NA
-’

UNICAMP

DA SAUDE

TECNICO

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGCAO

_TERMO DE REFERENCIA .
AQUISICAO DE BENS POR ESCOPO - AREA

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS

1.1. Aquisicdo de Medicamentos Injetaveis, nos termos da tabela abaixo, conforme condigbes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

ITEM

ESPECIFICAGAO

CATMAT

UNIDADE
DE MEDIDA

QUANTIDADE

Medicamentos Gerais De Uso Humano; Fosfato De
Potassio Monobasico / Fosfato De Potassio Dibasico 2
meq/MI; Forma Farmaceutica Solucao Injetavel; Forma
De Apresentacao Frasco-Ampola / Ampola 10ml; Via De
Administracao Intravenosa Complemento: Forma De
Apresentagdo: Ampola De F&acil Abertura, Que Nao
Provoque Refluxo Do Liquido No Momento Da Abertura,
Rétulo Da Ampola Com Cédigo De Barras Contendo:
Nome Do Produto, Apresentacido, Lote, Validade E
Fabricante.

Cod. Item: 950543

313689

Ampola
Com 10ml

1.880

Medicamentos Gerais De Uso Humano; Glicina 15
Mg/MI; Forma Farmaceutica Solucao Para lIrrigacao
Urologica; Forma De Apresentacao Bolsa Em Sistema
Fechado 3000 Ml; Via De Administracao Uretral.

Cod. Item: 613489

303885

Bolsa 3000
Mililitros

290

Medicamentos Gerais De Uso Humano; Solucao Para
Hemodialise - Fracao Acida: Sodio 138 Meq/L; Calcio
2,5 Meg/L; Magnesio 1,0 Meq/L; Cloreto 108,51 Meq/L;
Glicose 1g/L; Acetato 3,0 Meq/L; Potassio 2,0 Meq/L;
Bicarbonato De Sodio 32 Meg/L; Osmolaridade 290
Mosm/L; Forma Farmaceutica Solucao; Forma De
Apresentacao Frasco / Galao 5l Fracao Acida; Via De
Administracao Uso Em Maquina De Hemodialise.

Cod. Item: 956133

613448

Galao 5
Litros

670

Medicamentos Gerais De Uso Humano; Solucao Para
Hemodialise: Sodio 138 Meq/L; Calcio 3,5 Meq/L;
Magnesio 1 Meq/L; Cloreto 109,5 Meq/L; Acetato 3,0
Meg/L; Bicarbonato De Sodio 32 Meg/L; Potassio 2
Meg/L; Osmolaridade 290 Mosm/L; Forma Farmaceutica
Solucao; Forma De Apresentacao Frasco / Galao De 5
Litros De Fracao Acida; Via De Administracao Uso Em
Maquina De Hemodialise.

Complemento: Fracdo Acida Sem Glicose.

Cod. Item: 955261

618602

Galao 5
Litros

850

Medicamentos Gerais De Uso Humano; Glicose 50
mg/MI (5%); Forma Farmaceutica Solucao Injetavel;
Forma De Apresentacao Bolsa Ou Equivalente Em
Sistema Fechado 500ml; Via De Administracao
Intravenosa.

Complemento: Forma De Apresentacao: Bolsa Flexivel,
Com Ponto Para Adicdio De Medicamento Em

357880

Bolsa Com
500 Mililitros

7.380
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Elastdbmero, Isento De Latex, Que Garanta A
Estanqueidade (Auto Vedavel) A Multiplas Pungbes E
Que Nao Permita Desprendimento De Particulas, Com
Conexao Para Equipo Em Paralelo.

Caod. Item: 51978

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item do catalogo do sistema
Compras.gov.br e as disposi¢cdes deste Termo de Referéncia, prevalecerao as disposi¢cdes 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 contratacdo séo caracterizados como natureza comum.

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. A vigéncia obedecera as condi¢des contidas no Item 7.1. e subitens deste Termo de Referéncia.
Subcontratagao

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

2.1. Situagao emergencial

A dispensa de licitagcdo para a aquisicao de medicamentos descritos acima, incluindo glicina, solugéo para
hemodialise, fosfato de potassio e glicose 5%, € justificada pela situacdo emergencial, considerando que a
falta desses insumos pode gerar impactos significativos na assisténcia aos pacientes, especialmente na
area de nefrologia, como o cancelamento ou adiamento de sessées de hemodialise, 0 que pode levar ao
acumulo de toxinas no organismo e a desequilibrios eletroliticos severos em pacientes com insuficiéncia
renal crbnica ou aguda. Além disso, a auséncia desses produtos pode comprometer procedimentos
cirurgicos uroldgicos, como a ressecgao transuretral da prostata e de tumores de bexiga, que fazem uso da
solucdo de glicina como meio de irrigacdo. As complicagcdes decorrentes da interrupgédo desses tratamentos
podem aumentar a necessidade de internagdes, intervencdes adicionais ou até resultar em 6bito. O fosfato
de potassio é fundamental para a correcdo de disturbios como hipofosfatemia e hipocalemia,
frequentemente observados em pacientes criticos e em terapia renal substitutiva, enquanto a glicose 5% é
amplamente utilizada como veiculo para diluigdo de medicamentos, suporte calérico temporario € no manejo
de hipoglicemia.

A farmacia hospitalar exerce papel essencial na gestdo desses medicamentos, assegurando sua
disponibilidade e adequada dispensacgéo para os diversos setores, incluindo a nefrologia, enfermarias de
internagdo, Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e Centro Cirurgico. A falta desses insumos compromete a
continuidade e a qualidade da assisténcia prestada, evidenciando a necessidade imediata de aquisicao para
garantir a seguranga e o bem-estar dos pacientes.

2.2. Justificativa da aquisigcao

2.2.1. As acgbes de assisténcia terapéutica integral, incluindo a assisténcia farmacéutica, estéo
contempladas no Sistema Unico de Saude (SUS), conforme o Art. 6° da Lei n° 8.080/1990. A presente
contratagao destina-se a aquisicdo de medicamentos essenciais ao suporte terapéutico de pacientes
submetidos a procedimentos urolégicos, sessdes de hemodialise e tratamento intensivo, garantindo a
continuidade e a seguranca da assisténcia prestada pelo HC/Unicamp. Entre os itens contemplados
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estdo a glicina, amplamente utilizada como solugéo de irrigacdo em cirurgias endoscopicas urolégicas; a
solugdo para hemodialise, indispensavel para a realizacdo de terapias renais substitutivas; o fosfato de
potassio, essencial para a correcdo de disturbios eletroliticos comuns em pacientes criticos e
nefrologicos; e a glicose 5%, utilizada como veiculo para medicamentos intravenosos, suporte calérico e
no manejo de hipoglicemias. A falta de qualquer um desses insumos pode acarretar a suspensao de
procedimentos cirurgicos, a interrupgdo de sessdes de hemodialise e a descontinuidade do suporte
clinico de pacientes em estado grave, com potencial agravamento do quadro clinico, aumento das
complicagbes e prolongamento do tempo de internagdo. Dessa forma, a aquisicdo imediata desses
medicamentos por meio de dispensa de licitagdo € medida indispensavel para assegurar a continuidade
das agbes terapéuticas, evitar prejuizos assistenciais e manter a qualidade dos servigos prestados pelo
HC/Unicamp, em conformidade com os principios do SUS e o compromisso com a seguranga e o
bem-estar dos pacientes.

Os itens ndo possuem ata vigente. Os itens (950543 e 613489) encontram-se na SEC 13802/2024
processo licitatério 1-41767/2024 Pregao 90206/2025 cuja sessao publica ocorreu em 14/05 e
encontra-se agora suspensa. Os itens (956133, 955261 e 51978) estdo seguindo no processo licitatério
1-44772/2024 SEC 16098/2024 Pregao 901952025 que ocorreu em 09/05 e encontra-se no momento.
em fase de analise das propostas.

2.3. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagbes Anual de 2025, por meio do ID n°
10577.00, conforme consta das informagdes basicas deste Termo de Referéncia.

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

3.1 A solugédo proposta para a aquisicdo dos medicamentos descritos acima no HC/Unicamp leva em
consideragdo a urgéncia e a essencialidade desses insumos para garantir a continuidade do tratamento de
condigdes clinicas relevantes, fundamentais para a assisténcia hospitalar. A glicina € amplamente utilizada
como solugao de irrigagdo em cirurgias uroldgicas endoscopicas, como a ressecgao transuretral da préstata
e de tumores vesicais, sendo indispensavel para a realizagao segura desses procedimentos. A solugao para
hemodialise é essencial para o tratamento de pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crénica,
viabilizando a remogéao de toxinas e o controle do equilibrio hidroeletrolitico em sessdes regulares de terapia
dialitica. O fosfato de potassio € empregado na corregdo de disturbios eletroliticos graves, como
hipofosfatemia e hipocalemia, frequentemente observados em pacientes criticos ou em hemodialise, cuja
manutengéo do equilibrio acido-base é vital. A glicose 5%, por sua vez, € amplamente utilizada como fluido
intravenoso, seja como veiculo para medicamentos, como fonte calérica de curta duragdo ou no manejo de
hipoglicemias. A selecao desses insumos considerou critérios rigorosos, como eficacia clinica, seguranga no
uso, disponibilidade imediata e relevancia nos contextos hospitalares em que sdo empregados. Esses
medicamentos sdo imprescindiveis tanto para pacientes internados em enfermarias e unidades criticas
quanto para aqueles em tratamento ambulatorial, sendo fundamentais para garantir a continuidade e a
efetividade das intervengdes terapéuticas. O processo de aquisicdo foi fundamentado em evidéncias
cientificas e na experiéncia clinica consolidada, assegurando que a escolha desses insumos contribua para
os melhores desfechos assistenciais possiveis, ao mesmo tempo em que promove o uso eficiente dos
recursos publicos, sem comprometer a qualidade, a seguranga e a humanizagdo do atendimento prestado
pelo HC/Unicamp.

3.2. Trata-se de medicamentos de uso Unico, e portanto o ciclo de vida finaliza com o consumo pelo
paciente.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1. Da Qualificagao Técnica

4.1.1. Nao sera exigida documentagao de qualificagédo técnica das licitantes.
4.2. Da exigéncia de ficha técnica, catalogo ou equivalente

4.2.1. Para verificar se o0 objeto ofertado atende as exigéncias contidas no edital, apds solicitagdo do
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pregoeiro, devera ser apresentado pela licitante vencedora da fase de lances, no campo préprio do
sistema da plataforma compras.gov:

a) ficha técnica;
b) bula.
4.2.2. A proposta devera conter indicagdo de fabricante, marca / modelo, procedéncia do objeto e
numero do registro ANVISA como medicamento, bem como a unidade de fornecimento e a especificagao
da embalagem ofertada, observadas as especificagdes técnicas contidas na tabela do subitem 1.1.
4.2.2.1. Devera, se houver, ser informada a referéncia do produto.
4.3. Da exigéncia da apresentacdo de documentagdo complementar pela licitante vencedora
4.3.1. Nao se aplica a presente contratagao.

4.4. Indicagao de marcas ou modelos

4.4.1. Na presente contratagcao sera admitida a indicacdo da(s) seguinte(s) marca(s), de acordo com as
justificativas contidas no subitem 4.4.2.

ITEM | _coD. PRODUTO MARCAS ACEITAS
| 050543 | GERAIS POTASSIO,FOSF. CITOPHARMA INDUSTRIA
MONO/DIBASICO 2MEQ ISOFARMA
SOLUCAO GLICINA 1,5% -
> | 613489 VAol BAXTER (GLICINA 1,5%)
5 | 950133 | SOLHEMODIALISE-FRACI FARMARIN
DA-K2,0+CA2,5+GLIC FRESENIUS
+ | 055261 | SOL-HEMODIALISE-FR ACI CPHD F3 ACIDA K2 Ca 3,5 - FARMARIN
DA-K2,0+CA35 FRESENIUS
BAXTER (VIAFLEX)
. BEKER
5 | 51978 O COoE % SO 5A EUROFARMA (MEDFLEX)
HALEX-ISTAR
JP

4.4.2. A indicagdo da marca/fabricante apresentada neste TR se faz por serem aprovadas em avaliagao
técnica anterior e pela constatacdo de que as mesmas apresentam um alto grau de qualidade e
seguranga, reconhecidos e aprovados em todo o territério nacional pela Vigilancia Sanitaria. Além disso,
sdo adequadas e/ou atendem as necessidades para o processo de trabalho institucional.

4.5. Da vedacgao de contratagdo 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 contratagao.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

5.1. Forma de fornecimento

5.1.1.A forma de fornecimento do objeto sera definida no respectivo instrumento contratual.

5.2. Condi¢des de Entrega
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5.2.1. O prazo de entrega dos bens é de até 10 (dez) dias corridos, em remessa Unica, contados da
assinatura do contrato ou do recebimento do instrumento simplificado equivalente.

5.2.1.1. Em casos de urgéncia ou emergéncia, a contratante podera solicitar a entrega antecipada
dos bens, antes do prazo estabelecido no item 5.2.1, mediante comunicacgao formal ao fornecedor.

5.2.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razoes
respectivas com pelo menos 05 (cinco) dias corridos de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacgao de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

5.2.3. Os bens deveréao ser entregues nos seguintes enderecos e horarios de acordo com a necessidade
do contratante, conforme local indicado na Autorizacdo de Fornecimento ou outro instrumento
equivalente:

5.2.3.1. Hospital de Clinicas: Avenida Oswaldo Cruz, s/n — Cidade Universitaria “Zeferino Vaz” —
Bardo Geraldo — Campinas / SP, CEP 13.083-876, de segunda a sexta-feira, das 08h30 as 16h30 -
Almoxarifado do HC da UNICAMP.

5.2.4. A altura maxima dos veiculos que circulam pelo Campus Campinas ndo pode ultrapassar os 3,2
m.

5.2.5. E obrigatério que o produto seja entregue com, no minimo, 80% da sua validade ou com validade
minima de 12 (doze) meses contados da sua data de entrega.

5.3. Recebimento

5.3.1. Os bens seréo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a
nota fiscal ou instrumento de cobranca 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 poderéao 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 02 (dois) dias uteis, a contar da notificagcdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

5.3.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 10 (dez) dias corridos a contar da concluséo da
entrega do objeto e da apresentacdo da respectiva nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente,
apos a verificagdo 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 afericdo do atendimento das
exigéncias contratuais.

5.3.5. No caso de controvérsia sobre a execugéo do objeto, quanto a dimensao, 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 execucdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administragédo
durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento
definitivo.

5.3.7. O recebimento provisorio ou definitivo nao excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranga dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execu¢ao do contrato.
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5.4. Garantia, manutencgao e assisténcia técnica
5.4.1. N&o se aplica a presente contratacao condigdes de garantia e assisténcia técnica.
5.5. Condigoes Especificas de Entrega — Medicamentos

5.5.1. Os medicamentos deverao estar distribuidos em no maximo 3 (irés) numeros de lotes de
fabricagéo.

5.5.2. Os frascos dos medicamentos deverdo ser adequados para preservagao do produto, com tampa
externa e lacre.

5.5.3. Os frascos-ampola ou ampolas de medicamentos deverdo ser de vidro d&mbar, sempre que o
principio ativo for fotossensivel, de acordo com a farmacopéia adotada.

5.5.4. Os produtos deverdo estar acompanhados das especificagbes detalhadas das condi¢des
adequadas a serem observadas pela Contratante, no caso de produtos que necessitarem de condicdes
especiais de armazenamento.

5.5.5. Em cumprimento a legislagao sanitaria, 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 numero do lote.

5.5.6. 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 sadde integrante da rede REBLAS / ANVISA,
contendo as seguintes informacoes:

a) Teor e dose dos principios ativos;

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

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

5.5.7. Os medicamentos deverdo apresentar cddigo de barras simples para todas as apresentagdes, ou
mecanismo de identificagdo e segurancga, que possibilitem o rastreamento do produto de acordo com a
RDC ANVISA n°. 157/2017.

5.5.8. Dentro dos processos de farmacovigilancia, na eventual ddvida quanto a eficacia, composigéao,
apresentagao, etc., o evento sera documentado junto as autoridades sanitarias e seu lote interditado
junto ao sistema da unidade de saude, ficando a Contratada comprometida a troca-lo no prazo maximo
de 2 (dois) dias uteis, sem 6nus a Contratante, e fornecer a unidade de saude o retorno documentado
quanto as providéncias técnicas encaminhadas e seus resultados.

5.5.8.1 Em caso de nao observancia no disposto neste subitem, o fato sera documentado no sistema
interno e a marca homologada sera revogada e/ou reprovada.

5.5.9. A Contratada devera especificar detalhadamente as condigcbes especiais e adequadas de
armazenamento a serem observadas pela Contratante.

Campinas, 27 de maio de 2025.
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Lara Paro Dias
Farmacéutica/Coordenadora de Servigo
Nucleo Farmacia
Hospital de Clinicas da Unicamp
Matricula: 307368

Michelle C. M. C. de Lima
Farmacéutico
Nucleo Farmacia/HC/UNICAMP
Matricula: 203690

Leticia Silva Fonseca
Técnico em Administragcéo
Planejamento Divisdo de Suprimentos
Matricula: 326183

Natalia Kimberlle Tavares Imperiano
Técnico em Administracao
Divisdo de Suprimentos
Matricula: 326187

Juliane Cristina Ferreira Garcia
Coordenador de Servigos
Divisdo de Suprimentos
Hospital de Clinicas da Unicamp
Matricula: 310037
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