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AQUISICAO DE MEDICAMENTO DAPTOMICINA 500 MG INJETAVEL, FRASCO-
AMPOLA

VALOR TOTAL DA CONTRATACAO
R$ 57.077,13

DATA DA SESSAO
De 19/12/2023

HORARIO DA FASE DE LANCES
Das 08h até 16h

CRITERIO DE JULGAMENTO:
Menor prego por item

PREFERENCIA ME/EPP/EQUIPARADAS
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Baixe o APP Compras.gov.br
e apresente sua proposta!
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INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
AVISO DE CONTRATAGAO DIRETA N° 98/2023

(Processo Administrativo n.° 33409.009156/2023-17)

Torna-se publico que a Unido através do Ministério da Saude, por meio do Instituto Nacional de
Cardiologia, sediado na Rua das Laranjeiras, 374 - Laranjeiras, Rio de Janeiro, RJ, CEP
22.240-066, por meio por meio da DIVISAO DE servigos técnicos — DIST/FARMACIA, realizara
Dispensa Eletrnica, com critério de julgamento menor prec¢o, na hipétese do art. 75, inciso |l,
nos termos da Lei n.° 14.133, de 1° de abril de 2021, do Decreto n° 11.462, de 31 de mar¢o de
2023, e demais normas aplicaveis.

Data da sessao: 19/12/2023

Horéario da Fase de Lances: 08h as 16h

Link:

Critério de Julgamento: Menor Preco

Regime de Execuc¢ao: Empreitada por Prego Unitério

1. OBJETO DA CONTRATACAO DIRETA

1.1. O objeto da presente dispensa € a escolha da proposta mais vantajosa para a
aquisicdo, por dispensa de licitacdo, de MEDICAMENTO DAPTOMICINA 500 MG
INJETAVEL, FRASCO-AMPOLA, conforme condi¢cbes, quantidades e exigéncias
estabelecidas neste Aviso de Contratacdo Direta e seus anexos.

1.2. O critério de julgamento adotado serd o menor preco, observadas as exigéncias
contidas neste Aviso de Contratagdo Direta e seus Anexos quanto as especificacdes
do objeto.
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2. PARTICIPAGAO NA DISPENSA ELETRONICA.

2.1.

A participacdo na presente dispensa eletrénica ocorrera por meio do Sistema

de Dispensa Eletronica, ferramenta informatizada integrante do Sistema de Compras do
Governo Federal — Compras.gov.br, disponivel no Portal de Compras do Governo Federal,
no endereco eletrénico www.gov.br/compras.

2.1.1.0 procedimento sera divulgado no Compras.gov.br e no Portal Nacional de

Contratacdes Publicas - PNCP, e encaminhado automaticamente aos
fornecedores registrados no Sistema de Registro Cadastral Unificado - Sicaf, por
mensagem eletrdnica, na correspondente linha de fornecimento que pretende
atender.

2.1.2.0 Compras.gov.br poderd ser acessado pela web ou pelo aplicativo

Compras.gov.br.

2.1.3.0 fornecedor é o responséavel por qualquer transacédo efetuada diretamente ou

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

por seu representante no Sistema de Dispensa Eletrdnica, ndo cabendo ao
provedor do Sistema ou ao 6rgdo entidade promotor do procedimento a
responsabilidade por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha,
ainda que por terceiros ndo autorizados.

N&o poderao participar desta dispensa de licitag&o os fornecedores:

gue ndo atendam as condi¢cfes deste Aviso de Contratacdo Direta e seu(s)
anexo(s);

estrangeiros que ndo tenham representacdo legal no Brasil com poderes
expressos para receber citacéo e responder administrativa ou judicialmente;

gue se enquadrem nas seguintes vedacoes:

a) autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa

fisica ou juridica, quando a contratagdo versar sobre obra, servicos ou
fornecimento de bens a ele relacionados;

b) empresa, isoladamente ou em consércio, responsavel pela elaboracdo do

projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do
projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de
5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou
subcontratado, quando a contratacdo versar sobre obra, servicos ou
fornecimento de bens a ela necessérios;

c) pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da contratacao,

impossibilitada de contratar em decorréncia de sangéo que Ihe foi imposta;

d) aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econémica,

financeira, trabalhista ou civii com dirigente do o6rgdo ou entidade
contratante ou com agente publico que desempenhe funcao na licitagdo ou
atue na fiscalizacdo ou na gestao do contrato, ou que deles seja cbénjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o
terceiro grau;

e) empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n°

6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;
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f) pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacao do
aviso, tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por
exploracédo de trabalho infantil, por submissao de trabalhadores a condi¢es
analogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos
vedados pela legislacao trabalhista.

2.2.3.1. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do
mesmo grupo econdmico;

2.2.3.2. O disposto na alinea “c” aplica-se também ao fornecedor que atue em
substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a
efetividade da sancdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora,
controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a
utilizacdo fraudulenta da personalidade juridica do fornecedor;

2.2.4. organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa
condicao (Acérdao n° 746/2014-TCU-Plenario); e

2.3. Sera permitida a participacdo de cooperativas, desde que apresentem demonstrativo
de atuacdo em regime cooperado, com reparticdo de receitas e despesas entre 0s
cooperados e atendam ao art. 16 da Lei n® 14.133, de 2021.

2.3.1. Em sendo permitida a participacdo de cooperativas, serdo estendidas a elas os
beneficios previstos para as microempresas e empresas de pequeno porte
quando elas atenderem ao disposto no art. 34 da Lei n.° 11.488, de 15 de junho
de 2007.

2.4, N&o podera participar, direta ou indiretamente, da dispensa eletrénica ou da
execucdo do contrato agente publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser
observadas as situagcdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou
apoés o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagcao que disciplina a matéria,
conforme § 1° do art. 9°da Lei n.° 14.133, de 2021.

3. INGRESSO NA DISPENSA ELETRONICA E CADASTRAMENTO DA PROPOSTA
INICIAL

3.1. O ingresso do fornecedor na disputa da dispensa eletrdnica ocorrerd com o
cadastramento de sua proposta inicial, na forma deste item.

3.2 O fornecedor interessado, apds a divulgacdo do Aviso de Contratacdo Direta,
encaminhard, exclusivamente por meio do Sistema de Dispensa Eletrbnica, a proposta
com a descri¢do do objeto ofertado, a marca do produto, quando for o caso, e o preco ou o
desconto, até a data e o horério estabelecidos para abertura do procedimento.

3.3. Todas as especificacdes do objeto contidas na proposta, em especial o preco
ou o desconto ofertados, vinculam a Contratada.

3.4. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execucéo do objeto;

3.4.1. A proposta devera conter declaracdo de que compreende a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicao
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Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convenc¢des coletivas
de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega
das propostas.

3.4.2. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, seréo
de exclusiva responsabilidade do fornecedor, ndo lhe assistindo o direito de
pleitear qualquer alterac@o, sob alegacdo de erro, omissdo ou qualquer outro
pretexto.

3.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em
percentuais variaveis, a cotacdo adequada sera aquela correspondente a média dos
efetivos recolhimentos da empresa nos Ultimos doze meses.

3.6. Independentemente do percentual do tributo que constar da planilha, no
pagamento serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos pela legislagéo vigente.

3.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposi¢bes nelas contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente o compromisso de executar 0s servicos nos seus termos, bem
como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessérios, em
guantidades e qualidades adequadas a perfeita execugéo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicéo.

3.8. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 45 (quarenta e cinco)
dias, a contar da data de sua apresentacao.

3.9. No cadastramento da proposta inicial, o fornecedor devera, também, assinalar
Termo de Aceitacdo, em campo proprio do sistema eletrénico, relativo as seguintes
declaracfes:

3.9.1. que inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no certame, ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

3.9.2. que esté ciente e concorda com as condi¢des contidas no Aviso de Contratacdo
Direta e seus anexos;

3.9.3. que se responsabiliza pelas transacdes que forem efetuadas no sistema,
assumindo-as como firmes e verdadeiras;

3.9.4. que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e
para reabilitado da Previdéncia Social, de que trata o art. 93 da Lei n® 8.213/91.

3.9.5. que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigdo
de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicdo;

3.10. O licitante organizado em cooperativa deverd declarar, ainda, em campo
préprio do sistema eletrdnico, que cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 16 da
Lein®14.133, de 2021.

3.11. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou
sociedade cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema
eletrbnico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar
n® 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em
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seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos 88 1° ao 3° do art. 4° da Lei n.° 14.133,
de 2021.

3.12. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, fica facultado ao
fornecedor, ao cadastrar sua proposta inicial, a parametrizacédo de valor final minimo,
com o registro do seu lance final aceitavel (menor pre¢o ou maior desconto, conforme
0 caso).

3.12.1. Feita essa opgdo os lances serdo enviados automaticamente pelo sistema,
respeitados os limites cadastrados pelo fornecedor e o intervalo minimo entre
lances previsto neste aviso.

3.12.1.1. Sem prejuizo do disposto acima, os lances poderdo ser enviados
manualmente, na forma da secao respectiva deste Aviso de Contratacdo
Direta;

3.12.2. O valor final minimo podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de
disputa, desde que ndo assuma valor superior a lance ja registrado por ele no
sistema.

3.12.3. O valor minimo parametrizado possui carater sigiloso aos demais participantes
do certame e para o 6rgdo ou entidade contratante. Apenas o0s lances
efetivamente enviados poderdo ser conhecidos dos fornecedores na forma da
secao seguinte deste Aviso. Somente em caso de disponibilidade do sistema.

4. FASE DE LANCES

4.1. A partir da data e horario estabelecidos neste Aviso de Contrata¢do Direta, a sesséo
publica sera automaticamente aberta pelo sistema para o envio de lances publicos e
sucessivos, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, sendo encerrado no
horério de finalizagao de lances também ja previsto neste aviso.

4.2. Iniciada a etapa competitiva, os fornecedores deverdo encaminhar lances
exclusivamente por meio de sistema eletrdnico, sendo imediatamente informados do
seu recebimento e do valor consignado no registro.

4.2.1.0 lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

4.3. O fornecedor somente podera oferecer valor inferior ou maior percentual de desconto
em relacdo ao ultimo lance por ele ofertado e registrado pelo sistema.

4.3.1.0 fornecedor poderd oferecer lances sucessivos iguais ou superiores ao lance
que esteja vencendo o certame, desde que inferiores ao menor por ele ofertado e
registrado pelo sistema, sendo tais lances definidos como “lances intermediarios”
para os fins deste Aviso de Contrata¢do Direta.
4.3.2.0 intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que
incidir4 tanto em relacdo aos lances intermediarios quanto em relacdo ao que
cobrir a melhor oferta € de 0,5% (meio por cento). Os lances serdo em valores
monetarios correspondentes a 0,5% do lance anterior.
4.4. Havendo lances iguais ao menor ja ofertado, prevalecera aquele que for recebido e
registrado primeiro no sistema.
4.5. Caso o fornecedor nao apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

7115

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos — CNMLC/CGU/AGU
Aviso de Contratagéo Direta — Lei n® 14.133/21 e IN SEGES/ME n° 67/2021
Versdo: agosto/2023

Aprovado pela Secretaria de Gestéo.

Identidade visual pela Secretaria de Gestéo (versédo agosto/2023)



(n

4.6.

4.7.

S—— AVISO DE CONTRATACAO DIRETA N° 98/2023
NACIONAL (Processo Administrativo n.° 33409.009156/2023-17)

DE CARDIOLOGIA

Durante o procedimento, os fornecedores serdo informados, em tempo real, do valor
do menor lance ou do maior desconto registrado, vedada a identificacdo do
fornecedor.

Imediatamente apds o término do prazo estabelecido para a fase de lances, havera o
seu encerramento, com o ordenamento e divulgacdo dos lances, pelo sistema, em
ordem crescente de classificagéo.

4.7.1.0 encerramento da fase de lances ocorrera de forma automatica pontualmente
no horério indicado, sem qualquer possibilidade de prorrogagédo e nao havendo
tempo aleatério ou mecanismo similar.

5. JULGAMENTO E ACEITAGCAO DAS PROPOSTAS

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Encerrada a fase de lances, quando a proposta do primeiro colocado permanecer
acima do preco méaximo ou abaixo do desconto definido para a contratacdo, o
pregoeiro podera negociar condi¢cdes mais vantajosas.

5.1.1. Neste caso, serd encaminhada contraproposta ao fornecedor que tenha
apresentado o menor preco ou 0 maior desconto, para que seja obtida a melhor
proposta compativel em relagéo ao estipulado pela Administracao.

5.1.2. A negociacdo poderd ser feita com os demais fornecedores classificados,
exclusivamente por meio do sistema, respeitada a ordem de classificagéo,
guando o primeiro colocado, mesmo apds a negociagéo, for desclassificado em
razd8o de sua proposta permanecer acima do preco maximo ou abaixo do
desconto definido para a contratacéo.

Em qualquer caso, concluida a negociacdo, se houver, o resultado sera divulgado a
todos e registrado na ata do procedimento da dispensa eletrbnica, devendo esta ser
anexada aos autos do processo de contratacéo.
Constatada a compatibilidade entre o valor da proposta e o estipulado para a
contratacdo, sera solicitado ao fornecedor o envio da proposta adequada ao Ultimo
lance ofertado ou ao valor negociado, se for o caso, acompanhada dos documentos
complementares, quando necessarios.
Encerrada a etapa de negociacédo, se houver, o pregoeiro verificard se o fornecedor
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condi¢8es de participagao no
certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n® 14.133/2021, legisla¢do correlata e nos
itens 3.3 e seguintes deste Aviso, especialmente quanto a existéncia de sancdo que
impeca a participacdo no processo de contratacdo direta ou a futura contratagéo,
mediante a consulta aos seguintes cadastros:

5.4.1. SICAF;
5.4.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido

(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e
5.4.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-
Geral da Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).
A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e também
de seu so6cio majoritario, por forca da vedacéo de que trata o artigo 12 da Lei n° 8.429,
de 1992.
Caso conste na Consulta de Situacdo do fornecedor a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o 6rgao diligenciara para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatdrio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018,
art. 29, caput)
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5.6.1.A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de
fornecimento similares, dentre outros. (IN n° 3/2018, art. 29, §1°).

5.6.2.0 fornecedor serd convocado para manifestacdo previamente a uma eventual
desclassificacdo. (IN n° 3/2018, art. 29, §2°).

5.6.3.Constatada a existéncia de sanc¢éo, o fornecedor sera reputado inabilitado, por
falta de condicao de participacao.

5.7. Verificadas as condicbes de participacdo, 0 gestor examinara a proposta classificada
em primeiro lugar quanto a adequacdo ao objeto e a compatibilidade do preco em
relagdo ao maximo estipulado para contratacdo neste Aviso de Contratacdo Direta e
em seus anexos.

5.8. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
5.8.1.contiver vicios insanaveis;

5.8.2. ndo obedecer as especificacdes técnicas pormenorizadas neste aviso ou em
Seus anexos;

5.8.3. apresentar precos inexequiveis ou que permanecerem acima do pre¢co maximo
definido para a contratacéo;

5.8.4. ndo tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracéo;

5.8.5.apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste aviso ou
seus anexos, desde que insanavel.

5.9. Quando o fornecedor ndo conseguir comprovar que pOSSui Ou posSsuird recursos
suficientes para executar a contento o objeto, ser& considerada inexequivel a proposta
de precos ou menor lance que:

5.9.1. for insuficiente para a cobertura dos custos da contratagdo, apresente precos
global ou unitarios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis com os
precos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos dos respectivos encargos,
ainda que o ato convocatorio da dispensa ndo tenha estabelecido limites
minimos, exceto quando se referirem a materiais e instalacées de propriedade do
proprio fornecedor, para os quais ele renuncie a parcela ou & totalidade da
remuneracao.

5.9.2. apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam inferiores aqueles
fixados em instrumentos de carater normativo obrigatério, tais como leis, medidas
provisorias e convengdes coletivas de trabalho vigentes.

5.10. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de prego, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias,
para que o fornecedor comprove a exequibilidade da proposta.

5.11. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a
desclassificagdo da proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo
indicado pelo sistema, desde que n&o haja majoracdo do preco.

5.11.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que néo
alterem a substancia das propostas;

5.11.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a
indicagdo de recolhimento de impostos e contribuicdes na forma do Simples
Nacional, quando n&o cabivel esse regime.

5.12. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do
objeto, podera ser colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante do servi¢co ou da
area especializada no objeto.

5.13. Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, serd examinada a
proposta ou lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificacao.
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Havendo necessidade, a sessdo serd suspensa, informando-se no “chat’ a
nova data e horario para a sua continuidade.

5.15. Encerrada a analise quanto a aceitacdo da proposta, sera iniciada a fase de

habilitacéo, observado o disposto neste Aviso de Contratacéo Direta.

6. HABILITACAO

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Os documentos a serem exigidos para fins de habilitacdo, nos termos dos arts. 62 a
70 da Lei n° 14.133, de 2021, constam do Termo de Referéncia e seréo solicitados do
fornecedor mais bem classificado na fase de lances.

A habilitagédo dos fornecedores sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por

ele abrangidos.

6.2.1. E dever do fornecedor atualizar previamente as comprovagdes constantes do
SICAF para que estejam vigentes na data da abertura da sessdo publica, ou
encaminhar, quando solicitado, a respectiva documentagao atualizada.

6.2.2. O descumprimento do subitem acima implicar4d a inabilitacdo do fornecedor,
exceto se a consulta aos sitios eletrdnicos oficiais emissores de certiddes lograr
éxito em encontrar a(s) certiddo(des) valida(s).

Na hipotese de necessidade de envio de documentos complementares, indispensaveis

a confirmacgdo dos ja apresentados para a habilitacdo, ou de documentos né&o

constantes do SICAF, o fornecedor serd convocado a encaminha-los, em formato

digital, por meio do sistema, sob pena de inabilitagdo. (art. 19, § 3°, da IN Seges/ME n°

67, de 2021).

Somente haverd a necessidade de comprovacdo do preenchimento de requisitos

mediante apresentacdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver davida

em relacdo a integridade do documento digital.

N&o serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes,

salvo aqueles legalmente permitidos.

Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e

se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial,

exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que,
pela prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de

numeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada

a centralizagéo do recolhimento dessas contribuigdes.

O fornecedor provisoriamente vencedor em um item, que estiver concorrendo em outro

item, ficar4 obrigado a comprovar os requisitos de habilitagdo cumulativamente, isto é,

somando as exigéncias do item em que venceu as do item em que estiver

concorrendo, e assim sucessivamente, sob pena de inabilitacédo, além da aplicacdo das
sancdes cabiveis.

6.8.1. Ndo havendo a comprovacdo cumulativa dos requisitos de habilitacdo, a
inabilitagdo recaira sobre o(s) item(ns) de menor(es) valor(es) cuja retirada(s)
seja(m) suficiente(s) para a habilitacdo do fornecedor nos remanescentes.

Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, a sessdo
sera suspensa, sendo informada a nova data e horario para a sua continuidade.

Sera inabilitado o fornecedor que ndo comprovar sua habilitagédo, seja por ndo
apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com o
estabelecido neste Aviso de Contratagdo Direta.
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6.10.1. Na hipétese de o fornecedor ndo atender as exigéncias para a habilitacao, o
6rgéo ou entidade examinara a proposta subsequente, e assim sucessivamente,
na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda as

especificacdes do objeto e as condicBes de habilitacédo
6.11. Constatado o atendimento as exigéncias de habilitagdo, o fornecedor sera

habilitado.

7. CONTRATACAO

7.1. Apo6s a homologacdo e adjudicacdo, caso se conclua pela contratacdo, sera
firmado Termo de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

7.2. O adjudicatario tera o prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data
de sua convocacao, para aceitar instrumento equivalente, conforme o caso Nota de
Empenho, sob pena de decair o direito & contratagcdo, sem prejuizo das sangdes previstas
neste Aviso de Contratacéo Direta.

7.2.1.0 prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo,
por solicitacao justificada do adjudicatario e aceita pela Administracéo.

7.3. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida ao
fornecedor adjudicado, implica o reconhecimento de que:

7.3.1. referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relagédo de negdcios ali
estabelecida as disposi¢cfes da Lei n® 14.133, de 2021;

7.3.2. a contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no Aviso de
Contratacdo Direta e seus anexos;

7.3.3. a contratada reconhece que as hipéteses de rescisdo sao aquelas previstas nos
artigos 137 e 138 da Lei n° 14.133, de 2021 e reconhece os direitos da
Administracdo previstos nos artigos 137 a 139 da mesma Lei.

7.4. O prazo de vigéncia da contratacéo € o estabelecido no Termo de Referéncia.

7.5. Na assinatura do contrato ou do instrumento equivalente serd exigida a
comprovacao das condi¢des de habilitacdo e contratagdo consignadas neste aviso, que
deverédo ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

8. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1. Comete infracdo administrativa o fornecedor que praticar quaisquer das
hipo6teses previstas no art. 155 da Lei n°® 14.133, de 2021, quais sejam:

8.1.1. dar causa a inexecucgdao parcial do contrato;

8.1.2. dar causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a
Administracéo, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

8.1.3. dar causa a inexecucéo total do contrato;
8.1.4. deixar de entregar a documentacédo exigida para o certame;

8.1.5. ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado;
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8.1.6. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a
contratacdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

8.1.7. ensejar o retardamento da execucado ou da entrega do objeto da licitacdo sem
motivo justificado;

8.1.8. apresentar declaracdo ou documentacéo falsa exigida para o certame ou prestar
declaracéo falsa durante a dispensa eletrénica ou a execuc¢éo do contrato;

8.1.9. fraudar a dispensa eletrénica ou praticar ato fraudulento na execuc¢édo do contrato;
8.1.10. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

8.1.10.1. Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaragéo falsa
guanto as condi¢cdes de participagdo, quanto ao enquadramento como
ME/EPP ou o conluio entre os fornecedores, em qualquer momento da
dispensa, mesmo apés o encerramento da fase de lances.

8.1.11. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos deste certame.

8.1.12. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

8.2. O fornecedor que cometer qualquer das infragdes discriminadas nos subitens
anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes
sangoes:

a) Adverténcia pela falta do subitem 8.1.1 deste Aviso de Contratacdo Direta,
quando ndo se justificar a imposi¢céo de penalidade mais grave;

b) Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor estimado do(s) item(s)
prejudicado(s) pela conduta do fornecedor, por qualquer das infracbes dos
subitens 8.1.1 a 8.1.12;

c) Impedimento de licitar e contratar no A&mbito da Administragdo Publica direta e
indireta do ente federativo que tiver aplicado a sancéo, pelo prazo maximo de 3
(trés) anos, nos casos dos subitens 8.1.2 a 8.1.7 deste Aviso de Contratagcdo
Direta, quando nédo se justificar a imposicdo de penalidade mais grave;

d) Declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar, que impedir4 o responséavel
de licitar ou contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta de
todos os entes federativos, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6
(seis) anos, nos casos dos subitens 8.1.8 a 8.1.12, bem como nos demais casos
que justifiguem a imposi¢do da penalidade mais grave;

8.3. A aplicacdo das sangbes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese
alguma, a obrigacéo de reparacéo integral do dano causado a Contratante (art. 156, 89°)

8.4. Todas as sangbBes previstas neste Aviso poderdo ser aplicadas
cumulativamente com a multa (art. 156, §7°).

8.5. Antes da aplicagdo da multa, serd facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacao (art. 157)

8.6. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores ao valor do
pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse
valor, a diferenga sera descontada da garantia prestada ou serd cobrada judicialmente
(art. 156, 889).
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8.7. Previamente ao encaminhamento a cobranca judicial, a multa podera ser

recolhida administrativamente no prazo maximo de 3 (trés) dias, a contar da data do

recebimento da comunicacao enviada pela autoridade competente.

8.8. A aplicacdo das sancbes realizar-se-4 em processo administrativo que
assegure o contraditorio e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento
previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, para as penalidades
de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou

contratar.

8.9. Na aplicacdo das sanc¢fes seréo considerados (art. 156, §1°):

8.10. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

8.11. as peculiaridades do caso concreto;

8.12. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

8.13. 0s danos que dela provierem para o Contratante;

8.14. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme

normas e orienta¢des dos 6rgdos de controle.

8.15. Os atos previstos como infragBes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou
em outras leis de licitagdes e contratos da Administracdo Pudblica que também sejam
tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013, serdo apurados e
julgados conjuntamente, hos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159).

8.16. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que
utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos
ilicitos previstos neste Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso,
todos os efeitos das sancdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e sécios com poderes de administragdo, & pessoa juridica sucessora ou a
empresa do mesmo ramo com relagdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com
o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a
obrigatoriedade de andlise juridica prévia (art. 160)

8.17. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da
data de aplicagdo da sanc¢éo, informar e manter atualizados os dados relativos as san¢des
por ele aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e
Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no
ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161)

8.18. As sanc¢des de impedimento de licitar e contratar e declara¢do de inidoneidade
para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n°
14.133, de 2021.

8.19. As sanc¢fes por atos praticados no decorrer da contratacéo estéo previstas nos
anexos a este Aviso.
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In R AVISO DE CONTRATAGAO DIRETA N° 98/2023

9. DAS DISPOSICOES GERAIS

9.1. No caso de todos os fornecedores restarem desclassificados ou inabilitados
(procedimento fracassado), a Administracdo podera:

9.1.1. republicar o presente aviso com uma nova data;

9.1.2. valer-se, para a contratacdo, de proposta obtida na pesquisa de pre¢os que
serviu de base ao procedimento, se houver, privilegiando-se os menores precos,
sempre que possivel, e desde que atendidas as condicfes de habilitacédo
exigidas.

9.1.2.1. No caso do subitem anterior, a contratacdo sera operacionalizada fora
deste procedimento.

9.1.3. fixar prazo para que possa haver adequacédo das propostas ou da documentacao
de habilitacdo, conforme o caso.

9.2, As providéncias dos subitens 9.1.1 e 9.1.2 também poderédo ser utilizadas se
ndo houver o comparecimento de quaisquer fornecedores interessados (procedimento
deserto).

9.3. Havendo a necessidade de realizacdo de ato de qualquer natureza pelos

fornecedores, cujo prazo ndo conste deste Aviso de Contratacdo Direta, deverd ser
atendido o prazo indicado pelo agente competente da Administracdo na respectiva
notificacao.

9.4. Caberd ao fornecedor acompanhar as operacdes, ficando responséavel pelo
O6nus decorrente da perda do negdcio diante da inobservancia de quaisquer mensagens
emitidas pela Administracdo ou de sua desconexao.

9.5. N&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca
a realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida
para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde
gue ndo haja comunicagdo em contrério.

9.6. Os horarios estabelecidos na divulgacdo deste procedimento e durante o envio
de lances observardo o horario de Brasilia-DF, inclusive para contagem de tempo e
registro no Sistema e na documentacéo relativa ao procedimento.

9.7. No julgamento das propostas e da habilitagcdo, a Administracdo podera sanar
erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua
validade juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a
todos, atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitacéo e classificacéo.

9.8. As normas disciplinadoras deste Aviso de Contratacdo Direta serdo sempre
interpretadas em favor da ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que néo
comprometam o interesse da Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a
seguranca da contratacao.

9.9. Os fornecedores assumem todos 0s custos de preparacdo e apresentacdo de
suas propostas e a Administracdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da conduc¢éo ou do resultado do processo de contratacgéo.
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9.10. Em caso de divergéncia entre disposicdes deste Aviso de Contratacédo Direta e
de seus anexos ou demais pecas que compdem 0 processo, prevalecera as deste Aviso.
9.11. Da sessdo publica sera divulgada Ata no sistema eletrénico.

9.12. Integram este Aviso de Contratacdo Direta, para todos os fins e efeitos, os

seguintes anexos:
9.12.1. ANEXO | — Termo de Referéncia;
9.12.2. ANEXO Il — Estudo Técnico Preliminar
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Termo de Referéncia 116/2023

Informacdes Basicas

Ndmero do UASG Editado por Atualizado em

artefato

116/2023 250059-INSTITUTO NACIONAL DE MARIA FERNANDA PERRUT DE 30/11/2023 15:55
CARDIOLOGIA ALMEIDA (v11)

Status

PUBLICADO

Outras informacoes

Processo Administrativo
33409.009156/2023-17

Categoria Numero da Contratacdo

Il - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo

1. Definicao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 Aquisigdo de medicamentos., nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT | UNIDADE | QUANTIDADE | VALOR |VALOR |ME/EPP
DE MEDIDA UNITARIO | TOTAL
1 |DAPTOMICINAS500 (373415 FRASCO 410 13921250  |57.077,13 |NAO
MG INJETAVEL, AMPOLA
FRASCO-AMPOLA

1.2 O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n® 10.818, de 27 de setembro de
2021.

1.3 Os bens objeto desta contratagcdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico
Preliminar.

1.4 O prazo de vigéncia da contratacdo é de 3 (trés) meses contados do(a) assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da Lei
n°® 14.133, de 2021.

1.5. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da contratagao.

1.6 Para o item indicado na tabela acima, os licitantes deverdo observar e demonstrar em suas propostas, obrigatoriamente, as
disposicoes constantes no Convénio ICMS 87/02 -CONFAZ e o convénio ICMS 162/94 e suas atualizagBes e regulamentacBes
locais, quando cabivel, notadamente a isencdo de recolhimento do ICMS aos o6rgdos da Administracdo Publica,
conforme Ac6rdao 1.025/2015 — TCU — Plenério.

1.7 Informamos que, ao analisar 0 ANEXO UNICO do dispositivo normativo convencional — CONFAZ 87/02 (atualizado), néo
identificamos similitude entre o produto.

1.8 O item elencado na SCM 5135 néo esta dividido em grupo ou lote, portanto, devem ser individualmente considerados;

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

Camara Nacional de Modelos de Licitacdes e Contratos da Consultoria-Geral da Uniédo
Modelo de Aquisi¢des — Atualizagdo: maio/2023
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovacdo
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1.10 E necessaria a apresentacdo de produto que possua Registro ANVISA ou Notificacdo Simplificada na ANVISA:

1.10.1 a proposta devera incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, 0 nome do medicamento conforme Denominacéo
Comum Brasileira, a apresentacéo 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 Comprovagdo da regularidade do produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA sera feita através de copia do registro ou da isencdo, ou de notificagdo ou cadastramento, ou
ainda, se for o caso, comprovar que o produto ndo esta sob controle sanitario, conforme Portaria GM/MS n° 2814 de 29 de maio
de 1998;

1.10.2 para a comprovagdo, alternativamente, serdo aceitos “prints” de paginas do sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA, que estarfo sujeitos a confirmagéo pela Area de Logistica do Instituto;

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

1.11 O item elencado na SCM 5135 esta contemplado no Plano Anual de Contratagdes, de acordo com a IN SEGES n° 1/2019;

2. Fundamentacgao da contratacéo
2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1 Antes de qualquer consideracdo, informamos que a deliberacdo pela inclusdo ou excluséo de itens da lista de padronizagdo do
INC (elaboracdo da especificagdo qualitativa do objeto) é atribuicdo da Comissdo de Farmécia e Terapéutica do Instituto (CFT),
sendo a referida comissdo multidisciplinar a verdadeira autoridade técnica competente para a fixagcdo do objeto de aquisigdo
(6rgdo estratégico), e ndo, monocraticamente, a Area de Farmécia da Unidade, 6rgio técnico a quem competem as atividades de
planejamento operacional na aquisi¢cdo 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 indicacdo de marca, mas sim da
denominagdo comum brasileira (DCB), com critérios qualitativos alinhados aos cddigos BR estabelecidos pelo Ministério da
Saude (Sede — Brasilia), tendo sido tomadas pela CFT as cautelas necessarias para assegurar que as descricBes dos objetos
correspondam aqueles elementos essenciais do bem, sem maiores riscos a limitagao indevida da competicao.

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

2.4 A motivagdo 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 farmacoldgica necessaria ao exercicio de seu
mister, garantindo a eficiéncia na prestacdo do servigo de salde de alta complexidade realizado no Instituto Nacional de
Cardiologia.

2.5 Os beneficios diretos da contratacdo estdo relacionados a manutencdo de um estoque seguro e necessario de medicamentos e
produtos para a saude 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 sdo inimeros, a comegar pela garantia de nao
solucdo de continuidade dos servigos, culminando com a manutencdo da qualidade e eficiéncia da prestagdo, marcas registradas
da satde do INC.

2.6 Quanto a conexdo entre o planejamento e a contratacdo aqui ansiada, importante esclarecer que todos os produtos fazem parte
da lista de padronizados no INC. Tal padronizacdo possui procedimento qualificado de inclusdo e exclusdo, decidido em &mbito
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 definicdo dessas
quantidades sdo usadas ferramentas de cunho eminentemente técnico, em que varias varaveis sdo consideradas, umas de ordem
matematica, outras de ordem clinica, e até mesmo expertises de profissionais farmacéuticos, médicos e enfermeiros relacionadas
com riscos potenciais de surtos de doengas e outros males. Circunstancias logisticas, ambientais, sociais e até mesmo programas
politicos de Estado promovidos pelo Ministério da Salde 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 mdo da série histdrica da
“QUANTIDADE DE SAIDA” em dois anos segundo registros do sistema informatizado de controle de estoque Mv2000i, ndo se

Camara Nacional de Modelos de Licitacdes e Contratos da Consultoria-Geral da Uniédo
Modelo de Aquisicdes — Atualizagdo: maio/2023 2de9
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovacdo



UASG 250059 Termo de Referéncia 116/2023

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 ocupagédo hospitalar,
pesquisas cientificas, inovacdo, convénios com outros entes federados, programas especificos de dispensa¢do ambulatorial, taxas
de queixas técnicas registradas, obras de ampliagdo, entre outros. Os casos de historico nulo significam que os medicamentos
foram recentemente padronizados pela CFT (Comissdo de Farmacia e Terapéutica), e por isso a auséncia de memdria de calculo
mais precisa.

2.9 Um percentual de 25% sera utilizado na fixacdo das quantidades como margem de seguranga para suprir distorcGes 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 sdo considerados critérios ndo matematicos para a tomada de decisdo, como
por exemplo a sua importancia, o vulto econdmico, e a essencialidade do medicamento para a terapéutica do Hospital. Some-se a
isso 0 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 formulagdo 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, e 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 prestacdo de salde de alta complexidade em cardiologia. Ressaltamos a
importancia singular desse Instituto no cenério da cardiologia nacional, sobretudo os servicos de transplante cardiaco e pulmonar
realizados nesse hospital. Demais disso, merece especial registro a degradacdo dos servicos 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 redugdo 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 saide no Brasil, havendo relevante e
proporcional incremento na demanda por insumos que fagam frente a esse aumento da demanda por atendimento.

2.11 O objeto da contratacao esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2022.

3. Descric¢ao da solucéo

3. DESCRIGCAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETOE
ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1 A descricéo da solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares,
apéndice deste Termo de Referéncia.

4. Requisitos da contratacéo

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

4.1 Critérios de Sustentabilidade:

4.1.1 Conforme manifestagdo da GERENCIA DE RESIDUOS DO INC - COAD/INC no SEI (0015615151), a contratada deve
atender, quando couber, a Instrucdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 do Ministério do Planejamento, Orgcamento e
Gestdo, Art. 5% “Os 6rgdos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisicéo
de bens, poderdo exigir os seguintes CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL?”:

que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR -
15448-1 e 15448-2;que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo 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 protecao durante o transporte e 0 armazenamento;
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que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of
Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(V1)), cadmio (Cd), bifenil-
polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).”

4.1.2 A Contratada deve atender, quando couber, as disposi¢des normativas de carater ambiental presentes no Guia Prético de
Licitacbes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF, pois 0s bens a serem adquiridos,
estdo enquadrados na INSTRUCAO NORMATIVA IBAMA Ne° 11, de 13 de abril de 2018, Anexo | (0015617815), como
atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais. Obrigando pessoas juridicas que exercam essas
atividades que possuam inscri¢do no CTF/APP.

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

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

"Art. 33. Sdo 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: | - agrotdxicos, seus residuos e embalagens; 1 - pilhas e baterias; 111 - pneus; IV -
oleos lubrificantes, seus residuos e embalagens; V - ldmpadas fluorescentes, de vapor de sédio e mercdrio e de luz mista; VI -
produtos eletroeletronicos e seus componentes”.

4.1.5 Os Critérios Ambientais ndo serdo utilizados como mecanismo de desempate.

4.1.6 Seguir como legislagdo norteadora 0 GUIA NACIONAL DE CONTRATACOES SUSTENTAVEIS da Advocacia
Geral da Unido - AGU/CGU, a Instrugdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 do Ministério do Planejamento,
Orgamento e Gestdo (Art. 5%, bem como as disposi¢Bes normativas de cardter ambiental presentes no Guia Préatico de
LicitagOes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF.

4.2 Nao seré admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

4.3 N&o havera exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21, conforme justificado pela Alta
Administracdo do Instituto, na forma do Despacho Referencial INC 0028162622.

5. Modelo de execucéo do objeto

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

5.1 A entrega dos medicamentos (na quantidade determinada) deverd ser Unica (imediata e integral) de acordo com as
necessidades do INC, feita em até 15 (quinze) DIAS UTEIS ap6s a assinatura do instrumento de contrato, ou da simples
retirada da nota de empenho, quando for o caso. Ressalvados os casos em que a Administracdo Publica, previamente, e em
decisdo fundamentada, autorizar a dilagdo desse prazo de entrega. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para
entrega do produto ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado.

5.2 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.

5.3 Os produtos deverdo 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 Farmacia do INC.

5.3.1 O critério de validade mencionado faz-se necessario em razao do processo para a realizacdo do pedido possuir, via de regra,
previsdo para 03 (trés) meses de consumo, sendo influenciado por fatores diversos, tais como fortuitos sazonais, questdes técnicas
relacionadas a produgdo dos laboratorios, logistica na entrega, surtos de doencas especificas e alteragcBes generalizadas na
demanda.
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5.3.2 A entrega de produtos com prazo de validade diferente do que foi previsto na clausula 6.3 s6 podera ocorrer mediante
autorizacdo PREVIA da Area de Farmacia, mediante a emissdo de CARTA DE COMPROMISSO DE TROCA sem qualquer
encargo, termo ou condicdo. A eventual presenca desses elementos acidentais incluidos unilateralmente pela
CONTRATADA no instrumento citado sera considerada ndo escrita pela Administragdo Publica, podendo a Area de
Farmécia, a qualquer tempo, revogar eventual autorizacdo 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
Administracdo.

5.4 Os medicamentos deverdo 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.

5.5 Para 0os medicamentos que possuem a apresentacdo FRASCO para administracdo de solugdes orais, deverdo ser entregues 01
(um) dosador (copo ou colher) para cada frasco, com vistas a promover uma correta utilizacéo pelo usuério final.

5.6 Sera obrigatéria a comprovacdo, no momento da entrega do medicamento, da identidade de cada lote, mediante laudo de
controle de qualidade emitido pelo fabricante, nos termos da legislagdo sanitaria e conforme exigéncias do art. 16, inciso 11 da Lei
6.360/76.

5.7 Os medicamentos deverdo ser transportados, entregues, e acondicionados adequadamente de acordo com as instrucdes do
fabricante e na temperatura exigida para seu transporte, sob pena de devolucio dos mesmos pela Area de Farmécia, com a
imediata obrigagdo de substituicdo por lote diferente do apresentado inicialmente.

5.8 Para materiais importados, sera necessaria a entrega de manual de instru¢des em portugués.

5.9 Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 7 (sete) dias pelo responséavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do
contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificacBes constantes nos instrumentos
convocatorios, notadamente neste Termo de Referéncia e na proposta apresentada pelo vencedor.

5.10 Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacBes constantes nos
instrumentos convocatdrios (Edital, Termo de Referéncia e Proposta), devendo ser substituidos no prazo de 7 (sete) dias a contar
da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo de penalidades.

5.11 Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento provisério, apés a
verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.

5.11.1 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.

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

6. Modelo de gestéo do contrato

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1 O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencgadas e as normas da Lei n® 14.133,
de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).

6.2 Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, 0 cronograma de execucdo sera prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n°® 14.133/2021, art.
115, §5°).

6.3 A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos
(Lei n®14.133/2021, art. 117, caput).

6.4 O fiscal do contrato anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas a execugao do contrato, determinando o
que for necessario para a regularizagao das faltas ou dos defeitos observados (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §1°).
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6.4.1 O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a adogao das medidas convenientes, a situacdo que
demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §2°).

6.5 O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, 0
objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de sua execu¢do ou de materiais nela
empregados (Lei n® 14.133/2021, art. 119).

6.6 O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a terceiros em razdo da execucdo do
contrato, e ndo excluird nem reduzira essa responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante (Lei n® 14.133
/2021, art. 120).

6.7 Somente o contratado serd responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da
execucdo do contrato (Lei n°® 14.133/2021, art. 121, caput).

6.7.1 A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais ndo transferirda a Administracdo a
responsabilidade pelo seu pagamento e ndo podera onerar o objeto do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §1°).

6.8 As comunicagBes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o0 ato exigir tal
formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o uso de mensagem eletronica para esse fim (IN 5/2017, art. 44, §2°).

6.9 O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de
imediato (IN 5/2017, art. 44, 31°).

6.10 Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situagéo da empresa junto ao SICAF.

6.11 Serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da Unido, o
Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos ndo
estejam regularizados no SICAF.

7. Criterios de medicéo e pagamento
7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento do Objeto

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento
de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior
verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 7 (sete) dias corridos, a
contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 15 dias corridos, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente pela Administracdo, ap6s a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacéo
mediante termo detalhado.

7.5. O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo,
quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

7.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor
do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execucédo do objeto, para efeito de liquidagéo e pagamento.

7.7. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execuc¢do do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servico nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugao do contrato.
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Liquidacéo

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para fins de liquidacéo, na
forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucédo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata 0 item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogagdo, no caso de
contratacBes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de
2021.

7.10. Para fins de liquidacéo, o setor competente deverd verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente
apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) 0 prazo de validade;

b) a data da emissdo;

c) os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

d) o periodo respectivo de execugdo do contrato;

e) o valor a pagar; e

f) eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impega a
liquidacéo da despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo ap6s
a comprovacao da regularizacéo da situagdo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacdo 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 & documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.13. A Administracdo deverd realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencdo das condi¢des de habilitacdo exigidas
no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo, no ambito do 6rgéo ou entidade, que implique
proibigdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua notificacdo, por escrito,
para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situa¢do ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.15. Néo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos 6rgéos
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 e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

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

7.17. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do
contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidagdo da despesa, conforme
secdo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n°® 77, de 2022.

7.19. 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 corre¢do monetaria.

Forma de pagamento

7.20. O pagamento serd realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

7.21. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
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7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislagao aplicavel.

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

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a
retencdo tributéria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

8. Critérios de selecdo do fornecedor

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

8.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de licitacdo, na forma eletronica, com
fundamento na hipétese do art. 75, inciso Il da Lei n.° 14.133/2021, que culminard com a sele¢do da proposta de MENOR
PRECO UNITARIO POR ITEM.

8.2 As exigéncias de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista sdo as usuais para a generalidade dos objetos, conforme
disciplinado no Anexo I do Aviso de Contratacdo Direta.

8.3 Os critérios de habilitacdo econdmico-financeira a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no Anexo | do Aviso de
Contratacdo Direta.

8.4 Os critérios de habilitacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

8.4.1 Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto
desta licitagdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito
publico ou privado.

8.4.1.1 Para fins da comprovacéo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados com as
seguintes caracteristicas minimas:

a) Comprovacao 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;

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

8.4.2 Certificado de regular inscri¢do da sociedade junto ao Conselho Regional de Farmécia, ou documento que o valha, com a
indicagdo do responsavel técnico e acompanhado do comprovante de quitagdo correspondente;

8.4.3 Licenca de Funcionamento conferida pelo Orgdo Municipal ou Estadual de Vigilancia Sanitaria (N&o serdo aceitos
protocolos em caso de emissdo de primeira licenga ou, no caso das revalidacdes, na forma da legislacao especifica, requeridos
intempestivamente), como comprovacdo do cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na
Resolugao 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.

8.4.4 Autorizacao de funcionamento (AF ou AFE), comum e/ou especial, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), como comprovagdo do cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na
Resolucdo 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias.
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9. Estimativas do Valor da Contratacéo
Valor (R$): 57.077,13
9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. O custo estimado total da contratacéo é de R$ 57.077,13(Cinquenta e Sete Mil e Setenta e Sete Reais Centavos).

10. Adequagéo orgcamentaria
10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. 8.1 Alindicacdo da dotacéo e reserva orgamentaria esté prevista no documento (0037400158).

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no 83° do Art. 4° do Decreto n® 10.543
de 13 de novembro de 2020.

MARIA FERNANDA PERRUT DE ALMEIDA
Farmacéutica

tf Assinou eletronicamente em 30/11/2023 as 15:55:07.
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Estudo Técnico Preliminar 236/2023

1. Informacdes Basicas

Numero do processo: 33409.009156/2023-17

2. DAPTOMICINA 500 MG INJETAVEL, FRASCO-AMP

3.1 O presente ETP consiste em andlise preliminar para a futura contratagdo de Medicamentos: DAPTOMICINA 500 MG
INJETAVEL, FRASCO-AMPOLA.

3.2 O medicamento consta do pregdo 72/2022 (Processo SEI 33409.004134/2022-80), porém a ata SRP 530/2022
(SEI 0031069081) - vigente até 11/01/2024 - foi cancelada a pedido da licitante, com deferimento pela Direcdo conforme
documento SEI n° 0035854929. A Ultima aquisicdo se deu através do Pregdo 107/2021 (Processo SEI n° 33409.007165/2021-
10), com a homologacéo da ata SRP vencida em 06/06/2023. Ainda, esté incluido na SCM 4838 (Processo SEI n® 33409.004549
/2023-34, iniciado em 24/05/2023), em fase de elabora¢do do termo de referéncia, sem previsdo para a sua conclusdo. A
quantidade solicitada visa atender a demanda de aproximadamente 02 (dois) meses, destacando-se aumento de consumo do
medicamento em questéo.

3.3 Atualmente os estoques da Area de Farmacia contam com cobertura para aproximadamente 30 (trinta) dias do item
DAPTOMICINA 500 MG - F/A - antimicrobiano indicado no tratamento das infecgdes complicadas de pele e partes moles
(IPPMc) causadas por isolados Gram-positivos sensiveis, bem como, das infeccbes da corrente sanguinea (bacteremia) por
Staphylococcus aureus, incluindo aquelas associadas a endocardite infecciosa do lado direito, causadas por isolados
sensiveis. Fatos que por si s6 ja sdo signos presuntivos da importancia e indispensabilidade do produto no plantel terapéutico do
INC, de modo que a sua auséncia, em alguns casos, podera trazer complicadores aos nossos pacientes.

3. Descricdo da necessidade

3.1 O presente ETP consiste em anélise preliminar para a futura contratagdo, com avaliacdo final de sua
viabilidade, trazendo elementos essenciais que compordo o termo de referéncia, tendo por escopo a aquisigédo
de bens comuns (medicamentos) para o Instituto Nacional de Cardiologia — INC. De forma a melhor atender as
necessidades do INC, o documento busca, cumprir o que preconiza a instrugdo normativa n® 040/2020, bem
como as demais normas reguladoras das contratacfes por entes publicos. O problema identificado diz
respeito a necessidade de suprir a demanda por medicamentos de um hospital federal de alta
complexidade em cardiologia, que realiza de consultas ambulatoriais a transplantes de 6rgéos.

3.2 Antes de qualquer consideracdo, por primeiro, informamos que a deliberacdo pela inclusdo ou exclusdo de
itens da lista de padronizacdo do INC (elaboracdo da especificacdo qualitativa do objeto) é atribuicdo da
Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Instituto (CFT), sendo a referida comissdo multidisciplinar a
verdadeira autoridade técnica competente para a fixagdo do objeto de aquisicdo (6rgéo estratégico), e ndo,
monocraticamente, a Area de Farméacia da Unidade, 6rgdo técnico a quem competem as atividades de
planejamento operacional na aquisicdo dos medicamentos e produtos para a salde.

3.3 No entanto, no que toca a especificacdo do objeto temos a informar que nenhuma se valeu da indicacéo de
marca, mas sim da denominagdo comum brasileira (DCB), com critérios qualitativos alinhados aos codigos BR
estabelecidos pelo Ministério da Salde (Sede — Brasilia), tendo sido tomadas pela CFT as cautelas necessarias
para assegurar que as descricfes dos objetos correspondam aqueles elementos essenciais do bem, sem maiores
riscos a limitacdo indevida da competicao.
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3.4 A aquisicdo dos bens elencados atenderd as necessidades do Instituto Nacional de Cardiologia (INC), com
a reposicdo dos estoques que atender as diversas areas assistenciais que necessitam dos itens constantes no
Termo de Referéncia, exemplificando o Centro Cirtrgico, Hemodinamica, UCIC, Transplante, Enfermarias,
Laboratério, Hemonucleo, entre outros setores que atendem diretamente os pacientes desta unidade hospitalar,
buscando efetivar sua misséo institucional.

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

3.6 Os beneficios diretos da contratacdo estdo relacionados a manutencdo de um estoque seguro e necessario
de medicamentos e produtos para a salde na Area de Farmacia do INC, de modo a municiar a equipe médica
com todas as ferramentas farmacolégicas necessérias aos tratamentos dos doentes. Os beneficios indiretos séo
inimeros, a comecar pela garantia de ndo solucdo de continuidade dos servigos, culminando com a
manutencao da qualidade e eficiéncia da prestacdo, marcas registradas da satde do INC.

3.7 Quanto a conexdo entre o planejamento e a contratacdo aqui ansiada, importante esclarecer que todos o0s
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.

3.8 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 nao
nos faltem para o regular cumprimento de nossa missdo oficial de prestacdo de salde de alta complexidade em
cardiologia. Ressaltamos a importancia singular desse Instituto no cenario da cardiologia nacional, sobretudo
0s servigos de transplante cardiaco realizados nesse hospital. E futuramente no campo dos transplantes de
pulmdo. Demais disso, merece especial registro a degradacdo dos servicos de salde de media 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 reducdo do nimero de familias asseguradas com planos de salde particulares no
pais, todos absorvidos pelo SUS. Todo esse estado de coisas eleva 0 INC a um grau de essencialidade ainda
maior que antes na oferta de assisténcia em salde no Brasil, havendo relevante e proporcional incremento na
demanda por insumos que facam frente a esse aumento de atendimento.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Area de Farmacia Maria Fernanda Perrut de Almeida

5. Descricgdo dos Requisitos da Contratacao

5.1 Antes de qualquer consideracdo, informamos que a deliberacéo pela inclusdo ou exclusdo de itens da lista
de padronizacdo do INC (elaboracdo da especificacdo qualitativa do objeto) é atribuicdo da Comissdo de
Farmacia e Terapéutica do Instituto (CFT), sendo a referida comissdo multidisciplinar a verdadeira autoridade
técnica competente para a fixacdo do objeto de aquisicio (6rgdo estratégico), e ndo, monocraticamente, a Area
de Farmécia da Unidade, 6rgdo técnico a quem competem as atividades de planejamento operacional na
aquisicao dos medicamentos e produtos para a satde.
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5.2 No entanto, no que toca a especificacdo do objeto temos a informar que nenhuma se valeu da indicacéo de
marca, mas sim da denominagdo comum brasileira (DCB), com critérios qualitativos alinhados aos cédigos BR
estabelecidos pelo Ministério da Salde (Sede — Brasilia), tendo sido tomadas pela CFT as cautelas necessarias
para assegurar que as descri¢fes dos objetos correspondam aqueles elementos essenciais do bem, sem maiores
riscos a limitacdo indevida da competicao.

5.3 Os requisitos indispensaveis dos objetos pretendidos sdo definidos nas especificagcfes dos medicamentos
que, a toda prova, possuem correspondente registro de cédigo BR definido pelo Governo Federal. Os
descritivos constam da lista de padronizacdo do Instituto, de uso regular pela Area de Farmacia do INC, e
refletem as terapias disponiveis de mercado para cada uso.

5.4 Conforme deliberacdes da GERENCIA DE RESIDUOS / COAD/INC (v.g. SEI 0015616062), dentre suas
obrigacdes, a contratada deve atender, quando couber, a Instru¢cdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010
do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, Art. 5% “Os 0rgdos e entidades da Administracdo
Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisicdo de bens, poderdo exigir os seguintes
CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL”:

(...)I—que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atdxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2;

— que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO como produtos
sustentiveis ou de menor impacto ambiental em relagéo aos seus similares;

— que o0s bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a
méxima protecdo durante o transporte e 0 armazenamento;

— que o0s bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na
diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg),
chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(V1)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres
difenil-polibromados (PBDEs).”

5.5 A Contratada deve atender, quando couber, as disposi¢cfes normativas de carater ambiental presentes no
Guia Pratico de Licitagbes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF,
pois 0s bens a serem adquiridos, estdo enquadrados na INSTRUCAO NORMATIVA IBAMA N° 11, de 13 de
abril de 2018, Anexo | (0015617815), como atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos
ambientais. Obrigando pessoas juridicas que exercam essas atividades que possuam inscri¢cdo no CTF/APP.

5.6 A Contratada deve garantir, quando couber, que os itens consumidores de energia, estejam enquadrados
no &mbito do Programa Brasileiro de Etiquetagem (PBE), segundo Instru¢cdo Normativa, n° 2/14, da Secretaria
de Logistica e Tecnologia da Informacdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, bem como,
possuir a Etiqueta Nacional de Conservagéo de Energia — ENCE, na classe “A”, segundo padrdo INMETRO.

5.7 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. S8o obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante retorno dos
produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente do servi¢o publico de limpeza urbana e de
manejo dos residuos solidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de: | - agrotoxicos,
seus residuos e embalagens; Il - pilhas e baterias; 11l - pneus; IV - dleos lubrificantes, seus residuos e
embalagens; V - lampadas fluorescentes, de vapor de sodio e mercirio e de luz mista; VI - produtos
eletroeletronicos e seus componentes”.
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5.8 Para fins de comprovacdo de qualificacdo técnica, no minimo. e em termos gerais, recomendamos que o
responsavel pela elaboracdo do edital de licitacdo estabeleca, ao seu prudente arbitrio, que os fornecedores
devera(ao) apresentar o(s) seguinte(s) documento(s):

5.8.1 Comprovacgdo 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
apresentacdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado,
correspondente a 50% do quantitativo do item.; e

5.8.2 Certificado de regular inscricio da sociedade junto ao Orgdo de classe competente, ou
documento que o valha, com a indicacdo do responsavel técnico.

5.9 Da mesma forma, para fins da fase de aceitabilidade recomendamos que o responsavel pela elaboragdo
do edital de licitacdo estabeleca, ao seu prudente arbitrio, que os fornecedores devera(ao) apresentar o(s)
seguinte(s) documento(s):

5.9.1 E necessaria a apresentacio de Registro ANVISA ou Notificagdo Simplificada na
ANVISA, a depender casuisticamente do produto. A proposta devera incluir em cada item de
forma clara e inequivoca o farmaco conforme Denomina¢do Comum Brasileira, a apresentacéo e
a forma farmacéutica, o fabricante, a embalagem com o quantitativo do produto ofertado e o
ntmero completo de registro expedido pela ANVISA/MS. Deve ser comprovada a regularidade
do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através de coOpia
autenticada do registro ou da isencdo, ou de notificacdo ou cadastramento, ou ainda, se for o
caso, que o produto ndo esta sob controle sanitario;

5.10 Sera designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro
préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execucdo e determinando o que for necessério a regulariza¢do
de falhas ou defeitos observados.

6. Levantamento de Mercado

6.1 Os trabalhos de levantamento gualitativo de mercado (que resultardo na definicdo das especificacdes e
descritivos) que ocorrem com a prospeccdo e analise das alternativas possiveis de solucdes, em que se
considerou, entre outras opgoes, as contratagdes similares feitas por outros 6rgdos e entidades, com objetivo de
identificar a existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inovacgdes que melhor atendam as necessidades
da administracdo, é realizada continuamente pela Comissdo de Farmécia e Terapéutica do Instituto (CFT),
sendo a referida comissdo a verdadeira autoridade técnica competente para a fixacdo do objeto de aquisicdo
(6rgéo estratégico).

6.2 Repise-se que a deliberacéo pela inclusdo ou exclusdo de itens da lista de padronizacéo do INC (elaboracéo
da especificacdo qualitativa do objeto) é atribuicdo da Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Instituto (CFT),
sendo a referida comissdo de composicdo multidisciplinar (médicos, farmacéuticos, enfermeiros, etc.), e
oficialmente nomeada pela Dire¢do Geral do Instituto para a fixacdo dos objetos de aquisi¢éo.

6.3 A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) trabalha continuamente na revisdo ordinaria da lista de
padronizacdo de medicamentos do Instituto, de modo que, ano a ano, de acordo com cronograma proprio de
seus trabalhos, e ouvindo setores e profissionais especificos das diversas areas assistenciais, a lista de
padronizagdo e medicamentos € revisitada. Exemplo disso € o trabalho de avaliagdo continua dos antibidticos e
antiflngicos da grade, conforme orientacédo da area de controle de infeccbes hospitalares (SCIH).
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7. Descricdo da solugdo como um todo

7.1 Quanto a descricdo da solugdo como um todo, esclarecemos que estamos diante de projeto preliminar para
aquisicdo de medicamentos e produtos para a salde, com vistas a suprir as demandas do Instituto Nacional de
Cardiologia. Por se tratar de medicamentos para uso regular e por serem itens disponiveis no mercado
nacional, entende-se a aquisicdo através de Pregdo Eletronico com Sistema de Registro de Precos, a solugdo
mais adequada para manutencao dos estoques.

7.2 A contratacdo por SRP se justifica pois estamos diante de demanda de atendimento do Instituto ao longo
de 12 meses, conforme vierem surgindo as necessidades e, concomitantemente, haja disponibilidade financeira
e orcamentaria para fazer frente as despesas. Ademais, a celebracdo de ata de registro de precos vai ao
encontro do principios da eficiéncia na Administracdo Publica, de modo a garantir uma gestdo mais racional e
efetiva dos estoques.

7.3 Esclarecemos que a aquisi¢cdo dos medicamentos e produtos para a salde ndo demanda exigéncias de
assisténcia técnica ou demais providéncias de manutencdo, bastando haver espaco controlado para seu
acondicionamento, camaras frias (quando necessario) para termolabeis, equipamentos especificos para o
trabalho de almoxarife, e a presenca de profissionais farmacéuticos para sua correta gestao.

7.4 Quanto as justificativas econdmicas da escolha do tipo de solucdo, ressaltamos, mais uma vez, que as
escolhas dizem respeito a CFT, e também a decisGes tomadas pela alta direcdo do Instituto, notadamente pelo
sr. Diretor Geral e demais médicos e enfermeiros do corpo clinico do INC.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

8.1 As quantidades de cada produto pagam “pedagio” em procedimento relativamente complexo. Na defini¢ao
dessas quantidades sdo usadas ferramentas de cunho eminentemente técnico, em que varias varaveis sdo
consideradas, umas de ordem matematica, outras de ordem clinica, e até mesmo expertises de profissionais
farmacéuticos, médicos e enfermeiros relacionadas com riscos potenciais de surtos de doencas e outros males.
Circunstancias logisticas, ambientais, sociais e até mesmo programas politicos de Estado promovidos pelo
Ministério da Salde sdo considerados na fixacdo das quantidades necessarias para atender o interesse publico.

8.2 Essa metodologia empregada para a defini¢do dos quantitativos dos produtos também langa méo 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, oscilacdes sazonais de
consumo, aumento gradual e aumento agudo da taxa de ocupacdo hospitalar, pesquisas cientificas, inovacao,
convénios com outros entes federados, programas especificos de dispensacdo ambulatorial, taxas de queixas
técnicas registradas, obras de ampliacdo, entre outros. Os casos de histérico nulo significam que os
medicamentos foram recentemente padronizados pela CFT (Comissdo de Farmécia e Terapéutica), e por isso a
auséncia de memoria de calculo mais precisa.

8.3 Um percentual de 25% sera utilizado na fixacdo das quantidades do ETP como margem de seguranca 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.

8.4 Obviamente que a prudéncia profissional nos obriga a incrementar essa pequena aliquota a quantidade dos
produtos, quando entdo sdo considerados critérios ndo matematicos para a tomada de decisdo, como por
exemplo a sua importancia, o vulto econémico, e a essencialidade do medicamento para a terapéutica do
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Hospital. Some-se a isso 0 uso da expertise dos profissionais farmacéuticos que realizam a gestdo dos
medicamentos no Instituto, e que tém por costume avaliar 0s cendrios prospectivos de consumo antes da
formulagdo das quantidades de produtos suficientes para a cobertura do préximo ano contratual.

8.5 A tabela do item 3.9 desse ETP demonstra de forma consolidada a produgdo em saide do Instituto, estando
claro que, em tempos normais, vivemos, ano a ano, um efetivo aumento da produtividade hospitalar
especializada, razdo pela qual se confirma a presenca do interesse publico na aquisicdo das quantidades
das terapias farmacologicas especificadas.

8.6 Por fim, as quantidades a serem adquiridas estéo justificadas em fungéo do consumo e provavel utilizacéo,
de modo que a estimativa foi elaborada e fundada em fatos concretos, definidas com base nos dados de
consumo historico registrados no Sistema de Gerenciamentos de Compras do INC, e visam atender diversas
areas assistenciais que constam na tabela do item 3.9 deste Estudo Técnico Preliminar.

Consumo
dos Gltimos |Média de
" 2anos consumo . .
Cadigo . Acréscimo |Quantidade ~
Item MV Descritivo (doze meses 2504 solicitada Observagdo
(acumulado),
DAPTOMICINA Quantidade solicitada de
500 MG acordo com 0 maximo
155262 INJETAVEL, 4120 2360 2950 410 estipulado na Dispensa de
FRASCO-AMPOLA Licitacdo

9. Estimativa do Valor da Contratacéo

PRECOS UNITARIOS DO ANO ANTERIOR (2021) — néo se trata de pesquisa de precos de mercado.

9.1 A pesquisa de precos deverd ser realizada previamente pela area de logistica/unidade de compras (SEMAP
/COAD) deste Instituto, como condi¢do indispensavel para o confronto e exame de propostas em licitacdo.

9.2 As informac0es relacionadas aos precos unitarios referenciais ndo deverao ser transferidas para o Termo de
Referéncia ou edital, pois a Administracdo do INC optou por preservar o seu sigilo até a conclusdo da
licitacdo.

9.3 A cesta de pregos aceitaveis da pesquisa devera ser composta de propostas de maltiplas fontes, e ap6s juizo
critico e tratamento dos dados se chegar ao valor maximo estimado (prego maximo que a Administracdo se
dispora a pagar).

Cédigo - . Quantidade |Ultimovalor |Ultimo
Item MV Descricao Unidade solicitada unitario Valor Total
DAPTOMICINA 500 MG
1 55262 INJETAVEL, FRASCO- Z?/IAPSOCLC,)A 410 R$ 139,21 5;5076 10
AMPOLA R
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10. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucéo

10.1 O objeto ja se apresenta dividido, cuja aquisi¢do se dara por itens e ndo por lotes. A economia de escala
acaba sendo favorecida por essa modelagem, vez que ocorre aumento da competicdo e de competidores
vencedores de cada um dos itens.

10.2 Por sua vez, a execucdo da ata de registro de pregos, ou, enventualmente, o contrato administrativo
celebrado, ocorrera ao longo de sua vigéncia, conforme surgirem as necessidades de medicamentos e produtos
para a salde para atender a demanda do Instituto, de modo que, a cada empenhamento, o contratado terd 15
dias uteis para fornecer o quantitativo todo que for solicitado.

11. Contratacdes Correlatas e/ou Interdependentes
11.1 N&o hé contratacdes correlatas ou interdependentes nesse momento.

11.2 Como ja se disse anteriormente no capitulo 7 desse ETP, a aquisi¢cdo dos medicamentos e produtos para a
salde ndo demanda exigéncias que vao além de um adequado e suficiente espaco controlado para seu
acondicionamento, camaras frias (quando necessario) para termoléabeis, equipamentos especificos para o
trabalho de almoxarife, e a presenca de profissionais farmacéuticos para sua correta gestao.

12. Alinhamento entre a Contratacéo e o Planejamento

12.1 Os medicamentos e produtos para a salde ansiados constam do cadastro no sistema de planejamento e
gerenciamento de contratagcfes do Ministério da Economia - PCA "pgc.planejamento.gov.br”, e estdo em
consonancia com o0 PCA- Plano de Contratacdo Anual. Os medicamentos constam ainda da programacao
anual logistico de aquisicfes e contratacGes para 0 ano 2021/2022 do INC, e se encontram alinhados com os
objetivos estratégicos da unidade.

PROGRAMA: Fortalecimento do Sistema Unico de Sadde - SUS
ACAO: 8755

FONTE: 6151000000

PLANO DE TRABALHO: 10302201587550033

PTRES: 173225

SETOR: AREA DE FARMACIA
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13. Resultados Pretendidos

13.1 Os beneficios diretos da contratacio estdo relacionados & manutencéo - pela Area de Farmacia - de um
estoque de medicamentos seguro e necessario para a area de assisténcia do Instituto Nacional de Cardiologia.
Assim, a Area de Farmécia do INC, de forma efetiva e eficiente, podera municiar a equipe médica com todas
as ferramentas farmacolégicas necessarias para o tratamentos dos doentes.

13.2 Os beneficios indiretos sdo inimeros, a comecar pela garantia de ndo solugdo de continuidade dos
servigos, culminando com a manutencao da qualidade e eficiéncia da prestacdo, marcas registradas da satde do
INC, vez que a presenca de todos os medicamentos e produtos para a sadde ininterruptamente nos estoques da
Area de Farmécia €, por sua vez, elemento promotor de um melhor aproveitamento dos recursos humanos,
materiais ou financeiros disponiveis no Instituto.

13.3 Conforme ja se disse no capitulo 3 do presente ETP, demonstrada a importancia singular desse processo,
e 0 enorme grau de representatividade dos produtos no arsenal terapéutico do Instituto, é de importancia
imperativa que ndo nos faltem para o regular cumprimento de nossa missdo oficial de prestacdo de salde de
alta complexidade em cardiologia.

13.4 Ressalte-se mais uma vez a importancia singular desse Instituto no cenario da cardiologia nacional,
sobretudo o0s servicos de transplante cardiaco realizados nesse hospital, e futuramente no campo dos
transplantes de pulmdo.

13.4 Demais disso, merece especial registro a degradacdo dos servicos de salde 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 reducdo do nimero de familias asseguradas com planos de salde 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 salde no Brasil, havendo relevante e proporcional incremento na
demanda por insumos que fagam frente a esse aumento de atendimento.

14. Providéncias a serem Adotadas

14.1 Nio obstante as deficiéncias de instalagdes dos estoques de abastecimento de medicamentos da Area de
Farmécia, todas devidamente elencadas em documentos de informacéo para a alta direcdo, preparatérios de
contratacdo e projetos arquitetbnicos em andamento, que possibilitardo realizar adequacfes no ambiente da
organizacdo, a Area de farmacia é capaz de acondicionar os medicamentos e produtos pra salide decorrentes
das contratacGes que serdo realizadas a partir deste ETP.

14.2 A Area de Farmécia atualmente possui equipe treinada - ao longo dos tempo, e por recursos e
metodologia proprios - e minimamente capacitada para a fiscalizacdo das Atas de registro de Precos e
contratos administrativos relacionados com medicamentos e produtos para a saude.

15. Possiveis Impactos Ambientais

15.1 Para esse tema, o Instituto Nacional de Cardiologia possui 6rgdo proprio chamado de GERENCIA DE
RESIDUOS, assim como uma COMISSAO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SAUDE, esse
altimo de natureza técnica e multidisciplinar, cujas atribuigdes abarcam todos os trabalhos relacionados as
andlises circunstanciadas dos possiveis impactos ambientais decorrentes das contratagfes realizadas pelo
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instituto. Assim, os estudos relacionados com o0s possiveis impactos ambientais gerados pelas contratacfes de
medicamentos seguem as orientacdes dos referidos 6rgdos técnicos especializados, notadamente a contido no
referido no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde.

15.2 De maneira concentrada se encontra publico na intranet do INC o PLANO DE GERENCIAMENTO DE
RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE (PGRSS), documento complexo, multidisciplinar, e construido a
inimeras maos, caracterizado por, entre muitos outros elementos, uma apresentacao, objetivos, aplicabilidade,
embasamento legal, equipe de trabalho e responsabilidades no PGRSS, diagndstico da situacdo atual do INC e
caracterizacdo do estabelecimento, definicdo do plano de gerenciamento de residuos de salde, geradores de
residuos de salde, classificacdo dos residuos de salde, fases da gestdio PGRSS, segregacdo e
acondicionamento, identificacdo dos residuos por classificacdo, coleta e transporte interno, armazenamento
temporario, tratamento interno, armazenamento externo, coleta e transporte externo, indicadores de
monitoramento, consolidagdo estatistica de residuos gerados, entre outras informacdes.

15.3 Continuando, o INC ¢é uma unidade hospitalar publica de alta complexidade, referéncia nacional na
especialidade de cardiologia clinica e cirdrgica. Possui leitos disponiveis em enfermarias e unidades de terapia
intensiva infantil e adulta.

15.4 Sua clientela é exclusiva do Sistema Unico de Salide — SUS. Atende a populacio local, estadual e
nacional com programas de prevencdo e atendimento ambulatorial e hospitalar. Desenvolve pesquisas com
células-tronco e contribui em ensino e pesquisa com pds-graduacdo médica e residéncia médica, enfermagem e
farmécia. Na qualidade de Centro de Referéncia do Ministério da Salde, o INC entende ser uma das suas
prioridades a preservagdo da saude publica. Como Unidade Hospitalar, enquadra-se na atual Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC N° 222, de 28 de marco de 2018, adotada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA. Esta resolucdo dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de Residuos
de Servicos de Salde - RSS. E balizado, também, pela resolugio CONAMA ne 358, de 29 de abril de 2005.

15.5 Para efeito do mencionado Regulamento Técnico definem-se como geradores de RSS todos os servigos
relacionados com o atendimento a salde. O INC ¢, portanto, um gerador de RSS. O Regulamento Técnico
determina que as proprias unidades geradoras desses residuos devam estabelecer qual o destino final do
residuo produzido, com vistas a preservar a salde publica e a qualidade do meio ambiente, considerando os
principios da biosseguranca ao empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir
acidentes. As institui¢des de salde devem, assim, trabalhar para corresponder a esse novo conjunto de regras
que disciplina o descarte de todos os residuos gerados pelos servicos de salde, uma vez que a resolucdo RDC
N° 222 da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA juntamente com a resolucio CONAMA 358
do Conselho Nacional do Meio Ambiente, determinam que os hospitais devem se adequar, buscando
aprimoramento e atualizagdo dos procedimentos contidos em sua Resolugéo.

15.6 O Instituto, como se disse, visando atender as normas vigentes quanto ao cuidado com os seus residuos,
constituiu uma Comissao Interna de Gerenciamento de Residuos através da Portaria MS/INC/RJ N° 290, de 14
de Outubro de 2019, tendo como fungdo atuar em instdncia de orientagcdo técnica na aquisicdo de
equipamentos, insumos e de quaisquer materiais que tenham como resultado final a geracdo de residuos e
descarta-los de acordo com o Capitulo IV da RDC ANVISA n° 222, bem como participar da implantacéo
interna do Plano de Gerenciamento de Residuos.

15.7 O Plano se constitui num documento integrante do sistema de gestdo ambiental, baseado nos principios da
ndo geracdo e da minimizacdo da geragdo de residuos, que aponta e descreve as acdes relativas ao seu manejo,
e contempla os aspectos referentes a minimizacdo na geracéo.

15.8 Dentre os objetivos do plano de gerenciamento estdo informar a comunidade do INC quanto aos
procedimentos operacionais padrdo de manuseio de cada grupo de residuo e as implicagBes deste na promogéo
da salde e preservacdo do meio ambiente, estabelecer e descrever a gestdo dos RSS por areas (Critica, Semi-
critica e Nao- critica), identificar riscos relacionados aos RSS e estabelecer medidas de prevencéo e controle
de acidentes, minimizar a quantidade de residuos comuns, infectantes e perigosos, cumprir a legislacdo vigente
referente a salide e ao meio ambiente e implantar a coleta seletiva dentro da unidade.
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15.9 No plano de gerenciamento, além das resolucbes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA e
do Ministério da Salde, foram consultadas as normativas do Conselho Nacional do Meio Ambiente
/CONAMA, do Ministério do Meio Ambiente, do Ministério do Trabalho e Emprego e também da Comisséo
Nacional de Energia Nuclear — CNEN.

16. Declaracéo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

16.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando a série histdrica nas aquisi¢des deste INC, e consoante as normas de direito para aquisi¢do de bens por 6rgéos

publicos, a contratacéo € viavel por meio de licitagdo publica dos itens correlacionados, para execugéo da demanda de forma
indireta.

17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n® 10.543
de 13 de novembro de 2020.

MARIA FERNANDA PERRUT DE ALMEIDA

Farmacéutica
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