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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Instituto Nacional de Cardiologia
Coordenacao Assistencial
Divisdo de Servigos Técnicos

TERMO DE REFERENCIA
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 33409.005130/2022-19

(Este documento seguiu a minuta padrao de Termo de Referéncia - Compras, atualizado em
Julho/2021 pela Advocacia-Geral da Unido)

1. DO OBJETO

1.1 Aquisi¢dao de medicamentos e insumos para a saude, conforme condigdes, quantidades, exigéncias e
estimativas abaixo especificadas:

|lcOD. - QUANTIDADE
ITEMiy iy DESCRICAO UNIDADE 2 2
1 52995  [MUNOGLOBULINA ANTITIMOCITO 25 MG [FA 0
F/A C/25MG

1.2 Para o item indicado na tabela acima, os licitantes deverdo observar e demonstrar em suas propostas,
obrigatoriamente, as disposi¢des constantes no Convénio ICMS 87/02 -CONFAZ e o convénio ICMS 162/94
e suas atualizagdes e regulamentagdes locais, quando cabivel, notadamente a isen¢ao de recolhimento do
ICMS aos 6rgaos da Administragao Publica, conforme Acoérdao 1.025/2015 — TCU — Plenério.

1.3 Informamos que, ao analisar o ANEXO UNICO do dispositivo normativo convencional - CONFAZ
87/02 (atualizado), ndo identificamos similitude entre o produto.

1.4 O item elencado na SCM 4668 nao esta dividido em grupo ou lote, portanto, devem ser individualmente
considerados;

1.5 Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no edital e no comprasnet, prevalecera o descritivo
constante no Edital.

1.6 E necessaria a apresentacdo de produto que possua Registro ANVISA ou Notificagdo Simplificada na
ANVISA:
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1.6.1 a proposta devera incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, 0 nome do medicamento
conforme Denomina¢do Comum Brasileira, a apresentacao e a forma farmacéutica, o fabricante, a
embalagem com o quantitativo do produto ofertado e o nimero completo de registro expedido pela
ANVISA/MS. A Comprovacao da regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA sera feita através de copia do registro ou da isengdo, ou de notificagdo ou cadastramento, ou ainda,
se for o caso, comprovar que o produto ndo estd sob controle sanitario, conforme Portaria GM/MS n° 2814
de 29 de maio de 1998;

1.6.2 para a comprovacgao, alternativamente, serao aceitos “prints” de paginas do sitio da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que estardo sujeitos a confirmagao pela Area de Logistica do Instituto;

1.6.3 estando o registro vencido, a licitante devera apresentar copia legivel da solicitacdo de sua revalidacao,
tempestiva, acompanhada de copia do registro vencido. A nao apresentacdo do registro e do pedido de
revalidacao do produto (protocolo) implicara na ndo aceitabilidade do item cotado;

1.10 O item elencado na SCM 4668 esta contemplado no Plano Anual de Contrata¢des, de acordo com a IN
SEGES n° 1/2019;

1.11 Conforme consta do capitulo 18 deste Termo de Referéncia, e em cumprimento decisao institucional, o
custo estimado da contratagdo serd tornado publico apenas e imediatamente apos o encerramento do envio de
lances.

VALOR TOTAL DA LICITACAO: R$XXXXXXX

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

2.1 Antes de qualquer consideragdo, informamos que a deliberacao pela inclusdo ou exclusdo de itens da lista
de padronizagdo do INC (elaboragao da especificagdo qualitativa do objeto) € atribui¢do da Comissdo de
Farmacia e Terapéutica do Instituto (CFT), sendo a referida comissao multidisciplinar a verdadeira
autoridade técnica competente para a fixacdao do objeto de aquisi¢cdo (6rgdo estratégico), e nao,
monocraticamente, a Area de Farméacia da Unidade, orgdo técnico a quem competem as atividades de
planejamento operacional na aquisi¢do dos medicamentos e produtos para a satde.

2.2 No entanto, no que toca a especificacdo do objeto temos a informar que nenhuma se valeu da indicagao
de marca, mas sim da denominac¢do comum brasileira (DCB), com critérios qualitativos alinhados aos
codigos BR estabelecidos pelo Ministério da Saude (Sede — Brasilia), tendo sido tomadas pela CFT as
cautelas necessarias para assegurar que as descrigdes dos objetos correspondam aqueles elementos essenciais
do bem, sem maiores riscos a limitagao indevida da competigao.

2.3 A aquisi¢do dos bens elencados atendera as necessidades do Instituto Nacional de Cardiologia (INC),
com a reposi¢ao dos estoques para atender as diversas areas assistenciais que necessitam dos itens constantes
no Termo de Referéncia, exemplificando o Centro Cirtirgico, Hemodinamica, UCIC, Transplante,
Enfermarias, Laboratdério, Hemonucleo, entre outros setores que atendem diretamente os pacientes desta
unidade hospitalar, buscando efetivar sua missao institucional.

2.4 A motivagao da contratacdo consubstancia-se em recompor os estoques de medicamentos e produtos para
a saude do INC, de modo a permitir que o corpo clinico possa continuar a dispor de toda a terapéutica
farmacologica necessaria ao exercicio de seu mister, garantindo a eficiéncia na prestacdo do servi¢o de saude
de alta complexidade realizado no Instituto Nacional de Cardiologia.

2.5 Os beneficios diretos da contratagdo estao relacionados a manutengdo de um estoque seguro € necessario
de medicamentos e produtos para a satide na Area de Farmacia do INC, de modo a municiar a equipe médica
com todas as ferramentas farmacoldgicas necessarias aos tratamentos dos doentes.Os beneficios indiretos sao
inimeros, a comecar pela garantia de nao solugdo de continuidade dos servigos, culminando com a
manutengdo da qualidade e eficiéncia da prestagao, marcas registradas da saide do INC.
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2.6 Quanto a conexao entre o planejamento e a contratacao aqui ansiada, importante esclarecer que todos os
produtos fazem parte da lista de padronizados no INC. Tal padronizagdo possui procedimento qualificado de
inclusdo e exclusdo, decidido em ambito colegiado multidisciplinar, como ja se disse no inicio, no seio das
reunides especificas da CFT.

2.7 As quantidades de cada produto, por sua vez, pagam “pedagio” em procedimento ndo menos complexo.
Na defini¢@o dessas quantidades sao usadas ferramentas de cunho eminentemente técnico, em que varias
varaveis sao consideradas, umas de ordem matematica, outras de ordem clinica, e até mesmo expertises de
profissionais farmacéuticos, médicos ¢ enfermeiros relacionadas com riscos potenciais de surtos de doengas
e outros males. Circunstancias logisticas, ambientais, sociais e at¢ mesmo programas politicos de Estado
promovidos pelo Ministério da Satde sdo considerados na fixagdo das quantidades necessarias para atender o
interesse publico.

2.8 Essa metodologia empregada para a defini¢do dos quantitativos dos produtos também lanca mao da série
historica da “QUANTIDADE DE SAIDA” em dois anos segundo registros do sistema informatizado de
controle de estoque Mv2000i, ndo se reservando, como também ja se disse, a apenas calculos matematicos,
tendo sido consideradas variaveis técnicas das mais diversas ordens como surtos, oscilagdes sazonais de
consumo, aumento gradual e aumento agudo da taxa de ocupacdo hospitalar, pesquisas cientificas, inovagao,
convénios com outros entes federados, programas especificos de dispensacao ambulatorial, taxas de queixas
técnicas registradas, obras de ampliacao, entre outros. Os casos de historico nulo significam que os
medicamentos foram recentemente padronizados pela CFT (Comissao de Farmacia e Terapé€utica), e por isso
a auséncia de memoria de célculo mais precisa.

2.9 Um percentual de 25% sera utilizado na fixa¢ao das quantidades como margem de seguranga para suprir
distor¢des de consumo ocorridas ao longo do ano, como surtos, sazonalidades e outras tantas circunstancias
atipicas de comportamento da demanda hospitalar de alta complexidade. Obviamente que a prudéncia
profissional nos obriga a incrementar essa pequena aliquota a quantidade dos produtos, quando entdo sio
considerados critérios ndo matematicos para a tomada de decisdo, como por exemplo a sua importancia, o
vulto econdmico, ¢ a essencialidade do medicamento para a terapéutica do Hospital. Some-se a isso o uso
da expertise dos profissionais farmacéuticos que realizam a gestdo dos medicamentos no Instituto, e que tém
por costume avaliar os cenarios prospectivos de consumo antes da formulagao das quantidades de produtos
suficientes para a cobertura do préximo ano contratual.

2.10 Dito isso, cremos estar plenamente demonstrada a importancia singular desse processo, € 0 enorme grau
de representatividade dos produtos no arsenal terapéutico do Instituto, sendo de importancia imperativa que
ndo nos faltem para o regular cumprimento de nossa missdo oficial de prestagcao de saude de alta
complexidade em cardiologia. Ressaltamos a importancia singular desse Instituto no cenario da cardiologia
nacional, sobretudo os servigos de transplante cardiaco e pulmonar realizados nesse hospital. Demais disso,
merece especial registro a degradagdo dos servigos de saude de média e baixa complexidade realizados pelo
Estado e Municipios do Rio respectivamente, fato que em tempos de crise promoveu um sensivel aumento
dos atendimentos no INC, assim como também ocorreu com os atendimentos advindos da reducao do
nimero de familias asseguradas com planos de satde particulares no pais, todos absorvidos pelo SUS. Todo
esse estado de coisas eleva o INC a um grau de essencialidade ainda maior que antes na oferta de assisténcia
em saude no Brasil, havendo relevante e proporcional incremento na demanda por insumos que facam frente
a esse aumento da demanda por atendimento.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO
3.1 A descrigao da solugdo como um todo se encontra pormenorizada em topico especifico dos Estudos

Técnicos Preliminares, apéndice deste termo de Referéncia. Os estudos desenvolvidos atenderam a todas as
exigéncias do art. 7° da IN SEGES 40/2020.

4. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

4.1 Os bens a serem adquiridos enquadram-se na classificagdo de bens comuns, nos termos do art. 1° da Lei
n°® 10.520 de 2002.
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4.2 O custo estimado (valor referencial de mercado) foi apurado a partir de mapa de pregos constante do
sistema informatizado de gestdo de estoques utilizado no INC, cuja fonte se refere ao prego homologado em
aquisi¢oes anteriores. Esses precos homologados nas licitagdes anteriores, por sua vez, tiveram sua
estimativa construida a partir de uma ampla pesquisa de precos de mercado, elaborada com base em
orcamentos recebidos de empresas especializadas, em pesquisa de mercado via consulta ao Sistema de
Registro de Pregos — SISRP, e ao Subsistema de Precos Praticados — SISPP do SIASG, além de diversas
outras fontes, conforme o caso, e ainda foram submetidos a competi¢ao natural do certame. Por isso, essa
fonte utilizada ¢ considerada, em tese, confiavel para esse momento preliminar do planejamento da
contratacao.

4.3 A entrega dos bens aos 6rgaos participantes devera se dar em seus respectivos enderecos.

5. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

5.1 Conforme manifestacdo da GERENCIA DE RESIDUOS DO INC - COAD/INC no SEI (0015615151), a
contratada deve atender, quando couber, a Instru¢do Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010

do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao, Art. 5°: “Os 6rgaos e entidades da Administragao
Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisicao de bens, poderdo exigir os

seguintes CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL”:

que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2;que sejam observados os requisitos ambientais para a obtengao
de certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO como
produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o
transporte € 0 armazenamento;

que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo
hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).”

5.2 A Contratada deve atender, quando couber, as disposi¢cdes normativas de carater ambiental presentes no
Guia Pratico de Licitagdes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF,
pois os bens a serem adquiridos, estdo enquadrados na INSTRUCAO NORMATIVA IBAMA N° 11, de 13 de
abril de 2018, Anexo I (0015617815), como atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos
ambientais. Obrigando pessoas juridicas que exercam essas atividades que possuam inscricao no CTF/APP.

5.3 A Contratada deve garantir, quando couber, que os itens consumidores de energia, estejam enquadrados
no ambito do Programa Brasileiro de Etiquetagem (PBE), segundo Instru¢do Normativa, n® 2/14, da
Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao,
bem como, possuir a Etiqueta Nacional de Conservagao de Energia — ENCE, na classe “A”, segundo padrao
INMETRO.

5.4 A Contratada, na qualidade de produtora, comerciante ou importadora devera obrigatoriamente adotar a
Logistica Reversa, quando couber, conforme a Lei 12.305/2010, Art. 33, quando da obsolescéncia destes
insumos.

"Art. 33. S3o obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante retorno dos
produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente do servigo publico de limpeza urbana e de
manejo dos residuos solidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de: I - agrotéxicos,
seus residuos e embalagens; II - pilhas e baterias; III - pneus; IV - 6leos lubrificantes, seus residuos e
embalagens; V - lampadas fluorescentes, de vapor de sodio e mercurio e de luz mista; VI - produtos
eletroeletronicos e seus componentes”.
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5.5 Os Critérios Ambientais nao serdo utilizados como mecanismo de desempate e 0os mesmos respeitam as
Leis n° 8.666/1993 e n° 10.520/2002, bem como o Decreto n® 5.450/2005.

5.6 Seguir como legislagio norteadora 0 GUIA NACIONAL DE CONTRATACOES SUSTENTAVEIS
da Advocacia Geral da Unidao - AGU/CGU, a Instrucio Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestiao (Art. 5°), bem como as disposi¢cdes normativas de
carater ambiental presentes no Guia Pratico de Licitagoes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro

no Cadastro Técnico Federal — CTF.

5.7 Nos termos do art. 67 Lei n® 8.666, de 1993 sera designado representante para acompanhar e fiscalizar a
entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugao e
determinando o que for necessario a regularizagcdo de falhas ou defeitos observados.

6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1 A entrega dos medicamentos (na quantidade determinada) devera ser tinica (imediata e integral) de
acordo com as necessidades do INC, feita em até 15 (quinze) DIAS UTEIS apos a assinatura do
instrumento de contrato, ou da simples retirada da nota de empenho, quando for o caso. Ressalvados os casos
em que a Administracao Publica, previamente, e em decisdo fundamentada, autorizar a dilacao desse prazo
de entrega. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do produto ficara sob a
responsabilidade do fornecedor registrado.

6.2 Os bens deverdo ser entregues na AREA DE FARMACIA do Instituto Nacional de Cardiologia, sito na
Rua das Laranjeiras, n° 374 — 8° andar — Laranjeiras — Rio de Janeiro, no horério de 09:00h as 16:00h ou em
local previamente estabelecido e sinalizado no momento do envio da nota de empenho.

6.3 Os produtos deverao ser entregues com prazo de validade de no minimo de 12 (doze) meses para o caso
de medicamentos com validade plena de mais de 01 (um) ano. Para os medicamentos com validade plena de
até 12 (doze) meses, a validade minima de entrega deve ser igual a 70% (setenta por cento) deste prazo, ou
seja, aproximadamente 09 (nove) meses contados da data de entrega do medicamento na Area de Farmécia
do INC.

6.3.1 O critério de validade mencionado faz-se necessario em razao do processo para a realizagao do pedido
possuir, via de regra, previsao para 03 (trés) meses de consumo, sendo influenciado por fatores diversos, tais
como fortuitos sazonais, questoes técnicas relacionadas a producdo dos laboratérios, logistica na entrega,
surtos de doengas especificas e alteragcdes generalizadas na demanda.

6.3.2 A entrega de produtos com prazo de validade diferente do que foi previsto na cldusula 6.3 s6 podera
ocorrer mediante autorizacio PREVIA da Area de Farmacia, mediante a emissio de CARTA DE
COMPROMISSO DE TROCA sem qualquer encargo, termo ou condi¢ao. A eventual presenca desses
elementos acidentais incluidos unilateralmente pela CONTRATADA no instrumento citado sera
considerada nio escrita pela Administracio Piblica, podendo a Area de Farmacia, a qualquer tempo,
revogar eventual autorizagdo de entrega com prazo de validade diverso, e deflagrar o processo punitivo
contra aqueles que descumprirem as regras contratuais originarias e demais ajustes firmados
supervenientemente com a Administragao.

6.4 Os medicamentos deverao ser entregues com 01 (uma) bula para cada embalagem primaria (blister,
bisnaga, frasco, frasco-ampola, strip, envelope e etc.), e preferencialmente em embalagem hospitalar,
acompanhados das notas fiscais correspondentes, bem como das respectivas notas de empenho, devidamente
preenchidas.

6.5 Para os medicamentos que possuem a apresentagdo FRASCO para administracao de solucdes orais,
deverao ser entregues 01 (um) dosador (copo ou colher) para cada frasco, com vistas a promover uma correta
utilizag¢do pelo usudrio final.

6.6 Sera obrigatoria a comprovagao, no momento da entrega do medicamento, da identidade de cada lote,
mediante laudo de controle de qualidade emitido pelo fabricante, nos termos da legislagao sanitéria e
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conforme exigéncias do art. 16, inciso Il da Lei 6.360/76.

6.7 Os medicamentos deverao ser transportados, entregues, e acondicionados adequadamente de acordo com
as instrugdes do fabricante e na temperatura exigida para seu transporte, sob pena de devolugao dos mesmos
pela Area de Farmacia, com a imediata obrigagdo de substitui¢io por lote diferente do apresentado
inicialmente.

6.8 Para materiais importados, serd necessaria a entrega de manual de instru¢des em portugués.

6.9 Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 7 (sete) dias pelo responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacao de sua conformidade com as
especificagdes constantes nos instrumentos convocatdrios, notadamente neste Termo de Referéncia e na
proposta apresentada pelo vencedor.

6.10 Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes nos instrumentos convocatérios (Edital, Termo de Referéncia e Proposta), devendo ser
substituidos no prazo de 7 (sete) dias a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicagdo de penalidades.

6.11 Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento
provisorio, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo

circunstanciado.

6.11.1 Na hipotese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo
fixado, reputar-se-a como realizada, consumando- se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do
prazo.

6.12 O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execucao do contrato, sobretudo daqueles prejuizos advindos de vicios ou
fato do produto, ocultos ou ndo aparentes na época da entrega.

7. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE
7.1 Sao obrigagdes da Contratante:
7.1.1 receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

7.1.2 verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as
especificagdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

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

7.1.4 acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através de comissao/servidor
especialmente designado;

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

7.2 A Administracao nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros,
ainda que vinculados a execuc¢do do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados;

8. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
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8.1 A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucao do
objeto e, ainda:

8.1.1 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes
no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constarao as indicagdes referentes a:
marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade.

8.1.1.1 O objeto deve estar acompanhado do manual do usudrio, com uma versao em portugués e da relagao
da rede de assisténcia técnica autorizada.

8.1.1.2 Os medicamentos a serem fornecidos pelos laboratorios farmacéuticos e/ou distribuidores vencedores
dos processos licitatdrios devem ser entregues respeitando a exigéncia dos seguintes dizeres, seja por
impressao ou etiquetagem, desde que seja nitido e irremovivel em suas embalagens e/ou primadrias a
expressio: “VENDA PROIBIDA AO COMERCIO?”, (art. 7° da Portaria 2.814 de 29 de maio de 1998).

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

8.1.3 Ancorado no dispositivo do art. 393 do Cédigo Civil Brasileiro o CONTRATADO assume a
responsabilidade pelos prejuizos e efeitos adversos advindos de fortuitos internos relacionados com a mora
ou inadimplemento no cumprimento de suas obrigagdes contratuais, sobretudo quando, no caso de
distribuidoras de medicamentos, o caso envolver vicios ou impedimentos advindos da relagdo contratual
privada que possui com seus fornecedores fabricantes.

8.1.4 Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto
com avarias ou defeitos.

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

8.1.6 Manter, durante toda a execu¢ao do contrato, em compatibilidade com as obrigac¢des assumidas, todas
as condigdes de habilitacao e qualificacao exigidas na licitagdo.

8.1.7 Indicar preposto para representa-la durante a execucao do contrato.

8.1.8 promover a destinacdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislagcdo assim o exigir, como
nos casos de pneus, pilhas e baterias e demais poluidores reconhecidos, respeitando as obrigacdes de
sustentabilidade da fase de planejamento da contratacao, da fase de execucao contratual, e dar a adequada
destinacdo ambiental dos residuos decorrentes da aquisi¢ao.

8.2 Quando nao for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF,
a empresa contratada deverd entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, até o dia trinta do
més seguinte ao da prestacdo dos servicos, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a
Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certiddes
que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou sede do contratado;
4) Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Quando aplicavel, a Certidao Negativa de Débitos
Trabalhistas — CNDT, conforme alinea "c¢" do item 10.2 do Anexo VIII-B da IN SEGES/MP n. 5/2017;

9. DA SUBCONTRATACAO

9.1 Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatorio.

10. ALTERACAO SUBJETIVA
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10.1 E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que
sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitagdo original;
sejam mantidas as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto
pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracao a continuidade do contrato.

11. DO CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUCAO

11.1 Nos termos do art. 67 Lei n°® 8.666, de 1993 sera designado representante para acompanhar e fiscalizar a
entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugao e
determinando o que for necessario a regularizagdo de falhas ou defeitos observados.

11.1.1 O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento ¢ setenta e seis mil reais) sera
confiado a uma comissao de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela autoridade competente.

11.2 A fiscalizag@o de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢des técnicas ou vicios
redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administra¢dao ou de seus agentes
e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n°® 8.666, de 1993.

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

12. DO PAGAMENTO

12.1. O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento
da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente
indicado pelo contratado.

12.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso 11
do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverao ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, contados da data
da apresentagdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 5°, § 3°, da Lei n°® 8.666, de 1993.

12.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o 6rgdo contratante atestar a
execug¢ao do objeto do contrato.

12.3. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagao da regularidade
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido
Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documenta¢ao mencionada no art. 29 da Lei n°
8.666, de 1993.

12.3.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverao ser
tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instru¢do Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018.

12.4. Havendo erro na apresentagao da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda,
circunstancia que impega a liquidac¢ao da despesa, como, por exemplo, obrigagdo financeira pendente,
decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovacao
da regularizacdo da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

12.5. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.
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12.6. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutengao
das condi¢des de habilitagdo exigidas no edital.

12.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao de irregularidade da contratada, serd providenciada sua
notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.

12.8. Previamente a emissao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo devera realizar
consulta ao SICAF para identificar possivel suspensao temporaria de participagdao em licitacdo, no ambito do
6rgdo ou entidade, proibi¢do de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas,
observado o disposto no art. 29, da Instru¢ao Normativa n°® 3, de 26 de abril de 2018.

12.9. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera
comunicar aos o0rgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios
pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

12.10. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao contratual
nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

12.11. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisao do contrato, caso a contratada nao regularize sua situacao junto ao SICAF.

12.11.1. Seré rescindido o contrato em execucdo com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo
de economicidade, seguranga nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia, devidamente
justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.

12.12. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgdo tributéria prevista na legislacao aplicavel.

12.12.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123,
de 2006, nao sofrera a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime.
No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdo de comprovacao, por meio de documento

oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

12.13 Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao tenha concorrido, de alguma
forma, para tanto, o valor devido devera ser acrescido de atualizagdo financeira, e sua apuracao se fara desde
a data de seu vencimento até a data do efetivo pagamento, em que os juros de mora serdo calculados a taxa
de 0,5% (meio por cento) ao més, ou 6% (seis por cento) ao ano, mediante aplica¢do das seguintes formulas:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratorios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

I = Indice de compensagao financeira = 0,00016438, assim apurado:

I[=(TX) I=(6/100) /365 [=0,00016438; TX = Percentual da taxa anual = 6%

13. DO REAJUSTE

13.1. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite
para a apresentagdo das propostas.
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13.2. Apos o interregno de um ano, ¢ independentemente de pedido da CONTRATADA, os pregos iniciais
serdo reajustados, mediante a aplicag¢do, pela CONTRATANTE, do indice IPCA/IBGE, exclusivamente para
as obrigagoes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade, com base na seguinte formula (art. 5°
do Decreto n.° 1.054, de 1994):

R=V I-1°/1° onde:

R = Valor do reajuste procurado;

V = Valor contratual a ser reajustado;

I° = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de precos correspondente a data fixada para entrega da
proposta na licitacdo;

I = Indice relativo ao més do reajustamento;

13.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos
efeitos financeiros do ultimo reajuste.

13.4. No caso de atraso ou nao divulga¢do do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a
CONTRATADA a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenga
correspondente tao logo seja divulgado o indice definitivo.

13.5. Nas aferi¢des finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

13.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais
ser utilizado, sera adotado, em substituicao, o que vier a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor.

13.7. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

13.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

14. DA GARANTIA DA EXECUCAO

14.1. Nao aplicavel a exigéncia de garantia, conforme justificado pela Alta Administra¢do do Instituto, na
forma do Despacho Referencial INC 0028128571.

15. A GARANTIA CONTRATUAL DOS BENS.

15.1. Nao aplicavel a exigéncia de garantia, conforme justificado pela Alta Administra¢ao do Instituto, na
forma do Despacho Referencial INC 0028128571.

16. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
16.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n° 10.520, de 2002, a Contratada que:

falhar na execucao do contrato, pela inexecuc¢ao, total ou parcial, de quaisquer das obrigacdes assumidas na
contratacao;

ensejar o retardamento da execucao do objeto;

fraudar na execucao do contrato;
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comportar-se de modo inidoneo; ou
cometer fraude fiscal.

16.2. Pela inexecugao total ou parcial do objeto deste contrato, a Administracdo pode aplicar a
CONTRATADA as seguintes sancoes:

I) Adverténcia, por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos significativos para a
Contratante;

II) Multa:

(1) moratdria de 0,2% (zero virgula dois por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias de atraso; Multa moratéria de 0,4% (zero virgula quatro por
cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, do 31° (trigésimo primeiro) ao 60°
(sexagésimo) dia de atraso. Multa moratoria de 0,6% (zero virgula seis por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, do 61° (sexagésimo primeiro) dia em diante, até o limite
maximo de 150 dias, sem prejuizo das demais penalidades;

(2) compensatoria de 5% (cinco por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugao total do
objeto;

IIT) Suspensiao de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou unidade administrativa
pela qual a Administragdo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de até dois anos;

IV) Sancao de impedimento de licitar e contratar com 6rgaos e entidades da Unido, com o consequente
descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos.

V) Declaracio de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢ao ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante
pelos prejuizos causados;

16.3. A San¢ao de impedimento de licitar e contratar prevista no subitem “iv”’ também ¢ aplicavel em
quaisquer das hipoteses previstas como infragdo administrativa neste Termo de Referéncia.

199 ¢

16.4. As sangdes previstas nos subitens “i”, “iii”, “iv” e “v” poderdo ser aplicadas a CONTRATADA
juntamente com as de multa, descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.

16.5. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, IIl e IV da Lei n° 8.666, de 1993, as empresas ou
profissionais que:

16.5.1 tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de
quaisquer tributos;

16.5.2 tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

16.5.3 demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude de atos ilicitos
praticados.

16.6. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que
assegurara o contraditorio e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n°
8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n°® 9.784, de 1999.

16.7. As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos valores a serem pagos, ou
recolhidos em favor da Unido, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo inscritos na
Divida Ativa da Unido e cobrados judicialmente.

16.7.1 Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a
contar da data do recebimento da comunicacao enviada pela autoridade competente.
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16.8. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do licitante, a
Unido ou Entidade podera cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Cédigo Civil.

16.9. A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideracao a gravidade da conduta do
infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administrac¢ao, observado o principio da
proporcionalidade.

16.10. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infragao
administrativa tipificada pela Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, como ato lesivo a administracao
publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a apuracao da
responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado,
para ciéncia e decisdo sobre a eventual instaurag¢do de investigagdo preliminar ou Processo Administrativo de
Responsabilizacao - PAR.

16.11. A apuracdo e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a
Administragdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013,
seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

16.12. O processamento do PAR nao interfere no seguimento regular dos processos administrativos
especificos para apuracdo da ocorréncia de danos e prejuizos a Administragdo Publica Federal resultantes de
ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participagdo de agente publico.

16.13. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

17. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR.

17.1 As exigéncias de habilitagdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para a
generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

17.2 Os critérios de qualificacdo econdmico-financeira a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no
edital.

17.3 Os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

17.3.1 Comprovagao de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos
compativeis com o objeto desta licitacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentagdo de atestados
fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado.

17.3.1.1 Para fins da comprovagao de que trata este subitem, os atestados deverao dizer respeito a contratos
executados com as seguintes caracteristicas minimas:

a) Comprovagao de aptidao, através de Atestados de Capacidade Técnica, fornecidos por Pessoas Juridicas
de Direito Publico ou Privado, que demonstrem que a sociedade empresaria prestou servigos compativeis em
caracteristicas, quantidades (de até 20% de cada item, no minimo) e prazos semelhantes com o objeto desta
licitagdo, conforme art. 30, inciso II, pardgrafo 4°da Lei n° 8.666/93;

b) Podera ser apresentado mais de um atestado de capacidade técnica, sendo aceito o seu somatorio para que
se perfaca o percentual minimo de 20% da quantidade estipulada para cada item.

17.3.2 Certificado de regular inscri¢dao da sociedade junto ao Conselho Regional de Farmacia, ou documento
que o valha, com a indicacdo do responsavel técnico e acompanhado do comprovante de quitagao
correspondente, conforme dispde o inciso I, do art. 30 da Lei n°® 8.666/93;

17.3.3 Licenca de Funcionamento conferida pelo Orgio Municipal ou Estadual de Vigilancia Sanitaria (Ndo
serdo aceitos protocolos em caso de emissdo de primeira licenga ou, no caso das revalidagdes, na forma da
legislacao especifica, requeridos intempestivamente), como comprovagao do cumprimento dos requisitos
previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolugdo 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=31683580&infra... 12/14



20/10/2022 09:27 SEI/MS - 0029275374 - Termo de Referéncia

o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias, na forma do que dispode o inciso IV, art.
30 da Lei 8.666/1993.

17.3.4 Autorizagdo de funcionamento (AF ou AFE), comum e/ou especial, emitida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), como comprovacao do cumprimento dos requisitos previstos na Lei

6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na Resolug¢do 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o produto a ser

licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias, na forma do que dispde o inciso IV, art. 30 da Lei
8.666/1993.

18. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIALIS.

18.1 O custo estimado da contratagdo sera tornado publico apenas e imediatamente apds o encerramento do
envio de lances, conforme decisao da alta direcao do Instituto.

19. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS.

19.1. A indicagdo da dotacdo e reserva orgamentaria estd prevista no documento (0029271083).

20. DAS DISPOSICOES GERAIS

20.1 Este documento seguiu a minuta padrao de Termo de Referéncia - Compras, atualizado em
Julho/2021 pela Advocacia-Geral da Unido.

20.2 O Responsavel pela Area de Farmacia se responsabiliza unicamente pelas informagdes prestadas no
ambito de suas atribui¢des técnicas.

20.3 O presente Termo de Referéncia (TR) seguira devidamente aprovado pela autoridade competente
(ordenador de despesas), por meio de despacho motivado, nos temos do Decreto Federal n® 10.024/2019,
indicando os elementos técnicos fundamentais que o apoiam, bem como quanto aos elementos contidos no
or¢amento estimativo ¢ no cronograma fisico-financeiro de desembolso, se for o caso.

MARIA FERNANDA PERRUT DE ALMEIDA
AREA DE FARMACIA

MAT. SIAPE: 5092549

Documento assinado eletronicamente por Maria Fernanda Perrut de Almeida, Farmacéutico(a), em
16/09/2022, as 15:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n 900 de 31 de Marco de
2017.
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