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Prefeitura Municipal de Santo André
Secretaria Municipal de Saude
Almoxarifado da Satdde

TERMO DE REFERENCIA

TR n° 04/2024
Processo n° 12,859/2024
Objeto: Medicamentos Diversos — Injetaveis (Alteplase, Metaraminol e Tenecteplase)

I. INTRODUGAO

Este TERMO DE REFERENCIA relne o conjunto de informagdes necessarias e as condigbes
minimas exigiveis para Registro de Pregos para a aquisicdo de Medicamentos Diversos
Injetaveis (Alteplase, Metaraminol e Tenecteplase), destinados ao Centro Hospitalar do
Municipio de Santo André (CHMSA), com base na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME, para atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude, do
Municipio de Santo André-SP, conforme especificagdes e quantidades estabelecidas neste
Termo de Referéncia e nos requisitos da contratagao descritos no Estudo Técnico Preliminar.

Il. DAS CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO (art. 6° XXIIl, “a” e “i” da Lei n°
14.133/2021).

Aquisicio de Medicamentos Diversos Injetaveis (Alteplase, Metaraminol e Tenecteplase), nos
termos da tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Item | Coddigo | Unidade Descrigdo Eﬁ%;?;;;#;;fm!
1 |43.01.1741 F/A | Alteplase 50 mg pé liofilizado para solugéo injetavel 360 |
2 ‘ 43.01.7503  AMP :ﬂ;}aramlnol, hemitartarato 19mg solugao injetavel ‘ 6.000 '

| | | |
| | s o |
{ 3 |43.01.7242| F/A _'I'gne:ctep!ase 50 mg pé liofilizado para solugdo | 420 |
| l injetavel ‘ J

1.1 DA NATUREZA DO OBJETO

( ) Nao se enquadra como sendo bem de luxo.
( X ) Os bens objeto desta contratagéo sdo caracterizados como comuns, com caracteristicas
e especificagdes usuais de mercado.

IL.Il DA VIGENCIA DA CONTRATAGAO

O prazo de vigéncia da contratagdo devera ser de 12 meses contados do (a) publicagdo da ARP
(podendo este periodo ser prorrogado por igual prazo conforme estabelece a lei).
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. FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (art. 6°,
inciso XXIIl, alinea ‘b’, da Lei n°® 14.133/2021).

A Fundamentagdo da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em
Topico especifico do Estudo Técnico Preliminar (ETP), que acompanha este Termo de
Referéncia.

IV. DESCRIGAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICAGAO DO PRODUTO (art. 6°, inciso XXIII, alinea ‘c’, e art. 40,
§1°, inciso |, da Lei n® 14.133/2021).

A descrigdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, que acompanha este Termo de Referéncia.

V. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (art. 6°, XXIII, alinea ‘d’, da Lei n® 14.133/21).
EXIGENCIAS E INFORMACOES DE CARATER TECNICO:

1. As quantidades estabelecidas nesta requisicdo correspondentes ac fornecimento de
Medicamentos Diversos Injetaveis (Alteplase, Metaraminol e Tenecteplase), estdo corretas,
adequadas e suficientes para o atendimento da demanda da Secretaria de Saude;

2. A necessidade de contratagao referente a esses materiais objeto a ser licitado, tem relevancia
alta sendo importantes e esséncias para manutengdo do atendimento aos pacientes que ja se
encontram com saude fragilizada. Que eventual situagéo quanto ao desabastecimento, podera
acarretar sérios prejuizos e transtornos aos pacientes que se utilizam dos servigos da rede
publica de saude do Municipio, através do SUS - Sistema Unico de Salde;

3. Esclarecemos ainda, que nos termos do art. 196 da CF e 2° da Lei n°. 8.080/90, a “salde é
direito de todos e dever do estado”, cabendo ao Estado prover as condigbes indispensaveis ao
seu pleno exercicio, promovendo diretamente o “acesso universal e igualitario as agbes e
servigos para sua promog¢ao, protec¢ao e recuperacao”;

4. Atestamos que as especificagbes técnicas e detalhadas dos materiais que serao licitados e
constantes desta requisicio, estdo: Claras, Sucintas e Objetivas nao ferindo ou restringindo o
carater competitivo da licitagao;

5. Exigéncias de natureza técnica que entendemos necessarias e pertinentes para constar do
edital de licitagéo visando garantir a origem, qualidade, procedéncia e a seguranga dos produtos
a serem adquiridos, nao restringindo o carater competitivo da licitagao:

6. Para todos os itens, a empresas licitantes deverdo ofertar produtos com o Registro no
Ministerio da Saude vigente (ANVISA), devendo ser comprovado quando da sua dispensa ou
isencéo;

7. Licenca de Funcionamento emitido pela Vigilancia Sanitaria Local;

8. Autorizacdo de Funcionamento da Empresa emitida pela ANVISA;

9. Para todos os itens as empresas deverédo constar da proposta MARCA/FABRICANTE;

10. O prazo de validade dos produtos deverad ser de no minimo 18 meses a contar do ato da
entrega;

11. Comprovacao, através da apresentacio de Atestado de Capacidade Técnica expedido por
pessoa juridica de direito publico ou privado, em nome da empresa licitante, de aptiddo no
desempenho da atividade pertinente, com caracteristicas semelhantes ao objeto em licitagéo,

independente de guantidades, apresentadas no original ou por meio de cépias autenticadas (a
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critério do(a) licitante), ou por meio de copia simples, caso em que o interessado devera exibir o
original para comparagéo e atestagcio da autenticidade pelo(a) Pregoeiro(a) ou membro da sua
equipe de apoio na propria sessdo ou por meio de autenticagéo digital ou por copia extraida pela
Internet ou por publicagéo oficial.

EXECUCAO DO CONTRATO

1. Das Notas Fiscais Deverdo constar: o numero dos lotes, quantidade e o prazo de validade
dos produtos;

2. O efetivo recebimento dos produtos, somente ocorrera mediante a apresentagdo da
competente AF. (Autorizagéo de Fornecimento);

3. Os produtos deverdo ser entregues em embalagem original integra e em perfeito estado sem
sinais de violagdo e umidade. Constar na embalagem interna e externa, dados de identificagao,
procedéncia, lote data da fabricagdo e prazo de validade;

4. Os produtos, caso apresentem irregularidades ou defeitos que divergem do exigido no edital,
a unidade recebedora os devolvera para regularizacéo. A empresa contratada devera no prazo
de 24 (vinte quatro) horas realizar a substituicdo de forma compativel do produto. O
descumprimento poderd acarretar nas sangbes e penalidades previstas em legislagdo e no
editai;

5. Com vistas a melhor seguranca e conservacdo dos produtos contratados, os mesmos
deverao ser transportados em veiculos com condigbes que preservem suas caracteristicas e a
qualidade;

6. O acondicionamento e transporte dos medicamentos/produtos devem ser feitos dentro do
preconizado para estes produtos e devidamente protegido do pé e variagbes de temperatura e
demais especificagdes estabelecidas na Portaria do Ministério da Satide n® 802 de 08/10/1998 e
RDC n° 430, de 08/10/2020.

7. No caso de produtos termolédbeis, a embalagem e os controles devem ser apropriados para
garantir a integridade do produto.

8. As empresas contratadas quando da realizacéo das entregas, deverdo enviar funcionarios em
numero suficiente para a descarga dos produtos.

9. As embalagens dos produtos devem conter informagdes necessarias ao consumidor como:;
Indicagéo do produto, Instrugdes de Uso, Adverténcia e Servigo de Atendimento ao Consumidor
(SAC), Lote, Data de Fabricagio, Métode de Esterilizagdo, € prazo de validade.

ENTREGA

1. Local da entrega: Almoxarifado da Salide, Rua: Capitdo Jodo, 140, Jardim Aizira Franco -
Santo André-SP — CEP: 09290-342;

2. Horario de recebimento: 08h00min as 11h00min e das 13h00min as 16h00min;

VI. MODELO DE EXECUGAO CONTRATUAL (arts. 6° XXIIl, alinea “e” e 40, §1°, inciso Il
da Lei n® 14.133/2021

Os prazos de entrega dos itens séo de 10 dias corridos, contados do (a) recebimento da
Autorizagao de Fornecimento, em remessa Unica.

VIl. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (art. 6°, XXIII, alinea “f*, da Lei n® 14.133/21)
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O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas
e as normas da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas conseqiiéncias de sua
inexecucao total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).

Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, 0 cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila (Lei n® 14.133/2021, art. 115, §5°).

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

O fiscal do contrato anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas a execugao
do contrato, determinando o que for necessario para a regularizagédo das faltas ou dos defeitos
observados (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §19).

O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a ado¢do das medidas
convenientes, a situagédo que demandar decisao ou providéncia que ultrapasse sua competéncia
(Lei n® 14.133/2021, art. 117, §2°).

O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas
expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorrecoes resultantes de sua execugio ou de materiais nela empregados (Lei n°® 14.133/2021,
art. 119).

O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente ao Municipio de Santo André-
SP ou a terceiros em razdo da execugédo do contrato, € ndo excluira nem reduzira essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante (Lei n® 14.133/2021, art.
120).

Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execugao do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, caput).

A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais nao
transferira ao Municipio Santo André-SP a responsabilidade pelo seu pagamento e nao podera
onerar 0 ohjeto do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §1°).

As comunicagdes entre o érgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionaimente, © uso de mensagem
etetrénica para esse fim.

Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situacdo da empresa
junto ao SICAF ou outra pesquisa do Género.

Serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e a
Divida Ativa da Unido, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certidao Negativa de
Débitos Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos ndo estejam regularizados no SICAF.

Vill. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Plano Anual de Contratagées.

A contratagao sera atendida pela seguinte dotagao:

Projeto: 4201 — Abastecimento dos Servigos de Saiude (Administragdo Geral)
Ficha: 395

D.0:40.01.3.3.90.30.10.122.0037.2.091.01.000000

Fonte: 01 — Tesouro Municipal

Aplicacdo: 310.000

Domicilio Bancario: 202.402-0 {924)
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Subelemento: 09

Projeto: 4201 — Abastecimento dos Servigos de Saude (Atencdo Hospitalar)
Ficha: 607

D.0: 40.80.3.3.90.30.10.302.0040.2.119.01.000000

Fonte: 01 - Tesouro Municipal

Aplicagdo: 310.000

Domicilio Bancario: 202.402-0 (924)

Subelemento: 09

Projeto: 4201 — Abastecimento dos Servigos de Saude (Atengdo Hospitalar)
Ficha: 608

D.0: 40.80.3.2.90.30.10.302.0040.2.119.02.000000

Fonte: 02 — Recursos Estaduais

Aplica¢do: 350.0.000

Domicilio Bancario: 71.632-4 (523}

Subelemento: 09

Projeto: 4201 — Abastecimento dos Servigos de Saude {Atencdo Hospitalar)
Ficha: 609

D.0:40.80.3.3.90.30.10.302.0040.2.119.05.000000

Fonte: 05 — Recursos Federais

Aplicagdo: 350.0.000

Domicifio Bancdrio: 87.603-8 {916)

Subelemento: 09

RECURSOS FONTE 02 —- RECURSOS ESTADUAIS

Ndmero da Deliberacdo CIB: 29

Ano da Deliberacdo: 2016

Valor do Repasse: N/D

Valor da Contrapartida (se houver): N/D

Validade da Portaria: N/D

Publicagdo no Didrio Oficial do Estado: 24 de maio de 2016
Publicacdo no Diario Oficial da Unido: N/D

Numero da Deliberagdo CIB: 37

Ano da Deliberagdo: 2016

Valor do Repasse: N/D

Valor da Contrapartida (se houver}: N/D

Validade da Portaria: N/D

Publicacdc no Diario Oficial do Estado: 23 de junho de 2016
Publica¢do no Diario Oficial da Unido: N/D

RECURSOS FONTE 05 - RECURSOS FEDERAIS

Numero da Portaria: 06

Ano da Portaria: 2017

Valor do Repasse: N/D

Valor da Contrapartida (se houver): N/D

Validade da Portaria: N/D

Publica¢do no Didrio Oficial do Estado: N/D

Publica¢do no Diario Oficial da Unido: 03 de outubro de 2017
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Ndmero da Portaria: 3.992

Ano da Portaria: 2017

Valor do Repasse: N/D

Valor da Contrapartida {se houver): N/D

Validade da Portaria: N/D

Publicacdo no Diario Oficial do Estado: N/D

Publicacao no Didrio Oficial da Unido: 28 de dezembro de 2017

IX. RESPONSAVEIS

Gestor do contrato:
Pedro Henrique Dias Barbieri
Diretor de Departamento
Departamento de Gestao Admi ativa e Financeira
Email PHDBarbieri@santoandre.sp.gov.br

CPF: 412.605.538-09

Fiscal do contrs
Fabiano Lucas 4 ) 7 'veira dos Santos
Coordenador Tédnico Farmacéutico

RE 278 -- CPF: 207.115.088-77

Email flosantos@santoandre.sp.gov.br

Santo André, 01 de Julho de 2024



