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UNICAMP

TERMO DE REFERENCIA

AQUISIGAO DE BENS POR ESCOPO - AREA
DA SAUDE

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS

TECNICO

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de meropenem 1000 mg, nos termos da tabela abaixo, conforme condicées e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

Aprovado segundo
Parecer PG n° 1461,
de 2024 e Despacho
PG n° 3057, de 2024

FORMA FARMACEUTICA PO LIOFILO PARA
SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE
APRESENTATACAO FRASCO-AMPOLA COM
ou SEM DILUENTE; VIA DE
ADMINISTRAGAO INTRAVENOSA.

Cdéd. Unicamp: 971884

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT UNIDADE DE | QUANTIDADE
MEDIDA TOTAL
1 MEROPENEM TRIIDRATADO 1000MG; 268488 UNIDADE 180

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item do catdlogo do sistema
Compras.gov.br e as disposi¢coes deste Termo de Referéncia, prevalecem as disposi¢des deste Termo

de Referéncia.

1.1.2. Este Termo de Referéncia foi elaborado em conformidade com o Decreto Estadual n° 68.185,

de 11 de dezembro de 2023.

1.2. Os bens objeto desta contratagdo s&o caracterizados como natureza comum, conforme justificativa
constante do Estudo Técnico Preliminar, elaborado nos termos do Decreto estadual n® 68.017, de 11 de
outubro de 2023.

1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da

Lei n°® 14.133, de 2021 e no Decreto estadual n® 67.985, de 27 de setembro de 2023.

Vigéncia da contratagao

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 40 dias contados da assinatura do instrumento contratual ou
da confirmagao de recebimento de instrumento equivalente, quando aplicavel, até a data da realizagao do
pagamento do prego ou do recebimento definitivo, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5. O detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia consta do instrumento
contratual.

Subcontratagao

1.6. A contratada n&o podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual.
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2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. Agdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica, estdo previstas entre os campo de
atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) conforme previsto no Art.6 da Lei no 8080/1990 que dispde
sobre as condigbes para a promogao, protecdo e recuperagao da saude, a organizagao e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

2.1.2 Esta aquisigdo é necessaria para garantir o reabastecimento de medicamentos no estoque do
Hospital da Mulher/CAISM, assegurando a continuidade do tratamento das pacientes oncolégicas
que realizam seguimento no hospital.

2.1.3 A Solicitagéo Eletronica de Compras (SEC) n°® 22265/2024 foi emitida em virtude do estoque
inferior a 30 dias de consumo. Diante desse cenario, torna-se imprescindivel a reposicdo do
medicamento, a fim de garantir o abastecimento e a continuidade do tratamento dos pacientes
internados.

2.1.4 Considerando a criticidade do estoque e a necessidade de abastecimento imediato,
destaca-se que o hospital possui apenas 4 dias de estoque de meropenem e ha 3 (trés) pacientes
em tratamento com o medicamento.

2.1.5 Foi dispensada a elaboragdo do Estudo Técnico Preliminar, devido a necessidade de
contratacdo emergencial, considerando o disposto no Artigo 9o, inciso lll, da Instrucdo Normativa
DGA 106/2023, atualizada pela IN DGA 03/2024 e amparada pelo § 6o do artigo 75, inciso VIII, da
lei no 14.133/2021.

2.1.3 Quanto a analise de risco desta contratagdo, informo que o insucesso desta aquisicao
acarretara a descontinuidade do tratamento dos pacientes internados no Hospital da Mulher/CAISM.

2.2 O objeto da contratagdo n&o consta do Plano de Contratagées Anual pelos motivos a seguir expostos:
nao obrigatoriedade no ano de 2024

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO
E ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

3.1.A presente aquisigdo tem como principal objetivo evitar o desabastecimento do medicamento
meropenem no estoque do Hospital da Mulher (CAISM), assegurando a continuidade dos
tratamentos dos pacientes internados. O meropenem é um antibiético carbapenémico de amplo
espectro, cuja disponibilidade em um hospital de alta complexidade é essencial devido a sua
eficacia no tratamento de infecgbes graves e multirresistentes. O medicamento desempenha um
papel fundamental no tratamento de infecgdes resistentes, especialmente em unidades de terapia
intensiva (UTIs), onde os pacientes estdo mais suscetiveis a infecgdes graves e polimicrobianas.

Diante do exposto neste Termo de Referéncia, conclui-se que a melhor solugdo é a aquisi¢cdo do
medicamento mediante dispensa de licitagdo, evitando, assim, a interrupgao da assisténcia.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1. Da Qualificagao Técnica

4.1.1. Nao sera exigida documentagao de qualificagédo técnica das licitantes.
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4.2. Da exigéncia de ficha técnica, catalogo ou equivalente
4.2.1. Nao se aplica a presente contratagao.

4.3. Da exigéncia da apresentagao de documentagiao complementar pela licitante vencedora
4.3.1. Nao se aplica a presente contratagao.

4.4. Indicagao de marcas ou modelos

4.4.1. Nao se aplica a presente contratagao.

4.5. Da vedagao de contratagao de marca ou produto

4.5.1. Nao se aplica a presente contratagao.

4.6. Da exigéncia de amostra

4.6.1. Nao se aplica a presente contratacéo.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

5.1. Forma de fornecimento
5.1.1.0 fornecimento do objeto sera integral.
5.2. Condi¢des de Entrega
5.2.1. O prazo de entrega dos bens sera até a data de 29/11/2024, em remessa Unica.

5.2.2. Caso nado seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos (5) dias uteis de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogagédo de
prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

5.2.3. Os bens deverao ser entregues no(s) seguinte(s) endereco(s) e horario(s):

Hospital da Mulher - CAISM:

R. Alexander Fleming, 101 - Cidade Universitaria “Zeferino Vaz’ — Bardo Geraldo — Campinas / SP,
Campinas - SP, 13.083-881, de segunda a sexta-feira, das 08h30 as 16h30 - Almoxarifado do CAISM da
UNICAMP.

5.2.4. Os medicamentos deverdo apresentar por ocasido da entrega, no minimo, 80% da sua validade ou
validade de 12 meses a contar da data da entrega pelo fornecedor no almoxarifado do CAISM.

5.3. Recebimento

5.3.1. Os bens serao 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
fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagbes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

5.3.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio,
quando em desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo
ser substituidos no prazo de 2 (dois) dias corridos, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas,
sem prejuizo da aplicacao das penalidades.
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5.3.3.0 recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 10 (dez) dias corridos a contar da conclusdo da
entrega do objeto, ou da parcela estabelecida no item 5.2 deste Termo de Referéncia, e da apresentacao da
respectiva nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, apds a verificagao da qualidade e quantidade
do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.

5.3.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada,
por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericao do atendimento das exigéncias
contratuais.

5.3.5. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, se
houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n° 14.133. de 2021, com a
comunicagdo ao contratado para emissdo de Nota Fiscal/Fatura no que pertine a parcela incontroversa,
para efeito de liquidagao e pagamento.

5.3.6. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administragao
durante a anadlise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento
definitivo.

5.3.7. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
segurancga dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato.

5.4. Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.4.1. O prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de
Defesa do Consumidor)

5.5. Condi¢des Especificas de Entrega — Medicamentos

5.5.1. Em atendimento a RESOLUCAO-RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007 / ANVISA, todos os itens
devem conter as instrugbes de uso impressas no rétulo: Modo de uso (“Diluir antes de usar”, ou “Pronto
para Uso” ou “Agite Antes de Usar”); Modo de Conservagéo (“Conservar em temperatura ambiente” ou
“Conservar em temperatura Refrigerada”) e Tipo de uso ("Uso Externo" ou “Uso Interno”);

5.5.2. O medicamento devera apresentar embalagem primaria inviolavel (embalagem que mantém contato
direto com o produto) contendo o nome do produto, concentracdo, quantidade, lote, validade, data de
fabricagdo, nome e niumero do CRF do farmacéutico responsavel e identificagdo da empresa fabricante, em
atendimento 8 RESOLUCAO-RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007;

5.5.3. A empresa devera apresentar Laudo de Controle de Qualidade do medicamento acabado, lote a lote;
5.5.4. Os medicamentos deverao estar distribuidos em no maximo 3 (trés) numeros de lotes de fabricagao.

5.5.5. Os produtos deverao estar acompanhados das especificagbes detalhadas das condigdes adequadas
a serem observadas pela Contratante, no caso de produtos que necessitarem de condigbes especiais de
armazenamento.

5.5.6. Em cumprimento a legislagdo sanitéria, devera conter nas embalagens dos medicamentos, de forma
visivel, os seguintes dizeres: "PRODUTO DESTINADO AS ENTIDADES PUBLICAS, VENDA PROIBIDA NO
COMERCIO", bem como estar acompanhado de bula e referéncia ao nimero do lote.

5.5.7. Na entrega dos medicamentos, para cada lote entregue, a Contratada devera apresentar o certificado
de procedéncia, bem como o laudo analitico laboratorial do(s) lote(s), expedido pela empresa produtora ou
por laboratério analitico certificador em saude integrante da rede REBLAS / ANVISA, contendo as seguintes
informacgdes:
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a) Teor e dose dos principios ativos;

b) Dependendo da forma farmacéutica, além das identificagbes quantitativas, as analises
especificas para cada forma farmacéutica.

c) Para medicamentos estéreis, além das identificacbes e determinagbes quantitativas, a
esterilidade, o pH, aspecto, volume, auséncia de particulas visiveis e de endotoxinas bacterianas.

5.5.8. Os medicamentos deverao apresentar cddigo de barras simples para todas as apresentacgdes, ou
mecanismo de identificacdo e seguranga, que possibilitem o rastreamento do produto de acordo com a RDC
ANVISA n°. 157/2017.

5.5.9. A entrega dos medicamentos sera recusada caso a temperatura ndo esteja em conformidade com as
especificagdes do fabricante. Nessas situagdes, o fornecedor tera o prazo de 5 dias Uteis para substituir o
medicamento por um lote diferente, visando garantir as caracteristicas fisico-quimicas do produto e o
cumprimento das Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo (BPAD);

5.5.8. Os medicamentos deverao apresentar cddigo de barras simples para todas as apresentacgdes, ou
mecanismo de identificacao e seguranga, que possibilitem o rastreamento do produto de acordo com a RDC
ANVISA n°. 319/2019.

5.5.9. A entrega dos medicamentos sera recusada caso a temperatura ndo esteja em conformidade com as
especificagdes do fabricante. Nessas situagdes, o fornecedor tera o prazo de 5 dias Uteis para substituir o
medicamento por um lote diferente, visando garantir as caracteristicas fisico-quimicas do produto e o
cumprimento das Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo (BPAD);

5.5.10. Dentro dos processos de farmacovigildncia, em caso de duvidas sobre a eficacia, composicao,
apresentagao, etc., o evento sera documentado junto as autoridades sanitarias e seu lote sera interditado
junto ao sistema da unidade de saude, ficando a Contratada comprometida a troca-lo no prazo maximo de 5
dias Uteis, sem 6nus a Contratante, e fornecer a unidade de saude o retorno documentado quanto as
providéncias técnicas encaminhadas e seus resultados;

a) Caso o produto apresente desvio de qualidade ou na presenca de queixa técnica, a contratada
podera solicitar laudos que certifiquem a composic¢éo, a qualidade e o desempenho do produto;

b) Os produtos serdo devolvidos na hipétese de ndo corresponderem as especificagdes contidas no
instrumento contratual ou apresentarem baixa qualidade, devidamente justificada, devendo ser
substituidos no prazo de até 5 dias uteis;

5.5.11. Durante a validade do produto, se for constatada qualquer alteragcdo na sua qualidade ou
composicao, a contratada se compromete a troca-lo, sem 6nus a contratante, no prazo de 5 dias uteis,
devendo especificar as condigbes adequadas de armazenamento, a serem observadas pela Contratante.

5.5.12. Sera rejeitado, no todo ou em parte, o fornecimento executado em desacordo com o edital, proposta
e instrumento contratual.
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Campinas, 22 de novembro de 2024.

Aline Antonioli B. Giovini
Matricula: 306938
Farmacéutica/Coordenadora de Servigo
Servigo de Farmacia/CAISM

Alexandre Afaz Sampaio
Matricula: 321262

Equipe de Planejamento - Materiais e Suprimentos/CAISM
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Documento assinado eletronicamente por ALINE ANTONIOLI BARROS GIOVINI, Coordenador de Servigo, em 22/11/2024,
as 09:45 horas, conforme Art. 10 § 2° da MP 2.200/2001 e Art. 1° da Resolugdo GR 54/2017.

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Afaz Sampaio, Supervisor de Segao, em 22/11/2024, as 10:04 horas,
conforme Art. 10 § 2° da MP 2.200/2001 e Art. 1° da Resolugéo GR 54/2017.
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