ao fornecedor.

Os produtos manipulados deverdo ser entregues com prazo de validade néo inferior a
90% (noventa por cento) do prazo fotal de sua validade, contados a partir do
recebimento definitivo pelo Setor de Compras.

7. QUALIFICAGAO TECNICA

Il
1.
V.

Atestado de Capacidade Técnica, que comprove aptiddo para desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o
objeto da presente licitagdo, emitido, no minimo, por 01 (um) érgéo publico ou privado.
Licenga Sanitaria emitida pela Vigilancia Sanitana municipal ou estadual de domicilio
da proponente ou documento comprobatoério de isengdo;

Autorizagdo de Funcionamento da Empresa — AFE expedida pela ANVISA/MS ou
documento comprobaténio de dispensa da mesma.

Autorizacdo Especial de Funcionamento da Empresa — AFE expedida pela
ANVISA/MS ou documento comprobaténo de dispensa da mesma.

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE DO VALE DO IGUAGU - CISVALI



CISVALI - CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE
DO VALE DO IGUAGU

TR - TERMO DE
SRVl | REFERENCIA

ot s Vishe b vgmnn. O

o
ot

£

P

V.  Comprovante de regularidade técnica da pessoa juridica, em vigor, no Conselho
Regional de Farmécia — CRF;

VI. Relagdo do (s) farmacéutico (s) vinculado (s) & pessoa juridica, que sera (&o)
responsavel (is) pela controle e supervisdo do processo de manipulagdo e qualidade
dos medicamentos, conforme resolu¢do do Conselho Federal de Farmacia n° 753 de
2023;

VIl.  Carteira de identificagdo ou comprovante de inscrigdo no conselho regional da
categoria do responsével técnico da pessoa juridica bem como de todos os
farmacéuticos vinculados, vigente.

8. CONDIGCOES DE PARTICIPACAO

6.1 Poderdo participar as empresas aptas a fornecer o objeto e que ndo estejam impedidas
de licitar ou contratar com a administragéo.

6.2 Os interessados poderdoc acessar o edital e seus anexos no site do CISVALJ
(www.cisvali.com.br) ou no Setor de Licitagbes sito a Rua Professor Cleto, 425 — Centro -
Unido da Vitéria/PR. Demais informagdes poderdo ser obtidas pelo telefone (42)3523-7930
ou no e-mail compras@cisvali.com.br.

9. DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

a) No caso de empresario individual: inscngdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a
cargo da Junta Comercial da respectiva sede.

b) No caso de sociedade empresana ou empresa individual de responsabilidade limitada -
EIRELI: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta
Comercial da respectiva sede, com objeto social compativel com o objeto da presente
licitag&o.

¢) No caso de Sociedade Simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas
Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da indicagdo dos seus
administradores.

d) No caso de sociedade estrangeira em funcionamento no pals: Decreto de autonzagéo e ato
de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a
atividade assim o exigir.

e) Os documentos deverdo estar acompanhados de todas as alteragbes ou da alteragéo
consolidada.

f) Comprovante do Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ)/Ministério da Fazenda.
g) Cépia da Cédula de Identidade e CPF do sécio administrador ou diretor da empresa
indicado no ato constitutivo, ou, se for o caso, do empresano individual;

h) Copia da Cédula de Identidade e CPF do procurador, se houver, e instrumento procuratério.

10. REGULARIDADE FISCAL

a) Prova de Regularidade para com a Fazenda Federal, mediante apresentacdo da
Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da
Uniédo, expedida pela Receita Federal do Brasil e Procuradoria Geral da Fazenda Nacional,
em vigéncia na data da sesséo publica;
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b) Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual, mediante apresentacdo de
Certiddo Negativa de Tributos Estaduais, expedida pela Secretaria de Estado da Fazenda, do
domicilio ou sede da proponente ou outra equivalente na forma da lei, em vigéncia na data da
sessdo publica,

c) Prova de regularidade para com a Fazenda Municipal, mediante a apresentagéo de
Certid&o Negativa de Débitos Municipais, expedida pela Secretaria Municipal da Fazenda, do
domicilio ou sede da proponente ou outra equivalente na forma da lei, em vigéncia na data da
sessdo publica;

d) Prova de Inexisténcia de Débitos Trabalhistas, através da apresentagdo da Certidao
Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme prevé a Lei Federal n.° 12.440, de
07/07/2011, em vigéncia na data da sesséo publica;

e) Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo - FGTS,
em vigéncia na data da sess&o publica, demonstrando situagdo regular no cumprimento dos
encargos sociais instituidos por Lei, a ser emitida pela Caixa Econdémica Federal - CEF.

11. PAGAMENTO, RECURSO ORCAMENTARIO E REAJUSTE

10.1 O pagamento sera efetuado 30 (trinta) dias apos a entrega do objeto, mediante a
apresentagdo de Nota Fiscal Eletrénica emitida em nome do Consorcio Intermunicipal de
Saude do Vale do Iguagu - CISVALI, desde que o objeto tenha sido entregue e executado na
totalidade em que foi solicitado e de acordo com as determinagbes e especificagbes, apos
terem sido aprovados pelo setor competente.

10.2 As despesas decorrentes da contratagcdo correrdo por conta das seguintes dotagdes
orcamentanas:

3.3.90.30.09.00 MATERIAL FARMACOLOGICO
10.3 A periodicidade de reajuste do valor deste contrato seréd anual, conforme disposto no

art. 77 do Ato do Conselho 688/2023, utilizando-se o indice INPC - Indice Nacional de Pregos
ao Consumidor, observadas as demais condigdes estabelecidas no contrato.

12. FISCALIZAGAO E GESTAO DO CONTRATO.

As fiscalizagbes dos contratos oriundos deste credenciamento serdo realizadas pela
servidora Michele Caroline Penzzolo Konkel, farmacéutica, portadora do CPF n°***988.37*
** e Sandra Delvoos, Diretora Administrativa, portadora do CPF n° ***.378.079-**. Servidores
designados para acompanhar e fiscalizar a execugdo contrato, conferir a conformidade e a
qualidade do fornecimento do objeto/servigo prestado, realizando o recebimento provisério do
objeto e no que se refere ao acompanhamento do cumprimento das obrigagdes trabalhistas,
previdenciarias e fiscais pela contratada, bem como receber a documentagéo exigida, sem a
qual ndo sera permitido qualquer pagamento além das atribuicdes definidas na lei e na
requlamentagdo do CISVALI.

A gestéo de tais contratos ficara a cargo do servidor Cleiton Correia, Coordenador
do Setor Financeiro, portador do CPF n°® ***.968.819™* e seu substituto sendo o servidor Clévis
Chaikovski, Diretor de Programas de Saude, portador do CPF n°***039.149-** Servidores
designados para acompanhar a execugdo do contrato, coordenar as atividades relacionadas
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a fiscalizagao e realizar o recebimento definitivo do objeto do contrato, além das atribuicbes
definidas na lei e na requlamentacdo do CISVALI.

MUNICIPIOS CONSORCIADOS:

Anténio Olinto/PR: Alexandre Ventunn da Rocha, Farmacéutico;
Bituruna/PR: Tadeu Antonio Grabovski, Farmacéutico;

Cruz Machado/PR: Rosemarn Chaikoski Train, Farmacéutica;

Paulo Frontim/PR: Cesar Augusto da Silva Holovaty, Aux. Administrativo;
Séao Mateus do Sul/PR: Avanir Cezar Gulchinski, Farmacéutico.

SRR

13. PRAZO DE VIGENCIA

O prazo original da ata de registro de pregos seré de 12 (doze) meses, com a
possibilidade de prorrogagdo de acordo com a justificativa plausivel da empresa ganhadora.
Sendo o prazo de inicio das atividades assim que for solicitado demanda dos municipios.

14. LOCAL DE ENTREGA

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DA SAUDE DO VALE DO IGUACU - CISVALI.
Rua Parana, 324 e Rua Professor Cleto n® 425 — Centro

De Segunda a Sexta-feira das 08h30 as 11h30 e das 13h30 as 16h30
Responsavel: Jessica Ester do Amaral de Moura

ANTONIO OLINTO/PR

Rua Estanislau Botikoski, S/N, Centro

De Segunda a Sexta-feira das 07h30 as 11h30 e das 13h30 as 16h30
Responsavel: Sonane de Meira

BITURUNA/PR

Avenida Governador Bento Munhoz da Rocha Netto,n® 1299 - Bairro Sdo Vicente
De Segunda a Sexta-feira das 08h30 as 11h30 e das 13h30 as 16h00
Responsavel: Tadeu Antonio Grabovski

CRUZ MACHADO/PR

Avenida Presidente Getulio Vargas, n® 310 - Centro

De Segunda a Sexta-feira das 8h00 as 11h30 e das 13h00 as 16h30
Responsavel: Rosemarn Chaikoski Train

PAULO FRONTIN/PR

Rua Rui Barbosa, s/n, Centro

24 horas - Pronto Atendimento S&o Jodo Batista
Responsével: Rafaéla Cnstine Cobos

SAO MATEUS DO SUL/PR

Rua Pedro Effko, n® 1777 — Bairoo Vila Prohmann

De Segunda a Sexta-feira das 8h00 as 12h00 e das 13h00 as 17h00
Responsavel: Avanir Cesar Gulchinski
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15. REFERENCIAS UTILIZADAS
B e e e e e —

1.

2.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

Lei n°® 5.991/1973: Regula o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, incluindo farmécias e drogarias.

Lei n° 9.787/1999: Estabelece regras sobre medicamentos genéricos, aplicaveis
também as farmacias de manipulagdo quanto a rastreabilidade e intercambialidade.
RDC n® 67/2007 (e suas atualiza¢bes): Dispde sobre as Boas Préticas de Manipulagdo
(BPM) de medicamentos para uso humano em farmécias, estabelecendo padrées
técnicos e sanitanos.

RDC n° 44/2009: Regula as Boas Préticas Farmacéuticas, abrangendo as atividades
realizadas em farmacias, incluindo manipulagéo e dispensagéo.

RDC n° 301/2019: Trata das Boas Préticas de Fabricagéo, que também influenciam
0s processos de manipulagéo pela proximidade com a produgéo.

RDC n° 471/2021: Define os requisitos minimos para a fabricago de medicamentos
em farmécias de manipulagdo que atendam a prescricdo médica personalizada.

RDC n° 658/2022: Atualiza os critérios para controle de qualidade, incluindo
medicamentos manipulados e requisitos laboratoniais.

Portaria MS n°® 344/1998: Regula o controle de substéncias psicotrépicas,
entorpecentes e precursores, aplicavel as farmacias de manipulacdo que utilizam
€SSes insumos.

Portaria SVS/MS n° 6/1999: Estabelece critérios de controle e monitoramento para a
manipulagéo de produtos destinados & salde publica.

Resolugdo n® 467/2007: Aprova o requlamento técnico das Boas Préticas de
Manipulagéo para farmécias, alinhado com a RDC n° 67/2007.

Resolugéo n° 572/2013: Dispde sobre a responsabilidade técnica do farmacéutico em
farmécias de manipulagéo.

Resolugdo n® 711/2021: Atualiza as normas relativas a atuagdo do farmacéutico em
farmacias, incluindo manipulagéo.

Fammacopeia Brasileira: Estabelece padres de qualidade para medicamentos
manipulados e insumos farmacéuticos.

Diretrizes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS): Utilizadas como referéncia para
garantir a seguranca e eficécia dos medicamentos personalizados.

Unido da Vitéria, 07 de margo de 2025.

Direcao de Hlanejamento - CISVALI
Bacharel em Biomedicina
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