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& HEMOPE

TERMO DE REFERENCIA

Processo n® 0040400020.004177/2023-35

DO OBJETO

Dispensa de licitagdo com fulcro no inciso VIII do Art. 75 da lei federal n® 14.133/2021, para contratagdo direta de empresas para fornecimento do medicamento
VORICONAZOL 200MG FRASCO-AMPOLA, para serem utilizados no Hospital de Hematologia, atendendo a necessidade emergencial do Hospital HEMOPE

— Fundagdo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco, conforme justificativa, especificagdes e quantidades constantes abaixo.

1. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO PARA AQUISICAO

A presente contratagdo direta parte da necessidade de atender a demanda em carater especial e emergencial do Hospital de Hematologia do HEMOPE, de
medicamentos indispensaveis para o tratamento terapéutico dos pacientes com doengas hematologicas.

A dispensa por emergéncia ¢ cabivel quando a situag@o que a justifica exige da Administragéo Publica providéncias rapidas e eficazes para sanar ou, pelo menos,

minimizar as consequéncias lesivas a coletividade.

No entendimento de Margal Justen Filho (in, Comentarios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, Ed. Dialética, ed. lia', p. 239):

"A contratagdo imediata apenas sera admissivel se evidenciado que sera instrumento adequado e eficiente de eliminar o risco. Se o risco de dano néo for
suprimido através da contratacdo, inexiste cabimento da dispensa de licitagdo. Trata-se, portanto, de expor a relagdo de causalidade entre a auséncia de
contratagdo e a ocorréncia de dano - ou, mais precisamente, a relagdo de causalidade entre a contratago e a supressao do risco de dano. Em ultima analise,
aplica-se o principio da proporcionalidade. A contratagdo devera ser o instrumento satisfatorio de eliminagdo do risco de sacrificio dos interesses envolvidos."
A Fundagdo HEMOPE recorre a esta forma legal de aquisigdo através de dispensa de licitagdo por emergéncia, para manter o tratamento terapéutico

do paciente hospitalizado. Os antimicrobianos sdo imprescindiveis para recuperacdo, manutengao e prevencao da sua vida como um portador de

doenga hematologica. A falta destes acarreta na interrupgdo do tratamento e como consequéncias o seu 6bito.

Esta solicitacdo parte do quadro atual, onde o0 medicamento estia com 49 dias de estoque e consta com processo em andamento na SAD (SEI:
0040400020.006435/2022-37). Também foi pesquisado ata para adesdo, mas a unica ata vigente no estado foi negada (SEI: 0040400020.002592/2023-
54).

Informo que a emergéncia iniciou no dia 14/11/2023 e tem prazo de 30 dias de vigéncia, com risco de parar o atendimento do paciente em tela.

2. DA JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO

2.1. O quantitativo, por item, disposto no quadro abaixo, atendera a demanda para o hospital pelo prazo de 3 meses, tempo que esperamos ter €xito nos
processos abertos.

2.2. Na tabela abaixo se encontra as especificagdes e quantidades necessarias:

ITEM [EFISCO DESCRICAO DO ITEM IUNIDADE DE FORNECIMENTO |QUANTIDADE

VORICONAZOL -
CONCENTRACAO/DOSAGEM 200
MG,FORMA FARMACEUTICA PO
PARA SOLUCAO

1 321027-8 INJETAVEL,FORMA DE 1653 - FRASCO-AMPOLA 210
APRESENTACAO FRASCO-
AMPOLA,VIA DE
ADMINISTRACAO
INTRAVENOSA

3. DAFONTE DE RECURSOS

Programa: 10.303.0527 - Promog3o das acdes finalisticas da FUNDAGAO HEMOPE

Agdo: 2117 - Atendimento a Pacientes Hematoldgicos

Subagdo: 0000 — Outras Medidas

Fonte de recurso: 0500710000 — Recursos ndo vinculados a tributos do Tesouro, ou

0600000000 — Transferéncias Fundo a Fundo de Recursos do SUS provenientes do Governo Federal
Grupo da Despesa: 3.3 — Outras Despesas Correntes

Modalidade de Aplicagdo: Direta

Valor Previsto RS 35.404,95 (Trinta e cinco mil, quatrocentos e quatro reais e noventa e cinco centavos))
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4. DO VALOR ESTIMADO DA LICITACAO

O valor estimado da licitagdo é de acordo com o valor levantado, através de cotagdo no PE integrado estimada em RS 35.404,95 (Trinta e cinco mil,
quatrocentos e quatro reais e noventa e cinco centavos))

5. DO CRITERIO DE JULGAMENTO

O critério de julgamento das propostas sera o menor prego por item/lote, sendo desclassificadas as propostas que ultrapassarem os valores unitarios e
global estimados.

6. DO PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA

O prazo de validade das propostas devem ser de, no minimo, 60 (sessenta) dias.

7. DAS ESPECIFICACOES TECNICAS DOS MEDICAMENTOS E DEMAIS OBRIGACOES ESPECIFICAS

7.1. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

Constituem obrigagdes do Fornecedor, além das constantes na lei federal n® 14.133/2021, as seguintes:

7.1.1 - Obedecer as especificagoes do objeto;

7.1.2 - Responsabilizar-se pela entrega dos medicamentos até as dependéncias do Contratante, ressaltando que todas as despesas de transporte e outras
necessarias ao cumprimento de suas obrigacdes serio de responsabilidade do Fornecedor;

7.1.3 - Entregar o objeto no prazo estipulado em Edital;
7.1.4 - Responsabilizar-se pela qualidade e quantidade do objeto fornecido;

7.1.5 - Substituir ou reparar o objeto contratual que comprovadamente apresente condi¢cdes de defeito ou em desconformidade com as especificacoes do
termo, no prazo de 05 (cinco) dias uteis, contado da sua notificacio;

7.1.6 - Manter com a Contratante relaciio sempre formal, por escrito, ressalvados os entendimentos verbais motivados pela urgéncia, que deverao ser
de imediato, confirmados por escrito;

7.1.7 - Substituicdes de marcas de produtos apenas seriio aceitas, em casos de descontinuidade do produto no mercado junto a ANVISA, bem como
falta de matéria-prima comprometendo a fabricacio, certificada pelo respectivo fabricante. Em ambos os casos deverido ser emitidos pelo
fornecedor documento comprovando situacio semelhante em outras instituicdes de mesmo porte. A marca oferecida para substituicio devera atender
as especificacdes técnicas previstas neste Edital;

7.1.8 - Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a Administragdo ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo na execu¢do do Contrato,
nio excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou 0 acompanhamento pelo 6rgio interessado;

7.1.9 - O retardamento na entrega dos medicamentos, objeto do certame, nio justificado considerar-se-a como infragio contratual;

7.1.10 - Os produtos acondicionados e/ou envasados em instrumentos perfurocortantes e seus fabricantes, deverio atender as exigéncias contidas na
Portaria/MTE 485/205 (NR 32), subitens 32.2.4.16, 32.2.4.16.1 e 32.2.4.16.2, alterados pela Portaria/MTE 1.748 de 30/08/2011;

7.1.11 - E de responsabilidade das indstrias Farmacéuticas e das empresas de distribuicio, a substitui¢io dos medicamentos e produtos cujos prazos
de validade expirem em poder das farmacias, drogarias e postos de medicamentos no Estado de Pernambuco, considerando a Lei Estadual n°. 13.065,
de 05 de julho de 2006;

7.1.12 - Responder por todas as despesas diretas e indiretas que incidam ou venha a incidir sobre a execuciio contratual, inclusive as obrigacées
relativas a salarios, previdéncia social, impostos, encargos sociais e outras providéncias, respondendo obrigatoriamente pelo fiel cumprimento das leis

trabalhistas e especifica de acidentes do trabalho e legislacio correlata, aplicaveis ao pessoal empregado na execuc¢io do contrato;

7.1.13 - Manter durante toda a execuciio do objeto contratado, todas as condi¢des de habilitacio e qualificaciio exigidas na licitaciio, em
compatibilidades com as obrigacdes assumidas.

7.2. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

Constituem obrigacoes do CONTRATANTE:

7.2.1 - Tomar todas as providéncias necessarias ao fiel camprimento dos itens deste Termo de Referéncia;
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7.2.2 - Facilitar por todos os meios a0 cumprimento da execucdo do objeto pela contratada, dando-lhe acesso e promovendo o bom entendimento entre
seus funcionarios e empregados, cumprindo com as obrigacdes preestabelecidas;

7.2.3 - Comunicar por escrito a contratada qualquer irregularidade encontrada no fornecimento do medicamento;
9.2.4 - Comunicar por escrito a contratada o nio recebimento do objeto, apontando as razdes de sua nio adequacio aos termos contratuais;
7.2.5 - Analisar o0 medicamento, na data da entrega para atesto deste, garantindo sua conformidade com o objeto licitado;

7.2.6 — O hospital nio esta obrigado a adquirir uma quantidade minima do produto, ficando ao seu exclusivo critério a definicio da quantidade e do
momento da aquisicao;

7.2.7 — Os quantitativos totais expressos neste Termo siio estimativos e representam as previsdes para as compras durante o prazo de 12(doze) meses;

7.2.8 — A existéncia do preco registrado nio obriga o hospital a firmar as contratacdes que dele poderio advir, facultada a utilizaciio de outros meios,
respeitada a legislacio vigente, sendo assegurado a detentora da Ata de Registro de Precos, preferéncia em igualdade de condigdes.

7.3. DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO

O objeto desta licitaciio sera recebido conforme abaixo e ainda de conformidade com o Termo de Referéncia:

7.3.1 - PROVISORIAMENTE, para efeito de verificacio da conformidade dos produtos com as especificacoes neste Termo no prazo e horario previstos
nos itens de até 05 (cinco) dias uteis a partir da efetiva entrega do medicamento;

7.3.2 - DEFINITIVAMENTE, ap6és a verificacdo da qualidade e quantidade dos produtos entregues, bem como o estado geral dos mesmos, a
conformidade dos documentos de registro na ANVISA e dos laudos de controles de qualidade e a consequentemente aceitacio pelo setor competente.

7.3.3 - Na entrega dos produtos deverio ser verificados:

7.3.3.1 — As especificagdes técnicas devem estar em conformidade com o que foi solicitado, na forma farmacéutica, concentracio e condicdes de
conservacgio;

7.3.3.2 — O produto deve ser entregue na embalagem original, em perfeito estado, sem sinais de violacdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem
inadequacio do conteiido, identificados, nas condi¢des de temperatura exigida em rétulo, e com o niimero do registro emitido pela ANVISA;

7.3.3.3 — A Rotulagem e bula devem constar as informacdes em lingua portuguesa (niimero de lote, data de fabricacio, validade, nome do farmacéutico
responsavel técnico com respectivo CRF, nimero do registro no MS, nome genérico e concentraciio de acordo com a Legislacdo Sanitaria e nos Termos
do artigo 31 do Coédigo de Defesa do Consumidor;

7.3.3.4 — No caso de medicamentos e produtos para a satide, o transporte dos produtos devera ser feito em conformidade com a RDC/ANVISA 329/99,
respeitando-se as condi¢des exigidas para o envio de produtos pereciveis e os que apresentem termossensibilidade e/ou fotossensibilidade;

7.3.3.5 — Os produtos devem ser entregues por lote e data de validade, com seus respectivos quantitativos na Nota Fiscal;
7.3.3.6 — Que os produtos sejam entregues com prazo a no minimo 75% de sua validade;

7.3.3.7 — De acordo com a Portaria 2.814, GM de 29.05.1998, os produtos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras das licitagdes devem
apresentar em suas embalagens a expressio: “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”.

7.3.3.8 - Os produtos entregues deverio apresentar, no rotulo, o niimero de registro ou notificacio simplificada, conforme o caso, em consonfncia com a
numerag¢io contida na documentaciio de registro ou notificacdo simplificada;

7.3.3.9 - Os produtos entregues que apresentarem vicio ou defeito de qualidade e/ou estiverem em desacordo com as especificacdes e condicdes
editalicias, deverao ser imediatamente substituidos sem qualquer 6nus para a administracdo publica e sujeitara, a licitante, as punicdes previstas no
presente edital e na legislaciio sanitaria;

7.3.3.10 — O néo atendimento das condi¢des contidas neste termo, implicara na recusa do recebimento do medicamento, sem onus para a
Administracio Piublica e sujeitara o licitante as punicdes previstas neste Edital e na LEGISLACAO SANITARIA VIGENTE.

8. DO PRAZO DE ENTREGA

Os produtos serio entregues de forma integral e no prazo de até 10 (dez) dias uteis, contados da comunicacio do recebimento do Empenho de Compras
e/ou Contrato de Fornecimento pelo Fornecedor, e serio acompanhados da nota fiscal/fatura e Empenho correspondente.

9. DO LOCAL E HORARIO DE ENTREGA DO MEDICAMENTO

Os medicamentos serio entregues no Almoxarifado do HEMOPE - Fundacio de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco, no horario das
08h00 as 16h00, de segunda a sexta-feira, na Rua Gaspar Perez, n° 273, Iputinga, CEP: 50670-350 Recife — PE.

Antes de efetuar as entregas dos medicamentos, devera agendar o respectivo procedimento, por meio do telefone, Fone: (81) 3182-5104/3182-
5107.
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10. HABILITACAO JURIDICA:
10.1. Registro comercial, no caso de empresa individual; ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de
sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de elei¢do de seus administradores; ou inscri¢do do ato constitutivo, no

caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

10.2. Decreto de autorizag@o, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagdo para
funcionamento expedido pelo 6rgéo competente, quando a atividade assim o exigir;

10.3. Declaragdo de comprovagdo do cumprimento do disposto na lei federal n® 14.133/2021, de acordo com modelo estabelecido no Anexo III deste Edital.

11. DAS EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO TECNICA
A licitante devera comprovar os seguintes requisitos de qualificaciio técnica:

11.1. Comprovacio de Licen¢a de Funcionamento em vigor, expedida pelo ORGAO SANITARIO ESTADUAL ou MUNICIPAL competente da
EMPRESA LICITANTE, se a licenca estiver com 60 dias da data do seu vencimento, apresentar o protocolo de renovacio;

11.2. Comprovag¢io da AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA, em vigor, expedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitiria/MS, da EMPRESA LICITANTE;

11.3. Comprovacio de AUTORIZACAO ESPECIAL do LICITANTE e do FABRICANTE do produto ofertado, conforme o caso, quando for ofertado
insumos ou medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria/MS 344/98;

11.4. Apresentar a Certidio de Regularidade Técnica junto ao Conselho competente;

11.5. Conter comprovacio do REGISTR,O, ou NOTIFICACAO SIMPLIFICADA, ou ISENCAO DE REGISTRO do (s) produto (s) na AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, do Ministério da Saude. Tal documentaciio devera ser apresentada em original ou cépia legivel e
autenticada, indicando-se em cada registro apresentado o niimero do item que corresponde ao produto ofertado. A respectiva documentagio devera ser

apresentada com toda a publicaciio e nio somente a parte do medicamento ofertado;

11.6 Atestados de capacidade técnica.

12. DAS EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA
A licitante devera comprovar os seguintes requisitos de qualificacio econdmico-financeira:

12.1 — Certidao negativa de pedido de faléncia ou concordata, expedida pelo cartorio distribuidor da sede da pessoa juridica licitante, ou de execug¢io
patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica, no maximo, ha 60 (sessenta) dias da data fixada para recebimento das propostas;

12.2 — Quando a licitante tiver sede fora do municipio do Recife, devera apresentar certiddo de autoridade judicial, informando a relacio dos Cartérios
Distribuidores do municipio da sede da licitante;

12.3 — A licitante cumprira a exigéncia de qualificaciio econdmico-financeira para fornecimento do objeto uma vez que comprove o capital social, até a
data da apresentagio da proposta, correspondente a 5,0% (cinco por cento) do valor total estimado da contratacdo, conforme estabelecido na lei federal
n° 14.133/2021, exigindo-se o somatorio quando da participacdo de varios;

13. REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA
13.1. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, através da Certiddo Negativa de Débitos relativos a Créditos Tributirios Federais e a
Divida Ativa da Unido (CND), expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, ou Certiddo Positiva com
Efeitos de Negativa;

13.2. Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico — FGTS, comprovada através de apresentacio de certiddo fornecida
pela Caixa Econdomica Federal;

13.3. Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual, comprovada através de Certiddo de Regularidade Fiscal — CRF, emitida pela Secretaria da
Fazenda do domicilio ou sede da licitante. Caso a licitante tenha filial no Estado de Pernambuco, devera apresentar também a CRF de Pernambuco;

13.4. Prova de regularidade perante a Justica do Trabalho, através de Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas —- CNDT ou Certidao Positiva com
efeitos de Negativa, de acordo com a Lei n° 12.440/2011 e Resolu¢io Administrativa n° 1.470/2011 do TST.

14. DA FORMA DE PAGAMENTO

O pagamento dar-se-a apés o prazo de 30 dias, a contar do recebimento definitivo do(s) medicamento (os).

Recife, na data da assinatura eletronica

Elaborador por: Nayara Maria Siqueira Leite
Chefia de A¢des Farmacéuticas

Matricula: 65196
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Aprovado por: Bruna Pontes

Diretoria de Hematologia

il
sel!
assinatura L
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Nayara Maria Siqueira Leite, em 05/12/2023, as 16:37, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no
art. 102, do Decreto n®45.157, de 23 de outubro de 2017.

Referéncia: Processo n2 0040400020.005443/2022-66 SEI n2 29676226
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