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TECNICO
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Natamicina, nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.

~ UNIDADE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE MEDIDA QUANTIDADE
Medicamentos Manipulados De Uso Humano;
Natamicina (Pimaricina) 50 Mg/MI (5%); Forma
Farmacéutica Emulsdo Oftalmica; Forma De
Apresentacao Frasco; Via De Administragéo
Oftalmica; Frasco com
1 412415 | 5 Mililitros 30
Complemento: Aceitar A Forma De Apresentagao
De 5 A 10 MI.
Cod. Item: 893305

1.11. Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item do catdlogo do sistema
Compras.gov.br e as disposi¢des 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 contratagédo sado caracterizados como natureza comum.

1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da
Lein® 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¢bes contidas no Item 6.1. e subitens deste Termo de Referéncia.
Subcontratagcao

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

2.1. Situagao Emergencial

A dispensa de licitagédo para a aquisi¢do do medicamento Natamicina (Piramicina) é justificada pela situagao
emergencial que demanda resposta imediata para assegurar a continuidade e a seguranga da assisténcia
médica. A Natamicina é um antifungico poliénico utilizado no tratamento de ceratites, ceratoconjuntivites e
blefarites causadas por fungos sensiveis, sendo especialmente indicada para infec¢des oculares graves que
podem comprometer a visdo. Atua inibindo o crescimento e a proliferacdo de fungos como Fusarium e
Aspergillus, prevenindo a progressao da infec¢do e reduzindo o risco de danos irreversiveis a cérnea e as
estruturas oculares adjacentes. A auséncia deste medicamento pode levar a rapida piora do quadro clinico,
com risco elevado de perda visual parcial ou total, impactando diretamente a qualidade de vida e a
autonomia do paciente.

A indisponibilidade da Natamicina representa risco significativo a saude ocular, especialmente em pacientes
atendidos nos servicos de Oftalmologia e em casos emergenciais no Pronto Atendimento, onde
intervengdes rapidas sao decisivas para preservar a visdo. Trata-se de um farmaco de relevancia
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terapéutica singular, sem alternativas com igual eficacia e seguranga para o tratamento de infecgdes
fungicas oculares graves. Diante da urgéncia e da importancia clinica, a reposi¢cao imediata & imprescindivel
para garantir a continuidade do cuidado especializado, a seguranga dos pacientes e a manutengéo da
qualidade da assisténcia prestada pela instituigao.

2.2. Justificativa da aquisicado

As acdes de assisténcia terapéutica integral, incluindo a assisténcia farmacéutica, estdo contempladas no
Sistema Unico de Saude (SUS), conforme o Art. 6° da Lei n° 8.080/1990. A presente contratagdo destina-se
a aquisicdo de Natamicina (Piramicina), antifingico poliénico indicado para o tratamento de ceratites,
ceratoconjuntivites e blefarites causadas por fungos sensiveis, como Fusarium e Aspergillus. Esse
medicamento atua inibindo o crescimento e a proliferagdo fungica, prevenindo a progressao da infec¢do e
reduzindo o risco de danos irreversiveis a cornea e as estruturas oculares, sendo essencial para preservar a
visdo e evitar complicagbes graves. E amplamente utilizado em setores de Oftalmologia e em atendimentos
de urgéncia, nos quais a intervencao imediata é determinante para o progndéstico visual. A indisponibilidade
da Natamicina compromete a efetividade do tratamento, podendo levar a perda visual parcial ou total e
impactando de forma significativa a qualidade de vida do paciente. Assim, diante de sua relevancia clinica e
da necessidade de resposta rapida, a aquisicdo imediata € imprescindivel para garantir a continuidade da
assisténcia, a seguranga dos pacientes e a exceléncia dos servigos prestados pelo HC/Unicamp.

Considerando que o item em questdo ndo possui ata de registro de pregos vigente e que o processo
licitatério n® 01-P-20080/2025, SEC 6959/2025, encontra-se em fase inicial, especificamente na etapa de
pesquisa de mercado, faz-se necessaria a previsao de abastecimento para o periodo de trés meses.

Ressalta-se que se trata de item manipulado, cuja natureza impde um prazo de validade reduzido, o que
inviabiliza a aquisicdo em grande quantidade, sob pena de desperdicio e prejuizo a Administragdo Publica.

Dessa forma, nos termos da Lei n® 14.133/2021, que estabelece a necessidade de planejamento das
contratagdes publicas com base em estimativas adequadas de consumo e prazos compativeis com a
durabilidade dos produtos, justifica-se a previsdo de fornecimento para o periodo indicado, garantindo a
continuidade do servigo publico e a eficiéncia na aplicagdo dos recursos publicos.

2.3. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagbes Anual 2025, por meio do ID n°
6531.111, conforme consta das informacdes basicas deste Termo de Referéncia.

3. DESCRI(}AQ DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. A solugao proposta para a aquisicao de Natamicina (Piramicina) no HC/Unicamp considera a urgéncia e
a essencialidade deste insumo para assegurar a continuidade do tratamento de infecgbes oculares graves,
potencialmente criticas, fundamentais para a preservagdo da visdo e para a assisténcia hospitalar
especializada. A Natamicina, antifungico poliénico, é indicada para o tratamento de ceratites,
ceratoconjuntivites e blefarites causadas por fungos sensiveis, como Fusarium e Aspergillus, atuando de
forma eficaz na inibigdo do crescimento flngico e prevenindo a progressao da infecgao, reduzindo o risco de
danos irreversiveis a cornea e estruturas oculares. A selecdo deste medicamento seguiu critérios técnicos e
clinicos rigorosos, considerando sua eficacia, seguranga, aplicabilidade em ambientes hospitalares e a
auséncia de substitutos terapéuticos equivalentes para muitas das indicagdes. Trata-se de insumo
indispensavel em setores como Oftalmologia e Pronto Atendimento, devendo estar disponivel de forma
imediata para garantir intervengdes oportunas e efetivas. A aquisicdo esta fundamentada em evidéncias
assistenciais e na necessidade de manter a qualidade dos cuidados prestados, assegurando o uso racional
dos recursos publicos, a seguranga dos pacientes e a continuidade da exceléncia no atendimento oferecido
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
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4.1. Da Qualificagao Técnica
4.1.1. Nao sera exigida documentacéo de qualificagédo técnica das licitantes.
4.2. Da Exigéncia de Ficha Técnica, Catalogo ou Equivalente
4.2.1. Por se tratar de medicamentos manipulados, na proposta devera conter na indicacao de fabricante
o0 nome do estabelecimento, a validade do medicamento ofertado e a RDC correspondente. O produto
deve atender as caracteristicas observadas as especificagdes técnicas contidas na tabela do subitem
1.1.
4.3. Da Exigéncia da Apresentacdao de Documentagao Complementar pela Licitante Vencedora
4.3.1. Nao se aplica a presente contratagao.
4.4. Indicagado de Marcas ou Modelos
4.4.1. Nao se aplica a presente contratagao.
4.5. Da Vedacédo 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 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. Condigoes de Entrega

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.

5.2.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos 5 (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 deverédo ser entregues nos seguintes enderecos e horéarios de acordo com a necessidade
do contratante, conforme local indicado na Autorizacdo de Fornecimento ou outro instrumento
equivalente:

5.2.3.1. Centro de Distribuicdo da Empresa RV imola Transportes e Logistica Ltda., localizado
na Avenida Julia Gaioli, 740 - Médulo 8 / Galpdo T200 - Agua Chata - Guarulhos / SP, CEP
07.251-900, em dias uteis, de segunda a sexta-feira, no horario compreendido entre 08h00 as 16h00.
O documento com as condi¢des para entrega dos bens segue anexo a este Termo de Referéncia.

5.2.3.2. 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. E obrigatério que o produto seja entregue com, no minimo, 90% da sua validade, estabelecida
pelo fabricante, baseada na avaliagao fisico-quimica e estabilidade das drogas (RDC 67/2007), contudo
nao menos que seis meses de validade.
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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 especificagdes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

5.3.2. Os bens poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisdério,
quando em desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 2 (dois) dias uteis, a contar da notificagdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagao 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 apresentagéo 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 execugao 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 liquidagdo e pagamento.

5.3.6. O prazo para a solugéo, pelo contratado, de inconsisténcias na execu¢do do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracao
durante a analise prévia a liquidacdo 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
seguranga dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo do contrato.

5.4. Garantia, Manutencio e Assisténcia Técnica
5.4.1. Nao se aplica a presente contratacao condigdes de garantia e assisténcia técnica.
5.5. Condigoes Especificas de Entrega — Medicamentos

5.5.1. Em atendimento a RESOLUCAO-RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007 / ANVISA, todos os
itens deste edital devem conter as instrugdes de uso impressas no rétulo: Modo de uso (“Diluir antes de
usar’, ou “Pronto para Uso” ou “Agite Antes de Usar”); Modo de Conservagao (“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, concentragao, quantidade, lote, validade,
data de fabricacdo, nome e numero do CRF do farmacéutico responsavel e identificacdo 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 deverdo estar distribuidos em no maximo 3 (trés) numeros de lotes de
fabricagao.
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5.5.5. Os frascos dos medicamentos deverdo ser adequados para preservacao do produto, com tampa
externa e lacre.

5.5.6. Os produtos deverdo estar acompanhados das especificagbes detalhadas das condigoes
adequadas a serem observadas pela Contratante, no caso de produtos que necessitarem de condigdes
especiais de armazenamento.

5.5.7. Dentro dos processos de farmacovigilancia, na eventual duvida quanto a eficacia, composigéo,
apresentacao, 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.

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

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

Campinas, 12 de agosto de 2025

Rafael Nishimoto
Farmacéutico
Nucleo Farmacia
Hospital de Clinicas da Unicamp
Matricula: 329962

Andressa De Souza Dos Santos
Técnico em Administragcéo
Planejamento Divisdo de Suprimentos
Matricula: 203414

Natalia Cavalcante dos Santos Ximenes
Técnico em Administracao
Divisdo de Suprimentos
Matricula: 198089
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