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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Universidade do Estado do Rio de Janeiro
Hospital Universitario Pedro Ernesto

TERMO DE REFERENCIA
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS

SEI-260007/010350/2024

1. OBJETIVO:

O presente Termo tem por objetivo a aquisicio de medicamentos , por Compra Direta Emergencial, para o
Hospital Universitdrio Pedro Emesto, por meio de empresa especializada, em conformidade com alei n°
14.133/2021 Art.75 Inc.VIII (Regulamenta o Art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que institui normas
para licitacdes e Contratos da Administragdo Publica e da outras providéncias), € o Decreto Estadual n® 48.816/23
(Regulamenta a fase preparatéria das contratagdes no ambito do Estado do Rio de Janeiro).

1.1. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

Trata-se de materiais indispensaveis ao desenvolvimento da assisténcia integral dos pacientes. Cabe ressaltar que se trata
da aquisicdo de insumos para um Hospital Universitario, com diversas especialidades e com linhas de cuidado na média
e alta complexidade.

Com a presente aquisicdo pretende-se dar continuidade ao ressuprimento de materais padronizados para o
reabastecimento dos estoques do Central de Abastecimento Farmacéutico, a fim de prestar assisténcia médica de acordo
com os protocolos clinicos do HUPE.

O  medicamento Cisplatina 1mg / mL sol inj fa amp 50 mL encontra-se com o estoque critico,
conforme doc. 77576770. Informo que o item teve seu fornecimento interrompido pelos processos SEI-
260007/003263/2024 e SEI-260008/009217/2023 mediante o problema de ressuprimento pautado na correspondéncia
interna 76939008. Atualmente, o presente processo foi iniciado para que haja abastecimento e o atendimento adequado
até que ocorra a normalizagdo dos insumos oferecidos pelas contratagdes vigentes.

SIIGD A MEDICAMENTO ACAO TERAPEUTICA || CMM || QUANTIDADE
PRINCIPIO ATIVO: CISPLATINA, FORMA FARMACEUTICA: || | oo o
17388 | SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: I, | . =~ & o = | o 382
UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 50ML, APRESENTACAO: bexinn. cabocs ¢ baseoco..
FRASCO-AMPOLA g, ¢a € pescogo.

1.2. INSTRUMENTOS DE PLANEJAMENTO:

1.2.1. A Lei n° 14.133/2021, em seu artigo 75, VIII, admite a contratacdo direta em casos de emergéncia ou de




calamidade publica que exija pronta resposta por parte da administragdo, a fim de prevenir ou remediar situagdes que
possam ocasionar prejuizos ou comprometer a seguranga de pessoas, obras, servigos, equipamentos € outros bens
publicos. Conforme previsto no seu art. 72, da mesma Lei, em emergéncia ¢ facultada a elabora¢do do ETP e Mapa de
Risco, visto que poderia retardar o processo de contratagdo, contrariando a necessidade de uma resposta agil que as
circunstancias demandam. Assim, a simplificagdo dos procedimentos administrativos se alinha ao principio da
eficiéncia, garantindo a pronta atuacdo da administragcdo na gestao de crises.

1.2.2. Outrossim, a lei reconhece que, em contextos de emergéncia, a exigéncia de procedimentos comuns de licitacdo
pode ser impraticavel ou prejudicial ao interesse publico, e a considerou secundario diante da necessidade de agdo
imediata, permitindo a supressdo dos referidos instrumentos mediante justificativa. Sendo assim, a supressdo do ETP e
do mapa de riscos se justifica para das celeridade a tramitagdo processual, a celebragdo do contrato e ao inicio do
fornecimento dos insumos no menor tempo possivel, com finalidade de evitar possiveis ou provaveis obitos decorrentes
da burocracia.

1.2.3. A solugdo pretendida se enquadra como item de fornecimento continuo uma vez que compoe a grade regular dos
estoques para abastecimento do hospital e consta no Plano de Contratagdes Anual de 2024, disponivel

em https://pncp.gov.br/app/pca/42498600000171/2024/17.

1.2.4. Conforme previsto no Decreto 48.816/23, Art. 11, Inc II, para que haja celeridade na elaboragdo do presente e os
prejuizos elencados no 1.1 sejam mitigados, optamos por ndo confeccionar o estudo técnico preliminar. O presente
instrumento ja engloba os itens necessarios para o planejamento e justificativa da contratagao.

1.3. DISPONIBILIDADE ORCAMENTARIA E FINANCEIRA:

As despesas com a execucio do presente contrato correrio a conta
das seguintes dotacdes or¢camentarias, para o corrente exercicio de
2024.

Unidade Or¢amentaria (UO): 404340

Fonte de Recursos (FR): 225/100

Natureza da Despesa (ND): 339030

2. DESCRICAO DO OBJETO:

2.1. DEFINICAO DA NATUREZA DO BEM:

Trata-se de medicamentos e insumos.

2.2. DEFINICAO DO OBJETO:

| ITEM | CODIGO MV | ID SIGA MEDICAMENTO | FORMA | CMM | QUANTIDADE

L1 363 | 17388 | Cisplatina 1mg/mL sol inj fa amp 50 mL [ AMP 50 m1 || 128 | 382




3. DESCRICAO DA
CONTRATACAO:

3.1. FORMA DE
EXECUCAO:

3.1.1. Em caso de divergéncia de descrigdo entre o ID do SIGA e o Termo de Referéncia, vale o que esta exposto nas
especificagdes deste Termo;

3.1.2. O regime de fornecimento sera venda;

3.1.3. A memoria de célculo para compor a quantidade total de itens a ser contratada se baseia na andlise do
consumo médio mensal, por meio de relatdrios do sistema de gestdo SoulMV, conforme demonstrativo anexo
em 77577192.

3.2. POSSIBILIDADE DE PARTICIPACAO DE
COOPERATIVA:

Nao sera permitida a participagdo de cooperativas.

3.3. POSSIBILIDADE DE PARTICIPACAO DE
CONSORCIO:

E vedada a participagdo de empresas em consodrcio.

3.4. DURACAO DO
CONTRATO:

3.4.1. O prazo de vigéncia do contrato serd de até 12 meses, contados a partir da data da publicagdo no Portal Nacional
de Contratagdes Publicas (PNCP), ou até a celebragdo do contrato oriundo do procedimento licitatdrio que tramita por
meio do processo SEI-260008/009217/2023, extinguindo-se de pleno direito no evento que ocorrer primeiro.

3.4.2. O Contrato podera ser extinto, antes de cumpridas as obrigagdes estipuladas, ou antes do prazo neste fixado:

a) por ato unilateral do CONTRATANTE, em razdo da inexecugdo total ou parcial do objeto e/ou das obrigacdes
previstas no presente instrumento e/ou por algum dos motivos previstos no art. 137 da Lei n°® 14.133/2021, assegurados o
contraditorio e a ampla defesa, devendo, ainda, ser observado o disposto nos arts. 138 e 139 da referida Lei;

b) consensualmente, na forma do art. 138, II da Lei n°® 14.133/2021; ¢

c¢) na hipétese de contratagdo direta fundamentada no art. 75, VIII, da Lei n® 14.133/2021, a qualquer tempo, sem
indeniza¢do, e independentemente de aviso ou prazo, pelo contratante, tdo logo esteja(m) concluido(s) o(s)
procedimento(s) licitatorio(s) implementado(s) para a contratagdo do objeto em questao.

3.4.3. Na hipétese de rescisdo administrativa, além das demais sangdes cabiveis, o Estado podera:

a) reter, a titulo de compensagdo, os créditos devidos a contratada e cobrar as importincias por ela recebidas
indevidamente;

b) cobrar da contratada multa de 10% (dez por cento), calculada sobre o saldo reajustado dos servigos nio executados e;

¢) cobrar indenizagdo suplementar se o prejuizo for superior ao da multa.

3.5. GARANTIA:

3.5.1. Nas aquisi¢des cujo regime de contratagdo seja Contratagdo Direta Emergencial (Art 75, Inciso VIII), dever-se-4
observar o item 2.3 da OS-003-GDG-2024, documento SEI 70136509 e, quando a contratagdo ndo se enquadrar como de
alta complexidade técnica, estara dispensada a garantia de proposta.



3.5.2. A cobertura de garantia contratual sera avaliada de acordo com a OS-003-GDG-2024, conforme documento
SEI 70136509, obedecendo as clausulas previstas no art. 96 da Lei 14.133/21.

3.6. POSSIBILIDADE DE SUBCONTRATACAO:

Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatorio.

3.7. INCIDENCIA DO PROGRAMA DE INTEGRIDADE:

Nao se aplica.

3.8. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS:

Os residuos gerados serdo acondicionados em locais adequados e posteriormente recolhidos pela empresa contratada pela
UERJ/HUPE para realizar o descarte correto, sob a gestdo da Hotelaria Hospitalar.

3.9. OBRIGACOES DAS PARTES:

3.9.1.

3.9.2.

OBRIGACOES DO CONTRATANTE:

3.9.1.1. Fornecer a CONTRATADA documentos e informagdes que se manifestarem cabiveis que sejam
vinculados ao contrato a ser formalizado;

3.9.1.2. Conferir o fornecimento do material de acordo com o contrato;

3.9.1.3. Efetuar os pagamentos devidos a CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas no contrato a ser
formalizado;

3.9.1.4. Exercer a fiscaliza¢do do contrato;

OBRIGACOES DO FORNECEDOR/CONTRATADO:

3.9.2.1. Entregar os bens, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados no contrato a ser
formalizado;

3.9.2.2. Entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para 0 CONTRATANTE, estando incluido no valor
do pagamento todas e quaisquer despesas, tais como tributos, frete, seguro e descarregamento das
mercadorias;

3.9.2.3. Manter em estoque um minimo de bens necessarios a execu¢do do objeto do contrato;

3.9.2.4. Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de
execucao de qualquer obrigagdo contratual, para a adog¢do das providéncias cabiveis;

3.9.2.4.1. A CONTRATADA devera prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela
CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato;

3.9.2.5. Entregar os materiais com validade minima de 85% do seu periodo total de validade, conforme
Resolug@o SES n° 1342/2016, conforme documento 77577225. Caso a validade seja inferior ao que esta aqui
estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta de compromisso, a efetuar a
troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administracao;

3.9.2.6. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens
objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de execucao irregular ou
do fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as especificacdes;

3.9.2.7. Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou
indiretamente, do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos 8 CONTRATANTE ou
terceiros;

3.9.2.8. Indicar preposto para representa-la durante a execugio do contrato;



4. REQUISITOS MINIMOS PARA EXECUCAO:

4.1. QUALIFICACAO TECNICA:

4.1.1. O licitante devera comprovar a aptidao para o fornecimento de bens objeto deste termo mediante a apresentagio de
atestados de capacidade técnica fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privado;

4.1.2. Autorizagdo de Funcionamento da empresa licitante, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/ANVISA;

4.1.3. Licenga de Funcionamento da empresa licitante, emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal;
4.1.4. Certificado de Registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA;
4.1.5. As CNDs Federal, Estadual, Municipal, FGTS e Trabalhista, que constam na legislagdo vigente.

4.2. ENTREGA, AVALIACAO DA QUALIDADE E ACEITE DO OBJETO:

4.1.1. Apos a concretizag@o da contratacdo, conforme necessidade da CONTRATANTE sera enviada 8 CONTRATADA
uma autorizagao de entrega de material, conforme anexo em documento SEI 30203367.

4.1.2. Havendo necessidade por parte da CONTRATANTE, a CONTRATADA fica obrigada a comunicar
antecipadamente quais os nomes/descricdes que constardo na Nota Fiscal, para fins de identificagdo dos materiais
recebidos e correspondéncia com os itens contratados.

4.1.3. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da unidade;
4.1.3.1. As parcelas deverdo ser faturadas e entregues na sua totalidade.
4.1.4. O prazo méaximo de entrega serd de 10 (dez) dias titeis a contar da data da solicitacdo de entrega;

4.1.5. No momento da entrega do medicamento / insumo, a CONTRATADA devera enviar o LAUDO DE CONTROLE
DE QUALIDADE referente ao LOTE fornecido, bem como, uma cépia do empenho junto a nota fiscal;

4.1.6. Os produtos termolabeis e foto-sensiveis deverdo ser transportados e entregues na Central de Abastecimento
Farmacéutico (CAF) desse hospital em condigdes apropriadas ao consumo;

4.1.7. O local de entrega dos medicamentos sera na Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF, situado na Avenida
Boulevard 28 de Setembro, 77 — Vila Isabel, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.551-030.

4.1.8. A entrega devera ocorrer de segunda-feira a sexta-feira, das 08h as 12h e das 13h30 as 16h;

4.1.9. O material devera apresentar em sua embalagem dados de identificagdo, procedéncia, data da fabricacdo, validade
(conforme subitem 3.10.2.5.), nimero do lote e registro/notificagio no MS ou ANVISA para os itens que forem
necessarios;

4.1.10. Medicamentos fora das condigdes estabelecidas no subitem 3.10.2.5 s6 serdo recebidos apo6s prévia analise do
Servigo de Farmacia do HUPE. Quaisquer solicitagdes deverdo ser acompanhadas da carta do Laboratério vencedor
informando a previsdo de um novo lote e carta de comprometimento de troca para validade;

4.1.11. A marca do medicamento licitado tera que ser efetivamente entregue. Para a troca de marca € necessario enviar a
documentacdo do Laboratorio vencedor com a informacdo de previsdo de entrega e ou documento da ANVISA
informando sobre a descontinuacdo do medicamento.

4.1.12. Em caso de material importado, deve ter, adicionalmente, etiqueta e/ou manual com todas as informagdes
técnicas em portugués. Informagdes incorretas ou inconsisténcias serdo de responsabilidade exclusiva do fornecedor;

5. GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO:

5.1. AGENTES QUE PARTICIPARAO DA GESTAO DO CONTRATO:

5.1.1. A execugdo do contrato sera acompanhada e fiscalizada por comissdo de fiscalizagdo de contrato composta por
membros do CONTRATANTE, designados pela unidade demandante, conforme ato de nomeagéo.

5.2. MECANISMOS DE COMUNICACAO A SEREM ESTABELECIDOS:



5.2.1. Os procedimentos de gestdo e fiscaliza¢ao sdo os elencados no Decreto n° 48.817 de 27 de novembro de 2023, no
que couber a contratos de fornecimento;

5.2.2. Os bens ou os materiais cujos padrdes de qualidade e desempenho estejam em desacordo com a especificagdo do
edital e do termo de referéncia deverdo ser recusados pelo responsavel pela execucdo e fiscalizagdo do contrato, que
anotard em registro proprio as ocorréncias ¢ determinard o que for necessario a regularizacdo das faltas ou defeitos
observados. No que exceder a sua competéncia, comunicara o fato a autoridade superior, em 5 (cinco) dias, para
ratificagdo.

5.2.3. A instituig¢o e a atuagdo da fiscaliza¢do ndo excluem ou atenuam a responsabilidade da CONTRATADA, nem a
exime de manter fiscalizagdo propria.

5.3. RECEBIMENTO PROVISORIO E DEFINITIVO DO OBJETO:

5.3.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 02 (dois) dias, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta;

5.3.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 02 (dois) dias, a contar da notificagdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplica¢do das penalidades;

5.3.3. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias, contados do recebimento provisorio, apos a
verifica¢do da qualidade e quantidade do material.

5.4. PAGAMENTO:

5.4.1. O pagamento sera realizado até 30 dias apés o adimplemento de cada parcela, que sera solicitada pela Divisdo
Logistica de Suprimentos (DIVLS) / Servigo de Controle de Medicamentos.

5.4.1.1. Considera-se adimplemento o cumprimento da prestacio com a entrega devidamente atestada por agente
competente e da instalacdo (quando houver) do objeto;

5.4.1.2. A fiscalizagdo do contrato terda o prazo de até 10 (dez) dias consecutivos para atestar a nota fiscal e
encaminhé-la para pagamento.

5.4.1.3. Considera-se adimplemento o cumprimento da prestacdo com a entrega do objeto, devidamente atestada
pelo(s) agente(s) competente(s);

5.4.2. Caso se faca necessaria, a reapresentacdo da Nota Fiscal Eletronica de Venda por culpa da CONTRATADA, o
prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentacao.

5.4.3. Os pagamentos devidos 8 CONTRATADA nao excederdo os valores apresentados em sua proposta comercial.

6. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS E CRITERIOS DE PRECOS:

6.1. Sera contratada a empresa que ofertar o MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM e atender a todas as fases de
habilitagdo do certame, que constardo em futuro edital;

6.2. Se a proposta de precos ou o lance de menor valor ndo for aceitavel, o pregoeiro examinara a proposta ou o lance
subsequente, na ordem de classificagdo, verificando a sua aceitabilidade. Se for necessario, repetira esse procedimento,
sucessivamente, até a apuragdo de uma proposta ou lance que atenda ao edital.

7. SANCOES ADMINISTRATIVAS:

A inexecugdo dos servigos, total ou parcial, a execugdo imperfeita, a mora na execugdo ou qualquer inadimplemento ou
infracdo contratual, sujeitara a CONTRATADA, sem prejuizo da responsabilidade civil ou criminal que couber, as
sancdes previstas na Lei n.° 14.133/21 e demais normas pertinentes, assegurados, nos termos da lei, a ampla defesa e o
contraditorio.

8. DAS DISPOSICOES FINAIS:



8.1. Somente a Divisdo Logistica de Suprimentos (DIVLS) / Servigo de Controle de Medicamentos podera
solicitar/autorizar a entrega de material, salvo comando de departamento superior.

8.2. Os setores/clinicas de destino do material NAO estio autorizados a solicitar diretamente junto a C ONTRATADA a
entrega do material, salvo permitido pela DIVLS/ Servigo de Controle de Medicamentos ou departamento superior.

8.3. Antes de apresentar a proposta, a CONTRATADA devera realizar todos os levantamentos essenciais, de modo a ndo
incorrer em omissoes que jamais poderdo ser alegadas ao fornecimento em favor de eventuais pretensdes de acréscimos
de pregos, alteragdo de data de entrega ou alteracao de qualidade.

8.4. A apresentagdo da proposta implica na obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢des nelas contidas, assumindo o
proponente o compromisso de executar 0s servicos nos seus termos.

8.5. O preco total proposto devera considerar a consecugdo do objeto referente a presente contratacdo, englobando todos
os custos diretos e indiretos incidentes, inclusive a entrega e o descarregamento.

9. RESPONSAVEIS PELA ELABORACAO DO TERMO DE REFERENCIA:

Luiz Fernando Ventura de Souza
Matricula: 36229-3
ID Funcional: 443098-4
Telefone: (21) 2868-8352

Simone Oliveira da Rocha
Matricula: 33.775-8
ID Funcional: 2040816
Telefone: (21) 2868-8464

Rio de Janeiro, 05 de julho de 2024.
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