16/09/26, 11:12

PROCESSO: 0040609437.000148/2026-19

1. DO OBIJETO

1.1 Dispensa de licitagdo com fundamento no art. 75, inc. lll da Lei n2 14.133/21 (com Registro de Precos), visando ao fornecimento de IMUNOGLOBULINA
DE COELHO ANTITIMOCITO HUMANO 25 MG FA, para atender as necessidades do Hospital Universitario Oswaldo Cruz - HUOC/UPE, conforme as condicdes,
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GOVERNO DE PERNAMBUCO

TERMO DE REFERENCIA

especificacdes, quantidades e exigéncias contidas neste Termo de Referéncia.

1.2 As especificagbes e os quantitativos do objeto desta dispensa estdo descritos conforme quadro abaixo:
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LIOFILIZADO PARA SOLUCAO
INJETAVEL,FORMA DE
APRESENTACAO FRASCO-
AMPOLAVIA DE
ADMINISTRACAO
INTRAVENOSA

2. AS JUSTIFICATIVAS
2.1 DA CONTRATAGAO POR DISPENSA DE LICITAGAO

2.1.1 A contratacdo sera formalizada por meio de dispensa de licitacdao, conforme permissivo legal contido no art. 75, inciso lll, alinea "a", da Lei Federal n?
14.133/21, que permite contratacdo direta que mantenha todas as condi¢cGes definidas em edital de licitagcdo realizada ha menos de 01 (um) ano, quando se
verificar que naquela licitagdao que nado surgiram licitantes interessados ou ndo foram apresentadas propostas validas;

2.1.2 Refere-se a fundamentacgao, o item da planilha acima ter sido FRACASSADO, conforme documento 93251929 da Comissdao Permanente de Licita¢do -
CPL, no pregdo PE 75/26, Processo 314/26.

2.2 DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO
2.2.1 A presente aquisi¢ao objetiva o provimento de IMUNOGLOBULINA DE COELHO ANTITIMOCITO HUMANO 25 MG FA ;

2.2.2 O objeto da dispensa é um medicamento padronizado no Hospital Universitdrio Oswaldo Cruz e necessita ser adquirido, pois foi FRACASSADO no
Pregdo PE 75/26, Processo 314/26 (93251929). Faz-se necessaria a realizacdo de compra direta para atender a necessidade imediata desta unidade
hospitalar em transplantes renais, até a homologacdo do novo certame, cujo Termo de Referéncia (TR) ja se encontra em construcao.

2.2.3 Conforme estabelecido nos PCDT do Ministério da Saude, os esquemas terapéuticos utilizados em transplantes renais contemplam diferentes fases
(indugdo, manutencado e tratamento de rejei¢ao), e a escolha dos imunossupressores deve ser feita de forma individualizada, considerando fatores de risco
imunoldgico, tolerancia, comorbidades e resposta clinica. Neste contexto, a inclusdo e a aquisicdo deste medicamento tém o objetivo de garantir aderéncia
aos protocolos clinicos nacionais, assegurar tratamento de exceléncia aos pacientes transplantados e minimizar os riscos de rejeicdo, perda do enxerto ou
complicagBes associadas ao uso inadequado de imunossupressores. Além disso, contribuem para o sucesso do programa de transplantes no HUOC e para a
conformidade institucional com as normativas do SUS, assegurando qualidade, seguranca e resolutividade no cuidado hospitalar especializado.

2.3 DO QUANTITATIVO ESTIMADO

2.3.1 A guantidade permanece a mesma constante no edital anterior, em observancia as condi¢des estabelecidas no art. 75, inciso lll, alinea “a”, da Lei
Federal n? 14.133/2021 e corresponde a projecdo de realizacdo de cerca de 2 (dois) transplantes renais por més, 10 frascos-ampola/paciente, estimativa
construida com base nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, disponiveis no Sistema Unico de Satde (SUS), que
regulamentam o tratamento imunossupressor em transplantes.

2.4 JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

2.4.2 A regra a ser observada pela Administracdo nas licitacdes é a do parcelamento do objeto, mas é imprescindivel que a divisdo deste seja tecnicamente
vidvel e economicamente vantajosa e ndo represente perda de economia de escala (Art. 40, inciso V, alinea b, combinado com §22 do mesmo artigo, da Lei
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14.133, de 2021);

2.4.3 Na presente contratagdo, esta demonstrado que o parcelamento por item buscou permitir a participagdo de maior niumero de interessados,
fomentando, assim, o principio da ampla concorréncia;

2.4.4 As razOes para a preservacdo do objeto parcelado por itens foram inicialmente os critérios de aprovag¢dao dos instrumentos que tem por objeto
aquisicdo de medicamentos, considerando que apds as contratacdes, os instrumentos serdo posteriormente submetidos para a devida aprovacao;

2.4.5 Conclui-se, portanto, que o modelo definido para esta contratacdo é o mais adequado tanto tecnicamente quanto economicamente, sem restringir ou
prejudicar a competitividade do certame e, consequentemente, o mais adequado para promover a maior vantajosidade para o Estado;

2.4.6 Dessa forma, entende-se que a dispensa esta disposta com vistas ao melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliacdo da
competitividade, sem perda da economia de escala.

3. DAS ESPECIFICAGOES DO OBJETO

3.1 A especificacdo do objeto deste termo de referéncia estd conforme solicitado pelo Setor demandante, de acordo com as descricdes e quantidades
mencionadas na planilha do item 1.2.

4. DA EXECUCAO DO OBJETO

4.1 A entrega do medicamento serd realizada de forma integral e imediata, contados da notificacdo da emissdo do Extrato da Contratacdo e/ou Nota de
Empenho.

4.2 A entrega serd realizada no Hospital Universitario Oswaldo Cruz - HUOC/UPE, localizado na Rua Arndbio Marques, 310, Santo Amaro, Recife-PE, na
Central de Abastecimento Farmacéutico da Divisdo de Farmdacia/CAF, no horario das 7h as 12h e 13 as 16h, em dias Uteis, de segunda-feira a sexta-feira (nos
dias em que houver expediente no Hospital), onde os materiais serdo conferidos e recebidos;

4.3 Para a entrega do do medicamento, é imprescindivel anexar DANFE a Nota Fiscal Eletronica e a copia da nota de empenho.
4.4 O objeto sera recebido:

4.4.1 Provisoriamente, para efeito de posterior verificacdo da conformidade do medicamento recebido com as especificacdes exigidas;

4.4.2 Definitivamente, apds a verificacdo da compatibilidade do medicamento com as especificacdes técnicas e exigéncias de qualidade e quantidade fixadas
neste termo de referéncia, com a consequente aceitacao, a contar do recebimento provisorio;

4.5 O medicamento poderd ser rejeitado, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituido se/ou complementados no prazo de 03 (trés) dias Uteis, a contar da notificacdo enviada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicagdo das penalidades cabiveis;

4.6 Na hipdtese de a verificacdo 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;

4.7 O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes do incorreto fornecimento do
medicamento.
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5. CLASSIFICACAO ORCAMENTARIA DA DESPESA

5.1. As despesas decorrentes desta licitagdo serdo incluidas no orgamento do Hospital Universitario Oswaldo Cruz - HUOC/UPE, para o presente exercicio, na
classificacdo abaixo:

Objeto: IMUNOGLOBULINA DE COELHO ANTITIMOCITO HUMANO 25 MG FA

e Valor: RS XXXXXXXXXXXX

¢ Informagdes orgcamentdrias: 10.302.0061.0076.2056
e Codigo da Unidade Gestora: 440714 — Gestao: 14007
¢ Unidade orcamentaria: 0406

e Natureza da despesa: 3.3.90.30.00

e PTRES: 0076 / 2056

e LOA 2026

6. JUSTIFICATIVA PARA APLICACAO OU NAO DO BENEFICIO PREVISTO NA LEI COMPLEMENTAR N¢ 123/2006

6.1 De acordo com o que preceitua o art. 49, inciso 1V, da Lei Complementar n2 123/2006, as contratacGes com base no art. 75, inc. |l da Lei n? 14.133/21
deverdo ser realizadas preferencialmente com microempresas e empresas de pequeno porte (EM/EPP).

7. DA PROPOSTA
7.1 As propostas deverao ter validade de, no minimo, 60 (sessenta) dias, contados da data da sua apresentacdo, independente de declaracdo da empresa;

7.2 No preco total do objeto deverao estar inclusos todos os tributos (impostos, taxas e contribui¢des), sejam federais, estaduais e municipais, bem como
frete, comissdes, pessoal, embalagem, seguros, encargos sociais e trabalhistas, assim como demais insumos inerentes que incidam ou venham a incidir
sobre o objeto, sejam de que naturezas forem.

7.3 As propostas enviadas deverdo ser acompanhadas por bula do(s) medicamento(s)
8. DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO
8.1. HABILITACAO JURIDICA:

8.1.1. Registro comercial, no caso de empresa individual; ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de
sociedades comerciais, €, no caso de sociedades por acdes, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores; ou inscricdo do ato
constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio.

8.1.2. Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacdo para
funcionamento expedido pelo érgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

8.2. REGULARIDADE FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA:
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8.2.1. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, através da Certiddao Negativa de Débitos relativos a Créditos Tributarios 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 tributdrios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, ou Certiddo Positiva com Efeitos de Negativa.

8.2.2. Declaragao de comprovagdo de que ndo emprega menor, em cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do art. 72 da Constituicdo Federal.

8.3 REQUISITOS DE QUALIFICACAO TECNICA

8.3.1. A empresa devera apresentar Cépia autenticada ou impresso via internet do Registro Sanitario VALIDO e LEGIVEL do medicamento emitido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - Ministério da Saude, publicado no Diario Oficial da  Unido - D.0.U., devendo-se grifa-lo na respectiva
copia, relativo aos produtos para os quais a proponente oferecer cotacdo de precos. Estando o registro vencido, a licitante deverd apresentar cépia
autenticada e legivel da solicitacdo de sua revalidagao, acompanhada de cépia do registro vencido. A ndao apresenta¢do do registro e do pedido de
revalidagdo do produto (protocolo) implicara na desclassificagdo do item cotado, ndo sendo aceitos protocolos de solicitagdo inicial de registro, na forma do
art. 52da Portaria MS 2.814/1998, versdo republicada em 18/11/1998 e Portaria MS 3.765/1998;

8.3.1.1. Devera ser apresentada cépia do respectivo ato formal dispensando o registro, se este for o caso (RDC n° 199, de 26/10/2006, medicamentos de
NOTIFICACAO SIMPLIFICADA);

8.3.2 Licenca de Funcionamento Sanitaria valida, emitida pelo Orgdo Sanitario Estadual e/ou Municipal, na forma do art. 52 da Portaria MS 2.814/1998,
versdo republicada em 18/11/1998 e Portaria MS 3.765/1998, compativel com o objeto da licitagdo;

8.3.3 Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) vélida, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, na forma do art. 52 da Portaria MS
2.814/1998, versao republicada em 18/11/1998 e Portaria MS 3.765/1998;

8.3.4. Apresentar Certidao de Regularidade Técnica do LICITANTE no Conselho Regional de Farmacia, CRF, do Estado onde estiver instalado, do responsavel
técnico constante no termo de responsabilidade técnica, o qual foi apresentado ao érgdo sanitario competente do ano em exercicio. (Resolucdo CFF n? 638
de 24/03/2017)

8.3.5 O medicamento desta dispensa de licitacdo deverd ser produzido por Industria Farmacéutica.
9. DO CONTRATO
9.1. PRAZO DE VIGENCIA CONTRATUAL E DA ASSINATURA

9.1.1 Nos casos de compra de medicamentos dos quais resultem em obrigacdes futuras, inclusive quanto a assisténcia técnica, cessdo de comodato, entre
outros, independentemente de seu valor, os mesmos serdo formalizados através de contratos administrativos, nos termos do art. 95 da Lei n? 14.133/2021.

9.1.2 Apds a emissdo da nota de empenho, sera elaborado o instrumento contratual em que a Empresa sera convocada para assinatura no prazo de 02 (dois)
dias Uteis, contados a partir da convocacao, sob pena de decair o direito a contratacdo.

10. OBRIGAC@ES DA CONTRATADA
10.1.Fornecer o medicamento, nas quantidades e especifica¢des exigidas, acondicionado de forma adequada a garantir a sua integridade fisica;
10.2 Programar, com a necessaria antecedéncia, data e hora para entrega, inclusive quando esta ocorrer através de empresa transportadora contratada;

10.3 Entregar o medicamento ofertado e em perfeito estado de conserva¢do e consumo;
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10.4 Substituir, reparar ou complementar, conforme o caso, no prazo de até 03 (trés) dias Uteis, contados da notificagdo, os medicamentos que se
apresentarem em desconformidade para o consumo;

10.5 Indenizar quaisquer danos ou prejuizos causados ao HUOC ou a terceiros, decorrentes de a¢do ou omissdo, culposa ou dolosa, na execucdo desta
dispensa de licitacdo, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdao ou 0 acompanhamento do HUOC;

10.6 Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto desta dispensa de licitacao.
11. OBRIGAGOES DO CONTRATANTE
11.1 Acompanhar e fiscalizar a execucao do objeto contratado, através de servidor designado para este fim;

11.2 Facilitar o cumprimento das obrigacGes, informando a empresa vencedora as normas e procedimentos de acesso as suas instalacdes para entrega do
medicamento;

11.3 Verificar a conformidade dos medicamentos entregues com as especificacdes e quantidades exigidas, inclusive quanto a marca indicada na proposta;
11.4 Promover o recebimento provisorio e definitivo do objeto, cumpridas as condi¢des estabelecidas neste termo de referéncia;

11.5 Analisar e atestar a Nota Fiscal emitida e efetuar os respectivos pagamento.

12. CONDIGOES PARA SUBCONTRATAGCAO DO OBJETO OU JUSTIFICATIVA PARA VEDAGCAO DA SUBCONTRATAGAO DO OBJETO

12.1 N3o sera permitida a subcontratacdo do objeto da presente dispensa de licitacdo.

13. MODELO DE GESTAO

13.1 A execucdo desta dispensa de licitacdo serd acompanhada e fiscalizada pelo HUOC, devendo a empresa vencedora fornecer todas as informacdes
solicitadas no prazo maximo de 03 (trés) dias Uteis apds o recebimento da solicita¢do.

13.2 As obrigacGes dos agentes responsaveis pela gestdo e fiscalizacdo da dispensa de licitacdo estdo detalhadas no Decreto Estadual n2 51.651/2021.

13.3 A comunicac¢do entre o HUOC e a empresa vencedora se dara por meio dos servidores: Verushka Reboucas Matricula: 2305518/01 e Vanessa Xavier,
Matricula n? 16.488-7 atraves dos telefones n? (81) 3184-1490/1301, e e-mail: farmaciacaf.huoc@upe.br, sem prejuizo de outros meios disponiveis.

13.4 A empresa vencedora devera apresentar a Nota Fiscal ou fatura para atesto do HUOC no seguinte endereco: Rua Arndbio Marques, 310, Santo Amaro,
Recife-PE.

14. DOS CRITERIOS E PRAZO DE PAGAMENTOS

14.1 O empenhamento somente sera efetuado, e consequentemente paga a despesa, na forma prevista neste termo de referéncia, se a contratada estiver
inscrita no CADASTRO DE FORNECEDORES DO ESTADO DE PERNAMBUCO — CADFOR.

14.2 O pagamento deverd em até 30 (trinta) dias corridos, a vista de termo de recebimento definitivo do medicamento, acompanhado da apresentacdo de
nota fiscal/fatura discriminativa, devidamente atestada pelo servidor competente.

14.3 Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, verificados por culpa Unica e exclusiva da Adminsitracdo, fica convencionado que a taxa de atualizacdo
financeira, devida pela administracdo entre o prazo referido no item anterior e o correspondente ao efetivo adimplemento da parcela, serd calculada
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mediante a aplica¢do da seguinte férmula:

EM=1xNxVP

Onde:

EM = Encargos Moratdrios

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

| = indice de atualiza¢do financeira. Assim apurado: | = (TX/100)

365

TX = Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA

14.4 A atualizacdo financeira prevista nesta condigdo serd incluida na Nota Fiscal/Fatura do més seguinte ao da ocorréncia;

14.5 Nenhum pagamento serd efetuado a empresa, cuja situacdo junto ao Cadastro de Fornecedores do Estado de Pernambuco esteja irregular e enquanto
pendente de liquidacdo ou qualquer obrigacdo financeira que Ihe for imposta, em virtude de penalidade;

14.6 A empresa vencedora é responsavel pelos pagamentos de quaisquer tributos, sejam eles sociais, trabalhistas, previdencidrios, fiscais, comerciais ou de
gualquer outra natureza resultantes deste termo de referéncia;

14.7 O HUOC solicitard a empresa vencedora, na hipétese de glosas e/ou incorregdes de valores, a correspondente retificacdo objetivando a emissdo da nota
fiscal/fatura.

15. DAS SANCOES

15.1 Conforme Decreto Estadual n2 56.586, de 8 de maio de 2024, o fornecedor estara sujeito as san¢des administrativas previstas na Lei Federal n? 14.133,
de 2021, e na regulamentacdo estadual especifica, bem como em outras normas aplicaveis, sem prejuizo da eventual anulacdo da nota de empenho de
despesa ou da extin¢ao do contrato.

16. DISPOSICOES FINAIS

16.1 Em caso de comprovacdo de que o medicamento fornecido difere em qualquer aspecto do medicamento ofertado na proposta das empresa vencedora,
o HUOC podera exigir a corre¢cdo, sem qualquer énus para si, e ainda devera ser ressarcida de quaisquer prejuizos que o(s) medicamento(s) fornecido tem
Ihe causado;

16.2 O fornecedor fica obrigado a manter durante a execucdo deste instrumento, todas as condi¢cbes de habilitacdo e qualificacdo estipuladas para
participacao do objeto deste termo de referéncia.
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Recife, data da assinatura eletronica.
VERUSHKA REBOUCAS

FARMACEUTICA
CRF/PE 02317
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