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Status

ASSINADO

Outras informacoes

Categoria Niuimero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 024.001.40537/2024-18

1. Especificacao Técnica

TERMO DE REFERENCIA

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. A Aquisicdo de medicamento (Hidroxocobalamina) nos termos da tabela abaixo, conforme
condicdes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia, de acordo com as subdivisdes
na forma de itens que compdem este instrumento.

ITEM ESPECIFICACAO UNID. SIAFISICO CADMAT QUANTIDADE
¢ MEDIDA SOLICITADA

Hidroxocobalamina 5g uso
humano;Forma farmacéutica p6
1 para perfusdo;Forma de kit IMPORTADO 427442 40
apresentacdo Frasco de 200 ml;
via de administracdo intravenosa.

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, prevalecem as disposi¢cfes 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.
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1.2. 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.

1.3. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 20 (vinte) dias corridos, contados do(a) e apos a
solicitacdo de embarque que sera solicitada pelo Centro de Comércio Exterior/SES.

1.4. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua (caso assim definido pela documentacéo
que compBe a presente contratacdo) oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas
em relacdo a vigéncia da contratacéo.

Subcontratacéo

1.5. O Contratado ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto
contratual.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGCAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contrata¢des Anual [2024], nos termos do
Decreto estadual n° 67.689, de 3 de maio de 2023, conforme consta das informac¢des basicas
desse termo de referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. A descri¢do da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico deste
Termo de Referéncia.

3..2. A aquisicdo desses medicamentos sdo necessarios para atender de forma satisfatoria o
S i s t e m a
de Resgate a Acidentados no Estado de S&o Paulo, os medicamentos serdo utilizados no ate

4. REQUISITOS DA CONTRATAQAO
Critério para aceitacao da proposta

As propostas deverdo conter as especificagbes do medicamento cotado: 0 nome comercial, 0 nome
do produto farmacéutico de acordo com a Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) ou Denominagéo
Comum Internacional (DCI), o nome do Laboratério fabricante de cada medicamento ofertado,
composi¢ao dos produtos farmacéuticos, peso, volume liquido contido no frasco e quantidade de
unidades por embalagem;

Bula do medicamento, com o objetivo de verificar se 0 medicamento ofertado esta de acordo com a
especificacdo do item no edital, uma vez que nao sdo solicitadas amostras dos medicamentos para
essa finalidade;

N&o serdo aceitos medicamentos manipulados, devido ao curto prazo de validade.

Garantia da contratacao
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4.2. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133,
de 2021, pelas razbes constantes do Estudo Técnico Preliminar.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de (20) vinte dias apds a solicitacdo de embarque que sera
solicitada pelo Centro de Comercio Exterior/SES.

- Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no prazo de 15 dias, pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificagcao
de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta

- Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagbes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 10 (dez) dias a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacdo das penalidades.

- Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento
provisério, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacao
mediante termo detalhado.

- Na hipétese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo
fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do
esgotamento do prazo.

- O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucao do contrato.

- O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de
responsabilidade do Contratado.

- Na entrega dos medicamentos adquiridos serdo solicitados os respectivos laudos de qualidade
(Artigo 3°, paragrafo 4°, da Lei 9787 de 10/02/1999). Caso haja solicitacdo e ndo for atendida, a
nota fiscal sera retida para o pagamento até a entrega dos mesmos

- Serdo exigidos, no que couberem, as especificagBes técnicas dos produtos, os respectivos
métodos de controle de qualidade e sistematica de certificacdo de conformidade (Artigo 3°,
paragrafo 3°, da Lei 9787 de 10/02/1999).

5.3.0s bens deveréo ser entregues no(s) seguinte(s) endereco(s): GRUPO DE RESGATE-
GRAU: Praca Clovis Bevilacqua,421 — Sé — Centro Historico de S&o Paulo/SP- Prédio do Comando
dos Bombeiros —Cep. 01018-001 - Farmacia / Almoxarifado— Das 07:00 &s 14:00hs.

Garantia, manutenc¢ao e assisténcia técnica

5.4. O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, serd de, no minimo,
12 (doze) meses, contado a partir do 1° (primeiro) dia util subsequente a data do recebimento
definitivo do objeto.

5.4.1. Caso o0 prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido na
subdivisdo acima, o fornecedor devera complementar a garantia do bem ofertado pelo periodo
restante.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO
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6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n°® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias
de sua inexecucdo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢do ou suspensdo do contrato, o cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicacdes entre o Contratante e o Contratado devem ser realizadas por escrito sempre
gue o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrdnica para esse fim.

6.4. O Contratante podera convocar representante do Contratado para ado¢éo de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.5. ApOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente (caso assim definido pela
documentacdo que compde a presente contratacdo), o Contratante podera convocar o
representante do Contratado para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizag&o, que
contera informacg8es acerca das obrigacSes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das
estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execuc¢do do Contratado, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das san¢bes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacéo

6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizac&o Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condicdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracéo (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17).

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histdrico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execucao do contrato, com a descrigdo do que for necessério para a
regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, 81°, e
Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, II).

6.7.2. O fiscal técnico realizar4, em conformidade com cronograma fisico-financeiro, as
medi¢cfes do objeto executado e aprovard a planilha de medi¢cdo emitida pelo Contratado
(Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 17, 1lI).

6.7.3. O fiscal técnico adotard medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-se
guanto a necessidade de suspensdo da execucdo do objeto (Decreto estadual n® 68.220, de
2023, art. 17, IV).

6.7.4. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacéo
que demandar decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que
adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso (Lei n° 14.133, de 2021, artigo 117, §
29).

6.7.5. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢do do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato
(Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 17, 11).

Fiscalizacdo Administrativa
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6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condi¢bes de habilitacdo do
Contratado, acompanhara o empenho, 0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes,
caso necessario (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 18, 1l e IlI).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obriga¢des contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuara tempestivamente na solugéo do problema, reportando ao gestor do contrato para
que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia (Decreto estadual n°
68.220, de 2023, art. 18, IV).

6.8.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, o Contratado devera comprovar o cumprimento
da reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da
Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em outras
normas especificas, com a indicacdo dos empregados que preencherem as referidas vagas, nos
termos do paragrafo Unico do artigo 116 da Lei n°® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato exercera a atividade de coordenacdo dos atos de fiscalizacdo técnica,
administrativa e setorial e dos atos preparatérios a instrucao processual visando, entre outros, a
prorrogacdo, a alteragdo, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual aplicacdo de sancdes e
extingdo do contrato (Decreto estadual n° 68.220, de 2023, inciso Il do art. 2°).

6.10. O gestor do contrato acompanhar4d a manutencdo das condicbes de habilitacdo do
Contratado, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o
fluxo normal da liquidagdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais (Decreto
estadual n® 68.220, de 2023, art. 16, IX).

6.11. O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial, quando houver, quanto ao cumprimento de obrigagbes assumidas
pelo Contratado, com mencdo ao seu desempenho na execugdo contratual, baseado nos
indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo
constar do cadastro de atesto de cumprimento de obriga¢cdes (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023,
art. 18, VII).

6.12. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido pela comissado de que trata o
art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal,
conforme o caso (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 16, VIII).

6.13. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes sobre a consecugao dos
objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administracao (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 16, VIl e
paragrafo Gnico).

6.14. O gestor do contrato devera enviar a documentagéo pertinente ao setor de contratos para a
formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizacdo e gestao nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento
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7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente
com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responséavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisorio, quando em desacordo com as especificagfes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias, a contar da notificacdo do
Contratado, as suas custas, sem prejuizo da aplicacéo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar do recebimento da
nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apds a verificagdo da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitagcdo mediante termo detalhado.

7.4. No caso de contratacdo decorrente de despesa cujo valor ndo ultrapasse o limite de que trata o
inciso Il do caput do art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento
definitivo sera de até 05 (cinco) dias Uteis.

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

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensado, qualidade e
guantidade, se houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°
14.133, de 2021, com a comunicacdo ao Contratado para emissdo de Nota Fiscal/Fatura no que
pertine a parcela incontroversa, para efeito de liquidagéo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucéo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a andlise prévia a liquidacao de despesa, ndo serd computado para os fins
do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo do contrato.

Liquidagao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrd o prazo de 10 (dez)
dias uteis para fins de liquidacéo, a contar de seu recebimento pela Administracdo, na forma desta
secao, prorrogaveis por igual periodo, justificadamente, quando houver necessidade de diligéncias
para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais (art. 7°, |, e 88 2° e 3°, da Instrucao
Normativa SEGES/ME n° 77, de 4 de novembro de 2022, c/c o Decreto estadual n°® 67.608, de
2023).

7.9.1. O prazo de que trata a subdivisdo acima sera reduzido & metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacdo nele especificada, no caso de contratacdo decorrente de despesa
cujo valor ndo ultrapasse o limite de que trata o inciso Il do caput do art. 75 da Lei n® 14,133, de
2021.

7.10. Para fins de liquidacéo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento,
tais como, caso aplicaveis:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emisséo;

6de9



UASG 90200 Termo de Referéncia 64/2024

7.10.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execugao do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o Contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apdés a comprovacao da regularizagdo
da situacao, sem 6nus ao Contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacado da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
Sicaf ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletrdnicos oficiais ou a documentacao mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.13. A Administragdo devera realizar consulta ao Sicaf para: a) verificar a manutencdo das
condi¢cBes de habilitagdo exigidas; b) identificar possivel razdo que impec¢a a contratacdo no ambito
do 6rgéo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder
Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n° 3, de
26 de abril de 2018 c/c Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

7.14. Constatando-se, junto ao Sicaf, a situacdo de irregularidade do Contratado, sera
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua
situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por
igual periodo, a critério do Contratante.

7.15. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante
deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do Contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

7.16. Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necessarias a extingdo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao Contratado a
ampla defesa.

7.17. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela extingdo do contrato, caso o Contratado ndo regularize sua situag¢éo junto ao
Sicaf.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias, contados da apresentacdo da nota
fiscal ou documento de cobranca equivalente, desde que tenha sido finalizada a liquidacdo da
despesa, conforme secao anterior, nos termos do art. 2°, Il, do Decreto estadual n°® 67.608, de 2023.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado serdo atualizados
monetariamente na forma da legislacdo aplicavel (artigo 2°, inciso Ill, do Decreto estadual n°
67.608, de 2023, c/c o artigo 1° do Decreto estadual n° 32.117, de 1990), bem como incidiro juros
moratorios, a razdo de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em relacéo ao
atraso verificado.

Forma de pagamento
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7.20. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para depdsito em conta corrente
bancéria em nome do Contratado no Banco do Brasil S/A.

7.20.1. Constitui condicdo para a realizacdo dos pagamentos a inexisténcia de registros em
nome do Contratado no “Cadastro Informativo dos Créditos n&o Quitados de Orgéos e Entidades
Estaduais— CADIN ESTADUAL”, o qual devera ser consultado por ocasido da realizacao de
cada pagamento. O cumprimento desta condicdo podera se dar pela comprovacdo, pelo
Contratado, de que os registros estdo suspensos, nos termos do artigo 8° da Lei estadual n°®
12.799, de 2008.

7.21. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria
para pagamento.

7.22. O Contratante poderd, por ocasido do pagamento, efetuar a retencéo de tributos determinada
por lei, ainda que nao haja indicacdo de retencdo na nota fiscal apresentada ou que se refira a
retencdes ndo realizadas em meses anteriores.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo
retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na
legislacao vigente.

7.23. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencgédo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos
por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacao,
por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na
referida Lei Complementar.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de
licitagdo, na forma eletrénica, com fundamento na hipotese do art. 75, caput, inciso Il da Lei n.°
14.133, de 2021, que culminard com a selecdo da proposta de [MENOR PRECO POR ITEM,
observando-se o disposto no Decreto estadual n° 68.304, de 9 de janeiro de 2024.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera [com entrega imediata

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. O valor estimado da contratacdo tem carater sigiloso e ndo sera tornado publico antes de
definido o resultado do julgamento das propostas. O valor estimado da contratacdo foi definido com
observancia do disposto no Decreto estadual n® 67.888, de 17 de agosto de 2023.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento do Estado.
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2. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

MARCOS ANTONIAZZI ARNONI
FARMACEUTICO

1Y
tf Assinou eletronicamente em 16/09/2024 as 10:08:59.
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.
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Estudo Teécnico Preliminar 29/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 024.00140537/2024-18

2. Descricao da necessidade

A aquisicdo desses medicamentos € necessaria para atender de forma satisfatéria o Sistema de
Resgate a Acidentados no Estado de S&o Paulo. A utilizacéo da hidroxocobalamina 5g é padronizada no
GRAU para utilizagdo em vitimas de intoxicagcdo por cianeto, bem como referéncia para indicagéo e
utilizacdo do mesmo no Estado de S&o Paulo. Este medicamento é de uso imediato a vitimas expostas a
este componente quimico. Para a realizacdo do atendimento, necessitamos empregar materiais bem
singulares devido a especificidade que compde este processo complexo. Este medicamento faz parte
dos materiais padronizados para atendimento a desastres e catastrofes.

Para a CONITEC (2015), em 38° reunido ordinaria, apos discusséo, resolveu deliberar por unanimidade,
a incorporagdo ao SUS o uso da hidroxocobalamina para o tratamento das intoxicacdes por
cianeto. Ressaltaram alguns aspectos pertinentes a relevancia publica, pois a intoxicacdo por cianeto
tem um agravo importante devido ao perfil de alta letalidade; quanto a seguranca da administracéo, pois
alguns estudos apontaram baixo risco de eventos adversos relacionados ao uso da hidroxocobalamina,

visto que entre os antidotos disponiveis, esta medicacdo é um item de primeira escolha por seu
mecanismo de agéo ser evidenciado como melhor terapéutica.

Ela substitui seu grupamento hidroxila pelo cianeto livre no plasma formando a cianocobalamina, que é
excretada na urina. Quando administrada a pacientes intoxicados por cianeto, melhora rapidamente a
frequéncia cardiaca e a pressdo sanguinea sistélica e reduz a acidemia, sendo o prognéstico melhor
quando a hidroxocobalamina é administrada precocemente, antes da parada cardiopulmonar. Tal
mecanismo contempla o atendimento pré—hospitalar mével em sua totalidade. E necessario ressaltar
gue este medicamento traz custo-efetividade com aspectos benéficos conforme o relatério emitido pela
CONITEC (2015), visto que a administracédo precoce reduz os fatores de morbimortalidades.

O consumo em nosso servico é relacionado aos atendimentos de incéndio, em vitimas com
suspeita ou confirmagdo de intoxicagdo por cianeto, em acidentes com produtos perigosos
que contenham cianeto e catastrofes/desastres. Nosso Ultimo consumo (2019 — 2023), foram
09 ocorréncias que exigiram o uso do antidoto em questdo, mantendo um alto nimero de
atendimentos a incéndios e que necessitavam do antidoto em pronto uso como prevencado. No
pais, ndo temos a hidroxocobalamina 5g para comercializacdo e venda.

A dosagem deste medicamento que existe no mercado brasileiro, contempla a fabricacdo concomitante
com anti-inflamatérios nao esteréides. Trata-se, portanto, de uma medicacdo importada e de grande
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necessidade e uso para os sistemas de urgéncia e emergéncia. Por se tratar de material que envolve a
prevencdo e tratamento dos agravos, informamos que existe a possibilidade da n&o utilizacdo dos
mesmos dentro do prazo de validade estimado pelo fabricante.

Ressaltamos ainda a necessidade de certa prioridade devido as atuais mudancas climaticas em
andamento e as recentes queimadas que veem ocorrendo na maioria do Territério Nacional.

Nossos estoques encontram- se criticos tendo em vista o relato no paragrafo anterior.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Nticleo de Financgas, Suprimentos e Gestdo de Contratos Marcos Antoniazzi Arnoni

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os itens solicitados sdo padronizados para o atendimento de pré-hospitalar, que visa atender as
necessidades das unidades na prestacéo de servicos de assisténcia a saude da populacdo por meio do
Sistema de Resgate a Acidentados no Estado.

A hidroxocobalamina 5g é um antidoto utilizado no atendimento de incéndio, em vitimas com suspeita ou
confirmacgédo de intoxicacdes por cianeto e que apds administrado, nota-se rapida melhora na frequéncia
cardiaca e na pressédo cardiaca sistélica. Ressaltam que este medicamento traz custo-efetividade com
aspectos benéficos conforme o relatério emitido pela CONITEC (2015), visto que a administracao
precoce reduz os fatores de morbimortalidade.

Esse antidoto, ndo é produzida no Brasil com esta dosagem. E produzida no mercado brasileiro
associada a anti-inflamatorios ndo esteroides a exemplo do Dexalgen 1,5mg 5mg 500mg c/ 1 ampola de
1ml. Portanto, trata-se de uma medicagdo importada e de grande importancia para o0 uso nos sistemas
médicos de emergéncia, na qual no D.O. U n°® 20, de 29/01/2016, traz a Portaria SCTIE n° 9 que torna
publica a incorporacdo do medicamento cloridrato de hidroxocolamina 5 g no tratamento de intoxicagfes
por cianeto, no ambito do Sistema Unico de Saide — SUS.

A aquisigdo do item se dara por meio de vantagens significativas em termos de eficiéncia, transparéncia
e economia, e ampla competitividade, agilidade, reducdo de custos, controle e fiscalizacao.

Serdo realizados os encaminhamentos conforme amparo legal acima, que seguira com critérios técnicos
guanto a selecdo da proposta mais vantajosa para a instituicdo, ou seja, no melhor preco, desde que
atendidos os requisitos técnicos do insumo. A avaliagdo técnica é realizada por equipe dedicada a este
fim. Devera atender ao descritivo técnico do item licitado e cumprir com os requisitos de qualidade e
funcionalidade.
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Os itens devem ser entregues em suas embalagens originais, em perfeito estado de conservacdo, sem
apresentar sinais de violagdo e/ou que suscitem duvidas quanto a procedéncia dos mesmos, inclusive
quanto a correta temperatura de conservagao.

A data de validade do medicamento devera ser de no minimo de 24 (vinte e quatro) meses e devera
atender as exigéncias da RDC 488/2021 apresentado:

Comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais que seja comercializado, ou
documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol,

® Bula do medicamento/instrucdo de uso do produto

* Apresentar laudo analitico de controle de qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
conforme RDC 81/2008

® Certificado de boas préticas de fabricacéo ou documento equivalente do pais;

5. Levantamento de Mercado

Serd realizado um levantamento de mercado para identificar potenciais fornecedores de atenda ao item
solicitado, considerando aspectos como reputagdo, experiéncia no mercado, pre¢os competitivos.

6. Descricao da solucao como um todo

O produto deve apresentar condi¢cdes e caracteristicas conforme no Termo de Referéncia. Havendo
divergéncia na descricdo dos itens entre o Termo de Referéncia e o sistema de Compras
Governamentais prevalecera o que esté descrito no Termo de Referéncia.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A estimativa das quantidades a serem contratadas serd baseada no consumo médio mensal da Unidade
e posicao de estoque, levando em consideragcdo o niumero de atendimentos realizados pelo Servigo de
Resgate, além da disponibilidade orcamentaria referente ao trimestre em que o procedimento licitatério
ocorrera.

Item CMM Estoque | Periodo Quantidade

Hidroxocobalamina 5¢g 3 16 12 40 frascos
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratagdo possui cardter sigiloso e ndo serd tornado ptblico antes de definido o resultado do
Jjulgamento das propostas. O valor estimado da contratagdo foi definido com observdncia do disposto no Decreto estadual n° 67.888, de 17 de agosto de
2023]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

N&o ha necessidade de parcelamento da solugéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao héa contratacdes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratacdo encontra-se previsto no Plano Anual de ContratacGes para 2024.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A reposicdo dos referidos materiais € de extrema importancia para que o Sistema de Resgate a
Acidentados no Estado de SP execute as fun¢Bes dentro dos padrbes estabelecidos.

13. Providencias a serem Adotadas

A contratacdo e gestdo de contrato bem como de estoques e fornecimento

14. Possiveis Impactos Ambientais

A instituicdo reconhece a importancia do tema no aspecto de residuos hospitalares. O gerenciamento de
exige adequado manejo para evitar que esses materiais se tornem veiculos de doengas ou gerem riscos
de acidentes durante o tratamento.

Para tanto, salienta-se que na instituicdo ha equipe dedicada ao servi¢co de gerenciamento de residuos
hospitalares, com processos e fluxos estabelecidos com base na legislacdo pertinente, de modo a
realizar este trabalho de evitar impactos ambientais.
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15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A presente aquisi¢do é imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisi¢cdo de medicamentos
a serem empregados no tratamento de pessoas, cuja auséncia podera colocar em risco suas vidas,
além da necessidade de abastecimento dos estoques. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos
relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagnostico e
tratamento necessitam dos medicamentos ora licitados.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

MARCOS ANTONIAZZI ARNONI
FARMACEUTICO

1Y
tf Assinou eletronicamente em 06/09/2024 as 09:28:05.
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