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TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO DE MEDICAMENTOS - AQUISICAO DE MEDICAMENTOS DO APARELHO DIGESTORIO, METABOLISMO, VITAMINAS E
SUPLEMENTOS; IMUNOTERAPIA E ALERGIA; E HORMONIOS E ANALOGOS.

1. DEFINICAO DO OBJETO

1.1. Este Termo de Referéncia tem como objeto o Registro de Pregos para a aquisicdo de medicamentos do aparelho
digestorio, metabolismo, vitaminas e suplementos; imunoterapia e alergia; e hormonios e andlogos, a fim de atender as necessidades
do Hospital Universitario Onofre Lopes - Huol/UFRN, Unidade Gestora (UG) 155013, pertencente a Rede da Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares (Rede Ebserh), por um periodo de 12 (doze) meses, conforme especificagdes e demais condigbes estabelecidas neste
instrumento.

1.2. A descrigdo detalhada do objeto e a estimativa de consumo constam no Anexo | - Descri¢do Detalhada e Quantitativos do
Objeto, onde os licitantes poderdo visualizar as seguintes informagdes:

|- descricdo detalhada de cada item;
- apresentacao;

I - codigo do Catalogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;

IV - codigo interno de padronizagdo da empresa - Cédigo Ebserh;
V- cédigo interno do Sistema de Controle de Estoque - Codigo AGHUX;
VI - quantidade estimada para a UASG 155013 - Orgdo Gerenciador;
1.3. Os medicamentos apresentados em tal Anexo caracterizam-se como materiais de consumo. Adicionalmente, se enquadram

como de natureza comum, tendo em vista que possuem padrdes de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos,
por meio de especificagdes usuais de mercado, conforme do Anexo |, inciso X, do RCC 3.0.

1.4. A aquisi¢do dos medicamentos é classificada como contratagdo de natureza continuada, nos termos do art. 191, inciso |, do
RCC 3.0, tendo em vista tratar-se de fornecimento essencial e permanente ao funcionamento do hospital. O consumo ocorre de forma
recorrente, exigindo reposi¢do sistematica para assegurar a continuidade dos servigos assistenciais e evitar desabastecimento.

1.5. O prazo de vigéncia da ARP serd de 12 (doze) meses, contado do primeiro dia Util subsequente a data de divulgacdo no
Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), e podera ser prorrogado por igual periodo, de acordo com a conveniéncia da Ebserh, a
anuéncia do fornecedor e desde que comprovada a vantajosidade dos pregos registrados.

1.6. A aquisicdo dos medicamentos com precgos registrados na ARP poderd ser realizada, de acordo com a conveniéncia da
Ebserh, mediante a formalizagdo de:

|- notas de empenho, em favor do fornecedor, para cada item e preco registrado em ARP;

Il - termos de contrato, que terdo vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogados, nos termos do art. 71,
caput, da Lei n2 13.303/2016 e do art. 188 do RCC 3.0.

1.7. N3do serd realizada contratagdo Unica e imediata que esgote, de forma integral, os quantitativos registrados na ARP.

1.8. O termo de contrato resultante da ARP se limitard ao saldo de quantitativo existente no momento da contratacdo
e possuird valor estimativo, com a consequente solicitacdo de parte ou de todo o quantitativo estimado dos bens contratados, desde que
nao se descaracterize a necessidade permanente definidora da contratagdo de natureza continuada.

1.9. Caso haja divergéncia entre os descritivos dos itens neste Termo de Referéncia e Anexos e no Portal de Compras do
Governo Federal, prevalecerd o descritivo constante no Termo de Referéncia e Anexos.

1.10. InformagBes complementares a este Termo de Referéncia constardo no Edital, na ARP e no Contrato.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO



2.1. A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh) foi criada por meio da Lei n? 12.550/2011 como uma empresa
publica vinculada ao Ministério da Educa¢do (MEC), com a finalidade de prestar servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar,
ambulatorial e de apoio diagndstico e terapéutico a comunidade, assim como prestar as instituigdes publicas federais de ensino ou
instituicdes congéneres servigos de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formagdo de pessoas no campo
da saude publica.

2.2. O Huol/UFRN, pertence a Rede Ebserh, onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade aos
usudrios do Sistema Unico de Satde (SUS) do Municipio de Natal e localidades, observando a contratualizacdo de servicos junto aos
gestores de saude.

2.3. Destaca-se que essa contratacdo abrange medicamentos, que sdo definidos como produtos farmacéuticos, tecnicamente
obtidos ou elaborados, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou diagndstica. Na Rede Ebserh, os medicamentos sdo amplamente
empregados, tanto para fins profilaticos, quanto para suporte ao diagndstico e ao cuidado assistencial. Em seu catdlogo institucional de
padronizagdo, a Ebserh, categoriza os medicamentos em grupos e subgrupos.

2.4. Sob a perspectiva das aquisi¢des e da gestdo de suprimentos, os medicamentos sdo organizados pela Ebserh em grupos
especificos, tais como:

|- antissépticos e saneantes;
Il - agentes para diagndstico e tratamento;

I - medicamentos antimicrobianos e antiparasitarios;

V- medicamentos de controle especial, anestésicos e relaxantes musculares;
V- medicamentos gerais injetaveis;
VI - medicamentos gerais sélidos, semissdlidos e liquidos;
VIl - medicamentos oftalmoldgicos;
VIII - medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores e afins;
IX - medicamentos manipulados;
X- radiofarmacos;
Xl - solugdes de grandes e pequenos volumes.
2.5. Tendo em vista que o medicamento é um recurso estratégico que apoia as a¢Ges de saude, e cuja falta pode levar a

interrupgdes no tratamento, comprometendo a qualidade de vida dos usudrios e a confianga nos servigos farmacéuticos e no sistema de
saude como um todo, torna-se essencial garantir seu acesso continuo e seguro.

2.6. A Lei n2 8.080/1990, em seu artigo 62-A, inciso |, alinea d, estabelece como uma das atribui¢cdes do SUS a formulag¢do da
politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saude. Sendo a aquisicdo de
medicamentos uma das medidas da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, que abrange praticas focadas na promogao, protegdo e
recuperac¢do da saude, considerando o medicamento como um insumo essencial.

2.7. A gestdo da Assisténcia Farmacéutica é um grande desafio e, considerando a necessidade de eficiéncia na utilizagdo dos
recursos publicos disponiveis, é imprescindivel a correta aquisigdo desses produtos.

2.8. Portanto, é relevante ressaltar que a aquisicdo de medicamentos é fundamental para gerar um fornecimento seguro desses
produtos aos pacientes no ambito hospitalar, ambulatorial e pds alta, em conformidade com diretrizes terapéuticas. Assim, procura-se
assegurar a continuidade da assisténcia farmacéutica aos internos e atendidos da instituicdo, cumprindo as demandas prescritas pelos
servicos médicos de acordo com os protocolos clinicos. Com o objetivo de garantir o abastecimento do estoque hospitalar, e a prestagdo
de servigos de saude com qualidade, seguranca e regularidade, conforme estabelecido no SUS e na legislagdo vigente.

2.9. Nesse contexto, a compra recorrente de medicamentos é essencial para reabastecer os estoques dos hospitais que
integram a Rede Ebserh. Isso visa garantir o funcionamento adequado das operagdes das atividades organizacionais e cumprir a missdo de
promover de maneira integrada o ensino, a pesquisa, a extensdo e a assisténcia aos usuarios do SUS.

2.10. Destaca-se ainda que o objeto desta contratacdo possui caracteristica de demanda recorrente, com previsdo de entregas
parceladas e conforme conveniéncia da Ebserh, observando as coberturas e giros de estoque, bem como estratégias de compras. Nesse
sentido, observando o art. 93 do RCC 3.0, essa contratagdo visa o registro de precos, de acordo com a estimativa média de consumo
destes insumos para um periodo inicial de 12 (doze) meses.

2.11. A demanda apresentada contempla uma defini¢do prévia de produtos para compra durante o exercicio, estando os mesmos
inseridos no Plano Anual de Compras (PAC), respeitados os prazos de inicio do planejamento da contrata¢do apontados pelo RCC 3.0, bem
como no Plano de Aplicacggo de Recursos/Acordo  Organizativo de  Compromissos (AOC), conforme os
Processos 23526.030988/2025-74 e 23526.034355/2025-35, respectivamente.

2.12. No contexto do planejamento estratégico da Ebserh que resultou no Mapa Estratégico 2024-2028, vislumbra-se o



alinhamento da contratagdo proposta com as necessidades e expectativas da institui¢do, de acordo com as finalidades da empresa e com
as tematicas que tratam das politicas de governanga e sustentabilidade. Veja-se:

2.13.

| - Propésito: Salude, ensino, pesquisa e inovagdo a servigo da vida e do SUS.
Il - Visdo Estratégica: Consolidar-se como uma rede de hospitais universitarios de exceléncia para o SUS.

I - Valores: Etica, integridade e transparéncia; Compromisso com universalidade, integralidade e fortalecimento
do SUS; Promogdo da equidade, respeito a diversidade e aos direitos humanos; Ensino, pesquisa e inovagdo
comprometidos com as necessidades do pais; Valoriza¢do do papel social do trabalho em saude e dos trabalhadores.

IV - Pilares/Objetivos estratégicos
a) Sociedade:

OEO02 - Qualificar o cuidado hospitalar;

OEO04 - Participar da implementacdo da Politica Nacional de Atengdo Especializada e do esforgo de
reducdo de filas;

OEO5 - Aprimorar as condigdes de ensino e os cenarios de pratica.

b) Responsabilidade ambiental, social e governanga:

OE12 - Promover sustentabilidade ambiental e responsabilidade social em Rede.
c) Desenvolvimento institucional:

OE16 - Fortalecer o reconhecimento da imagem publica da EBSERH.
d) Sustentabilidade financeira:

OE21 - Aprimorar os processos de compras e contratagdes.

Adicionalmente, a contratagdo esta vinculada ao Plano Diretor Estratégico 2024-2028 do Huol/UFRN, conforme o Processo

SEl n2 23526.005132/2024-80, e a politica publica de assisténcia a salde no dmbito do SUS, conforme o Instrumento Formal de
Contratualizagdo n2 13/2024, firmado com a Prefeitura Municipal do Natal, por intermédio da Secretaria de Salde, para integrar a Rede
de Atengdo a Saude.

2.14.

Registra-se que esta aquisicdo constitui atividade de suporte ao atingimento de resultados nas politicas publicas e a

finalidade institucional da Ebserh e esta alinhada a Politica de Compras Centralizadas da empresa.

3.

3.1

DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
Modelo de Contratagao
3.1.1. As contratagGes da Ebserh podem ser realizadas por meio dos seguintes arranjos organizativos:
|- compra centralizada;
Il - compra regionalizada;
I - compra individualizada.
3.1.2. Destaca-se que esta contratacdo se enquadra no modelo de compra individualizada.

3.1.3. Esta contratagdo utilizou como referéncia o Catalogo Eletronico de Padronizagdo da Rede Ebserh, conforme o Anexo |
deste termo de referéncia, de forma a garantir a eficiéncia e as boas praticas de gestdo.

3.1.4. Registra-se que o Catdlogo Eletronico de Padronizagdo esta disponibilizado por meio eletronico no sitio da Ebserh e
tem a composi¢do minima dos seguintes elementos:

| - codigo do bem ou servigo adotado pela Ebserh;
Il - descrigdo detalhada;
I - grupo e subgrupo, no que couber.

3.1.5. A solugdo identificada para atendimento do objeto foi a adogdo do Sistema de Registro de Pregos (SRP), com base nos
arts. 92 e seguintes do RCC 3.0, sendo que a contratagdo se enquadra na seguinte hipotese do art. 93 do RCC 3.0:

|- quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdes permanentes ou frequentes.

3.1.6. A adocgdo do SRP para essa aquisi¢cdo tem justificativa pela natureza permanente e recorrente, ainda que variavel, da
demanda do objeto. Os medicamentos sdo itens essenciais para garantir a continuidade do atendimento aos pacientes e a
manutencdo do estoque regulador da Ebserh, cuja reposicdo depende de fatores muitas vezes imprevisiveis, como aumento de



consumo, sazonalidades e variagdes epidemioldgicas.

3.1.7. Observando ainda os principios da eficiéncia, economicidade e continuidade dos servigos publicos de salde, o SRP se
torna mais vantajoso pelas seguintes razoes:

|- racionalizagdo dos procedimentos licitatdrios, reduzindo o nimero de processos e custos administrativos;

- mitigacdo de riscos de contratagGes emergenciais, decorrentes de oscilages de demanda ou atrasos no
fornecimento;

I - promog¢do de pregos uniformes e previamente registrados por ao menos 12 (doze) meses, garantindo
previsibilidade e controle do gasto publico.

IV - manutencdo da flexibilidade or¢amentdria, uma vez que a contratagdo efetiva ocorre apenas quando houver
necessidade e disponibilidade financeira.

3.1.8. O procedimento para a aquisi¢do sera conduzido através de Pregdo Eletronico, por meio de SRP, por item, critério de
julgamento menor prego unitario, nos termos do RCC 3.0, objetivando a assinatura de ARP, que permitira as contratagdes pelas
unidades participantes.

3.1.9. Considerando que ndo se trata da primeira licitagdo para aquisicdo do objeto, e que é possivel mensurar a demanda,
o registro de precos indicara o total do quantitativo a ser adquirido.

3.2. Os dados relacionados ao 6rgao gerenciador sdo:
- - Sigla
Macrorregiao UG Descri¢ao UF UE Enderego de Entrega
HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES DA UFRN - HUOL
UNIDADE DE ALMOXARIFADO E CONTROLE DE ESTOQUES - UACE
HOSPITAL - AVENIDA NILO PECANHA, 620, PETROPOLIS, NATAL-RN CEP: 59.012-300
UNIVERSITARIO . o . )
NORDESTE 155013 ONOFRE LOPES GRANDE RN A drea de carga e descarga de material é localizada na Rua Almirante
- Huol DO NORTE Barroso, Praia do Meio, CEP: 59010-110 — Lateral ao Centro de Turismo
de Natal.
Dia util, das 8 as 16h - uace.huol-ufrn@ebserh.gov.br / (84) 3342-5123
ou (84) 3342-5154
3.3. Estudo Técnico Preliminar e Anadlise de Riscos
3.3.1. O RCC 3.0, especificamente em seu art. 20, diz que o planejamento de cada contratagdo consistird na instrugdo de
processo administrativo contendo documentagao capaz de materializar as seguintes etapas:
|- estudo técnico preliminar;
- pesquisa de pregos;
I - termo de referéncia; e
IV - gerenciamento de riscos.
3.3.2. Sendo assim, como regra, é obrigatdria na instrugdo processual que as Equipes de Planejamento da Contratagdo
(EPC) realizem estudo técnico preliminar (ETP), bem como gerenciamento de riscos em todas as contrata¢des realizadas pelos
hospitais da Rede Ebserh. Contudo, em seu art. 20, § 12, o RCC 3.0 expressa que pode ser dispensada a elaboragdo do ETP e do
gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratagdo e de Selegdo de Fornecedor, quando se tratar de contratagdes
recorrentes de alguns bens de consumo, como medicamentos, produtos para salide e materiais administrativos.
3.3.3. O objeto desta contratagdo é material farmacoldgico, que possui caracteristica de demanda recorrente, sendo que o
hospital necessita permanentemente de medicamentos para manter o pleno funcionamento das atividades organizacionais e
cumprir com o seu objeto social. Nesse sentido, observando o que diz o art. 20, § 19, I, "a", do RCC 3.0, fica dispensada a
apresentagdo de ETP e de gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratagdo e de Sele¢do de Fornecedor.
3.4, Ciclo de Vida do Objeto
3.4.1. O ciclo de vida do objeto se inicia com a selegdo dos medicamentos, baseada no Catalogo Eletronico de Padronizagdo

da Rede Ebserh, ferramenta utilizada para subsidiar a escolha dos produtos para fins de atendimento aos protocolos clinicos da
Ebserh. Essa etapa assegura que os medicamentos adquiridos sejam eficazes, seguros e de comprovada relevancia terapéutica.

3.4.2. Em seguida, ocorre a programag¢do e a aquisi¢do, nas quais sao definidas as quantidades e periodicidades de
fornecimento com base em dados histéricos de consumo, indicadores de estoque e previsdao de demanda futura.

3.4.3. A etapa posterior envolve a gestdo de almoxarifados, contemplando os processos recebimento, armazenamento,
movimentagdo interna, distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos, garantindo condi¢cdes adequadas de conservagdo e



3.5.

3.6.

rastreabilidade, conforme a legislagdo vigente. A logistica deverd assegurar o atendimento continuo da Ebserh, bem como o
controle de lotes e validade dos produtos, mitigando o risco de perdas.

3.4.4. Durante a utilizagdo e controle de consumo dos produtos sdo realizados o monitoramento das movimentagoes,
promovendo o uso racional e eficiente dos medicamentos. S3o observados aspectos de farmacovigilancia e indicadores de
desempenho, permitindo ajustes futuros nas fases de sele¢do e programacao.

3.4.5. O ciclo se encerra com o descarte dos medicamentos vencidos ou inutilizados, em conformidade com a legislagdo
vigente, assegurando a destinag¢do final ambientalmente correta e o cumprimento das normas sanitarias.

3.4.6. Dessa forma, a solugdo proposta pela Ebserh engloba um processo planejado, padronizado e sustentavel, garantindo
a disponibilidade regular de medicamentos essenciais, a seguranga dos usuarios e a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos, em
conformidade com os principios da economicidade, eficiéncia e transparéncia que regem a Administracdao Publica.

Publicagdo de IntengGes de Registros de Pregos
3.5.1. Nos termos do art. 97 do RCC 3.0, a divulgagao de IRP podera ser dispensada quando:
|- a Ebserh for a Unica contratante para os Hospitais Universitarios sob sua gestdo;

Il - houver risco de comprometimento do abastecimento do hospital, em razdo da necessidade de contratagdo
no menor prazo possivel, desde que justificado pela drea demandante.

3.5.2. Trata-se de aquisicdo de medicamentos que visa atender especificamente o Huol/UFRN, com uma diversidade de
itens e quantidade de unidades a serem adquiridas para cada objeto, seus prazos e necessidade urgente de garantir o
abastecimento de produtos na unidade hospitalar.

3.5.3. Justifica-se o risco de comprometimento do abastecimento do hospital em virtude dos itens serem fracassados ou
devido a proximidade do final da vigéncia das Atas de Registro de Pregos (ARPs), decorrentes da Licitagdo Eletréonica n2 XXXXX/20XX.

3.5.4. Registra-se ainda que o prazo de abertura para IRP é de 8 (oito) dias Uteis. Nesse sentido, observando o que diz o RCC
3.0, considerando as particularidades da aquisi¢do, os prazos para cumprimento do Plano Anual de Compras (PAC), bem como no
Plano de Aplicagdo de Recursos/Acordo Organizativo de Compromisso (AOC), conforme os

Processos 23526.030988/2025-74 e 23526.034355/2025-35, respectivamente, e considerando a urgéncia na tramitagdo do
processo, resolve-se pela ndo divulgacdo de IRP.

Consulta a IntengGes de Registros de Pregos Abertas

3.6.1. O RCC 3.0, em seu art. 97, § 29, prevé que, nos processos de aquisi¢do de bens e servigos pela Administragdo Central
e pelos Hospitais Universitarios, a EPC devera se manifestar sobre a conveniéncia de participagao nas IRPs abertas no Sistema de
Compras do Governo Federal.

3.6.2. A Ebserh possui uma vasta complexidade em suas operagdes de aquisigdes e logistica, dada a sua composigdo como
rede de hospitais federais e o grande fluxo de aquisicGes e consumo de medicamentos e materiais hospitalares, em que ha
situagOes em que a sua participagdo exclusiva no registro de pregos melhor atende ao interesse publico.

3.6.3. Nesse contexto, as areas de Gestdo de Suprimentos, tanto da Sede quanto dos HUFs, apontam que a organizagdo dos
objetos dos registros de pregos passa por diversas varidveis, inclusive ndo assistenciais, como:

|- padronizagdes;

Il - ganhos de escala;

1l - economicidade;

IV - tipos de empresas que comercializam;

V- complexidade de avaliagdo técnica;

VI - solucdo de compra;

VII - modelos de aquisigdo;

VIII - comportamentos diversos de movimentagdo de estoque, demanda, armazenamento, distribuicdo e

dispensacao.

3.6.4. Portanto, é justificada a ndo realizagdo de consultas a IRPs em andamento, nas situagdes em que a participagdo
exclusiva da Ebserh no registro de precos melhor atender ao interesse publico, em razdo, por exemplo, das seguintes circunstancias:
I- melhor monitoramento de prazos de vigéncias dos processos;
Il - melhor controle de saldos de atas de registros de pregos e/ou contratos;

I - redugdo do nimero de processos e otimizagdo nos demais aspectos relacionados a gestdo atas de registros
de pregos e/ou contratos;

V- Maior congruéncia dos objetos, o que amplia os percentuais de sucesso nas contratagdes;



3.7.

4.1.

5.1.

V- redugdo do numero de processos e de demanda as dreas de compras e licitagbes e, por consequéncia,
reducdo do custo administrativo relacionado a gestdo contratual, em razdo da reunido de diversos itens em Unica
licitagdo.

3.6.5. Ao assim proceder, a Rede Ebserh racionalizard procedimentos e processos administrativos, com a eliminagdo de
formalidades desnecessdrias ou desproporcionais para as finalidades almejadas, gerando ganhos sociais oriundos da adogdo de
medidas de desburocratizagdo e, por consequéncia, prestigiando, dentre outros, os principios da eficiéncia e da economicidade.

3.6.6. Diante do exposto, conclui-se que, para atendimento da demanda da Ebserh, buscando a racionalizagdo de
procedimentos, processos administrativos e o melhor uso do poder de compra da Rede Ebserh, para contratagdo em questdo, ndo
sera realizada consulta a IRPs em andamento, optando por instrugdo de processo préprio.

Adesdo a Ata de Registro de Precos

3.7.1. Sera permitida a Adesdo as ARPs oriundas desta contrata¢do, durante sua validade, para os seguintes 6rgdos que nao
tenham participado na origem do processo licitatério:

|- Hospitais vinculados a Rede Ebserh;

Il - Hospitais Universitarios que operam Unidades Gestoras vinculadas as Instituigdes Federais de Ensino
Superior durante o periodo de transigdo de gestdo para a Ebserh;

3.7.2. Justifica-se a permissdo de adesdo as ARPs para auxiliar aos ndo participantes a adquirirem insumos ja licitados,
garantindo o melhor prego proposto, nos casos de urgéncia e emergéncia, em que ha necessidade de aquisicdo de forma mais
rapida e agil dos insumos, mesmo ndo tendo participado na origem do certame. Ainda mais, a realiza¢do de adesdo possibilita a
redugdo de processos burocraticos e tende a restringir a realizagdo de contratagdes diretas.

3.7.3. A possibilidade de adesdo visa mitigar riscos de desabastecimento ocasionados por licitagdes fracassadas, rescisdes
contratuais, sancionamento de fornecedores, entre outros.

3.7.4. No caso de Hospitais Universitarios que operam Unidades Gestoras vinculadas as Instituicdes Federais de Ensino
Superior, durante o periodo de transicdo de gestdo para a Ebserh, o processo de adesdo pode ser uma solugdo estratégica,
considerando as dificuldades relacionadas ao planejamento de aquisigdes, principalmente pela auséncia de histérico de consumo.
Além de aproveitar a experiéncia e estrutura de outras unidades da Ebserh, diante da inexisténcia em sua fase inicial de processos
licitatorios préprios e da urgéncia em manter a regularidade do atendimento a populagdo, a adesdo permite aproveitar condigdes
previamente negociadas, com precos competitivos e fornecedores habilitados, reduzindo o tempo e os custos administrativos
envolvidos.

ESTIMATIVA DE DEMANDA
Calculo da Demanda

4.1.1. A respeito das quantidades, essa contratagdo previu, observando o art. 120 do RCC 3.0, o consumo e utilizagdo
provaveis, cuja estimativa foi obtida, mediante técnicas quantitativas, observando o consumo histérico e posicdo de estoque de
cada produto, admitido o fornecimento continuo.

REQUISITOS DA CONTRATACI\O
Critérios de Sustentabilidade

5.1.1. Observando o Guia Nacional de Contratagdes Sustentdveis da Advocacia Geral da Unido - AGU, serdo adotados os
seguintes critérios de sustentabilidade:

| - Embalagens e materiais

a) Dar preferéncia a medicamentos acondicionados em embalagens reciclaveis, biodegraddveis ou de
facil separagdo de componentes.

b) Utilizar embalagens com volume minimo necessdrio, reduzindo o uso de insumos e o impacto no
descarte.
c) Evitar o uso de materiais nocivos ao meio ambiente (como PVC, chumbo, cddmio e outros metais

pesados acima dos limites previstos em diretivas ambientais internacionais).
Il - Producgdo e origem dos medicamentos

a) Priorizar produtos de fabricantes regularizados junto a Anvisa, com boas praticas de fabricagdo
certificadas, que adotem medidas de eficiéncia energética, reaproveitamento de residuos e reduzam a
emissdo de poluentes em seus processos industriais.

b) Estimular a aquisicdo de medicamentos produzidos com matérias-primas de origem legal e
sustentdavel, observando o cumprimento das legislagdes ambientais e trabalhistas.



1l - Logistica e transporte

a) Sempre que possivel, utilizar logistica reversa ou sistemas de recolhimento de medicamentos
vencidos ou inserviveis, conforme preveem as Resolu¢des Conama n2 358/2005 e RDC/Anvisa n® 222/2018

b) O transporte e armazenamento dos medicamentos deverdo seguir as condicdes adequadas de
temperatura, umidade e seguranga, evitando perdas, contaminagdo ou exposi¢do desnecessaria.

V- Gestdo e destinagdo final

a) As unidades de salde deverdo destinar medicamentos vencidos ou fora de uso a empresas
licenciadas para tratamento e incineragdo de residuos farmacéuticos, garantindo destinagdo
ambientalmente adequada.

b) A contratada devera apresentar, sempre que solicitado, comprovante de destinagdo dos residuos
quimicos oriundos da fabricac¢do, transporte ou recolhimento de medicamentos

V- Aspectos sociais e institucionais

a) Incentivar o cumprimento de normas trabalhistas e de seguranca, conforme a NR 32 do Ministério
do Trabalho, que trata da seguranga em servigos de salde.

b) Evitar praticas discriminatdrias e promover condi¢des éticas e seguras em toda a cadeia de
fornecimento.

Apresentacdo da Proposta

5.2.1. Durante o pregdo eletrdnico, ao ser convocado, o licitante devera enviar sua proposta, conforme modelo em anexo,
contendo as seguintes informacgd&es:

|- Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNP) da empresa que efetivamente vai fornecer o objeto da
contratacgdo e as respectivas Faturas/Notas Fiscais;

Il - Nome completo e identificagdo do responsdvel pela proposta;
I - Enderecos fisico e eletronico e telefone de contato;
IV - Data de emissdo e prazo de validade da proposta, que devera ser de no minimo 90 dias;

V- Dados bancarios da empresa como conta corrente, agéncia, banco, cidade, e os dados do representante legal
da empresa, caso o0 mesmo ainda n3o tenha sido oportunamente informado a titulo de atualizagdo/informagdo, junto
ao Sistema de Cadastro de Fornecedores - SICAF;

VI - Descrigdo detalhada de cada produto, constando todas as especificagdes técnicas, o farmaco conforme
Denominagdo Comum Brasileira, a apresentagdo e a forma farmacéutica;

VIl - Quantidade ofertada, com os respectivos valores unitarios e total;
VIII - Fator embalagem dos produtos apresentados, especificando a quantidade, por embalagem;
IX - Fator embalagem dos produtos apresentados, especificando a quantidade, por embalagem, se a embalagem

primdria do medicamento é fracionavel;
X- Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

XI - Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -
Anvisa, ou publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido; conforme Habilitacdo - Qualificagdo Técnica;

Xl - Catdlogo Técnico dos produtos, contendo imagens referenciais, descritivo detalhado e especificagdes
técnicas.
5.2.2. Destaca-se que os precos ofertados deverdo contemplar todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e

indiretos, tributos, incidentes, taxas de administragdo, materiais, servigos, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro,
transporte (carga e descarga), mao de obra e demais custos e despesas necessarias ao cumprimento integral do objeto, bem como
o do envio das documentacdes referentes a habilitacdo e apresentagdo de propostas.

5.2.3. Fica facultada a Ebserh solicitar por diligéncias, informagGes adicionais para complemento da proposta, inclusive
informagGes técnicas, como laudos técnicos, normas técnicas, certificados de boas praticas, informagGes sobre o emprego correto e
seguro do produto, suas caracteristicas e composi¢cdo, condi¢des de armazenamento, riscos, adverténcias e precaucdes, acdes
imediatas frente a exposi¢ao acidental, dentre outros, quando aplicdveis.

5.2.4. Ndo serdo aceitas propostas de fornecimento de medicamentos provenientes de empresas que ndo possuam
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) especifica para atividades de distribuigdo.



5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.2.5. N3do serdo admitidas nem aceitas, ofertas de medicamentos com especificagdes diversas da originalmente solicitadas
no Edital.

Requisitos técnicos do produto

5.3.1. Os produtos ofertados deverdo possuir Certificado de Registro valido, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa, ou publicagdo do registro no Didrio Oficial da Unido, com o numero da regularizagdo, obtida mediante consulta ao
Portal, nos ultimos 60 dias corridos da apresentacdo da documentagdo.

5.3.2. Estando o registro do produto vencido, a licitante devera apresentar cdpia autenticada e legivel do protocolo da
solicitacdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida
com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses da data do vencimento do registro, conforme § 22 do artigo 82 do
Decreto n2 8.077, de 14 de agosto de 2013.

5.3.3. A ndo apresenta¢do do registro ou do protocolo do pedido de revalidagdo implicara na desclassificagdo do item
cotado.
5.3.4. Para os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo e regularizados em conformidade com a RDC n2 576 de

2021, a dispensa do registro deverd ser devidamente comprovada mediante apresentacdo da Declaragdo de Notificagdo
Simplificada, contendo o cédigo de validagdo para verificar autenticidade da declaragdo, ou mediante apresentagdo de comprovante
em arquivo PDF da tela obtida mediante consulta ao portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA nos ultimos 60 dias
corridos da apresentagdo da documentagdo, confirmando que o tipo de regularizagdo do item é de medicamento notificado.

5.3.5. Os Registros, Declaragdes de Notificagdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverdo ser identificados
com o numero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a andlise.

5.3.6. Ficard a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratacdo ndo esta sujeito ao regime da
Vigilancia Sanitaria e provar a comprovagdo da dispensa do registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, conforme o caso.

5.3.7. Com o objetivo de viabilizar a unitarizagdo dos medicamentos sem rompimento da embalagem primaria, os itens
acondicionados em Blister devem possuir distanciamento minimo entre as unidades de 2mm de solda, que se refere aquela parte
recortavel da cartela/blister.

Pré-qualificagdo permanente

5.4.1. A pré-qualificagdo é um procedimento auxiliar das contratages da Ebserh e ndo substitui o procedimento licitatdrio.
5.4.2. O procedimento de pré-qualificacdo fica permanentemente aberto para a inscri¢do de interessados.
5.4.3. InformagGes sobre o processo de pré-qualificagdio permanente podem ser acessadas no endereco eletrénico

ebserh.gov.br.

5.4.4. Fornecedores e bens pré-qualificados no ambito da Ebserh poderdo ser dispensados de apresentagdo de documentos
neste processo licitatdrio.

5.4.5. Os bens e os servigos pré-qualificados irdo compor o Banco de Produtos Qualificados da Ebserh.

5.4.6. A pré-qualificagdo terd validade de até 12 (doze) meses, limitada a validade dos documentos apresentados pelo
interessado, podendo ser renovada mediante solicitagdo do fornecedor ou da Ebserh, com a comprovagdo e atualizacdo de
documentos.

5.4.7. Esse processo licitatdrio ndo sera exclusivo para licitantes ou bens pré-qualificados.
Marcas

5.5.1. Ndo ha indicagdo de marcas para o objeto desta licitagdo.
Amostras

5.6.1. Ndo ha previsdo de solicitagdo de amostras para o objeto desta licitagdo.

Garantia de execugao
5.7.1. N3o havera exigéncia da garantia da contratagdo, nos termos do art. 185, do RCC 3.0, pelas razées abaixo justificadas:

5.7.1.1. Pronta entrega e pagamento: por se tratar de aquisicdo de medicamentos de pronta entrega e pagamento, o
risco de inadimplemento é minimo. A dindmica dessa contratagdo - caracterizada pela imediatidade da entrega e pelo
pagamento realizado apds a efetiva satisfagdo da obrigagdo- oferece a Ebserh mecanismos naturais de protegdo, tornando
desnecessaria a exigéncia de garantia adicional.

5.7.1.2. Auséncia de complexidade: a presente aquisicdo ndo apresenta caracteristicas de elevada complexidade
técnica que justifique a exigéncia de garantia contratual. Tratando-se de simples fornecimento de medicamentos, cujas



5.8.

5.9.

6.

6.1.

5.8.1.

5.9.1.

obrigagdes sdo passiveis de cumprimento ordindrio sem maior risco de inadimplemento, ndo hd necessidade de protegdo
patrimonial adicional a Ebserh.

5.7.1.3. Principio da economicidade: a exigéncia de garantia de execug¢do impd&e custos adicionais aos licitantes, que
necessariamente repercutem nas propostas financeiras apresentadas. Esses custos - relativos a comissGes, prémios de seguro
e taxas administrativas - seriam inevitavelmente repassados a Ebserh, elevando o prego final da aquisigdo. Considerando que
o certame busca a melhor relagdo custo-beneficio, prescindir dessa exigéncia alinha-se ao dever de economicidade que
norteia as contratagGes publicas.

5.7.1.4. Ampliagdo da competitividade: a supressdo da garantia de execu¢do reduz as barreiras de entrada para
participagdo no certame, especialmente para pequenos fornecedores que enfrentam dificuldades na obtengdo e custeio
dessa garantia. Essa medida contribui para expansdo do universo de interessados, favorecendo a competitividade e a
isonomia entre os licitantes.

Garantia do produto
Ndo ha previsdo de garantia para os produtos contemplados nesta contratagdo.
Critérios de Avaliagao Técnica

O Parecer Técnico sera realizado por farmacéutico no ambito da EPC, com apoio de outros profissionais, todos

empregados publicos, servidores efetivos cedidos ou em exercicio na Ebserh, e as propostas serdo aprovadas ou reprovadas
tecnicamente, durante a etapa de julgamento, minimamente de acordo com os seguintes parametros:

|- Analise Técnica do Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a fim de se atestar a veracidade, conformidade e atendimento a legislagdo vigente;

Il - Analise Técnica de Declaragdes de Notificagdo Simplificada e Certificados de Dispensa, a fim de se atestar a
veracidade, conformidade e atendimento a legislagdo vigente;

I - Verificagdo se o produto, especificagdes, apresentagdo, dentre outras informagdes técnicas do produto
ofertado atende ao item licitado. A avaliagdo sera realizada por meio do Catdlogo Técnico dos produtos apresentado;

IV - Verificacdo de histdrico de uso, por meio de execu¢do de Atas de Registros de Precos - ARPs e/ou Contratos
ja executados na Rede Ebserh;

V- Verificagdo de existéncia de histérico de notificagOes, alertas de restrigdo ou interdigdo na ANVISA;

VI - Verificagdo de existéncia de histérico de notificagdes internas na Rede Ebserh por desvios de qualidade e/ou
demais intercorréncias.

GESTAO E EXECUCAO DO OBJETO

O modelo de gestdo, descrevendo como a execug¢do do objeto sera acompanhada e fiscalizada pela Ebserh, constara na ARP

e/ou no Contrato.

6.2.

6.2.1.

Notas de Empenho

As unidades contratantes poderdo emitir Notas de Empenho em favor dos fornecedores contratados, conforme

conveniéncia da administragdo, respeitados os quantitativos por participante, observado o edital.

6.2.2. Registra-se que o procedimento padrao da Ebserh é a emissdo de uma Nota de Empenho mensal, por natureza
de despesa, para cada fornecedor. Contudo, a unidade contratante poderd, a seu critério, efetuar a emissdo de mais de um
pedido dentro do mesmo més, a qualquer tempo, devido a oscilagbes de consumo ou por situagdes intempestivas que
ensejam demandas adicionais.

6.2.3. A Nota de Empenho e a Ordem de Fornecimento, quando for o caso, deverdo respeitar o fator embalagem dos
produtos ofertados, conforme a proposta aprovada, bem como a legislagdo vigente que trata sobre o tema.

6.2.4. O valor minimo para emissdo de uma Nota de Empenho e Emissdao da Ordem de Fornecimento por parte das
unidades contratantes sera o equivalente a 1% do valor estabelecido no art. 84, inciso Il, do RCC 3.0.

6.2.5. Caso o valor maximo registrado na ARP ou no Contrato ndo atinja o percentual mencionado no item anterior, a
Nota de Empenho contemplara o valor total da ARP ou do Contrato, observadas a natureza de despesa do bem e respeitados
0s quantitativos por participante.

6.2.6. As unidades contratantes poderdo emitir dois tipos de Notas de Empenho para execugdo das despesas:

6.2.6.1. Empenho Ordinario - Utilizado quando o valor da despesa é conhecido pela administragdo e serd pago
em uma Unica vez.

6.2.6.2. Empenho Global - Utilizado quando o valor da despesa é conhecido pela administragdo, mas sera pago
de forma parcelada.



6.3.

6.4.

6.2.7. As Notas de Empenho emitidas pelo valor minimo descrito neste topico serdo do tipo ordinario. As demais
Notas de Empenho serdo do tipo global.

6.2.8. As Notas de Empenho emitidas continuardo validas mesmo apds o término da vigéncia da ARP ou do Contrato,
bem como quando inscritas em restos a pagar, quando alterado o exercicio financeiro.

Troca de Marcas

6.3.1. Em casos especiais e devidamente justificados, sera admitida a substituicdo da marca ou modelo do produto, desde
que por motivo superveniente e fundamentado que inviabilize a entrega do bem originalmente contratado.

6.3.2. A alteracdo deverd ser formalmente solicitada pelo fornecedor, acompanhada de justificativa técnica e
documentagdo que comprove o motivo superveniente e a observancia das especificagdes técnicas minimas estabelecidas no Edital
ou caracteristicas superiores, com a manutengdo integral dos pregos.

6.3.3. A troca de marca s6 podera ocorrer mediante analise técnica sobre a justificativa técnica e documentagdo
apresentada pelo fornecedor e aprovagdo pela Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou a Equipe de Fiscalizagdo da Ata de
Registro de Pregos (EFARP).

6.3.4. O processo de troca de marca devera observar:
6.3.4.1. solicitagdo do fornecedor, com justificativa técnica e documentagdo;
6.3.4.2. andlise e aprovagdo da EFC ou da EFARP;
6.3.4.3. formalizagdo do procedimento por apostilamento, com registro no processo.

Ordem de Fornecimento

6.4.1. As unidades contratantes enviardo ao fornecedor Ordens de Fornecimento, em que constardo no minimo as
seguintes informacdes:

l- Identificagdo da Unidade Solicitante;
I - UASG do Orgdo Gerenciador

I - UASG do Orgo Participante e solicitante da Compra

IV - Numero da licitagdo;

V- ARP / Contrato;

VI - Dados da Nota de Empenho;

VII - Numero do Item do Pregdo;

VIII - Cddigo do Catdlogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;
IX - Cddigo Interno de Padronizagdo da Empresa - Cédigo Ebserh;

X- Cddigo Interno do Sistema de Controle - Cédigo AGHUx;

Xl - Descrigdo do Produto, com apresentagdo e marca;

Xl - Valor Unitario do Item;

Xl - Quantidade a ser empenhada do item;

XIV - Valor total;

XV - Prazo para Entrega, conforme edital;
XVI - Data Prevista para Entrega;
XVIl - Endereco, horarios e contatos para entrega;
XVIIl - Modelo de parcelamento de entrega;
XIX - Informacgdes gerais sobre a execug¢do do objeto e sangdes administrativas.
6.4.2. A Ordem de Fornecimento sé podera ser enviada por representantes da EFC, da EFARP, do Setor de Abastecimento

Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) ou Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque (UACE).

6.4.3. Os setores/unidades/clinicas e demais profissionais de destino dos produtos ndo estdo autorizados a solicitar pedidos



6.5.

6.5.6.

de compras diretamente a contratada.

6.4.4. Apos o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor devera enviar a previsdo de entrega dos
insumos em até 5 (cinco) dias Uteis para o endereco eletronico uace.huol-ufrn@ebserh.gov.br, contendo:

|- Numero do Documento Fiscal;
Il - Data de emissdo do Documento Fiscal;
1 - Data prevista para entrega.

Nota Fiscal

6.5.1. A contratada devera emitir notas fiscais de venda de materiais de consumo, devendo encaminhar o Documento Auxiliar
da Nota Fiscal Eletronica (DANFE) para a area que enviou a Ordem de Fornecimento, conforme o modelo de comunicagido
estabelecido neste Termo de Referéncia.

6.5.2. Os itens entregues sempre deverdo ser acompanhados de Nota Fiscal, que, além dos dados obrigatérios pela
legislagdo vigente, devera minimamente conter:

| - NuUmero da Ordem de Fornecimento;
Il - Nota de Empenho;

I - Numero da licitagdo;

V- Dados bancarios para a realizagdo do pagamento (banco, agéncia e conta corrente);
V- Descrigdo do Produto;
VI - Fabricante;
VIl - Lote e quantidades correspondentes;
VIII - Prazo de validade.
6.5.3. A Contratada devera obrigatoriamente destacar na Nota Fiscal a tributagdo a ser retida, conforme artigo 29, § 69, da

Instrucdo Normativa RFB n2 1.234, de 11 de janeiro de 2012.

6.5.4. Adicionalmente, a Nota Fiscal emitida devera obrigatoriamente expressar os seguintes elementos essenciais:
|- Data de emissdo posterior a de emissdo da Nota de Empenho;
- CNPJ e enderego do Huol/UFRN, conforme emissdo da Nota de Empenho;

I - CNPJ da empresa vencedora, que devera ser o mesmo informado nos documentos de habilitacdo da licitagdo
que deu origem a Nota de Empenho.

6.5.5. As informacgGes sobre os lotes e validades deverdo constar na Nota Fiscal e precisam convergir com o material
entregue. Caso existam divergéncias, a drea responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento formalizara junto ao fornecedor a
necessidade de Carta de Corregao de informagdes.

Prazos e CondigOes de entrega

6.5.7. O prazo de entrega dos materiais sera de 20 (vinte) dias corridos, contados a partir do envio da Nota de Empenho
para o fornecedor.

6.5.8. A entrega dos materiais devera ser efetuada na Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques (UACE) da unidade
hospitalar, no horario das 08:00 as 12:00 horas e 13:00 as 16:00 horas, em dias Uteis, conforme endere¢o constantes neste Termo
de Referéncia, salvo com solicitagdo autorizada pela area responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento.

6.5.9. A data prevista para entrega ou qualquer alteragdo da mesma deve ser comunicada previamente pelo fornecedor a
unidade hospitalar, respeitado o prazo maximo de entrega previsto neste Termo de Referéncia.

6.5.10. Os produtos entregues devem ter o prazo de validade minimo de 18 (dezoito) meses ou para produtos com validade
total inferior a 18 (dezoito meses), apresentar vigéncia minima de 80% desta, contados do ateste da nota fiscal.

6.5.11. Na impossibilidade de fornecer o produto que atenda aos prazos minimos anteriormente citados, o fornecedor,
desde que previamente autorizado pela Ebserh, podera atender ao pedido com validade menor que a estabelecida, mediante
apresentac¢do de carta de comprometimento de troca do produto em caso de seu vencimento.

6.5.12. A Ebserh se reserva o direito de ndo receber produtos com prazo de validade inferior ao especificado no Termo de
Referéncia, ressalvados os casos de interesse da propria Ebserh, desde que exista solicitagdo prévia do fornecedor e aceite da
Ebserh.



6.5.13. Para informacdo, devera constar na embalagem do material entregue:

a) nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor,
b) procedéncia,
c) n? do lote,
d) prazo de validade,
e) N2 do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, se couber.
6.5.14. Os rotulos das embalagens primarias e secunddrias de todos os medicamentos com destinagdo institucional devem

possuir a frase, em caixa alta, "PROIBIDA VENDA AO COMERCIO", em cumprimento & RDC n? 768/2022 publicada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

6.5.15. No caso de medicamentos de notificagdo simplificada, constantes na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA RDC n? 576/2021, deverdo ser apresentadas: a notificagdo de registro valida junto a Anvisa e a cépia do rétulo, a fim de
permitir a verificacdo das caracteristicas técnicas, composi¢do e indicagdo do produto ofertado.

6.5.16. N3o serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagdo e/ou variagdo na estrutura,
umidade, inadequagdo em relagdo ao conteudo.

6.5.17. Os produtos que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util, desde que em
condi¢des normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado pelas unidades hospitalares,
contados da comunicagdo formal da area responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento.

6.5.18. Sao de responsabilidade da contratada as condi¢cdes de conservagdo dos produtos que serdo entregues, abrangendo
inclusive resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenca de sujidade, material estranho e insetos.

6.5.19. O acondicionamento e o transporte dos medicamentos devem ser feitos em embalagens apropriadas para cada tipo
de produto, capazes de manter a integridade e organizagdo dos medicamentos, atendendo as especificagdes técnicas (temperatura,
calor, umidade, luz) determinadas e possibilitando a verificagdo das informag8es necessdrias no ato do recebimento, conforme art.
56 da RDC ANVISA n2 430/2020.

6.5.20. As embalagens internas e externas devem estar limpas, livres de pd, secas e sem sinais de umidade prévia.

6.5.21. Os veiculos, equipamentos e contéineres utilizados para transporte e acondicionamento ndo devem expor os
medicamentos a condigdes que possam afetar sua estabilidade e a integridade de sua embalagem ou gerar contaminagGes de
qualquer natureza. Os veiculos e contéineres devem dispor de manutencgdo e limpeza adequadas (arts. 67 e 68 da RDC ANVISA n?
430/2020).

6.5.22. Os medicamentos ndo podem ser transportados, por exemplo, com saneantes, agrotoxicos, fertilizantes, tintas,
solventes, combustivel, alimentos, bebidas, em contato com pneus (estepe), em veiculo com carroceria aberta, isolada com lona ou
capota maritima.

6.5.23. O transporte de medicamentos termoldbeis deve ser feito em meio qualificavel do ponto de vista térmico e o
monitoramento e o controle da temperatura durante a armazenagem e o transporte devem ser realizados (arts. 83 e 84 da RDC
ANVISA n2 430/2020).

6.5.24. Para o armazenamento e transporte dos medicamentos devem ser utilizados paletes de material que permita a
limpeza e ndo constitua fonte de contaminagdo, tais como madeira tratada, aluminio ou materiais plasticos (art. 52 da RDC ANVISA
n2 430/2020).

6.5.25. E vedada as empresas transportadoras ou operador logistico, quando na atividade de transportador, a violagdo da
carga transportada (art. 65 da RDC ANVISA n2 430/2020).

6.5.26. Os produtos adquiridos pela unidade solicitante poderdo ser acompanhados de laudos de analise do fabricante para
cada lote entregue, a critério da mesma, que, conforme sua necessidade, podera solicitar detalhamentos sobre as especificagdes
técnicas do produto, estabelecidas pelo fabricante como padrdo de qualidade.

6.5.27. A fim de comprovar a qualidade do produto contratado, caso haja queixa técnica ou suspeita de irregularidade da
Contratada, a unidade solicitante podera demandar, a qualquer momento, amostras para andlise.

6.5.28. Caso o produto ofertado apresente suspeita de irregularidade, o fornecedor contratado devera arcar com os custos
da analise em laboratérios da REBLAS - Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude.

6.5.29. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da
andlise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificagdes prometidas pelo fabricante; sendo que todo produto considerado
impréprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a inutilizagdo, nos termos legais.

6.5.30. O descarregamento dos medicamentos ficard a cargo da transportadora, que deverd acondicionar as embalagens em
paletes da contratante, respeitando a forma de empilhamento e altura definida pelo fabricante e previamente acordada com o(a)
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funcionario(a) responsavel pelo recebimento, assim como transportar os paletes até a drea de recebimento indicada.

6.5.31. As embalagens externas deverdo mencionar as informagOes sobre o produto, dentre elas: nome do medicamento,
concentracdo, quantidade, lote e validade, bem como as condi¢des corretas de armazenamento: temperatura e empilhamento
maximo.

6.5.32. As embalagens externas deverdo conter somente um tipo de medicamento e um lote e estarem completas com
quantidades padronizadas. A fragdo devera ser facilmente identificada e organizada internamente de forma a facilitar a visualizagdo
e contagem.

6.5.33. As embalagens térmicas deverdo conter na parte externa a data de preparo da embalagem e data de validade da
embalagem.
6.5.34. O texto e demais exigéncias legais previstas para as embalagens, rotulagem e bula dos medicamentos devem estar

em conformidade com a legislagdo sanitaria vigente.

6.5.35. Os medicamentos que necessitem de acessérios para sua administragdo devem vir acompanhados desses, se
especificado em edital ou constantes no registro do medicamento junto a ANVISA.

6.5.36. Os acessorios especificados em edital e que ndo constam no registro do medicamento devem seguir a legislagdo
sanitdria vigente.

6.5.37. As cargas que ndo cumpram os critérios de aceita¢do do objeto estdo sujeitas a recusa no ato do recebimento.

6.5.38. Os produtos recebidos estardo sujeitas a andlise extemporanea e cancelamento da aquisicdo, com vistas a a¢Oes de
farmacovigilancia realizadas pela Rede Ebserh.

Recebimento

6.6.1. Os produtos serdo recebidos pelo(a) responsavel da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque (UACE). Os
materiais serdo guardados para verificagdo posterior da EFC ou EFARP de sua conformidade.

6.6.2. Para o ateste da execugdo da despesa, o recebimento dos produtos ira observar:

|- A conformidade entre a Nota de Empenho e a Nota Fiscal, com a verificagdo da descricdo do objeto,
apresentacgdo, quantidade e valores unitarios e totais;

Il - A integridade da embalagem e do conteldo, assegurando que ndo houve danos ou violagdes durante o
transporte ou armazenamento;

I - A conformidade dos itens, acessdrios e quantidades, de acordo com o especificado na contratagdo;

V- O modelo e a marca, que devem estar em conformidade com o homologado no certame;
V- A validade e lote;
VI - O acondicionamento adequado, observando as condi¢des de temperatura especificadas para o objeto;
VIl - A funcionalidade do objeto, verificando se atende as especificagdes técnicas e funcionais previstas na
contratacdo.
6.6.3. O objeto do contrato ou instrumento equivalente podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando executado em

desacordo com o contrato, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pela unidade solicitante, as custas da
empresa Contratada, sem prejuizo da aplicacdo de penalidades.

6.6.4. Em caso de constatagdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagdo ou alteragdes da
estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como ma fé do fornecedor, condigcdes
inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificagcGes exigidas, a empresa contratada fica obrigada a substituir, as
suas expensas, o produto defeituoso, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contados a partir da constatagdo do vicio do produto
com a consequente notificagdo junto ao fornecedor.

6.6.5. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e contrato ou instrumento equivalente, o
responsavel pelo recebimento poderd formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Compromisso de Troca de material
em caso de perda futura por validade vencida, caso venha a aceitar o material.

6.6.6. Os produtos deverdo ser recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contados do recebimento da
carga, apos a verificagdo da conformidade e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

6.6.6.1. O recebimento definitivo do objeto contratado constitui o ateste da execuc¢do da despesa e é requisito para a
instrugdo do processo de pagamento.

6.6.7. 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.
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6.6.8. O prazo para a solugdo, pela contratada, de inconsisténcias na execu¢do do objeto ou de saneamento da nota fiscal
ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Ebserh durante a andlise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

6.6.9. O gestor do contrato ou instrumento equivalente analisard os relatdrios e toda documentagdo apresentada pela
fiscalizagdo técnica e, caso haja irregularidades que impecam a liquidagcdo e o pagamento da despesa, indicard as cldusulas
contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas corregées.

6.6.10. O recebimento definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da empresa contratada pelos prejuizos resultantes
da incorreta execugdo do contrato.

6.6.11. No ato do recebimento definitivo a carga podera ser recusada pelo responsavel, tanto de forma integral ou parcial,
toda informagdo divergente do instrumento contratual ou equivalente, o fato gerador para a recusa, serd formalmente registrado e
comunicado ao fornecedor, respeitados os prazos inseridos neste instrumento.

6.6.12. A recusa da nota fiscal poderd ser feita devido a auséncia de documentagdo exigivel, negacdo por parte do
fornecedor sobre a troca parcial, negacdo de emissdao de cartas de corre¢do e de compromisso de troca de produto, ou mesmo por
conta de demais ndo conformidades ocorridas durante as etapas do processo de recebimento.

6.6.13. O recebimento do objeto contratado podera ocorrer de forma integral ou parcial, conforme a entrega realizada pelo
fornecedor. Em caso de recebimento parcial, o responsavel pelo recebimento podera aceitar o material entregue, atestando sua
conformidade para utilizagdo, desde que em condigSes de uso ou consumo unitdrio. Tanto o recebimento integral quanto o parcial
serdo formalizados por meio de Termo de Recebimento, que declarard a conformidade do objeto entregue. Essa formalizagdo
permitira a liquidagdo e o pagamento da despesa, total ou proporcional, de acordo com a situagdo verificada.

6.6.14. Para os itens pendentes, o fornecedor tera um prazo determinado para regularizar a entrega que podera ser
equivalente ao prazo regular de entrega previsto no edital ou contrato. Caso o fornecedor ndo solucione a pendéncia dentro do
prazo estipulado, o responsavel pelo recebimento deverd instruir o pagamento da nota fiscal, aplicando glosa proporcional aos
quantitativos e/ou produtos em ndo conformidade.

6.6.15. Para solu¢do do problema, como melhores praticas, o fornecedor podera entregar o produto correto através de nota
de simples remessa ou apresentar nota fiscal de devolugdo dos produtos e/ou quantidades ndo conformes da carga inicial. Caso o
fornecedor se negue a entregar a nota fiscal de devolugdo, a glosa é suficiente para solugdo do problema. Ainda mais, nos casos em
que o fornecedor ndo realize o recolhimento do produto em até 45 (quarenta e cinco) dias, o hospital podera dar fim a carga em
desconformidade.

Critérios de Medigdo e Pagamentos

6.7.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, apds o ateste do documento por parte da EFC ou
EFARP, ocorrerd a liquidagao.

6.7.2. Para fins de liquidagdo, a drea competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente
apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) prazo de validade;
b) data da emissdo;
c) dados do contrato e da contratante;
d) periodo respectivo de execugdo do contrato;
e) valor a pagar; e
f) eventual destaque do valor de retengdes tributdrias cabiveis.
6.7.3. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a

liguidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que a contratada providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o processo
ap6s a comprovacdo da regularizagdo da situagdo, sem 6nus a Ebserh.

6.7.4. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagao da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao Sicaf ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante
consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 65, inciso I, da RCC 3.0.

6.7.5. A Ebserh realizara consulta ao Sicaf para:
6.7.5.1. Verificar a manutengdo das condi¢des de habilitagdo exigidas;
6.7.5.2. Identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo/contratagdo no dmbito da Ebserh, como a

suspensdao temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Ebserh, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas.

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

6.7.7. Ndo havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera comunicar aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

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

6.7.9. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo
do instrumento contratual ou equivalente, caso a contratada nao regularize sua situagdo junto ao Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores - SICAF e demais certidGes de regularidade.

6.7.10. Os pagamentos serdo realizados em conformidade com os produtos efetivamente entregues, até o 302 (trigésimo)
dia apds o recebimento da Nota Fiscal, por intermédio de crédito em conta corrente indicados pelos Contratados.

6.7.11. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
6.7.12. Ndo serd permitida a antecipagdo do pagamento antes do cumprimento do objeto.
6.7.13. No caso de atraso pela contratante, os valores devidos a contratada serdo atualizados monetariamente entre o termo

final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, mediante aplicacdo do indice Nacional de Pregos ao Consumidor
Amplo (IPCA) de corre¢do monetaria.

6.7.14. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

6.7.15. Independentemente do percentual de tributo, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realizagdo do
pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

6.7.16. A contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123/2006, ndo
sofrerd a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

6.7.17. A Ebserh ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que porventura
ndo tenha sido acordada no contrato.

Revisao de pregos registrados

6.8.1. Em caso de pedido de revisdo de pregos registrados, as solicitacGes deverdo ser encaminhadas ao e-mail: sad.huol-
ufrn@hubrasil.gov.br, devendo estar acompanhadas, no minimo, da seguinte documentagao:

a) requerimento formal da empresa, com a identificagdo da Ata de Registro de Pregos, do item objeto do
pedido e da fundamentagdo do pleito;

b) comprovacgdo da ocorréncia de fato superveniente, imprevisivel ou previsivel de consequéncias incalculdveis,
ou, ainda, de forga maior, caso fortuito, fato do principe, criacdo, alteragdo ou extingdo de tributos ou encargos legais,
ou superveniéncia de disposicdo legal com repercussdo sobre os precgos registrados;

c) documentos que comprovem a alteragdo dos pregos ou custos, tais como notas fiscais, faturas, tabelas de
pregos, orcamentos, noticias divulgadas pela imprensa, publicagdes especializadas ou outros documentos
pertinentes, preferencialmente com referéncia a época da elaboragdo da proposta e a época do pedido de revisdo;

d) planilha de custos e formagdo de pregos, ou documento equivalente, contendo demonstragdo analitica dos
impactos da alteragdo dos pregos ou custos sobre o valor registrado na ata;

e) demonstragdo do nexo de causalidade entre o fato superveniente alegado e a alteragdo dos custos,
evidenciando de que forma o evento impactou diretamente o prego registrado;

f) indicagdo da data do evento que teria ocasionado o desequilibrio econdmico-financeiro, bem como, se for o
caso, pedido expresso quanto a data pretendida para inicio dos efeitos da revisdo.

Sang¢oes Administrativas

6.9.1. As cldusulas especificas que irdo estabelecer as sang¢des administrativas relacionadas a selegcdo de fornecedores
constam no Edital e os critérios de san¢des administrativas relacionadas a gestdo contratual constam na ARP e no Contrato.

SELEGAO DE FORNECEDORES

Forma de selegdo e critério de julgamento da proposta



7.1.1. O procedimento de aquisicdo serd conduzido com base na documentagdo produzida durante o planejamento da
contratagdo, por meio da modalidade Pregdo, em sua forma eletronica, no Portal de Compras do Governo Federal - Compras.goy, de
acesso publico na internet, de acordo com o art. 69, inciso IV, do RCC 3.0, com adogdo dos seguintes parametros:

|- O critério de julgamento sera pelo menor prego unitario;

- O modo de disputa sera do tipo "aberto";

I - Serd adotada a utilizacdo de 4 (quatro) casas decimais para composicdo e classificagdo dos lances,
considerando os valores unitarios ofertados. Para fins de langcamentos operacionais das ARPs e/ou Contratos no
sistema Contratos.gov, serd realizado o arredondamento para 2 (duas) casas decimais do valor total da proposta.

IV - O intervalo minimo entre os lances sera definido conforme o preco estimado de cada item, observando os
respectivos percentuais do quadro abaixo:
Valor Unitario Referencial do Item Referencial de Intervalo de Lances (%) Intervalo de Lances que sera utilizado (%)
P(est,unit) < RS 500,00 0,75a 1,50 0,75
RS 500,00 < P(est,unit) < RS 100.000,00 0,50a 0,75 0,50
P(est,unit) > RS 100.000,00 0,25a 0,50 0,25
7.1.2. A variavel "P(est,unit)" é o preco estimado unitario para cada item no Mapa Comparativo de Precos (62875544).
7.2. Tratamento diferenciado para microempresas e empresas de pequeno porte
7.2.1. Sobre a participacdo de ME e EPP, registra-se a necessidade de reserva de cota de até vinte e cinco por cento do

objeto para a contratagdo de microempresas e empresas de pequeno porte (ME/EPP).

7.2.2. Adicionalmente, observa-se ainda a necessidade de adogdo de participagdo exclusiva de microempresas (ME) e
empresas de pequeno porte (EPP) para aqueles produtos cujo valor estimado seja inferior a R$ 80.000,00. Contudo, os incisos Il e Il
do artigo 49 do mesmo diploma (in verbis) estabelece que:

"Art. 49. Ndo se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta lei complementar quando:

Il — ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas ou empresas de
pequeno porte sediados local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento
convocatorio;

1l — o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte ndo for vantajoso para a
administragdo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado;"

7.2.3. Os medicamentos possuem caracteristicas técnicas e regulatdrias especificas, estando sujeitos a exigéncia de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem emitidas pela Anvisa, conforme legislagdo
vigente, exigéncias estas que restringem significativamente o numero de fornecedores habilitados no mercado nacional, resultando
em baixa competitividade entre microempresas e empresas de pequeno porte (ME/EPP).

7.2.4. A exclusividade para ME/EPP, diante de um cenario de escassez de participantes qualificados, poderia resultar no
fracasso da aquisi¢do, causando prejuizos a Ebserh, como atrasos no fornecimento e necessidade de contratagdes emergenciais.

7.2.5. A divisdo e exclusividade em favor das ME/EPP podem comprometer a padronizagdo, a rastreabilidade e o controle
da cadeia logistica dos medicamentos essenciais ao cumprimento do objeto social da Ebserh, configurando prejuizo ao conjunto da
contratagao.

7.2.6. Ainda mais, a contratagdo visa priorizar o interesse publico e os principios da eficiéncia e economicidade, e a

aplicagdo da exclusividade poderd prejudicar essas diretrizes, elevando custos e reduzindo a qualidade e regularidade do
fornecimento dos medicamentos.

7.2.7. Destaca-se que medicamentos sao amplamente utilizados pela Rede Ebserh, sendo fundamentais para suporte ao
diagndstico e ao cuidado assistencial, e o risco de desabastecimento desses produtos pode comprometer a vida de pacientes e
profissionais.

7.2.8. Registra-se ainda que ndo foram identificados por este HUF a existéncia, no "mercado local”, de fornecedores
competitivos, com estrutura organizacional e logistica capazes de suportar as demandas, em tempo habil, de um hospital de média
e alta complexidade, que se enquadrem como ME/EPP, e que sejam capazes de cumprir todas as exigéncias estabelecidas no
referido instrumento convocatorio.

7.2.9. Complementarmente, um estudo realizado pela Administragcdo Central da Ebserh, registrado por meio da Nota
Técnica - SEI n2 4/2022/SCCEN/CAD/DAI-EBSERH (Documento SEI n2 26532509), em que foram analisadas contrata¢des em que foi
expressamente prevista a participacdo de ME/EPP, apresentou os seguintes resultados:

a) baixa porcentagem de homologacio dos itens da Categoria Medicamentos para as ME/EPP nas compras
centralizadas da Ebserh em 2022;

b) baixa participagdo das ME/EPP nas compras centralizadas da Ebserh em 2022 da Categoria
Medicamentos;



7.3.

7.4.

7.2.10. Assim, considerando a excegdo prevista no inciso Ill, do art. 49, da Lei Complementar n? 123/2016 e a excegdo
prevista no inciso Il, art. 10, do Decreto 8.538/2015, observando os principios da eficiéncia e vantajosidade, decide-se que nio
serdo indicados itens de participagdo exclusiva para ME/EPP.

7.2.11. Na presente licitagdo, ndo serd realizada a reserva de cota de até vinte e cinco por cento do objeto para a contratagdo
de ME/EPP.

Capacidade econdmico-financeira

7.3.1. Dispensa-se o requisito de habilitagdo econémico-financeira com base no § 92 do art. 65 do RCC 3.0. Esse dispositivo
estabelece que, nos casos de aquisi¢des cujos valores se enquadrem nos limites do art. 84, inciso inciso Il (para bens e servigos),
deverdo ser exigidos apenas os requisitos de habilitagdo previstos nos incisos | e Il do caput do referido artigo, sendo facultada a
dispensa dos requisitos constantes dos incisos Ill a V.

7.3.2. Além disso, o § 92 também admite, nos casos de aquisicGes de bens para entrega imediata, cujo valor seja superior
ao limite estabelecido no art. 84, inciso Il, a dispensa do requisito de habilitagdo previsto no inciso IV do caput (capacidade
econdmico-financeira), desde que haja prévia avaliagdo de riscos.

7.3.3. Assim, para os itens/grupos de entrega imediata cujos valores sejam superiores aos limites estabelecidos no art. 84,
inciso Il, serdo dispensados os requisitos de capacidade econdmico-financeira, considerando que nesta contratagdo, que visa o
registro de pregos para aquisicdo de medicamentos, ndo se mostra necessaria a exigéncia de documentos comprobatdrios de
capacidade econ6mico-financeira dos licitantes.

7.3.4. O SRP ndo gera obrigagbes contratuais imediatas, pois hda apenas expectativa de contratagdes futuras, que
dependerdo de autorizagGes posteriores e da disponibilidade orgamentaria. Assim, inexiste risco direto de inadimpléncia financeira
que justifique a imposi¢cdo de comprovagdo econdmico-financeira nesta fase do certame.

7.3.5. Destaca-se também a natureza do objeto da contratagdo, cujo risco operacional é limitado, diferente da execugdo de
obras, servigos complexos ou de outras contratagdes que exigem comprometimento significativo de capital. Desta forma, a
comprovagdo econdmico-financeira ndo se configura essencial para garantir a execug¢do futura da ARP, ou mesmo de contrato.

7.3.6. A dispensa da exigéncia visa ainda ampliar a competitividade e a participagcdo de fornecedores, alinhando-se ao
principio da ampla concorréncia. Adicionalmente, as contratacGes decorrentes das ARPs estardo sujeitas a nova verificagdo
documental quando da formaliza¢do do contrato, permitindo a Ebserh reavaliar a capacidade do fornecedor naquele momento,
garantindo seguranca e eficiéncia.

7.3.7. Por fim, a dispensa dos requisitos de capacidade econdmico-financeira demostra uma decisdo adequada e
tecnicamente justificavel, observando os principios de proporcionalidade, eficiéncia e competitividade , uma vez que: ndo ha
obrigac¢do contratual imediata, o objeto é em regra oriundo de um processo interno de padronizacdo e de baixo risco operacional, e
a decisdo amplia a participagao de fornecedores no processo licitatério.

Qualificagao técnica

7.4.1. O licitante devera comprovar a aptiddao para o fornecimento do objeto mediante a apresentagdo dos seguintes
documentos:

7.4.1.1. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE, conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 16/2014,
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, da sede da empresa interessada, obtida mediante consulta
ao seu Portal, nos ultimos 60 dias corridos da apresentagdo da documentagao.

7.4.1.1.1. A AFE é exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportagdo, extracdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados ao uso humano, produtos para
salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

7.4.1.1.2. Caso a importagdo de medicamento seja feita por um terceiro e ndo pelo detentor do registro do
medicamento na Anvisa, além da exigéncia do AFE, é necessdria a Declaragdo do Detentor de Registro — DDR. Por meio
dessa declaragdo, a empresa detentora da regularizacdo do produto autoriza uma outra empresa a realizar a atividade
exclusiva de importacdo terceirizada (RDC n? 81/2008). Consoante a RDC n2 81/2008, “detentor do documento de
regularizacdo do produto” é a designagdao dada ao titular do registro, do cadastro, da autorizagdo de modelo, do
comunicado, da notificagdo ou do protocolo pertinente do bem ou produto perante a Anvisa. A DDR é um documento
de extrema relevancia no fluxo de anadlise do processo de importacdo, pois garante a ciéncia do detentor da
regularizagdo de que toda obrigacdo sobre o produto em territério nacional é de sua responsabilidade, ndo sendo
possivel tal transferéncia para outra empresa.

7.4.1.2. Autorizacdo Especial — AE para os licitantes fabricantes, distribuidoras, importadoras, representagdes e
transportadoras de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial

7.4.1.2.1. A AE corresponde ao ato em que a ANVISA permite o exercicio das atividades acima descritas que
envolvam insumos farmacéuticos, medicamentos e substdncias sujeitas a controle especial, bem como o plantio, o
cultivo e a colheita de plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacgdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes na RDC n2 16/2014 e na Portaria n.2



344/1998 do Ministério da Saude.

7.4.1.3. Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, emitida pela Vigildncia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da
empresa interessada.

7.4.1.3.1. A exigéncia de Alvard Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual decorre do
previsto na Lei n2 5.991/1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

7.4.1.3.2. Caso o Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou do
Distrito Federal esteja vencido, devera ser apresentado o protocolo de pedido de revalidagdo, requerido nos primeiros
120 dias do exercicio (conforme art. 25 da Lei n2 5.991/1973), ou informag3o atualizada do dérgdo responsdvel sobre a
situagdo do protocolo de renovagao.

7.4.1.4. Certiddo de Responsabilidade Técnica (CRT), emitida pelo Conselho Regional de Farmacia em que o licitante
esta cadastrado.

7.5. Outras Exigéncias de habilitagao

7.5.1. As condicGes de participagao, de habilitagdo juridica e de comprovacgdo de regularidades fiscal, de seguridade social e
trabalhista estdo previstas no edital do certame.

7.6. As demais clausulas especificas que irdo regular a selegdo de fornecedores constam no edital.
8. INDICAGCAO DO SIGILO DO ORCAMENTO E ESTIMATIVAS DE PRECOS
8.1. Em conformidade com o art. 30 do RCC 3.0 da Ebserh, os precos referenciais adotados para esta licitagdo sdo sigilosos,

sendo tornados publicos apenas apds a fase de lances das propostas, durante a etapa externa do certame.
8.2. O carater sigiloso do orgamento estimado para a contratagdo ndo prevalecera para os 6rgdos de controle interno e externo.

8.3. Registra-se que a estimativa de pregos para esta contratagdo foi realizada no Processo SEI n? 23526.017589/2026-07, em
gue consta a memdria de calculo para a estimativa de toda demanda da contratagdo.

9. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

9.1. Por se tratar de licitagdo para registro de precos, a indicagdo da disponibilidade de créditos orcamentarios somente serd
exigida para a formalizagdo do contrato ou de outro instrumento equivalente, sendo dispensada no planejamento da contratagdo, nos
termos do art. 108 do RCC 3.0.

10. SUBCONTRATACAO, CONSORCIOS E DEMAIS ALTERACOES SUBJETIVAS
10.1. Ndo sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
10.2. Sera admitida a participagdo de pessoas juridicas reunidas em consdrcio, com o objetivo de ampliar a competitividade e

possibilitar a participagdo de empresas que, isoladamente, ndo possuam capacidade suficiente para o fornecimento integral do objeto.

10.3. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela
nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condicGes da
contratagdo; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Ebserh a continuidade da contratagao.

11. CONDIGOES GERAIS

11.1. Anexo | - Descrigdo Detalhada e Quantitativos do Objeto (63099718)
11.2. Anexo Il - Modelo de Proposta (63099866)

11.3. Anexo Il - Ordem de Fornecimento (63104539)

11.4. Anexo IV - Recebimento Definitivo (63105245)

Equipe de Planejamento da Contratagdo

(assinado e datado Eletronicamente)
Ewerton Pereira do Nascimento
Assistente Administrativo
Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques
Matricula SIAPE n2 220****
Integrante Demandante da EPC

(assinado e datado Eletronicamente)

Lidiane Cristina Souza da Silva
Coordenadora da Equipe de Planejamento da Contratagdo
Matricula SIAPE n2 223%***
Huol-UFRN/EBSERH



(assinado e datado Eletronicamente)
Ana Carla da Silva Oliveira
Assistente Administrativo
Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques
Matricula SIAPE nQ 344%***
Integrante Demandante da EPC

Designagdo da Equipe de Planejamento: Portaria - SEI 17, (Documento SEI 57503954), publicada no Boletim n2 620 (61045899) de 28 de
Janeiro de 2026.

11.5. De acordo.

11.6. A aquisicdo do material em tela se mostra adequada e atende aos objetivos da instituigdo.
11.7. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.

11.8. Encaminhe-se a area de licitagdes para inicio da fase de Sele¢do de Fornecedor.

(assinado eletronicamente)
Rodrigo Briozo
Gerente Administrativo
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')elg @ Documento assinado eletronicamente por Ana Carla da Silva Oliveira, Assistente Administrativo, em 23/07/2026, as 11:44, conforme
‘ Sssinatre hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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°
f)ell @ Documento assinado eletronicamente por Ewerton Pereira do Nascimento, Assistente Administrativo, em 23/07/2026, as 11:54,
‘ assinaturs conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

~——
°

E)EI. @ Documento assinado eletronicamente por Lidiane Cristina Souza Da Silva, Farmacéutico(a), em 23/07/2026, as 14:59, conforme
‘ assinature hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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—
SEI! @ Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Amancio Briozo, Gerente, em 23/07/2026, as 15:21, conforme hordrio oficial de

assinatura Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrdnica

:"i‘: .;]l A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?
’ﬁ;ﬂf =+ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 63050482 e o cédigo CRC 9741C7DF.
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Referéncia: Processo n? 23526.007429/2026-41 SEI n? 63050482
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