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Instituto de Recursos Humanos

TERMO DE REFERENCIA

Processo n? 0030308152.000727/2023-82
1. DO OBJETO

1.1 Dispensa de licitacdo com fundamento no art. 75, inc. Il da Lei n? 14.133/21, visando a(ao) contrata¢do direta
de fornecimento de medicamentos para atender as necessidades do(a) Hospital dos Servidores do Estado,
conforme as condi¢Ges, especificacdes, quantidades e exigéncias contidas neste Termo de Referéncia.

1.2 As especificagdes e os quantitativos do objeto desta dispensa estdo descritos conforme quadro abaixo:

Item Codigo E-Fisco Especificagdo do material ou servigo Unidade Quantidade
SALMETEROL, XINAFOATO + FLUTICASONA,
01 336217-5 PROPIONATO - concentragdo/dosagem 25 FS 122

mcg + 125 mcg respectivamente, forma
farmacéutica aerossol, forma de
apresentacdo frasco spray, via de
administracao inalatéria
TIOTROPIO, BROMETO - CONCENTRACAO/
02 308622 -4 DOSAGEM 2,5 MCG/DOSE,FORMA FA 354
FARMACEUTICA SOLUCAO PARA
INALACAO,FORMA DE APRESENTACAO
FRASCO + INALADOR,VIA DE ADMINISTRACAO
INALATORIA

2. DAS JUSTIFICATIVAS

2.1.A Constituicdo Federal de 1988 prevé, em seu art. 196, que “A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocado, protecao e recuperacao”. Nessa perspectiva,
medicamentos sdo insumos estratégicos de suporte as a¢des de saude, podendo problemas em seus fornecimentos
implicar interrupcées em tratamento de saude, afetando a qualidade de vida da populagdo e a credibilidade do
sistema de saiide com um todo.

2.2.Para cumprir esse dever constitucional, o Estado, por meio do Hospital dos Servidores do Estado de Pernambuco
- HSE, realiza a dispensacdo de medicamentos garantindo assisténcia terapéutica efetiva e integral aos pacientes, em
atendimento ao interesse publico, sendo imprescindivel aquisicdo de tais suprimentos para execuc¢ado das politicas de
saude publica.

2.3.0s medicamentos elencados neste Termo de Referéncia sdo essenciais para a execugdo das atividades, rotinas,
intervengdes e procedimentos desenvolvidos no hospital e atendem de forma direta ou indireta as necessidades dos
pacientes usuarios do HSE, sendo elementos essenciais para a execugao com qualidade, eficiéncia e rapidez, dos
servigos.
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DA CONTRATACAO POR DISPENSA DE LICITACAO

A contratagdo sera formalizada por meio de dispensa de licitagdao, conforme permissivo legal contido no art. 75, Il da
Lei Federal n? 14.133/21, que permite contratacdo direta que envolva valores inferiores a RS 50.000,00 (cinquenta
mil reais), no caso de servicos em geral e compras.

Nesse sentido, uma vez que a contratagdo pretendida corresponde a valor inferior ao referido na lei e a despesa nao
constitui fracionamento indevido, bem como o somatdrio das despesas realizadas com objetos idénticos ou de
mesma natureza (do mesmo ramo de atividade), no mesmo exercicio financeiro, por esta unidade gestora, ndo
ultrapassa o limite estabelecido pelo art. 75, Il da Lei Federal n? 14.133/21, destaca-se o pleno atendimento dos
requisitos legais.

DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

A presente contratacdo se dara em funcdo da necessidade de aquisicdio de medicamentos utilizados para o
tratamento regular de doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), incluindo bronquite cronica, enfisema e asma,
a fim de atender o(a) Hospital dos Servidores do Estado de Pernambuco- HSE, e para a demanda no periodo de 6
(SEIS) meses.

DO QUANTITATIVO ESTIMADO

Os quantitativos previstos no presente Termo de Referéncia foram definidos no documento 40805547 do SEI. Ao que
tange as quantidades que se pretende comprar, foram definidas com base no consumo médio mensal registrado no
sistema de estoques La Vite, considerando os meses de consumo regular do ano de 2021 e 2022.

DAS ESPECIFICAGOES DO OBJETO

6.1. Entregar os medicamentos com validade minima de 18 (dezoito) meses, a partir da data de emissdo da nota
fiscal de entrega;

6.2. A CONTRATANTE reserva-se o direito de ndo receber nenhum produto com prazo de validade inferior ao
especificado acima, RESSALVADOS os casos de interesse da Administracao, desde que exista solicitagdo prévia da
CONTRATADA e justificativa expressa do 6rgao interessado, caso em que sera formalizado o compromisso de troca
de todo quantitativo nao utilizado.

6.3. Os Medicamentos deverao ser entregues em embalagem original, lacrados e em perfeito estado para uso;
6.4.Para as formas farmacéuticas sélidas orais, comprimidos e capsulas, deverao ser apresentados embalados em
blister e contendo identificacdo, nimero de lote e validade;

6.5. As embalagens devem conter escrita, de forma destacada e ndo removivel a frase “PROIBIDA A VENDA PELO
COMERCIO”, NO CASO DE MEDICAMENTOS.

6.6. Os medicamentos que devam ser mantidos sob refrigeragdo somente serdo recebidos pelo/a farmacéutico(a)
apos a verificagdo das condi¢cdes de acondicionamento e temperatura, conforme o intervalo de manutengdo de
temperatura preconizado pelo fabricante na especificagao do produto.

6.7. Conforme previsto no art. 32, §22 da Lei Federal n? 9.787/1999, as aquisicdes de medicamentos a que se
refere o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em
condigcdes de igualdade de preco;

6.8. Apresentar bula atualizada, com descricao compativel com o registro no Ministério da Saiide. O medicamento
deve ter aprovacdo em bula de todas as indicagdes para as quais é utilizado na instituicdo, cumprimento da RDC
n2 47, de 08 de Setembro de 2009;

6.9. Em caso de medicamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que nao sdo registrados e sim cadastrados,
apresentar Certificado de Cadastramento emitido pela ANVISA (RDC n2 260/02);

6.10. A proposta devera incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, o FArmaco conforme a Denominagao
Comum Brasileira (DCB), apresentacdo farmacotécnica e fabricante, bem como o nimero do registro expedido
pela ANVISA/MS;

6.11. Serdao considerados, para emissdao do parecer técnico farmacéutico, os registro de Reacoes Adversas a
Medicamentos (RAM) julgados pela Comissao de Farmacia e Terapéutica do HSE e os de Queixa Técnica (QT)
recebidos e analisados pelo Nucleo de Apoio a Farmacia - NAFA, oriundos das unidades que comp6em o HSE,
visando evitar qualquer resposta prejudicial ou indesejavel e ndo intencional que ocorre com medicamentos em
doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia, diagndstico, tratamento de doengas ou para
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modificagdo de fungdes fisioldgicas, bem como qualquer notificacdo de suspeita de alteragdo/irregularidade de
um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou nido causar dano a saude
individual e coletiva,desta feita, consideramos estes dados ao dar o parecer técnico visando o melhor para os
nossos pacientes e quadro técnico;

6.12. Nos casos que for necessario, serdo solicitados trabalhos cientificos fases I, Il,e 1l (das indicag6es aprovadas
em bula) desenvolvidos com o respectivo medicamento, realizado pelo mesmo, com publicacbes em revistas
cientificas indexadas, para analise e validacdo do produto em questao, para garantir a qualidade dos
medicamentos usados nas nossas unidades;

6.13. Se aplicavel, o cumprimento das resolugées ANVISA RDC n2 29, de 17 de abril de 2007 e RDC n2 45, de 12 de
marg¢o de 2003, que dispde sobre registro e comercializagao das solugdes parenterais de grandes volumes em
sistema de infusdo fechada;

6.14. Manter a garantia e qualidade dos medicamentos de acordo com as especificacdes definidas neste Termo,
no Edital e seus anexos, e na Ata/Contrato;

6.15. Comunicar o Nucleo de Apoio a Farmacia - NAFA, no prazo maximo de 05 (cinco) dias tteis que antecedem o
prazo de vencimento da entrega, os motivos que impossibilitem o seu cumprimento;

6.16. Cumprir todas as exigéncias descritas neste Termo de Referéncia, implicando o seu descumprimento na
desconsideragdo do item ou desclassificagdo automatica da proposta;

6.17. E de responsabilidade das Industrias Farmacéuticas e das empresas de distribui¢do, a substituicdo dos
materiais/produtos cujos prazos de validade expirem em poder das farmacias, drogarias e postos no Estado de
Pernambuco, considerando o que dispde a Lei Estadual N2 13.065, de 05 de julho de 2006.

6.18. A solicitagdo de troca e coleta do quantitativo ndo utilizado sera realizado pelo CONTRATADO 60 (sessenta)
dias antes do vencimento do produto, ou outro estipulado compreendendo o interesse da Administra¢ao Publica.
6.19. A troca devera ser realizada em prazo de até 30 (trinta) dias apds a solicitagdo do CONTRATANTE ou outro
estipulado compreendendo o interesse da Administracdo Publica.

6.20. Situagoes divergentes, apds avaliagdo no ato do recebimento, poderao ser aceitas desde que o respectivo
Fornecedor apresente Carta de Comprometimento de troca de medicamentos caso ndo haja consumo até o seu
referido prazo de validade.

a) A carta de comprometimento de troca devera acompanhar a nota fiscal no ato da entrega ou por outro meio
equivalente (por exemplo: e-mail).

b) No ato da entrega de medicamentos garantidos pela carta de comprometimento de troca, a nota fiscal
apresentada deve informar que o produto é referente a uma reposi¢ao por troca, especificando a nota fiscal e
empenho de origem.

CLASSIFICACAO ORCAMENTARIA DA DESPESA

7.1 As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotacdo orcamentdria prépria, prevista no
orcamento do Estado de Pernambuco, para o exercicio de 2023.

7.2 Caso ultrapasse o exercicio financeiro, as despesas do exercicio seguinte correrdo a conta dos recursos préprios
para atender as despesas da mesma natureza, cuja alocacdo serd feita mediante apostilamento no inicio de cada
exercicio financeiro, nos termos do art. 105, caput da Lei n? 14.133/21.

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

8.1 De acordo com o que preceitua o art. 49, inciso IV, da Lei Complementar n2 123/2006, as contratagdes com base
no art. 75, inc. Il da Lei n2 14.133/21 deverdo ser realizadas preferencialmente com microempresas e empresas de
pequeno porte (EM/EPP).

8.2 Caso o fornecedor/prestador escolhido ndo seja ME/EPP, apresentar em documento separado a justificativa (por

exemplo: ndo foi possivel obter orcamentos junto a ME/EPP ou o detentor do menor preco ndo é ME/EPP, mas a
contratacdo é técnica e/ou economicamente vantajosa).

PROPOSTA
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9.1 Apresentar Certificado de Registro do Produto expedido pela ANVISA ou sua publicacdo no Diario Oficial da
Unido.

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA

As propostas deverdo ter validade de, no minimo, 60 (sessenta) dias, contados da data da sua apresentacdo,
independente de declaracdao da empresa.

DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

Abaixo seguem sugestdo de redagbes para exigéncia de documentos mais comuns previstos para dispensa em razao
do valor, cabendo cada 6rgdo/entidade realizar inclusGes/adaptacdes de acordo com o caso concreto.

Outras exigéncias de habilitacdo podem ser previstas, de acordo com objeto da contratacdo, desde que
devidamente justificadas e indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes.

Em contratagdes de menor complexidade e de baixo risco de execucdo insatisfatdria, como no caso de fornecimento
para entrega imediata, é possivel ser dispensada a comprovac¢ado de qualificaces técnicas e econémico-financeiras,
além da regularidade fiscal e trabalhista, com excecdo da regularidade perante o INSS, que decorre de imposicdo
constitucional (art. 195, §3¢2, CF/88)".

HABILITACAO JURIDICA:

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 acdes,
acompanhado de documentos de eleigao de seus administradores; ou inscricdo do ato constitutivo, no caso
de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio.

2. Decreto de autorizagcdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e
ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade
assim o exigir.

REGULARIDADE FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA:

1. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, através da Certiddo 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 tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, ou Certiddo Positiva
com Efeitos de Negativa.

2. Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico — FGTS, comprovada através de
apresentacdo de certidao fornecida pela Caixa Econ6mica Federal.

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 proponente. Considerando-se o proponente
com filial no Estado de Pernambuco, devera apresentar, também, a CRF de Pernambuco.

4. Prova de regularidade perante a Justica do Trabalho, através de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas —
CNDT ou Certiddo Positiva com efeitos de Negativa, de acordo com a Lei n? 12.440/2011 e Resolugédo
Administrativa n? 1.470/2011 do TST.

5. Declara¢do de comprovagao do cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do art. 72 da Constituicdao Federal.

QUALIFICAGAO ECONOMICO FINANCEIRA

1. Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacdo Judicial, expedida pelo distribuidor ou distribuidores (caso
exista mais de um) da sede ou domicilio da licitante OU, no caso de empresas em recuperacdo judicial,
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certiddo emitida pela instancia judicial competente que ateste que as empresas tenham tido o plano de
recuperagao concedido ou homologado em juizo.

1. Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacdo Judicial referente aos processos distribuidos pelo Ple
(processos judiciais eletrénicos) da sede da licitante OU, no caso de empresas em recuperagdo judicial,
certiddao emitida pela instancia judicial competente que ateste que as empresas tenham tido o plano de
recuperacdo concedido ou homologado em juizo.

1. A certiddo descrita no item 6.4.2 somente é exigivel quando a certiddo negativa de Faléncia ou Recuperacdo
Judicial da sede ou do domicilio da licitante (item 6.4.1) contiver a ressalva expressa de que ndo abrange os
processos judiciais eletronicos.

DO CONTRATO

15.1 A contratagdo sera efetivada por meio de Nota de Empenho acompanhada de autorizacdo de compra ou ordem
de execucdo de servico, nos termos do art. 95 da Lei n2 14.133/2021.

DOS CRITERIOS E PRAZOS PARA PAGAMENTO
16.10 empenhamento somente serd 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.

16.2 O pagamento deverd ser efetuado a Contratada, em até 30 (trinta) dias corridos, a vista de termo de
recebimento definitivo dos medicamentos ou de recibo, conforme o caso, acompanhado da apresentacdo de Nota
Fiscal / fatura discriminativa, devidamente atestada pelo servidor competente.

Recife, 15 de setembro de 2023

Ana Gléria Galiza Oliveira Simdes
CRF-PE 2017
Mat.: 125598

eil Documento assinado eletronicamente por ANA GLORIA GALIZA DE OLIVEIRA, em 15/09/2023, as
:;?.n.-.:u.'.-. lily 09:30, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art. 102, do Decreto n? 45.157, de 23
de outubro de 2017.

eletrbnica

i acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 41105730
2 €0 codigo CRC 94C49563.
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