PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

HOSPITAL DO SERVIDOR PUBLICO MUNICIPAL
Servico Técnico de Farmacia
Rua Castro Alves,60, - Bairro Liberdade - Sdo Paulo/SP - CEP 01532-000
Telefone:

Termo de Referéncia
PROCESSO N2 6210.2024/0000846-4
1. OBJETO

Contratacdo do Servigo de Manipulagdo d e Bevacizumabe 3,75 mg, nos termos da tabela abaixo,
conforme condicGes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

) Cadigo Caodigo . .
Item Objeto HSPM CATMAT Unidade Quantidade
BEVACIZUMABE 3,75 MG SOLUCAO .
01 INJETAVEL 42.07.018 311.390 seringa 60

1.1.2. Os servigos objeto desta contrata¢do sao caracterizados como comuns e prestados de forma
continua.

1.1.3. O prazo inicial de vigéncia da contratacdo é de 2 (dois) meses, contados a partir da assinatura do
contrato, podendo ser prorrogavel nas hipdteses legais. A contratada fara a entrega de forma parcelada,
mediante a Ordem de Fornecimento emitida pelo Servigo Técnico de Farmacia.

1.2. Especificagdo Técnica do Objeto

ltem 1: BEVACIZUMABE 3,75 MG SOLUCAO INJETAVEL (25 MG/ML) ACONDICIONADA EM SERINGA
PREENCHIDA COM CAPACIDADE DE 1 ML CONTENDO 0,15 ML DO MEDICAMENTO

¢ Medicamento: bevacizumabe 3,75 mg

e Forma farmacéutica: solugao injetavel

e Via de administragdo: intraocular

e Embalagem primaria: seringa preenchida contendo 0,15 mL do medicamento

1.2.1. Embalagem

1.2.1.1. O produto deverd ser embalado individualmente, reembalado de acordo com a praxe do




fabricante e rotulado conforme a legislacdo em vigor.

1.2.1.2. Deverd constar na embalagem nome e CNPJ do fabricante, procedéncia, conteudo qualitativo e
quantitativo, nome comercial, nimero do lote, data de fabrica¢cdo e/ou validade, nimero do Registro no
Ministério da Saude e demais dados que constem na Lei 8078/90 do Cédigo de Defesa do Consumidor.

1.2.1.3. Especificar claramente a quantidade de unidades por embalagem ofertada.

1.2.1.4. Em caso de embalagem hospitalar, os medicamentos deverdao ser acompanhados de bulas em
guantidades suficientes para dispensacdo aos usudrios dos servicos de saude. Em razdo da dispensacdo
por prescricdo e ndao por menor unidade (cada frasco, bisnaga, adesivo, frasco-ampola, blister, strip ou
estojo), para entrega efetiva das bulas de cada compra em embalagem hospitalar, todos os
medicamentos deverdao acompanhar no ato da entrega de 30% de bulas sobre o quantitativo total.

1.2.1.5. Os produtos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras devem apresentar em suas
embalagens primarias e/ou secundarias, de forma destacada e ndo removivel, a frase: “PROIBIDA A
VENDA PELO COMERCIO”, caso seja da hipdtese do art. 392 da RDC 71/2009.

1.2.1.6. As ampolas, frascos-ampola ou tubetes deverdo ser acondicionados em caixas contendo no
maximo 250 unidades, conforme praxe do fabricante, trazendo impressa a indicacdo quantitativa,
gualitativa, nimero do lote, data de fabricacdo e validade.

1.2.1.7. Os comprimidos, comprimidos revestidos, cdpsulas ou drageas deverao ser acondicionadas em
caixas com até 600 unidades conforme praxe do fabricante, trazendo impressa a indicagdo quantitativa,
qualitativa, nimero do lote, data de fabricacdo e validade.

1.2.1.8. Os frascos, bolsas, bisnagas ou potes deverao ser acondicionados em caixas com até 200
unidades conforme praxe do fabricante, trazendo impressa a indica¢do quantitativa, qualitativa, nUmero
do lote, data de fabricacdo e validade.

1.2.2. Validade

1.2.2.1. Os produtos devem ser entregues com pelo menos 2/3 do prazo de validade total na data da
entrega ao HSPM.

1.2.2.2. Caso o prazo de validade estabelecido pelo fabricante do produto seja superior ao minimo
exigido, prevalecera o maior. Na hipotese de absoluta impossibilidade de cumprimento desta condicao,
devidamente justificada e previamente avaliada pela unidade requisitante do Hospital do Servidor
Pudblico Municipal podera, excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor, quando
acionado, a proceder a imediata substituicdo, a vista da inviabilidade de utilizagdo dos produtos no
periodo de validade.

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

2.1. A contratacdo do servico de manipulacdo do medicamento se justifica pela necessidade de suprir o
estoque do mesmo que é utilizado nos trabalhos e atividades de rotina desenvolvidas pelas Unidades
Requisitantes do HSPM.

2.2. A aquisicao de medicamentos é uma das principais agdes da assisténcia farmacéutica, que envolve
praticas voltadas a promocgdo, protecao e recuperacao da saude, tendo o medicamento como insumo
essencial.

2.3. Os medicamentos sdo imprescindiveis ao atendimento assistencial, principalmente a manutencio da
vida, saude, bem estar fisico e psicoldgico dos pacientes e a eficdcia nos procedimentos para tratamento
dos pacientes, bem como protecdo dos profissionais e pacientes. Justifica-se a presente solicitacdo, para
motivar o reabastecimento do Servico Técnico de Farmadcia visando a continuidade do trabalho de
dispensagao de medicamentos hospitalares aos demais setores de atendimento aos pacientes.

2.4. Os medicamentos solicitados foram padronizados pela Comissdao de Padronizacdo de Medicamentos



do Hospital do Servidor Publico Municipal e constam no Guia Farmacoterapéutico do biénio 2023/2024.

3. DESCRICAO DA SOLUGCAO

3.1. Trata-se de contratacdo em carater emergencial do Servico de Manipula¢ao de Bevacizumabe 3,75
mg cuja utilizacdo é necessdria para o atendimento aos pacientes desta Autarquia, de forma satisfatoria e
com respeito as normas de seguranca e saude publica.

4. REQUISITOS ESPECIFICOS DA CONTRATAGAO

4.1. Da exigéncia de amostra

N3o se aplica

4.2. Garantia da Contratacdo

Nao serd exigida garantia da contratacgao.

5. REQUISITO DE EXECUGCAO DO OBJETO

5.1. Da entrega

5.1.1. A empresa contratada fard a entrega de forma parcelada, mediante a Ordem de Fornecimento
emitida pelo Servigo Técnico de Farmacia.

5.1.2. Os materiais deverao ser entregues no seguinte local:
Setor de Recebimento de Medicamentos - Térreo
Rua Apeninos, 44 - Liberdade, CEP: 01533-000 - S3o Paulo/SP.
Horario: das 8 (oito) as 15 (quinze) horas, de 22 a 62 feira (somente dias uteis).
Telefone: (11) 3397-7953

5.1.3. A entrega devera ocorrer por conta exclusiva da Contratada com todas as despesas decorrentes de
carga/descarga e transporte até o local.

5.1.4. O prazo de entrega devera incluir todas as etapas do processo produtivo, transporte,
licenciamentos para a efetiva entrega do produto no Hospital do Servidor Publico Municipal
contemplando prazo para a fabricacdo e transporte.

5.1.5. As entregas deverao ser acompanhadas de Nota Fiscal de Servigo.

5.1.6. Nas notas fiscais deverdo constar a descricdo completa do item, o nimero do lote correspondente
ao produto manipulado, sua validade e a identificacdo do paciente.

5.1.7. A Contratada deverd fornecer as informag¢des necessdrias (departamento, setor, responsdavel
técnico, telefone, telefone celular, e-mail) para que todas as solicitacdes sejam devidamente recebidas.

5.1.8. O medicamento manipulado devera ser entregue de acordo com as especificacdes solicitadas,
dentro dos prazos estabelecidos.

5.1.9. As manipulagdes deverdo atender a Lei 8078/90 do Cddigo de Defesa do Consumidor e demais



legislagdes pertinentes.

5.2. Do prazo de entrega

5.2.1. O prazo para entrega do produto serd de 2 (dois) dias uteis apds o recebimento da Ordem de
Fornecimento emitida pelo Servico Técnico de Farmacia.

5.2.2. As entregas efetuadas fora do prazo assinalado poderdo ensejar aplicacdo de penalidades,
conforme previsto no edital, pedido de cotacdo (dispensa de licitacdo) ou anexo da Nota de Empenho.

5.3. Da demonstragao de utilizagao

Ndo se aplica.

5.4. Do prazo para troca/substitui¢do de bens fornecidos com problema

5.5.1. As manipulacbes que ndo estiverem dentro das especificacdes técnicas serdao devolvidas ao
fornecedor para substituicdo imediata, sem O6nus para o Hospital do Servidor Publico Municipal, sob pena
de aplicagao de penalidades.

5.5.2. O Hospital do Servidor Publico Municipal se reserva o direito de ndao receber as preparagdes que
sejam entregues com erros de identificacdo e rotulagem, ficando assim a contratada obrigada a substituir
a preparagao.

5.5.3. O Hospital do Servidor Publico Municipal se reserva o direito de nao receber as preparag¢des que
sejam entregues em embalagem inadequada, com defeitos e/ou sinais de violagdes que exponha o
produto a contaminacdo, deterioracdo e ndo resista a manipulagdo, transporte e armazenamento,
ficando assim a contratada obrigada a substituir a preparagao improépria para o consumo.

5.5.4. As manipulacdes deverdao ser transportadas em veiculos em condi¢cbes que preservem as
caracteristicas e a qualidade dos mesmos. Os veiculos mencionados deverdo estar de acordo com as
legislagdes vigentes.

5.5.5. Caso haja alguma ndao conformidade nas preparac¢des entregues o fornecedor devera proceder a
troca em até no maximo de 24 horas.

6. REQUISITO DE EXECUCAO CONTRATUAL

6.1. Rotinas de fiscaliza¢ao contratual

6.1.1. A contratagao devera ser executada fielmente pelas partes, de acordo com as cladusulas avengadas
e as normas da legislacdo vigente, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucgao total
ou parcial.

6.1.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdao do fornecimento, o cronograma de
entrega sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias
mediante simples apostila.

6.1.3. O fiscal do contrato anotard em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a execucao da
entrega, determinando o que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

6.1.4. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a adocao das medidas
convenientes, a situacdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia.

6.1.5. A execucdo da entrega serd acompanhada e fiscalizada pelos Fiscais de Contratos nomeados
através de Portaria.



6.2. Obrigagdes da Contratada

6.2.1. A CONTRATADA compete a preparacdo, a conservacio, o transporte, controle clinico e laboratorial
e avaliacdo final, assegurando condicbes para obter os beneficios maximos do procedimento e evitar
riscos aos pacientes.

6.2.2.0s contratos de fornecimento apenas estardo caracterizados apdés o recebimento pela
CONTRATADA da Ordem de Fornecimento.

6.2.3. A CONTRATADA estard obrigada a atender a todas as Ordens de Fornecimento encaminhadas
durante a vigéncia do presente contrato, mesmo que a respectiva entrega esteja prevista para data
posterior a de seu termo final, observado o consumo médio mensal previsto.

6.2.4. A CONTRATADA responsabilizar-se-a por todos os prejuizos que porventura ocasione ao HSPM ou
a terceiros, em razdo da execucdo dos fornecimentos decorrentes do presente contrato.

6.2.5. A CONTRATADA sera responsavel pela seguranca do trabalho de seus empregados, em especial
durante o transporte e descarga dos materiais.

6.2.6. A CONTRATADA devera arcar com todos os encargos de sua atividade, sejam eles trabalhistas,
sociais, previdenciarios, fiscais ou comerciais.

6.2.7. A CONTRATADA estard obrigada a comparecer, sempre que solicitada, a sede da unidade
requisitante, a fim de receber instrugdes, participar de reunides ou para qualquer outra finalidade
relacionada ao cumprimento de suas obrigac¢des.

6.2.8. A CONTRATADA deverd observar todas as normas legais vigentes, obrigando-se a manter as
condicdes de habilitagdo exigidas no procedimento licitatério que precedeu a celebragcdo do presente
contrato.

6.2.9. A CONTRATADA devera substituir, reparar ou corrigir no prazo determinado pelo Hospital do
Servidor Publico Municipal, todas as manipulagdes que venham a apresentar defeitos irreparaveis, sem
que isto acarrete 6nus para a contratante.

6.2.10. A CONTRATADA devera responder pelo cumprimento dos postulados legais vigentes de ambito
federal, estadual ou municipal, bem como, ainda, assegurar os direitos e cumprimento de todas as
obrigacOes estabelecidas pela Legislagao vigente.

6.2.11. A CONTRATADA devera acatar as orientagcdes da contratante, sujeitando-se a mais ampla e
irrestrita fiscalizacao, prestando os esclarecimentos solicitados e atendendo as reclamacgdes formuladas,
nos prazos estipulados pela contratante.

6.2.12. A CONTRATADA devera prestar esclarecimentos a contratante sobre eventuais atos ou fatos
noticiados que a envolvam, independente de solicitagao.

6.2.13. A CONTRATADA deverd atender prontamente as solicitacdes do Hospital do Servidor Publico
Municipal com vistas as substituicdes das manipulacdes que tenham sido recusadas pela unidade
requisitante.

6.2.14. A CONTRATADA devera manter a frente pessoa qualificada, para representa-la junto a
fiscalizacao.

6.2.15. A CONTRATADA devera responsabilizar-se por danos causados diretamente a contratante ou a
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo na execuc¢do da entrega, ou por seu empregado ou preposto.

6.2.16. A CONTRATADA devera comunicar a contratante, dentro do prazo assinalado na Ordem de
Fornecimento para entrega do produto, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovagao.

6.2.17. A CONTRATADA devera assumir toda a responsabilidade pelos encargos/tributos, trabalhistas,
previdenciarios, fiscais, comerciais, taxas, fretes, carga descarga, seguros, deslocamento de pessoal,
validade, contribuicdes fiscais e parafiscais, e quaisquer outros que incidam ou venham incidir sobre a
entrega, direta e indiretamente, sobre os produtos vendidos no objeto deste Termo de Referéncia



7. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

7.1. Do recebimento do objeto

7.1.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 02 (dois) dias Uteis, de forma sumaria, no
ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo (a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.1.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio,
guando 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 notificacdo da contratada, as suas custas,
sem prejuizo da aplicagdo das penalidades .

7.1.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 02 (dois) dias Uteis, a contar do recebimento
provisorio da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apds a verificacao
da qualidade e quantidade do material, em conformidade com a especificacdo constante do Edital e seus
Anexos ou do Pedido de Cotacdo (Dispensa de Licitacdo), e com a marca e o fabricante indicado na
proposta da licitante, e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

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

7.1.5. 0 prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdao do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo
durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento
definitivo.

7.2. Da Liquidagao

7.2.1. Para fins de liquidacdo, o setor competente verificara se a nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) Data da emissdo;

b) Os dados do contratado e do 6rgdo contratante;

c) Descricdo do objeto e quantidade;

d) Valor unitério e total, conforme consta na Nota de Empenho;
e) Eventual destaque do valor de retengdes tributdrias cabiveis;
f) Lote e validade do objeto;

g) Numero do processo, nimero da Nota de Empenho;

h) Numero do item, conforme consta na Nota de Empenho.

7.2.2. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou
circunstancia que impeg¢a a liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizacdo da
situagdao, sem Anus ao contratante.

7.3. Do prazo de pagamento

7.3.1. O prazo de pagamento serd de 30 (trinta) dias, contados da data do adimplemento do objeto,
mediante o fornecimento do material e a entrega na Unidade Requisitante dos documentos
discriminados no edital e o atestado de recebimento e aprovagao dos produtos.



7.4. Da forma de pagamento

7.4.1. O pagamento sera efetuado exclusivamente por crédito em conta corrente no Banco do Brasil S/A,
em nome do Credor.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de Dispensa de Licitagdo
(emergencial) que culminara com a selecdo da proposta de menor preco total por item.

8.2. A proposta devera indicar marca, fabricante, embalagem, apresentacdo e forma farmacéutica do
produto ofertado;

8.3. Para fins de habilitacdo os proponentes deverdao apresentar os documentos abaixo:

a) Comprovacdao de que o(s) proponentes(s) estd (30) apto (s) ao seu funcionamento:
Apresentacdo de Alvard Sanitario ou Licenca de Funcionamento, dentro de sua validade, emitido pela
autoridade sanitaria competente do Estado, Distrito Federal ou Municipio, ou copia datada da ultima
publicacdo do Didrio Oficial da Cidade de deferimento no Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude ou
no Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria;

b) Caso a revalida¢do da licenca de funcionamento para o presente exercicio ndo tenha
sido concedida, a proponente deverda apresentar a licenga de funcionamento do exercicio anterior
acompanhada do protocolo de revalidag¢do, conforme legislacdo sanitaria local devidamente comprovada
através de publica¢do em Diario Oficial;

c) Apresentar comprovagdao da Autorizagdo de Funcionamento da empresa proponente,
emitida pelo érgao competente da ANVISA;

d) Apresentar comprovante de Responsabilidade Técnica da empresa proponente,
exercida por um profissional habilitado, emitido pelo respectivo Conselho de Classe;

e) Todos os documentos apresentados deverdo ser claros e legiveis;

f) Documentos apresentados na forma de impressdes do sitio da ANVISA ou cépia do
Diario Oficial estao sujeitos a conferéncia pela equipe técnica do Hospital do Servidor Publico Municipal.

g) Documentos apresentados em cépia deverao ser autenticados ou estar acompanhados
de original para conferéncia;

h) Documentos apresentados em lingua estrangeira, emitidos por entidades publicas ou
privadas de seus paises de origem, deverao ser autenticados pelos respectivos consulados brasileiros e
traduzidos por tradutor juramentado.

8.4. Como condicdo a contratacdo, deverd estar comprovado que a empresa a ser contratada nao
possui pendéncias junto ao Cadastro Informativo Municipal — CADIN MUNICIPALpor forga da Lei
Municipal n? 14.094/2005 e Decreto n2 47.096/2006, que disciplinam que a inclusdo no CADIN impedird a
empresa de contratar com a Administragao Municipal.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1. O custo estimado serd obtido através de pesquisa de preco elaborada pela area competente, que
constara do processo administrativo.



10. ADEQUAGAO ORCAMENTARIA

10.1. Os recursos orcamentdrios, destinados a cobertura das despesas decorrentes da contratacdo,
constardo da reserva orcamentdria, emitida pela area competente, que serd juntada ao processo

administrativo.
Luciano Siqueira
Sel. Coordenador(a) |

PIOCESS: Em 31/0]_/2024, as 11:59.
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