GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

HOSPITAL MATERNIDADE SILVIO AVIDOS

TERMO DE REFERENCIA — N2 08/2024
DISPENSA ELETRONICA —Art. 75, Il, da Lei n2 14.133/2021

Processo Administrativo n® 2024-LF6BV

1. DEFINICAO DO OBJETO(ART.62,XXIIl,“A”).

Dispensa de licitacdo para aquisicio de medicamentos de uso geral, de acordo com as
especificagdes e quantitativos previstos neste Termo de referéncia.

A presente aquisicdo tem por finalidade promover o abastecimento da farmacia do HMSA
afim de suprir até a conclusdo da ARP que se encontra em andamento pela central de
compras da SESA através dos processos 2024-TH7LM, conforme iten descrito na tabela

presente.

Das especificacOes e quantitativos

Item Especificagao Unidade Quantidade

01 | MEDICAMENTOS GERAIS DE USO
HUMANO;
PRINCIPIO/CONCENTRACAO1:
ENOXAPARINA SODICA 40MG/0,4ML;
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL; FORMA DE
APRESENTACAO: SERINGA
PREENCHIDA 0,4ML, COM DISPOSITIVO UND 2.600
DE SEGURANCA, EM CONFORMIDADE
COM A NR 32; VIA ADMINISTRACAO:
INTRAVENOSA/SUBCUTANEA;
UNIDADE DE FORNECIMENTO:
SERINGA PREENCHIDA.

SIGA: 138006
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O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme

Decreto Estadual n2 5352-R/2023.

Os bens objeto desta contratagcdo sdo caracterizados como comuns,nos termos do inciso Xl

do art. 62 e art. 20 da Lei n2 14.133/2021.

Do prazo de vigéncia
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A dipensa de licitagdo tera vigéncia de 90 (noventa) dias.

Da possibilida de de prorrogagao
Nessa modalidade ndo havera possibilidade de prorrogacao
2. FUNDAMENTAGCAO DA CONTRATAGAO (ART.62, XXIII,‘B’).
2.1. A descricdo da contratacdo e de seus quantitativos encontra-se por menorizada em tdpico
especifico do Estudo Técnico Preliminar, documento constitutivo da primeira etapa do

planejamento de contratacao.

3. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DEVIDADO
OBJETO (ART. 62, XXIII, ALINEA ‘C’).

3.1. A descrigdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico do

Estudo Técnico Preliminar.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (ART.62,XXIlI, ALINEAD’).

4.1. Da Sustentabilidade:
a) Além dos critérios de sustentabilida de eventualmente inseridos na descricdo do objeto,
devem ser atendidos os seguintes requisitos:
b) A contratada devera dar preferéncia a insumos com origem ambientalmente regular dos
recursos naturais utilizados; menor geragdo de residuos; e preferéncia por materiais,
tecnologias e matérias-primas de origem local.
c) Deve possuir Boas Prdticas de Gerenciamento de Residuos,conforme a Resolucdo da
Diretoria Colegiada n2 306 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, a Resolucdo
n2 358 do Conselho Nacional do Meio Ambiente - CONAMA e a Norma Regulamentadora n?
32 do Ministério do Trabalho — MT.

Indicagdo de marcas ou modelos(Art.41,incisol,dalLein214.133,de 2021):
Na presente contratacdo, ndo se aplica a indicacdo de marcas ou modelos.

Da vedagdo de contratagdo de marca ou produto:
Na presente contratagao, nao se aplica a vedagao de contratagao de marca ou produto.

Da exigéncia de amostra:
Na presente contratagao ndo se aplica a exigéncia de amostras.

Da subcontratacao:
Ndo serd a dmitida a subcontratagao.

Da garantia da contratagao:
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N3o havera exigéncia de garantia contratual dos art.96 e seguintes da Lei n°14.133/2021.

5. MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO (ART.62,INCISOXXIII,ALINEA‘E’).
5.1. Condig¢Ges de Entrega

a) O objeto contratual deverd ser entregue em conformidade com as especificacGes e
condicOes estabelecidas neste termo, de forma IMEDIATA e entrega Unica, a partir do
recebimento da ordem de fornecimento ou instrumento equivalente, nas quantidades
estabelecidos no respectivo documento.

b) Os atrasos ocasionados por motivo de forca maior ou caso fortuito, desde que
justificados e aceitos pelo contratante, ndo serdo considerados como inadimplemento
contratual.

c¢) Os medicamentos solicitados deverdao ser entregues nos seguintes enderegos, que
estardo no anexo I.

d) Os medicamentos deverdo ser entregues, com prazo de validade conforme seu registro,
sendo que deverdo possuir valida de igual ou superior a 12 (doze)meses, contados a partir

da data da entrega dos produtos.

e) No caso de absoluta impossibilidade do cumprimento dessa condi¢do, a contratada
devera solicitar formalmente a autoriza¢do para o recebimento, mediante apresentacdo de
Carta de Comprometimento de Troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo
prevendo a substituicdo do quantitativo ndo consumido dentro do prazo de validade. A
carta devera ser em papel timbrado, assinada pelo representante legal da empresa, caso
acatado o referido documento deverd acompanhar a nota fiscal de recebimento. A
CONTRATADA devera se comprometer a retirar o objeto contratado vencido para o devido

descarte, sem 6nus a CONTRATANTE.

f) Em atendimento ao disposto no art.31 da Lei n2.8.078/1990,a apresentacdo do
medicamento deverd assegurar informagGes claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa, sobre caracteristicas, marca procedéncia, numero do lote, qualidade,
composicdo, prec¢o, garantia, prazo de validade, origem e outros, bem como sobre os riscos

gue apresentarem a salde e a seguranca dos usuarios, quando for o caso.

g) A contratada deverd substituir, em qualquer época, o medicamento entregue e aceito,
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desde que fique comprovada a existéncia de inadequacdo ao solicitado, somente verificavel

quando de sua utilizacao.

h) Sera obrigatéria a comprovagdo, no momento da entrega do medicamento, da
identidade e qualidade de cada lote, mediante laudo de qualidade emitido pelo fabricante
nos termos da legislacdo sanitdria conforme exigéncias do art.16, inciso Il da Lei n2

6.360/1976.

i) Os produtos deverdo ser transportados e entregues devidamente acondicionados na
temperatura exigida por seu fabricante,sob pena de devolugdo dos mesmos pelo

Almoxarifado.

j) A empresa distribuidora deve garantir que o transporte de produtos farmacéuticos seja
realizado de acordo com o que determina as Boas Praticas de Transportes de Produtos

Farmacéuticos.

I) Caso os produtos sejam devolvidos pelo Almoxarifado, a substituicdo dos mesmos devera

ser realizada de imediato a partir da comunicacdo ao fornecedor registrado.

m) Em caso de cancelamento de registro ou recolhimento por desvio de qualidade
determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitadria (ANVISA) compete ao
fornecedor registrado o recolhimento e a reposicdo do medicamento por outro com a

mesma apresentacdo que substitua o item recolhido.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (ART.62,INCISOXXIII,ALINEA‘F’).

6.1. O contrato deverda ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas e as

normas da Lei n2 14.133/2021, e cada parte responderd pelas consequéncias de sua inexecugdo

total ou parcial.

6.2. As comunicagbes entre o contratante e o contratado devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para
esse fim.

6.3. O HMSA podera convocar representante do contratado para adogdo de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.4. A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo fiscal do contrato, ou
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pelos respectivos substitutos, nos termos do caput do art. 117, da Lei n? 14.133/2021 e do

Decreto Estadual n° 5545-R/2023.

7. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO(ART.62,INCISOXXIII,ALINEA‘G’).
7.1. Recebimento do Objeto
a) Os medicamentos serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, pelo (a) responsavel
pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de

sua conformidade com as especificagdes constantes neste termo e na proposta.

b) Os medicamentos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte,inclusive antes do
recebimento provisério, quando em desacordo com asespecificacbes constantes neste
termo e na proposta, devendo ser substituidos imediatamente, a contar da notificacdo do

contratado,as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

c) O recebimento do quantitativo solicitado sera entrege de uma sé vez de forma imedata, a
contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobran¢a equivalente pela
Administracdo, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente

aceitacdao mediante termo detalhado.

d) O prazo para recebimento definitivo ndo podera ser prorrogado.

e) No caso de controvérsia sobre a execu¢do do objeto, quanto a qualidade e quantidade,
devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n? 14.133/2021, comunicando-se ao
contratado para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execugao

do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

f) O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execuc¢do do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobrancga equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo serd computado para

os fins do recebimento definitivo.

g) O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e

pela seguranga dos bens objeto da contratagdo, nem a responsabilidade ético-profissional
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pela perfeita execuc¢do do contrato.

h) O ato de recebimento dos medicamentos, ndo importa em aceita¢do. O setor responsavel
pelo recebimento poderd recusa-los no momento em que constatar irregularidades,
especificacdes incorretas ou estejam contrariando os padrées determinados pela legislacao

oficial vigente.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR (ART.62,INCISOXXIII,ALINEA ‘H’).
8.1. Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta.
a) O fornecedor sera selecionado por meio da realizagio de procedimento de LICITACAO, na
modalidade Dispensa de Licitacdo, sob a forma eletronica, com ado¢do do critério de

julgamento pelo MENOR PRECO.

b) O proponente é obrigado a oferecer proposta para a integralidade do quantitativo

previsto de bens (Art. 8°, inciso Il, Decreto Estadual n° 5354-R/2023).

8.2. Parafins de HABILITACAO TECNICA, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
a) Atestado de Capacidade Técnica - Comprovacdo de que o licitante forneceu, sem
restricdo, medicamento igual ou semelhante ao indicado no Anexo | do edital. A
comprovacdo sera feita pormeiodeapresentacdo denominimol (um)atestado,
devidamenteassinado,carimbadoe em papel timbrado da empresa ou érgdo comprador.

b) Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitéria/Licenca de Funcionamento) da empresa licitante,
expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, tal como exigido pela Lei Federal
ne. 6.360/76 (art. 22), Decreto Federal n2. 8.077/2013 (art. 22) e Portaria Federal n2. 2.814
de 29/05/98.

c) Autorizagdo de Funcionamento - da empresa licitante, expedida pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cdpia da publicacdo no “Didrio Oficial da Unido”, conforme
exigido pela Lei Federal n2. 6.360/76 (art. 22), Decreto Federal n®. 8.077/2013 (art. 29), Lei
Federal n2. 9.782/99 (art. 72, inciso VII) e Portaria Federal n2. 2.814 de 29/05/98.

d) AutorizagdoEspecial-Quando setratardemedicamentoconstantenarelagdodoRegulamento

TécnicosobresubstanciasemedicamentossujeitosacontroleespecialaprovadaspelaPortaria

n?. 344/98 de 12/05/98 da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, também deve ser
HOSPITAL MATERNIDADE SILVIO AVIDOS
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apresentada a Autorizagdo Especial da empresa licitante.

e) Certificados de Registro do medicamento, emitido pela ANVISA — Agéncia Nacional de
VigilanciaSanitdria,vinculadaaoMinistériodaSaude,oucdpiada publicacdono “DiarioOficial
daUnido”relativamenteaoregistrodo medicamento. Casooprazo de validadeestejavencido
ou vencendo nos préximos 06 meses deverd ser apresentado Certificado de Registro, ou
cOpia dapublicacdono “DOU”acompanhado do pedidoderevalidacdo“FP1” e“FP 27,
datadoentre 12 e seis meses anteriores ao vencimento, na forma do art. 82, §22 ao §62 do

Decreto Federal n2. 8.077/2013.

f) No caso de MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA constantes na RDC ANVISA ne
199/2006 e objetos desse processo licitatério, deverdo ser apresentadas a notificacdo de
registro vdlida junto a ANVISA e a cdpia do rétulo a fim de permitir a verificagdo das

caracteristicas técnicas, composicdo e indicacdo do produto ofertada.

g) O proponente que cotar materiais isentos de registro devera apresentar a publicacdo no
Diario Oficial da Unido da dispensa de registro, conforme previsto na Lei n? 6.360/1976,

regulamentada pelo Decreto n2 8.077/2013.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO (ART.62,INCISOXXIII,ALINEAY).
9.1. O custo estimado total da contratacdo serd de acordo com pesquisa de mercado apurado

através do mapa comparativo.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA (ART.62,INCISOXXIII,ALINEA‘Y).
10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo pela fonte de recursos do 6rgao
Atividade de n2. 20.44.901.10.302.0047.2184, fonte 600 e do Elemento de Despesas 3.3.90.39,

previstos no orcamento de 2024.

11. OBRIGAGOES DO CONTRATANTE (Art.92,X,XleXIV):
11.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo contratado, de acordo com
este termo de referencia;
11.2. Receber o objeto no prazo e condicGes estabelecidas neste Termo de Referéncia;
11.3. Notificar o contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢Ges verificadas no
HOSPITAL MATERNIDADE SILVIO AVIDOS

Rua Cassiano Castelo, 307 — Centro — Colatina —ES — CEP. 29700-060 —
TELEFONE: 3717-2420

2024-KX9DBD - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  20/05/2024 10:03 PAGINA 7 /11



GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

HOSPITAL MATERNIDADE SILVIO AVIDOS

objeto contratado,para que seja por ele substituido,reparado ou corrigido,no total ou em
parte,as suas expensas;

11.4. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das obrigacdes pelo

contratado;

11.5. Comunicar o contratado para emissdao de nota fiscal relativa a parcela incontroversa da
execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre
a execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei
n? 14.133/2021;

11.6. Efetuar o pagamento ao contratado do valor correspondente a execucdo do objeto, no

prazo, forma e condig¢des estabelecidos neste termo;

12. OBRIGACOES DO CONTRATADO (Art.92,XIV,XVIeXVII)
12.1. O contratado deve cumprir todas as obriga¢des constantes deste termo e do contrato,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita

execucdo do objeto, observando, ainda, as obriga¢des a seguir dispostas:

12.2. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versao em portugués, e

da relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

12.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de

Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

12.4. Atender as determinag¢Ges regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
autoridade superior (art. 137, ll,da Lei n.2 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou

informacao por eles solicitados;

12.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos de correntes da execucdao do objeto,bem como

por todo e qualquer dano causado a Administracdo ou terceiros.

12.6. Nao entregar os produtos sem que esteja de posse da Autorizacdao de Fornecimento ou
outro instrumento similar respectivo e devidamente acompanhado dos documentos fiscais

(Nota Fiscal / Fatura).

12.7. Os produtos fornecidos devem corresponder as especificacées e quantitativos constantes

na Autorizacdo de Fornecimento ou outro instrumento similar.
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12.8. De posse dos documentos que devem acompanhar os produtos, objetos da licitacdo, serdo os
mesmos recebidos provisoriamente pelo servidor da Administracdo ou comissao responsavel, para
verificacdo da especificacdo, da quantidade, prazos, marca, precos, embalagens e de outros dados

pertinentes.

12.9. O contratado devera entregar ao setor responsdvel pelo recebimento do medicamento, junto
com a nota fiscal para fins e pagamento, os seguintes documentos: 1)provaderegularidaderelativa a
Seguridade Social; 2) Certiddo Conjunta relativa aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido; 3)
certidées que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou
sede do contratado; 4) Certiddao de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas — CNDT;

12.10. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagSes trabalhistas,
previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja
inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto

do contrato;

Colatina, 13 de maio de 2024.

Assinatura eletOnica
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