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TERMO DE REFERENCIA

CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA A PRESTAGAO DOS SERVICOS DE MANIPULAGAO, PREPARO, CONTROLE DE QUALIDADE, FORNECIMENTO,
TRANSPORTE E ENTREGA DE NUTRIGAO PARENTERAL INDIVIDUALIZADA (NPI) PARA O COMPLEXO HOSPITALAR UNIVERSITARIO DA UFPA HU BRASIL PARA 2026/2027

1. DEFINICAO DO OBJETO
1.1. Este Termo de Referéncia tem por objeto a contratagdo de empresa especializada para a prestagdo dos servigos de manipulagdo, preparo, controle de
qualidade, fornecimento, transporte e entrega de Nutricido Parenteral Individualizada (NPI), destinada a pacientes pediatricos e adultos em condigdes clinicas especiais

atendidos pelo Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto (HUJBB), Unidade Gestora (155909) Complexo Hospitalar Universitario da Universidade Federal do Para (CHU-
UFPA), pertencente a Rede HU Brasil, por um periodo de 12 (doze) meses, conforme especificagdes e demais condigdes estabelecidas neste instrumento.

1.2. A descri¢do detalhada do objeto e a estimativa de consumo constam no Anexo | - Descrigdo Detalhada e Quantitativos do Objeto, onde os licitantes poderdo
visualizar as seguintes informagdes:

I- descrigdo detalhada de cada item;
- apresentacao;

- cédigo do Catdlogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;

V- cédigo interno de padronizagdo da empresa - Codigo HU BRASIL;
V- cédigo interno do Sistema de Controle de Estoque - Cédigo AGHUX;
VI - quantidade estimada para a UASG 155909 - Orgdo Gerenciador;
VIl - quantidade estimada para cada UASG participante, quando aplicével;
VIl - quantidade estimada para UASG 155007 - HU Brasil - Administragdo Central, como Reserva Técnica, quando aplicavel;
IX - itens de participagdo exclusiva de ME/EPP, quando aplicavel.
1.3. A prestagdo dos servigos compreenderd todas as etapas necessarias a Terapia Nutricional Parenteral Individualizada, incluindo o recebimento das prescrigdes

médicas e nutricionais, andlise farmacéutica, manipulagdo asséptica, controle de qualidade, rotulagem, acondicionamento, transporte, entrega, rastreabilidade, suporte
técnico e substituicdo das formulages sempre que identificada qualquer inconformidade.

1.4. O objeto caracteriza-se como servigo comum, executado sob demanda da Administragdo, mediante prescriges individualizadas emitidas pela Equipe
Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN).

1.5. A prestacdo dos servicos sera formalizada mediante Contrato Administrativo, observadas as disposicdes da Lei n? 13.303/2016, do RCC 3.0, das normas
sanitarias expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e demais legislagdes aplicveis. Ndo se caracteriza como aquisi¢do de bens, tendo em vista que
o objeto consiste na prestagdo integrada de servigos especializados de manipulagdo farmacéutica estéril, envolvendo obrigagSes de fazer, fornecimento de insumos,
controle de qualidade, transporte e assisténcia técnica.

1.6. A contratagdo possui natureza continuada, considerando que a Terapia Nutricional Parenteral Individualizada constitui servigo assistencial indispensavel a
manutengdo da continuidade do tratamento de pacientes internados, cuja demanda ocorre de forma permanente, recorrente e variavel, conforme a evolugéo clinica, perfil
epidemioldgico e prescrigbes emitidas pelas equipes assistenciais. A interrupgdo da execugdo contratual poderd ocasionar grave comprometimento da continuidade da
assisténcia hospitalar, justificando a caracterizagdo do objeto como servigo continuo.
1.7. O prazo de vigéncia da contratagdo sera de 12 (doze) meses, contados da data de assinatura do contrato, podendo ser prorrogado sucessivamente, mediante
celebragdo de termo aditivo, nos termos do art. 188 do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil — RCC 3.0, desde que haja previsdo no edital, sejam mantidas
as condigdes de vantajosidade para a Administragdo e observados os demais requisitos legais e regulamentares aplicaveis.
1.7.1. A prorrogagdo da vigéncia contratual ficard condicionada a demonstragdo de que:

|- as condiges de execugdo e 0s pregos permanecem vantajosos para a Administragdo;

- a contratada mantém as condigBes de habilitagdo e qualificagdo exigidas durante toda a execugdo contratual;

" - existe disponibilidade orgamentaria para suportar as despesas decorrentes da contratagdo;

V- a execug¢do contratual apresenta desempenho satisfatério, observado o acompanhamento realizado pelo gestor e pelos fiscais do contrato,
bem como os resultados apurados por meio do Instrumento de Medigdo de Resultados (IMR), quando aplicavel.

1.7.2. A CONTRATADA ndo possui direito subjetivo a prorrogagdo contratual, cabendo a Administragdo decidir pela renovagdo mediante juizo de conveniéncia e
oportunidade, devidamente motivado e fundamentado na legislagdo e no RCC 3.0. A eventual prorrogagdo devera ser formalizada mediante termo aditivo.

1.8. A execugdo contratual ocorrera mediante emissdo de Ordens de Servigo ou solicitagdes eletrénicas encaminhadas pela Contratante, contendo as prescrigdes
médicas e nutricionais individualizadas, que deverdo ser atendidas pela Contratada dentro dos prazos estabelecidos neste Termo de Referéncia.

1.9. As Ordens de Servigo poderdo ser encaminhadas por meio eletrénico, sistema informatizado ou outro meio oficialmente definido pela Contratante.

1.10. A execugdo ocorrera conforme a necessidade assistencial da Contratante, observadas as prescricdes emitidas pela Equipe Multiprofissional de Terapia
Nutricional (EMTN), ndo havendo garantia de quantitativo minimo de formulagdes durante a vigéncia contratual.

1.11. Os quantitativos estimados representam mera previsdo de consumo, ndo gerando direito adquirido a Contratada quanto ao fornecimento de quantidade
minima durante a vigéncia contratual.

1.12. A remuneragdo da Contratada ocorrera exclusivamente pelas formulagdes efetivamente manipuladas, fornecidas, entregues e recebidas definitivamente pela
Contratante, observadas as condigBes contratuais e os indicadores de desempenho previstos no Instrumento de Medigdo de Resultados (IMR).

1.13. A medicdo serd realizada mensalmente pelo Gestor e Fiscal Técnico do Contrato.



1.14. Caso haja divergéncia entre os descritivos dos itens neste Termo de Referéncia e Anexos e no Portal de Compras do Governo Federal, prevalecera o descritivo
constante no Termo de Referéncia e Anexos.

1.15. Informagdes complementares a este Termo de Referéncia constardo no Edital, na ARP e no Contrato.
2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO
2.1. A HU Brasil foi criada por meio da Lei n? 12.550/2011 como uma empresa publica vinculada ao Ministério da Educagdo (MEC), com a finalidade de prestar

servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagndstico e terapéutico a comunidade, assim como prestar as instituigbes publicas federais de
ensino ou institui¢des congéneres servigos de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formagdo de pessoas no campo da satde publica.

2.2. O HUIBB/UFPA, pertence a pertencente a Rede HU Brasil, onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade aos usudrios do Sistema
Unico de Satde (SUS) do Municipio de BELEM e localidades, observando a contratualizagdo de servigos junto aos gestores de salde.

2.3. A Terapia Nutricional Parenteral (TNP) constitui modalidade terapéutica especializada destinada aos pacientes que apresentam impossibilidade total ou
parcial de utilizagdo do trato gastrointestinal ou que, por condigdes clinicas especificas, ndo conseguem atingir suas necessidades nutricionais por via oral ou enteral. Trata-
se de intervengdo essencial para manutengdo ou recuperagdo do estado nutricional, redugdo de complicagdes clinicas, melhora da resposta imunoldgica, diminuigdo do
tempo de internagdo e aumento das taxas de recuperagdo dos pacientes hospitalizados.

2.4. No dmbito do Complexo Hospitalar Universitario da Universidade Federal do Parad (CHU-UFPA), a Nutri¢do Parenteral Individualizada é amplamente utilizada
em pacientes criticos internados em unidades de terapia intensiva, pacientes cirurgicos de alta complexidade, pacientes oncoldgicos, nefropatas, hepatopatas, pacientes
com insuficiéncia intestinal, sindromes disabsortivas, sepse grave, transplantes, bem como em outras condigdes clinicas que demandam terapia nutricional especializada.

2.5. As formulagées individualizadas possibilitam adequag&o precisa da composigdo nutricional as necessidades metabdlicas de cada paciente, permitindo ajustes
individualizados de aminoacidos, glicose, emulsdes lipidicas, eletrdlitos, vitaminas, oligoelementos e demais componentes prescritos pela Equipe Multiprofissional de
Terapia Nutricional (EMTN), promovendo maior seguranga clinica e melhores desfechos assistenciais. A Portaria SVS/MS n2 272/1998 estabelece os requisitos minimos para
a Terapia de Nutricdo Parenteral e as Boas Praticas de Preparo, enquanto as recomendag¢des da Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral reforgam a
necessidade de validagdo dos processos, manipulagdo asséptica, controle microbioldgico e avaliagdo farmacéutica das formulagdes.

2.6. A manipulagdo de Nutrigdo Parenteral Individualizada constitui atividade de elevado risco sanitario, exigindo rigoroso controle dos processos de
manipulagdo, validagdo farmacéutica das prescrigdes, monitoramento microbioldgico, rastreabilidade integral das formulagdes e controle continuo das condigBes
ambientais, de forma a garantir a esterilidade, estabilidade fisico-quimica e compatibilidade dos componentes.

2.7. As formulagbes sdo preparagdes estéreis e apirogénicas, produzidas mediante técnica asséptica em ambientes classificados, submetidas a rigorosos controles
de qualidade antes de sua liberagdo para uso clinico. As diretrizes da Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral recomendam validagdo dos processos,
monitoramento ambiental periddico, controle microbioldgico das formulagdes, qualificagdo dos manipuladores e utilizagdo de Procedimentos Operacionais Padronizados
(POP), assegurando elevado padrdo de qualidade durante toda a cadeia produtiva.

2.8. Da mesma forma, o Manual BRASPEN destaca que a terapia nutricional parenteral envolve processos complexos e suscetiveis a falhas desde a prescrigdo até
a administragdo, sendo indispensdvel a implementagdo de protocolos assistenciais, rastreabilidade, comunicagdo efetiva entre as equipes multiprofissionais e
monitoramento continuo dos riscos relacionados a seguranga do paciente.

2.9. O CHU-UFPA ndo dispGe de infraestrutura fisica, tecnoldgica, operacional e regulatdria necessdria para a manipulagdo prépria de Nutrigdo Parenteral
Individualizada em conformidade com a legislagdo sanitdria vigente.

2.10. A implantagdo de estrutura prépria demandaria elevados investimentos em dreas limpas classificadas, cabines de fluxo unidirecional, sistemas de
climatizagdo com controle ambiental, equipamentos automatizados de manipulagdo, sistemas de monitoramento microbiolégico, validagdo periddica dos processos,
contratagdo de equipe altamente especializada e obtenc¢do das respectivas licengas sanitdrias junto aos 6rgdos competentes.

2.11. Além dos elevados custos de implantagdo e manutengdo, seria necessdria a manutengdo permanente dos requisitos técnicos previstos nas Boas Préticas de
Preparo de Nutri¢gdo Parenteral, incluindo controle ambiental, qualificagdo de equipamentos, validagdo de processos, treinamento continuo dos profissionais, controle
microbiolégico das formulagbes e auditorias sanitdrias periddicas.

2.12. Dessa forma, a contratagdo de empresa especializada representa a solugdo técnica e economicamente mais vantajosa para a Administragdo, assegurando
elevado padrdo de qualidade, conformidade sanitéria e continuidade da assisténcia.

2.13. A Terapia Nutricional Parenteral Individualizada constitui servigo assistencial continuo e indispensavel 3 manutengdo da assisténcia hospitalar de média e alta
complexidade prestada pelo CHU-UFPA.

2.14. A interrupgdo da prestagdo dos servigos podera ocasionar descontinuidade terapéutica, agravamento do estado clinico dos pacientes, aumento do risco de
complicagdes infecciosas, prolongamento do tempo de internagdo, elevagdo dos custos assistenciais e incremento da morbimortalidade hospitalar.

2.15. Em razdo dessas caracteristicas, a presente contratagdo possui natureza continuada, devendo garantir atendimento ininterrupto as prescrigbes emitidas pela
EMTN, inclusive para situagBes de urgéncia e emergéncia, assegurando disponibilidade permanente das formulagdes durante toda a vigéncia contratual.

2.16. A contratagdo de empresa especializada para prestagdo dos servigos de manipulagdo de Nutrigdo Parenteral Individualizada mostra-se mais vantajosa do que
a implantagdo de estrutura propria, considerando os custos envolvidos com infraestrutura fisica, aquisicdo de equipamentos especializados, qualificagdo de ambientes
classificados, contratagdo de recursos humanos altamente especializados, manutengdo preventiva e corretiva, validagdes periddicas, controle microbioldgico, licenciamento
sanitario e atualizagdo tecnoldgica permanente.

2.17. Além da economicidade, a terceirizagdo permite acesso imediato a tecnologia especializada, profissionais qualificados, sistemas automatizados de
manipulagdo, monitoramento da qualidade e suporte técnico permanente, reduzindo riscos assistenciais e garantindo maior eficiéncia na prestagdo do servigo.

2.18. A solugdo também favorece a otimizagdo dos recursos institucionais, permitindo que a Administragdo concentre seus esforgos nas atividades finalisticas de
assisténcia, ensino, pesquisa e extensdo, em consonancia com os principios da eficiéncia, economicidade, planejamento e busca da solugdo mais vantajosa previstos na Lei
n2 13.303/2016 e no RCC 3.0.

2.19. A presente contratagdo encontra-se alinhada ao planejamento institucional do Complexo Hospitalar Universitario da Universidade Federal do Pard (CHU-
UFPA), as diretrizes estratégicas da Rede HU Brasil e aos principios do Sistema Unico de Satde (SUS), contribuindo para a continuidade da assisténcia especializada, para a
seguranga do paciente e para a melhoria da qualidade dos servigos hospitalares.

2.20. A necessidade da contratagdo foi identificada durante a fase de planejamento da contratagdo, encontrando respaldo no Estudo Técnico Preliminar, na Andlise
de Riscos e no Plano Anual de Contratagdes (PAC), observando os principios da governanga, da gestdo por resultados, da eficiéncia administrativa, da sustentabilidade e da
gestdo de riscos previstos no Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil- RCC 3.0.

2.21. A solugdo proposta contribui diretamente para o fortalecimento da assisténcia hospitalar, para a continuidade das atividades de ensino, pesquisa e extensdo
desenvolvidas pelo CHU-UFPA e para o cumprimento da miss3o institucional da HU Brasil de prestar assisténcia de exceléncia aos usuarios do Sistema Unico de Saude, por
meio da oferta de servigos especializados, seguros e de elevada qualidade.

2.22. A presente contratagdo integra o Plano de Aplicagdo de Recursos/Acordo Organizativo de Compromissos (AOC), conforme os Processos 23768.025073/2025-
02 e 23768.016087/2025-27, respectivamente, do Complexo Hospitalar Universitario da Universidade Federal do Parad (CHU-UFPA) e encontra-se alinhada ao planejamento
institucional, tendo sido devidamente fundamentada no Estudo Técnico Preliminar (ETP) e na Andlise de Riscos elaborados pela Equipe de Planejamento da Contratagdo
(EPC), em observancia as disposi¢des do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil (RCC 3.0). A solugdo proposta contempla a contratagdo de prestagdo continuada
de servigos especializados de manipulagdo de Nutrigdo Parenteral Individualizada, considerando as necessidades assistenciais da instituigdo e a continuidade da assisténcia
aos pacientes.



2.23. No contexto do planejamento estratégico da HU Brasil que resultou no Mapa Estratégico 2024-2028, vislumbra-se o alinhamento da contratagdo proposta
com as necessidades e expectativas da instituigdo, de acordo com as finalidades da empresa e com as tematicas que tratam das politicas de governanga e sustentabilidade.
Veja-se:

I- Propésito: Salde, ensino, pesquisa e inovagdo a servigo da vida e do SUS.

- Visdo Estratégica: Consolidar-se como uma rede de hospitais universitdrios de exceléncia para o SUS.

I - Valores: Etica, integridade e transparéncia; Compromisso com universalidade, integralidade e fortalecimento do SUS; Promogio da equidade,

respeito a diversidade e aos direitos humanos; Ensino, pesquisa e inovagdo comprometidos com as necessidades do pais; Valorizagdo do papel social

do trabalho em salde e dos trabalhadores.

V- Pilares/Objetivos estratégicos

a) Sociedade:

OEO02 - Qualificar o cuidado hospitalar;
OEO4 - Participar da implementagdo da Politica Nacional de Atengdo Especializada e do esforgo de redugdo de filas;
OEOQS - Aprimorar as condigdes de ensino e os cenarios de pratica.

b) Responsabilidade ambiental, social e governanga:
OE12 - Promover sustentabilidade ambiental e responsabilidade social em Rede.
c) Desenvolvimento institucional:
OE16 - Fortalecer o reconhecimento da imagem publica da HU Brasil.
d) Sustentabilidade financeira:
OE21 - Aprimorar os processos de compras e contratagdes.
2.24. Registra-se que a presente contratagdo constitui atividade essencial ao funcionamento da assisténcia hospitalar especializada desenvolvida pelo CHU-UFPA,

sendo indispensavel para garantir a continuidade da Terapia Nutricional Parenteral Individualizada aos pacientes internados. A contratagdo encontra-se alinhada as politicas
institucionais de governanca das contratagdes, planejamento, eficiéncia administrativa, sustentabilidade financeira e qualidade assistencial adotadas pela HU Brasil.

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO
3.1. Caracterizagdo da solugdo
3.1.1. A solugdo proposta consiste na contratagdo de empresa especializada para prestagdo continuada dos servicos de manipulagdo, preparo, controle de

qualidade, fornecimento, transporte, entrega e suporte técnico relacionados as formulagdes de Nutricdo Parenteral Individualizada (NPI), destinadas aos pacientes
pediétricos e adultos atendidos pelo Complexo Hospitalar Universitario da Universidade Federal do Para (CHU-UFPA).

3.1.2. A contratagdo compreende a execugdo integrada de todas as etapas do processo produtivo da Nutrigdo Parenteral Individualizada, desde o recebimento da
prescrigdo emitida pela Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN) até a entrega da formulagdo em condi¢es adequadas para administragdo ao paciente,
observando rigorosamente a legislacdo sanitaria vigente, as Boas Praticas de Preparacdo de Nutricdo Parenteral, a Portaria SVS/MS n2 272/1998, as recomendacdes
técnicas da BRASPEN e demais normas aplicaveis.

3.1.3. A solugdo contempla ndo apenas o fornecimento da bolsa de Nutrigdo Parenteral, mas todo o conjunto de atividades técnicas, operacionais e logisticas
indispensaveis para assegurar a qualidade, esterilidade, estabilidade fisico-quimica, rastreabilidade e seguranga do paciente durante todas as etapas da execugdo
contratual.

3.2, Os dados relacionados ao érgdo gerenciador sao:
Macrorregido UG Descrigdo UF Sigla UF Endereco de Entrega
Rua dos Mundurucus, 4487 — Guama — Belém — Para - CEP 66073-005, no horario das
08:00 as 12:00h e das 13:00 as 16:00h, nos dias Uteis. Telefone para contato: (91) 3201-
COMPLEXO 6608 - Email: uniaf.hujbb@HUBrasil.gov.br;
SS::LL%?;&? A entrega dos medicamentos deverd ser efetuada na Unidade de Dispensagdo
NORTE 155909 PARA PA Farmacéutica (UNIDF) do Hospital Universitario Barros Barreto, com cdpia do

UNIVERSITARIO

JOKO DE BARROS empenho que referencia a nota fiscal contendo a descrigdo do local exato da entrega.

BARRETO) A entrega devera ser efetuada em até 4 horas apés a solicitagido pela farmacia. Caso o
fornecedor ndo consiga realizar a entrega dentro deste prazo, o mesmo devera entrar
em contato com a contratante.

3.3. Os dados relacionados aos 6rgdos participantes sdo:
Macrorregido UG Descrigdo UF Sigla UF Endereco de Entrega
3.4. Estudo Técnico Preliminar e Andlise de Riscos
3.4.1. O RCC 3.0, especificamente em seu art. 20, diz que o planejamento de cada contratagdo consistird na instrugdo de processo administrativo contendo

documentagdo capaz de materializar as seguintes etapas:

|- estudo técnico preliminar;

- pesquisa de pregos;

I - termo de referéncia; e

V- gerenciamento de riscos.
3.4.2. Sendo assim, como regra, é obrigatdria na instrugdo processual que as Equipes de Planejamento da Contratagdo (EPC) realizem estudo técnico
preliminar (ETP), bem como gerenciamento de riscos em todas as contratagdes realizadas pelos hospitais da HU Brasil. Contudo, em seu art. 20, § 12, o RCC 3.0

expressa que pode ser dispensada a elaboragdo do ETP e do gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratagdo e de Selegdo de Fornecedor, quando se
tratar de contratagdes recorrentes de alguns bens de consumo, como medicamentos, produtos para saude e materiais administrativos.

3.4.3. O objeto desta contratagdo é material farmacoldgico, que possui caracteristica de demanda recorrente, sendo que o hospital necessita
permanentemente de medicamentos para manter o pleno funcionamento das atividades organizacionais e cumprir com o seu objeto social. Nesse sentido,
observando o que diz o art. 20, § 12, I, "a", do RCC 3.0, fica dispensada a apresentagdo de ETP e de gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratagdo
e de Selegdo de Fornecedor.



3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Ciclo de Vida do Objeto

3.5.1. O ciclo de vida do objeto se inicia com a sele¢do dos medicamentos, baseada no Catélogo Eletronico de Padronizagdo da HU Brasil, ferramenta utilizada
para subsidiar a escolha dos produtos para fins de atendimento aos protocolos clinicos da HU Brasil. Essa etapa assegura que os medicamentos adquiridos sejam
eficazes, seguros e de comprovada relevancia terapéutica.

3.5.2. Em seguida, ocorre a programacgdo e a aquisi¢do, nas quais sdo definidas as quantidades e periodicidades de fornecimento com base em dados
histéricos de consumo, indicadores de estoque e previsdo de demanda futura.

3.5.3. A etapa posterior envolve a gestdo de almoxarifados, contemplando os processos recebimento, armazenamento, movimentagado interna, distribuigdo e
dispensagdo dos medicamentos, garantindo condigdes adequadas de conservagdo e rastreabilidade, conforme a legislagdo vigente. A logistica deverd assegurar o
atendimento continuo da HU Brasil, bem como o controle de lotes e validade dos produtos, mitigando o risco de perdas.

3.5.4. Durante a utilizagdo e controle de consumo dos produtos sdo realizados o monitoramento das movimentagdes, promovendo o uso racional e eficiente
dos medicamentos. Sdo observados aspectos de farmacovigilancia e indicadores de desempenho, permitindo ajustes futuros nas fases de sele¢do e programagdo.

3.5.5. O ciclo se encerra com o descarte dos medicamentos vencidos ou inutilizados, em conformidade com a legislagdo vigente, assegurando a destinagdo
final ambientalmente correta e o cumprimento das normas sanitdrias.

3.5.6. Dessa forma, a solugdo proposta pela HU Brasil engloba um processo planejado, padronizado e sustentavel, garantindo a disponibilidade regular de
medicamentos essenciais, a seguranga dos usuarios e a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos, em conformidade com os principios da economicidade, eficiéncia e
transparéncia que regem a Administragdo Publica.

Publicag¢do de Inteng¢bes de Registros de Pregos

3.6.1. Nos termos do art. 97 do RCC 3.0, registra-se a necessidade de procedimento publico de Intengdo de Registro de Pregos (IRP) para disponibilidade de
participagdo de outros 6rgdos ou outras entidades da Administragdo Publica nas ARPs derivadas desta contratagdo.

3.6.2. A IRP para esta contratagdo observara os seguintes parametros:

|- serdo aceitas as demandas apresentadas pelos hospitais da HU Brasil, priorizando-se as unidades localizadas na mesma macrorregido do érgdo
gerenciador.

Il - serdo recusados os quantitativos considerados infimos, que poderdo acarretar em inexequibilidade contratual;
- serdo recusadas propostas de inclusdo de novos itens, bem como alteragdes das especificagdes dos itens ja definidos pela EPC.
3.6.3. A Intencdo de Registro de Precos - IRP para esta contratagdo foi instruida por meio do Processo 23768.019068/2025-52.

Consulta a Intengdes de Registros de Pregos Abertas

3.7.1. O RCC 3.0, em seu art. 97, § 22, prevé que, nos processos de aquisi¢do de bens e servigos pela Administragdo Central e pelos Hospitais Universitdrios, a
EPC devera se manifestar sobre a conveniéncia de participagdo nas IRPs abertas no Sistema de Compras do Governo Federal.

3.7.2. A rede HU Brasil possui uma vasta complexidade em suas operagdes de aquisi¢des e logistica, dada a sua composigdo como rede de hospitais federais e
o grande fluxo de aquisigbes e consumo de medicamentos e materiais hospitalares, em que ha situagbes em que a sua participagdo exclusiva no registro de pregos
melhor atende ao interesse publico.

3.7.3. Nesse contexto, as dreas de Gestdo de Suprimentos, tanto da Sede quanto dos HUFs, apontam que a organizagdo dos objetos dos registros de pregos
passa por diversas variaveis, inclusive ndo assistenciais, como:

|- padronizagdes;
- ganhos de escala;

" - economicidade;

V- tipos de empresas que comercializam;

V- complexidade de avaliagdo técnica;

VI - solugdo de compra;

VIl - modelos de aquisi¢do;

VIl - comportamentos diversos de movimentagdo de estoque, demanda, armazenamento, distribuigdo e dispensagdo.

3.7.4. Portanto, é justificada a ndo realizagdo de consultas a IRPs em andamento, nas situagdes em que a participagdo exclusiva da HU Brasil no registro de
pregos melhor atender ao interesse publico, em razdo, por exemplo, das seguintes circunstancias:

l- melhor monitoramento de prazos de vigéncias dos processos;

Il - melhor controle de saldos de atas de registros de pregos e/ou contratos;

1 - reduc¢do do numero de processos e otimizagdo nos demais aspectos relacionados a gestdo atas de registros de precos e/ou contratos;

V- Maior congruéncia dos objetos, o que amplia os percentuais de sucesso nas contratagdes;

V- redugdo do nimero de processos e de demanda as areas de compras e licitagdes e, por consequéncia, redugdo do custo administrativo

relacionado a gestdo contratual, em razdo da reunido de diversos itens em Unica licitagdo.

3.7.5. Ao assim proceder, a HU Brasil racionalizard procedimentos e processos administrativos, com a eliminagdo de formalidades desnecessérias ou
desproporcionais para as finalidades almejadas, gerando ganhos sociais oriundos da adogdo de medidas de desburocratizagdo e, por consequéncia, prestigiando,
dentre outros, os principios da eficiéncia e da economicidade.

3.7.6. Diante do exposto, conclui-se que, para atendimento da demanda da HU Brasil, buscando a racionalizagdo de procedimentos, processos
administrativos e o melhor uso do poder de compra da HU Brasil, para contratagdo em questdo, ndo sera realizada consulta a IRPs em andamento, optando por
instrugdo de processo préprio.

Adesdo a Ata de Registro de Pregos

3.8.1. Serd permitida a Adesdo as ARPs oriundas desta contratagdo, durante sua validade, para os seguintes 6rgdos que ndo tenham participado na origem do
processo licitatério:

I- Hospitais vinculados a HU Brasil;

Il - Hospitais Universitdrios que operam Unidades Gestoras vinculadas as Instituicdes Federais de Ensino Superior durante o periodo de transigdo
de gestdo para a HU Brasil;

3.8.2. Justifica-se a permissdo de adesdo as ARPs para auxiliar aos ndo participantes a adquirirem insumos ja licitados, garantindo o melhor prego proposto,
nos casos de urgéncia e emergéncia, em que ha necessidade de aquisicdo de forma mais rapida e agil dos insumos, mesmo ndo tendo participado na origem do
certame. Ainda mais, a realizagdo de adesdo possibilita a redugdo de processos burocraticos e tende a restringir a realizagdo de contratagdes diretas.



3.8.3. A possibilidade de adesdo visa mitigar riscos de desabastecimento ocasionados por licitagdes fracassadas, rescisées contratuais, sancionamento de
fornecedores, entre outros.

3.8.4. No caso de Hospitais Universitdrios que operam Unidades Gestoras vinculadas as Instituigdes Federais de Ensino Superior, durante o periodo de
transicdo de gestdo para a HU Brasil, o processo de adesdo pode ser uma solugdo estratégica, considerando as dificuldades relacionadas ao planejamento de
aquisi¢des, principalmente pela auséncia de histérico de consumo. Além de aproveitar a experiéncia e estrutura de outras unidades da HU Brasil, diante da
inexisténcia em sua fase inicial de processos licitatérios préprios e da urgéncia em manter a regularidade do atendimento a populagdo, a adesdo permite aproveitar
condigBes previamente negociadas, com pregos competitivos e fornecedores habilitados, reduzindo o tempo e os custos administrativos envolvidos.

3.9. Escopo dos servigos
3.9.1. A execugdo contratual compreendera, no minimo:
|- recebimento eletronico das prescrigdes médicas e nutricionais encaminhadas pela Contratante;

Il - avaliagdo farmacéutica das prescrigdes quanto a compatibilidade fisico-quimica, estabilidade dos componentes, dosagens prescritas,
osmolaridade, concentragdo de eletrdlitos, calcio, fosforo, vitaminas, oligoelementos e demais componentes da formulagdo;

- comunicagdo imediata com a Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional sempre que identificadas incompatibilidades, instabilidades ou
inconsisténcias técnicas;

V- manipulagdo asséptica das formulagdes em ambiente classificado, utilizando equipamentos validados e profissionais legalmente habilitados;
V- realizagdo de controle de qualidade fisico-quimico, microbiolégico e operacional, conforme legislagdo sanitaria vigente;
VI - rotulagem completa das formulagdes contendo identificagdo do paciente, composi¢do, volume final, velocidade de infusdo, data e horario de

manipulagdo, prazo de validade, condigGes de conservagdo, identificagdo do farmacéutico responsavel e demais informagdes obrigatdrias;

VIl - acondicionamento adequado das formulagdes;
VIIl-  transporte em recipientes térmicos exclusivos, com monitoramento continuo da temperatura durante todo o percurso;
IX - entrega das formulagdes diretamente nos locais definidos pela Contratante, respeitando os horarios estabelecidos;
X- substituigdo imediata de qualquer formulagdo rejeitada, danificada, contaminada ou considerada imprdpria para utilizagdo;
Xl - suporte técnico permanente a equipe assistencial durante toda a execugdo contratual.
3.10. Fluxo operacional da prestag¢do dos servigos
3.10.1. A prestagdo dos servigos deverd observar, obrigatoriamente, o seguinte fluxo operacional:
1.
| Prescrigdo |
[
v
I 1
| Validagdo |
| Farmacéutica |
L ]
T
[
v

| Envio eletrénico |
| da prescricdo |
T
|
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T
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| de Qualidade |

T
|
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| e Rastreabilidade |

T
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| Transporte |
| Refrigerado |

T
|
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| Recebimento |
| CHU-UFPA |

T
|
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| Conferéncia |
| Técnica |
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| Administragdo |
| ao Paciente |
T
|
v

| Farmacovigilancia |
| e Rastreabilidade |

3.11. Integragdo com a assisténcia hospitalar

3.11.1. A execugdo contratual deverd ocorrer de forma integrada as rotinas assistenciais do CHU-UFPA, observando os fluxos estabelecidos pela Equipe

Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN), Setor de Farmacia Hospitalar, Unidade de Abastecimento Farmacéutico (UNIAF), equipes médicas, enfermagem e demais
setores envolvidos.

3.11.2. A contratada deverd disponibilizar canais permanentes de comunicagdo para atendimento das demandas assistenciais, esclarecimento de duvidas técnicas,
comunicagdo de ndo conformidades, atendimento de intercorréncias e suporte durante situagdes de urgéncia e emergéncia.

3.12. Continuidade da assisténcia

3.12.1. Considerando que a Nutri¢do Parenteral Individualizada constitui terapia essencial para pacientes criticos e de alta complexidade, a prestagdo dos servigos

devera ocorrer de forma continua, ininterrupta e tempestiva, garantindo o atendimento integral das prescriges emitidas pela Contratante durante toda a vigéncia
contratual.

3.12.2. A contratada devera possuir capacidade operacional suficiente para absorver variagdes na demanda, inclusive em situagdes excepcionais, assegurando a
continuidade do tratamento e evitando interrupgdes que possam comprometer a seguranga do paciente ou a qualidade da assisténcia prestada.

3.13. Solugdo escolhida

3.13.1. Ap0s a realizagdo dos estudos técnicos preliminares e da analise das alternativas disponiveis, concluiu-se que a contratagdo de empresa especializada para
prestagdo dos servigos de manipulagdo de Nutrigdo Parenteral Individualizada representa a solugdo técnica e economicamente mais vantajosa para a Administragdo.

3.13.2. A solugdo proporciona maior seguranga sanitdria, elevada especializagdo técnica, atendimento integral a legislagdo vigente, redugdo dos riscos assistenciais,

maior eficiéncia operacional, disponibilidade continua do servigo, rastreabilidade das formulagdes e suporte técnico especializado, além de evitar elevados investimentos
institucionais em infraestrutura, equipamentos, qualificagdo de ambientes, recursos humanos especializados e manutengdo de estrutura propria.

3.13.3. Essa solugdo esta alinhada aos principios da eficiéncia, economicidade, continuidade do servigo publico, seguranga do paciente e governanga das
contratagBes previstos na Lei n2 13.303/2016 e no RCC 3.0, atendendo plenamente as necessidades assistenciais do CHU-UFPA.

3.14. Abrangéncia da contratagcdo

3.14.1. A contratagdo compreenderd todos os recursos necessarios para perfeita execugdo do objeto, incluindo:
|- mao de obra especializada;
- farmacéutico responsdvel técnico;

" - nutricionista responsavel;

V- equipamentos automatizados de manipulagdo;
V- cabines de fluxo unidirecional;
VI - salas limpas;
VII - insumos;
VIl - bolsas;
IX - aminodcidos;
X- glicose;
Xl - emulsdes lipidicas;
Xl - eletrolitos;
Xl - vitaminas;
XIV - oligoelementos;
XV - materiais descartdveis;
XVI - etiquetas;
XVII-  embalagens;
XVIII - controle microbiolégico;
XIX - validagdes;
XX - transporte refrigerado;
XXI - monitoramento da temperatura;
XXIl - logistica;
XXIIl - seguros;

XXIV - rastreabilidade;

XXV - substitui¢do das formulagdes quando necessario.

3.15. Modelo de Execugdo da Contratagdo



3.15.1. A execugdo contratual ocorrerd mediante prestagdo continuada dos servigos especializados de manipulagdo de Nutrigdo Parenteral Individualizada, sob
demanda da Contratante, observando as prescrigdes emitidas pela Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN), os prazos estabelecidos neste Termo de
Referéncia, as Boas Praticas de Manipulagdo e as normas sanitarias aplicaveis.

3.15.2. A contratagdo serd realizada mediante Pregdo Eletrénico, com critério de julgamento pelo menor prego por item (ou por grupo, conforme definido
neste Termo de Referéncia), visando a celebragdo de Contrato Administrativo para prestagdo continuada dos servigos especializados de manipulagdo, preparo,
controle de qualidade, fornecimento, transporte e entrega de Nutri¢do Parenteral Individualizada.

3.15.3. Esta contratagdo utilizou como referéncia o Catélogo Eletrénico de Padronizagdo da HU Brasil, conforme o Anexo | deste termo de referéncia, de forma
a garantir a eficiéncia e as boas praticas de gestdo. A utilizagdo dos cddigos CATMAT, Cédigo HU Brasil e Cédigo AGHUx possui finalidade exclusivamente
administrativa e de padronizagdo interna, ndo restringindo a competitividade do certame, prevalecendo sempre as especificagdes técnicas constantes neste Termo de
Referéncia.

3.15.4. Registra-se que o Catalogo Eletronico de Padronizagdo estd disponibilizado por meio eletronico no sitio da HU Brasil e tem a composi¢do minima dos
seguintes elementos:

I- cédigo do bem ou servigo adotado pela HU Brasil;
- descri¢do detalhada;
- grupo e subgrupo, no que couber.

3.16. O procedimento licitatério serd conduzido por meio de Pregdo Eletronico, observando as disposi¢des da Lei n2 13.303/2016, do Regulamento de Compras e
Contratos da HU Brasil (RCC 3.0), do Edital e deste Termo de Referéncia, visando a sele¢do da proposta mais vantajosa para a contratagdo dos servicos especializados
descritos neste instrumento.

3.17. A presente solugdo foi definida a partir das conclusdes constantes do Estudo Técnico Preliminar, considerando a andlise das alternativas disponiveis no
mercado, a viabilidade técnica, econémica e operacional, bem como a necessidade de assegurar a continuidade da assisténcia nutricional especializada aos pacientes
atendidos pelo CHU-UFPA. Apods avaliagdo das alternativas, concluiu-se que a contratagdo de empresa especializada constitui a solugdo mais eficiente, segura e
economicamente vantajosa para a Administragdo.

3.18. Agrupamento

3.19. O agrupamento dos itens desta contratagdo fundamenta-se na necessidade de assegurar a execugdo integrada, padronizada e continua dos servigos de
manipulagdo, preparo, controle de qualidade, fornecimento, transporte e entrega de Nutri¢do Parenteral Individualizada (NPI), observando os principios da eficiéncia,
economicidade, competitividade e da selegdo da proposta mais vantajosa para a Administragdo.

3.20. Os itens agrupados possuem estreita vinculagdo técnica e funcional, uma vez que representam formulagdes de Nutrigdo Parenteral Individualizada
produzidas mediante os mesmos processos produtivos, exigindo infraestrutura especializada, ambiente classificado, equipe técnica habilitada, sistema de garantia da
qualidade, controle microbioldgico, rastreabilidade, transporte em cadeia refrigerada e atendimento as Boas Praticas de Manipulagdo estabelecidas pela legislagdo sanitaria
vigente. A execugdo por um Unico prestador assegura uniformidade dos procedimentos técnicos, padronizagdo dos controles de qualidade e maior segurancga ao paciente.

3.21. A eventual contratagdo de fornecedores distintos para formulagdes integrantes da mesma solugdo assistencial poderia ocasionar divergéncias de protocolos
operacionais, diferengas nos processos de validagdo farmacéutica, dificuldades de rastreabilidade, aumento da complexidade da fiscalizagdo contratual, duplicidade de
procedimentos administrativos e maior risco de descontinuidade do atendimento, especialmente em situagdes de urgéncia e emergéncia, incompativeis com a natureza
critica da Terapia Nutricional Parenteral Individualizada.

3.22. O agrupamento também proporciona ganhos de escala, racionalizagdo da gestdo contratual, redugdo dos custos administrativos de fiscalizagdo e
acompanhamento da execugdo, simplificagdo dos fluxos operacionais e maior previsibilidade logistica, favorecendo o atendimento tempestivo das prescri¢des emitidas pela
Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN). Além disso, possibilita maior eficiéncia na gestdo do contrato, na aplicagdo dos indicadores de desempenho e na
adogdo de medidas corretivas, quando necessarias.

3.23. A adogdo do julgamento por grupo ndo restringe a competitividade, uma vez que existem empresas especializadas no mercado com capacidade técnica e
operacional para executar integralmente o objeto contratado. Ao contrdrio, o agrupamento preserva a isonomia entre os licitantes, evita a fragmentagdo da
responsabilidade técnica e contratual e reduz riscos de incompatibilidades operacionais decorrentes da atuagdo simultdnea de multiplos prestadores sobre um mesmo
processo assistencial.

3.24. Dessa forma, conclui-se que o agrupamento dos itens mostra-se técnica e economicamente justificavel, por representar a alternativa mais adequada para
garantir a continuidade da assisténcia hospitalar, a seguranga do paciente, a qualidade das formulagbes manipuladas e a eficiéncia da gestdo contratual, em consonancia
com os principios da economicidade, eficiéncia, planejamento e governanga das contratagdes previstos na Lei n2 13.303/2016 e no Regulamento de Compras e Contratos
da HU Brasil = RCC 3.0.

Tabela 1 - Descrigdo detalhada dos itens

GRUPO Item Catser Descritivo Apre
Solugdo de aminoacidos (10 a 15%), solugdo de glicose (5 a 70%), emulsdo lipidica (20%), cloreto de sodio,
1 6351 cloreto de potassio, entre outros (polivitaminicos, oligoelementos, célcio, magnésio, fosforo), volume de 500 a Bl
1000ml, 2 a 3 ETAPAS DIARIAS, com Equipo Macrogotas, manipuladas conforme prescrigdo médica.
GRUPO 1
Solugdo de aminoacidos (10 a 15%), solugdo de glicose (5 a 70%), emulsdo lipidica (20%), cloreto de sodio,
2 6351 cloreto de potassio, entre outros (polivitaminicos, oligoelementos, calcio, magnésio, fosforo), volume de 200 a Bt
499 ml, 2 a 3 ETAPAS DIARIAS, com Equipo Macrogotas, manipuladas conforme prescrigao médica.
3.25. Na tabela abaixo, é apresentado o agrupamento dos itens listados acima:
Tabela 2 - Agrupamento dos itens
Grupo Itens 01 ao 2, conforme descrito no item 3.18. deste Termo de
01 Referéncia
3.26. As composi¢des apresentadas possuem carater referencial, podendo sofrer alteragSes quantitativas e qualitativas conforme prescri¢do individualizada

emitida pela Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN), respeitados os limites terapéuticos, farmacotécnicos e de estabilidade das formulagées.
3.27. Exigéncias especificas quanto ao objeto:
3.27.1. Os licitantes vencedores assinardo assinatura de termo de contrato com validade de 12 meses.

3.27.2. A contratagdo serd formalizada por meio de termo de contrato.



3.27.3. A Contratada devera fornecer Nutri¢do Parenteral individualizada, conforme prescrigdo médica incluindo todos os insumos necessarios para o preparo,
seguindo os controles de Boas Praticas no preparo de NPT.

3.27.4. Cada fornecimento deverd ser efetuado conforme necessidade do CHU-UFPA e mediante solicitagdo prévia do médico prescritor, através da respectiva
prescrigdo médica, enviada online.

3.27.4.1. Apds assinatura do devido termo de contrato, a contratada prestara os servigos de acordo com a solicitagdo da contratante. Esta poderd emitir solicitagdo de
forma global ou parcial, sendo indispenséavel para o inicio da prestagdo de servigo e a emissdo da devida solicitagdo, no caso do presente contrato, a solicitagdo se dara

mediante envio da prescricdo médica via e-mail institucional, conforme descrito abaixo:

3.27.4.2. As prescrigdes serdo encaminhadas ao Setor de Farmacia diariamente, assinadas e carimbadas pelo médico responsavel, a Farmacia entdo encaminhara para
a empresa as prescri¢des até as 13:00h.

3.27.4.3. Os produtos deverdo ser entregues até as 17:00 horas, caso a prescri¢do seja enviada apds o horario estabelecido neste Termo, a entrega dos produtos serd
efetuada na manha seguinte.

3.27.4.4. O servigo devera acontecer de forma ininterrupta, de segunda a domingo, conforme demanda das prescri¢des médicas.

3.27.5. A contratante se compromete a enviar diariamente a contratada, inclusive aos sdbados, domingos e feriados, as prescrigdes de Nutri¢do Parenteral, até
as 13:00 horas.

3.27.6. As nutrigGes deverdo ser entregues em embalagens resistentes que proporcione a integridade do produto até o seu uso.

3.27.6.1. A entrega dos medicamentos devera ser efetuada na Unidade de Dispensagdo Farmacéutica (UNIDF) do Hospital Universitario Barros Barreto, com cépia do
empenho que referencia a nota fiscal contendo a descrigdo do local exato da entrega.

3.27.6.2. A entrega devera ser efetuada em até 4 horas apds a solicitagdo pela farmacia. Caso o fornecedor ndo consiga realizar a entrega dentro deste prazo, o
mesmo deverd entrar em contato com a contratante.

3.27.6.3. Endereco para entrega:
a) Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto: Rua dos Mundurucus, n2 4487, Guama - Belém/PA CEP: 66073-000
3.27.7. A Nutrigdo Parenteral deve ser acondicionada em recipiente atdxico, apirogénico, compativel fisico-quimicamente com a composigdo de seu contetdo,

conforme estabelecido no Anexo Ill da Portaria 272, do Ministério da Salde e Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria, de 08 de abril de 1988.

3.27.8. O recipiente deve manter a esterilidade e apirogenicidade do seu contetido durante a conservagdo, transporte e administragdo. Devera ser enviado
também um protetor de embalagem da Nutrigdo Parenteral e do equipo parenteral de bomba de infusdo.

3.27.9. Apds o preparo da Nutrigdo Parenteral, esta deverd ser mantida sob refrigeragdo (2°C a 8°C), protegida de intempéries e da incidéncia direta da luz
solar.
3.27.10. A bolsa deve conter rétulo legivel com os seguintes dados: nome do paciente, n.2 do leito e registro hospitalar, composigdo qualitativa e quantitativa

de todos os componentes, osmolaridade, volume total, velocidade da infusdo, via de acesso, data e hora da manipulagdo, prazo de validade, nimero sequencial de
controle e condigbes de temperatura para conservagao e transporte, nome e CRF do farmacéutico responsavel.

3.27.11. O descritivo de cada bolsa devera demonstrar a composigdo dos insumos da Nutrigdo Parenteral de cada paciente, e o custo total da mesma.

3.27.12. A Nutrigdo Parenteral ja rotulada deve ser acondicionada em embalagem impermedvel e transparente para manter a integridade do rétulo e permitir a
sua perfeita identificagdo durante a conservagdo e transporte.

3.27.13. As soluges prescritas passardo pela avaliagdo farmacéutica, manipulagdo, sistema de qualidade, conservagdo e transporte.

3.27.14. Os medicamentos deverdo ser fornecidos em estrita conformidade com as especificagdes exigidas neste termo de referéncia e com a prescri¢do
médica; os quais serdo recebidos e conferidos por servidor responsavel.

3.27.15. Em caso de constatagdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagdo ou alteragGes da estabilidade, dentro do prazo de validade,
que comprometam a integridade do produto, bem como mé fé do fornecedor, condigdes inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificagdes exigidas,
a CONTRATADA fica obrigada a substituir, a sua expensa, o produto defeituoso, no prazo maximo de dez (4) horas, contados a partir da constatagdo do vicio do
produto com a consequente notificagdo junto ao fornecedor.

3.27.16. Caso a contratada se recuse a proceder a substituicio do material nos termos deste edital, o Complexo Hospitalar Universitario da UFPA/HU Brasil se
resguarda o direito de aplicar as sangdes previstas no presente Termo de Referéncia.

3.27.17. Quanto ao Treinamento:

3.27.17.1. A Contratada devera fornecer treinamento sobre cuidados na administragdo e condi¢es adequadas de armazenamento, de forma regular a cada
06 (seis) meses e/ou quando a Contratante identificar a necessidade, a toda equipe de profissionais envolvidos no processo de Nutri¢do Parenteral.

3.27.17.2. O treinamento devera ser realizado em trés turnos, oportunizando que todos os profissionais do CHU-UFPA possam ter acesso a capacitagdo.
3.27.17.3. Os hordérios de cada turno serdo agendados em comum acordo entre a Contratada e a Contratante.
3.27.17.4. A Contratada deverd emitir Certificado de Treinamento para todos os participantes.

4. ESTIMATIVA DE DEMANDA

4.1. Calculo da Demanda

4.1.1. A estimativa da demanda foi elaborada considerando o histérico de pacientes atendidos, o nimero de prescrigdes individualizadas emitidas pela
Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN), a média mensal de bolsas manipuladas, a evolugdo da produgdo assistencial, os protocolos clinicos vigentes e
a perspectiva de expansdo dos servigos hospitalares.

4.1.2. Nesse sentido, foi estabelecida a seguinte fungdo como procedimento metodoldgico para subsidiar as métricas quantitativas da demanda:

Demanda estimada em fung¢do da média de consumo:
Q=(C*t*1,25)+i
Q = demanda estimada para contratagdo

C = consumo médio mensal

t = tempo em meses, de 1a 12.

fator de imprevisibilidade = 1,25

i = incremento por métricas qualitativas

4.1.3. A varidvel "i = incremento por métricas qualitativas" é estimada observando diferentes métricas qualitativas, como tipo de produto, perfil de demanda,
ampliagdo ou criagdo de servigos, implementagcdo de novos protocolos assistenciais, risco de perdas de inventario, gestdo de fluxo de caixa, caracterizagdo de bens



substitutos, dentre outros.
4.1.4. O fator 1,25 é adotado como uma margem, para contemplar oscilages e imprevistos, observando as seguintes variaveis:

4.1.4.1. Imprevisibilidade da demanda: A mudanga de fluxos, atualizagdo de protocolos clinicos, sazonalidades ou variagSes epidemioldgicas que podem
provocar aumentos inesperados no consumo dos produtos, tornando necessario prever uma margem para evitar desabastecimentos.

4.1.4.2. Flexibilidade para ajustes: Essa margem viabiliza uma aquisi¢do mais ampla pela HU Brasil, caso necessario, permitindo ajustes de quantitativos
ao longo da vigéncia do contrato, conforme a necessidade real vai se configurando.

4.1.4.3. Seguranga operacional: A margem protege o trabalho operacional da HU Brasil contra riscos vinculados a insuficiéncia de estoques, evitando
falhas ndo fornecidas e a consequente paralisagdo de servigos essenciais.

4.1.4.4. Boa pratica em Gestdo de Compras e Suprimentos: essa margem é tecnicamente aceitdvel e considerada razodvel na literatura. Adicionalmente,
é aceita como parametro de 6rgdos de controle;

4.1.4.5. Considerando tratar-se de contrato de prestagdo continuada de servigos, os quantitativos estimados possuem cardter meramente referencial,
sendo remuneradas exclusivamente as formulages efetivamente manipuladas, entregues e recebidas definitivamente pela Contratante.

REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Critérios de Sustentabilidade

5.1.1. Observando o Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da Advocacia Geral da Unido - AGU, serdo adotados os seguintes critérios de
sustentabilidade:

l- Embalagens e materiais

a) Dar preferéncia a formulagdes de Nutrigdo Parenteral Individualizada acondicionados em embalagens recicldveis, biodegradaveis ou
de facil separagdo de componentes.

b) Utilizar embalagens com volume minimo necessario, reduzindo o uso de insumos e o impacto no descarte.

c) Evitar o uso de materiais nocivos ao meio ambiente (como PVC, chumbo, cddmio e outros metais pesados acima dos limites
previstos em diretivas ambientais internacionais).

Il - Produgdo e origem dos medicamentos
a) Priorizar produtos de empresa especializada contratada regularizados junto a Anvisa, com boas praticas de fabricagdo certificadas,
que adotem medidas de eficiéncia energética, reaproveitamento de residuos e reduzam a emissdo de poluentes em seus processos

industriais.

b) Estimular a aquisi¢cdo de medicamentos produzidos com matérias-primas de origem legal e sustentavel, observando o cumprimento
das legislagdes ambientais e trabalhistas.

- Logistica e transporte

a) Sempre que possivel, utilizar logistica reversa ou sistemas de recolhimento de medicamentos vencidos ou inserviveis, conforme
preveem as Resolugdes Conama n2 358/2005 e RDC/Anvisa n2 222/2018

b) O transporte e armazenamento dos manipulagdo estéril deverdo seguir as condigdes adequadas de temperatura, umidade e
seguranga, evitando perdas, contaminagdo ou exposi¢do desnecessaria.

V- Gestdo e destinagdo final

a) As unidades de saude deverdo destinar medicamentos vencidos ou fora de uso a empresas licenciadas para tratamento e
incineragdo de residuos farmacéuticos, garantindo destinagdo ambientalmente adequada.

b) A Contratada devera comprovar o correto gerenciamento dos residuos provenientes da manipulagdo das formulagdes, observando
o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Sadde (PGRSS), a RDC ANVISA n2 222/2018, a Resolugdo CONAMA n2 358/2005 e
demais normas ambientais aplicaveis.

V- Aspectos sociais e institucionais

a) Incentivar o cumprimento de normas trabalhistas e de seguranga, conforme a NR 32 do Ministério do Trabalho, que trata da
seguranga em servigos de saude.

b) Evitar praticas discriminatdrias e promover condigGes éticas e seguras em toda a cadeia de fornecimento.
Apresentagdo da Proposta

5.2.1. Durante o pregdo eletronico, ao ser convocado, o licitante deverd enviar sua proposta, conforme modelo em anexo, contendo as seguintes
informagbes:

|- Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ da empresa que efetivamente vai fornecer o objeto da contratacdo e as respectivas Faturas/Notas

Fiscais;

Il - Nome completo e identificagdo do responsével pela proposta;

1 - Enderegos fisico e eletronico e telefone de contato;

V- Data de emissdo e prazo de validade da proposta, que devera ser de no minimo 90 dias;

V- Dados bancarios da empresa como conta corrente, agéncia, banco, cidade, e os dados do representante legal da empresa, caso o mesmo

ainda ndo tenha sido oportunamente informado a titulo de atualizagdo/informagdo, junto ao Sistema de Cadastro de Fornecedores - SICAF;

VI - Descrigdo detalhada de cada produto, constando todas as especificagdes técnicas, o farmaco conforme Denominagdo Comum Brasileira, a
apresentagdo e a forma farmacéutica;

VII - Quantidade ofertada, com os respectivos valores unitarios e total;
VIl - Fator embalagem dos produtos apresentados, especificando a quantidade, por embalagem (se aplicavel);
IX - Fator embalagem dos produtos apresentados, especificando a quantidade, por embalagem, se a embalagem priméria do medicamento é

fraciondvel (se aplicével);

X- Marca, fabricante e rétulo (se aplicavel);



5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

Xl - Certiddo de Regularidade Fiscal CRF;

Xl - Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, ou publicagdo do registro no
Diario Oficial da Unido; conforme Habilitagdo - Qualificagdo Técnica;

Xl - Catélogo Técnico dos produtos, contendo imagens referenciais, descritivo detalhado e especificagdes técnicas.
XIV - Registro na Anvisa, conforme detalhado abaixo (se aplicavel);
5.2.2. Destaca-se que os pregos ofertados deverdo contemplar todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e indiretos, tributos, incidentes, taxas de

administragdo, materiais, servigos, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e descarga), mao de obra e demais custos e despesas
necessarias ao cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das documentagdes referentes a habilitagdo e apresentagdo de propostas.

5.2.3. Fica facultada a HU Brasil solicitar por diligéncias, informagées adicionais para complemento da proposta, inclusive informag&es técnicas, como laudos
técnicos, normas técnicas, certificados de boas praticas, informagdes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e composigdo, condi¢des de
armazenamento, riscos, adverténcias e precaugdes, agoes imediatas frente a exposigdo acidental, dentre outros, quando aplicaveis.

5.2.4. N&o serdo aceitas propostas de fornecimento de medicamentos provenientes de empresas que ndo possuam Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
especifica para atividades de distribuigdo.

5.2.5. N3o serdo admitidas nem aceitas, ofertas de medicamentos com especificagdes diversas da originalmente solicitadas no Edital.

Requisitos técnicos do produto
5.3.1. Os produtos ofertados deverdo possuir Certificado de Registro valido, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ou publicagdo do
registro no Diario Oficial da Unido, com o nimero da regularizagdo, obtida mediante consulta ao Portal, nos ultimos 60 dias corridos da apresentagdo da

documentagéo.

5.3.2. Estando o registro do produto vencido, a licitante devera apresentar cépia autenticada e legivel do protocolo da solicitagdo de sua revalidagdo,
acompanhada de cdpia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida com antecedéncia méxima de doze meses e minima de seis
meses da data do vencimento do registro, conforme § 22 do artigo 82 do Decreto n2? 8.077, de 14 de agosto de 2013.

5.3.3. A n3o apresentagdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagdo implicara na desclassificagdo do item cotado.

5.3.4. Para os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo e regularizados em conformidade com a RDC n2 576 de 2021, a dispensa do registro deverd
ser devidamente comprovada mediante apresentagdo da Declaragdo de Notificagdo Simplificada, contendo o cédigo de validagdo para verificar autenticidade da
declaragdo, ou mediante apresentagdo de comprovante em arquivo PDF da tela obtida mediante consulta ao portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -

ANVISA nos ultimos 60 dias corridos da apresentagdo da documentagdo, confirmando que o tipo de regularizagdo do item é de medicamento notificado.

5.3.5. Os Registros, Declaragdes de Notificagdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverdo ser identificados com o nimero do item a que se
referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a analise.

5.3.6. Ficard a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratagdo ndo estd sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria e provar a
comprovagdo da dispensa do registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, conforme o caso.

Pré-qualificagdo permanente

5.4.1. A pré-qualificagdo € um procedimento auxiliar das contratagdes da HU Brasil e ndo substitui o procedimento licitatério.

5.4.2. O procedimento de pré-qualificagdo fica permanentemente aberto para a inscri¢do de interessados.

5.4.3. Informagdes sobre o processo de pré-qualificagdo permanente podem ser acessadas no enderego eletrénico hubrasil.gov.br.

5.4.4. Fornecedores e bens pré-qualificados no ambito da HU Brasil poderdo ser dispensados de apresentagdo de documentos neste processo licitatério.
5.4.5. Os bens e os servigos pré-qualificados irdo compor o Banco de Produtos Qualificados da HU Brasil.

5.4.6. A pré-qualificagdo terd validade de até 12 (doze) meses, limitada a validade dos documentos apresentados pelo interessado, podendo ser renovada

mediante solicitagdo do fornecedor ou da HU Brasil, com a comprovagao e atualizagdo de documentos.

5.4.7. Esse processo licitatdrio ndo serd exclusivo para licitantes ou bens pré-qualificados.
Marcas

5.5.1. N3o hd indicagdo de marcas para o objeto desta licitagdo.
Amostras

5.6.1. Caso a EPC julgue necessario poderd solicitar visita técnica.

Garantia de execugdo
5.7.1. N&o havera exigéncia da garantia da contratagdo, nos termos do art. 185, do RCC 3.0, pelas razdes abaixo justificadas:
Garantia do produto
5.8.1. N&o hd previsdo de garantia para os produtos contemplados nesta contratagdo.
Critérios de Avaliagdo Técnica
5.9.1. O Parecer Técnico sera realizado por farmacéutico no dmbito da EPC, com apoio de outros profissionais, todos empregados publicos, servidores
efetivos cedidos ou em exercicio na HU Brasil, e as propostas serdo aprovadas ou reprovadas tecnicamente, durante a etapa de julgamento, minimamente de acordo

com os seguintes pardmetros:

|- Andlise Técnica do Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a fim de
se atestar a veracidade, conformidade e atendimento a legislagdo vigente;

Il - Andlise Técnica de Declaragdes de Notificagdo Simplificada e Certificados de Dispensa, a fim de se atestar a veracidade, conformidade e
atendimento a legislagdo vigente;

- Verificagdo se o produto, especificagdes, apresentagdo, dentre outras informagdes técnicas do produto ofertado atende ao item licitado. A
avaliagdo serd realizada por meio do Catalogo Técnico dos produtos apresentado;

V- Verificagdo de histdrico de uso, por meio de execugdo de Atas de Registros de Precos - ARPs e/ou Contratos ja executados na HU Brasil;

V- Verificagdo de existéncia de histérico de notificagGes, alertas de restrigdo ou interdigdo na ANVISA;



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.2.1.

VI - Verificagdo de existéncia de histdrico de notificagbes internas na HU Brasil por desvios de qualidade e/ou demais intercorréncias.

GESTAO E EXECUGCAO DO OBJETO

0 modelo de gestdo, descrevendo como a execugdo do objeto sera acompanhada e fiscalizada pela HU Brasil, constara na ARP e/ou no Contrato.

Notas de Empenho

As unidades contratantes poderdo emitir Notas de Empenho em favor dos fornecedores contratados, conforme conveniéncia da administragdo,

respeitados os quantitativos por participante, observado o edital.

6.3.1.

6.2.2. Registra-se que o procedimento padrdo da HU Brasil é a emissdo de uma Nota de Empenho mensal, por natureza de despesa, para cada
fornecedor. Contudo, a unidade contratante podera, a seu critério, efetuar a emissdo de mais de um pedido dentro do mesmo més, a qualquer tempo, devido a
oscilagdes de consumo ou por situagdes intempestivas que ensejam demandas adicionais.

6.2.3. A Nota de Empenho e a Ordem de Fornecimento, quando for o caso, deverdo respeitar o fator embalagem dos produtos ofertados, conforme a
proposta aprovada, bem como a legislagdo vigente que trata sobre o tema.

6.2.4. O valor minimo para emissdo de uma Nota de Empenho e Emissdo da Ordem de Fornecimento por parte das unidades contratantes sera o
equivalente a 1% do valor estabelecido no art. 84, inciso Il, do RCC 3.0.

6.2.5. Caso o valor maximo registrado na ARP ou no Contrato ndo atinja o percentual mencionado no item anterior, a Nota de Empenho contemplara o
valor total da ARP ou do Contrato, observadas a natureza de despesa do bem e respeitados os quantitativos por participante.

6.2.6. As unidades contratantes poderdo emitir dois tipos de Notas de Empenho para execugdo das despesas:
6.2.6.1. Empenho Ordindrio - Utilizado quando o valor da despesa é conhecido pela administragdo e sera pago em uma Unica vez.

6.2.6.2. Empenho Global - Utilizado quando o valor da despesa é conhecido pela administragdo, mas sera pago de forma parcelada.

6.2.7.

As Notas de Empenho emitidas pelo valor minimo descrito neste tépico serdo do tipo ordindrio. As demais Notas de Empenho serdo do tipo
global.

6.2.8. As Notas de Empenho emitidas continuardo vélidas mesmo apds o término da vigéncia da ARP ou do Contrato, bem como quando inscritas em
restos a pagar, quando alterado o exercicio financeiro.

Troca de Marcas

Em casos especiais e devidamente justificados, serd admitida a substituigdo da marca ou modelo do produto, desde que por motivo superveniente e

fundamentado que inviabilize a entrega do bem originalmente contratado.

6.3.2.

A alteragdo deverd ser formalmente solicitada pelo fornecedor, acompanhada de justificativa técnica e documentagdo que comprove o motivo

superveniente e a observancia das especificagdes técnicas minimas estabelecidas no Edital ou caracteristicas superiores, com a manutengdo integral dos pregos.

6.3.3.

A troca de marca sé podera ocorrer mediante andlise técnica sobre a justificativa técnica e documentagdo apresentada pelo fornecedor e aprovagdo

pela Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou a Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos (EFARP).

6.3.4.

6.4.1.

O processo de troca de marca deverd observar:
6.3.4.1. solicitagdo do fornecedor, com justificativa técnica e documentagdo;
6.3.4.2. analise e aprovagdo da EFC ou da EFARP;
6.3.4.3. formalizagdo do procedimento por apostilamento, com registro no processo.
Ordem de Fornecimento
As unidades contratantes enviardo ao fornecedor Ordens de Fornecimento, em que constardo no minimo as seguintes informagdes:
|- Identificagdo da Unidade Solicitante;
Il - UASG do Orgéo Gerenciador

1 - UASG do Org3o Participante e solicitante da Compra

V- Numero da licitagdo;

V- ARP / Contrato;

VI - Dados da Nota de Empenho;

VII - Ndmero do Item do Pregdo;

VIl - Cédigo do Catalogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;
IX - Cddigo Interno de Padronizagdo da Empresa - Codigo HU Brasil;

X- Cédigo Interno do Sistema de Controle - Cédigo AGHUX;

Xl - Descrigdo do Produto, com apresentagdo e marca;

Xl - Valor Unitario do Item;

XM - Quantidade a ser empenhada do item;

XIV - Valor total;

XV - Prazo para Entrega, conforme edital;

XVI - Data Prevista para Entrega;

XVII -  Enderego, horarios e contatos para entrega;
XVIIl - Modelo de parcelamento de entrega;

XIX - Informagdes gerais sobre a execugdo do objeto e san¢des administrativas.



6.4.2. A Ordem de Fornecimento sé podera ser enviada por representantes da EFC, da EFARP, da Unidade de Abastecimento Farmacéutico (UNIAF) ou pela
Unidade de Dispensagdo farmacéutica do HUJBB.

6.4.3. Os setores/unidades/clinicas e demais profissionais de destino dos produtos ndo estdo autorizados a solicitar pedidos de compras diretamente a
contratada.

6.4.4. Ap0ds o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor devera enviar a previsdo de entrega dos insumos em até 5 (cinco) dias Uteis para
o enderego eletrénico uniaf.hujob@hubrasil.gov.br ou unidf.chu.ufpa@hubrasil.gov.br, contendo:

|- Numero do Documento Fiscal;
- Data de emissdo do Documento Fiscal;
1 - Data prevista para entrega.

6.5. Nota Fiscal

6.5.1. A contratada devera emitir notas fiscais de venda de materiais de consumo, devendo encaminhar o Documento Auxiliar da Nota Fiscal Eletrénica
(DANFE) para a drea que enviou a Ordem de Fornecimento, conforme o modelo de comunicagdo estabelecido neste Termo de Referéncia.

6.5.2. Os itens entregues sempre deverdo ser acompanhados de Nota Fiscal, que, além dos dados obrigatdrios pela legislagdo vigente, deverd minimamente
conter:

|- Numero da Ordem de Fornecimento;

Il - Nota de Empenho;

"l - Ndmero da licitagdo;

V- Dados bancarios para a realizagdo do pagamento (banco, agéncia e conta corrente);

V- Descrigdo do Produto;

VI - Fabricante;

VIl - Lote e quantidades correspondentes;

VIl - Prazo de validade.
6.5.3. A Contratada devera obrigatoriamente destacar na Nota Fiscal a tributagdo a ser retida, conforme artigo 29, § 62, da Instrugdo Normativa RFB n2 1.234,

de 11 de janeiro de 2012.

6.5.4. Adicionalmente, a Nota Fiscal emitida devera obrigatoriamente expressar os seguintes elementos essenciais:
|- Data de emissdo posterior a de emissdo da Nota de Empenho;
Il - CNPJ e enderego do CHU/UFPA ou do drgdo participante, conforme emissdo da Nota de Empenho;

- CNPJ da empresa vencedora, que devera ser o mesmo informado nos documentos de habilitagdo da licitagdo que deu origem a Nota de
Empenho.

6.5.5. As informagdes sobre os lotes e validades deverdo constar na Nota Fiscal e precisam convergir com o material entregue. Caso existam divergéncias, a
area responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento formalizard junto ao fornecedor a necessidade de Carta de Corregdo de informagdes.

6.5.6. Prazos e CondigGes de entrega

6.5.6.1. Os licitantes vencedores assinardo Contrato administrativo com validade de 12 meses.

6.5.6.2. A contratagdo serd formalizada por meio de termo de contrato.

6.5.6.3. Apds assinatura do devido termo de contrato, a contratada prestara os servigos de acordo com a solicitagdo da contratante. Esta poderd emitir solicitagdo de

forma global ou parcial, sendo indispensavel para o inicio da prestagdo de servigo e a emissdo da devida solicitagdo, no caso do presente contrato, a solicitagdo se dara
mediante envio da prescrigdo médica via e-mail institucional, conforme descrito abaixo:

6.5.6.4. As prescrigdes serdo encaminhadas ao Setor de Farmacia diariamente, assinadas e carimbadas pelo médico responsavel, a Farmacia entdo encaminhara para
a empresa as prescri¢des até as 12:00h.

6.5.6.5. Os produtos deverdo ser entregues até as 17:00 horas, caso a prescri¢do seja enviada apds o hordrio estabelecido neste Termo, a entrega dos produtos serd
efetuada na manh3 seguinte.

6.5.6.6. O servigo devera acontecer de forma ininterrupta, de segunda a domingo, conforme demanda das prescri¢gdes médicas.

6.5.6.7. As nutrigGes deverdo ser entregues em embalagens resistentes que proporcione a integridade do produto até o seu uso.

6.5.6.8. A entrega dos medicamentos deverd ser efetuada na Unidade de Dispensagdo Farmacéutica (UNIDF) do Hospital Universitario Barros Barreto, com cépia do

empenho que referencia a nota fiscal contendo a descrigdo do local exato da entrega.

6.5.6.9. A entrega devera ser efetuada em até 4 horas apds a solicitagdo pela farmacia. Caso o fornecedor ndo consiga realizar a entrega dentro deste prazo, o
mesmo devera entrar em contato com a contratante.

6.5.7. Para informagdo, devera constar na embalagem do material entregue:
a) nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor,
b) procedéncia,
c) n? do lote,
d) prazo de validade,
e) N2 do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, se couber.
6.5.8. Os rétulos das embalagens primérias e secundarias de todos os medicamentos com destinagdo institucional devem possuir a frase, em caixa alta,

"PROIBIDA VENDA AO COMERCIO", em cumprimento & RDC n2 768/2022 publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

6.5.9. No caso de medicamentos de notificagdo simplificada, constantes na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA RDC n2 576/2021, deverdo ser
apresentadas: a notificagdo de registro valida junto a Anvisa e a copia do rétulo, a fim de permitir a verificagdo das caracteristicas técnicas, composigdo e indicagdo do
produto ofertado.



6.6.

6.5.10. N&o serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de viola¢do e/ou variacdo na estrutura, umidade, inadequacdo em relagdo ao
conteudo.

6.5.11. Os produtos que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util, desde que em condigdes normais de estocagem, uso
e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado pelas unidades hospitalares, contados da comunicacdo formal da area responsavel pelo envio da Ordem
de Fornecimento.

6.5.12. S3o de responsabilidade da contratada as condi¢des de conservagdo dos produtos que serdo entregues, abrangendo inclusive resisténcia das
embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenga de sujidade, material estranho e insetos.

6.5.13. O acondicionamento e o transporte dos medicamentos devem ser feitos em embalagens apropriadas para cada tipo de produto, capazes de manter a
integridade e organizagdo dos medicamentos, atendendo as especificagbes técnicas (temperatura, calor, umidade, luz) determinadas e possibilitando a verificagdo
das informagdes necessarias no ato do recebimento, conforme art. 56 da RDC ANVISA n2 430/2020.

6.5.14. As embalagens internas e externas devem estar limpas, livres de p6, secas e sem sinais de umidade prévia.
6.5.15. Os veiculos, equipamentos e contéineres utilizados para transporte e acondicionamento ndo devem expor os medicamentos a condigBes que possam
afetar sua estabilidade e a integridade de sua embalagem ou gerar contaminagdes de qualquer natureza. Os veiculos e contéineres devem dispor de manutengdo e

limpeza adequadas (arts. 67 e 68 da RDC ANVISA n2 430/2020).

6.5.16. Os medicamentos ndo podem ser transportados, por exemplo, com saneantes, agrotoxicos, fertilizantes, tintas, solventes, combustivel, alimentos,
bebidas, em contato com pneus (estepe), em veiculo com carroceria aberta, isolada com lona ou capota maritima.

6.5.17. O transporte de medicamentos termoldbeis deve ser feito em meio qualificavel do ponto de vista térmico e o monitoramento e o controle da
temperatura durante a armazenagem e o transporte devem ser realizados (arts. 83 e 84 da RDC ANVISA n2 430/2020).

6.5.18. Para o armazenamento e transporte dos medicamentos devem ser utilizados paletes de material que permita a limpeza e ndo constitua fonte de
contaminacao, tais como madeira tratada, aluminio ou materiais plasticos (art. 52 da RDC ANVISA n2 430/2020).

6.5.19. E vedada as empresas transportadoras ou operador logistico, quando na atividade de transportador, a violagdo da carga transportada (art. 65 da RDC
ANVISA n? 430/2020).
6.5.20. Os produtos adquiridos pela unidade solicitante poderdo ser acompanhados de laudos de analise do fabricante para cada lote entregue, a critério da

mesma, que, conforme sua necessidade, poderd solicitar detalhamentos sobre as especificagdes técnicas do produto, estabelecidas pelo fabricante como padrdo de
qualidade.

6.5.21. A fim de comprovar a qualidade do produto contratado, caso haja queixa técnica ou suspeita de irregularidade da Contratada, a unidade solicitante
poderad demandar, a qualquer momento, amostras para andlise.

6.5.22. Caso o produto ofertado apresente suspeita de irregularidade, o fornecedor contratado devera arcar com os custos da analise em laboratérios da
REBLAS - Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude.

6.5.23. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da andlise for desfavoravel, ou seja,
diferente das especificagdes prometidas pelo fabricante; sendo que todo produto considerado imprdprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia Sanitdria para a
inutilizagdo, nos termos legais.

6.5.24. O descarregamento dos medicamentos ficara a cargo da transportadora, que devera acondicionar as embalagens em paletes da contratante,
respeitando a forma de empilhamento e altura definida pelo fabricante e previamente acordada com o(a) funciondrio(a) responsével pelo recebimento, assim como

transportar os paletes até a drea de recebimento indicada.

6.5.25. As embalagens externas deverdo mencionar as informagées sobre o produto, dentre elas: nome do medicamento, concentragdo, quantidade, lote e
validade, bem como as condigdes corretas de armazenamento: temperatura e empilhamento maximo.

6.5.26. As embalagens externas deverdo conter somente um tipo de medicamento e um lote e estarem completas com quantidades padronizadas. A fragdo
devera ser facilmente identificada e organizada internamente de forma a facilitar a visualizagdo e contagem.

6.5.27. As embalagens térmicas deverdo conter na parte externa a data de preparo da embalagem e data de validade da embalagem.

6.5.28. O texto e demais exigéncias legais previstas para as embalagens, rotulagem e bula dos medicamentos devem estar em conformidade com a legislagdo
sanitdria vigente.

6.5.29. Os medicamentos que necessitem de acessérios para sua administragdo devem vir acompanhados desses, se especificado em edital ou constantes no
registro do medicamento junto a ANVISA.

6.5.30. Os acessorios especificados em edital e que ndo constam no registro do medicamento devem seguir a legislagdo sanitaria vigente.

6.5.31. As cargas que ndo cumpram os critérios de aceitagdo do objeto estdo sujeitas a recusa no ato do recebimento.

6.5.32. Os produtos recebidos estardo sujeitas a andlise extemporanea e cancelamento da aquisi¢do, com vistas a a¢des de farmacovigilancia realizadas pela
HU Brasil.

Recebimento

6.6.1. Os produtos serdo recebidos, pelo(a) responsavel da Unidade de Abastecimento Farmacéutico. Os materiais serdo guardados para verificagdo posterior
da EFC ou EFARP de sua conformidade.

6.6.2. Para o ateste da execugdo da despesa, o recebimento dos produtos ird observar:

|- A conformidade entre a Nota de Empenho e a Nota Fiscal, com a verificagdo da descrigdo do objeto, apresentagdo, quantidade e valores
unitarios e totais;

Il - A integridade da embalagem e do conteldo, assegurando que ndo houve danos ou violages durante o transporte ou armazenamento;

- A conformidade dos itens, acessorios e quantidades, de acordo com o especificado na contratagdo;

V- O modelo e a marca, que devem estar em conformidade com o homologado no certame;
V- Avalidade e lote;
VI - O acondicionamento adequado, observando as condigSes de temperatura especificadas para o objeto;
VIl - A funcionalidade do objeto, verificando se atende as especificagbes técnicas e funcionais previstas na contratagdo.
6.6.3. O objeto do contrato ou instrumento equivalente poderd ser rejeitado, no todo ou em parte, quando executado em desacordo com o contrato,

devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pela unidade solicitante, as custas da empresa Contratada, sem prejuizo da aplica¢do de penalidades.



6.7.

6.6.4. Em caso de constatagdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagdo ou alteragbes da estabilidade, dentro do prazo de validade,
que comprometam a integridade do produto, bem como mé fé do fornecedor, condigdes inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificagdes exigidas,
a empresa contratada fica obrigada a substituir, as suas expensas, o produto defeituoso, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contados a partir da constatagdo do
vicio do produto com a consequente notificagdo junto ao fornecedor.

6.6.5. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e contrato ou instrumento equivalente, o responsdvel pelo recebimento poderd
formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Compromisso de Troca de material em caso de perda futura por validade vencida, caso venha a aceitar o
material.

6.6.6. Os produtos deverdo ser recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contados do recebimento da carga, apds a verificagdo da
conformidade e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

6.6.6.1. O recebimento definitivo do objeto contratado constitui o ateste da execugdo da despesa e é requisito para a instrugdo do processo de
pagamento.

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

6.6.8. O prazo para a solugdo, pela contratada, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga
equivalente, verificadas pela HU Brasil durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento definitivo.

6.6.9. O gestor do contrato ou instrumento equivalente analisard os relatérios e toda documentagdo apresentada pela fiscalizagdo técnica e, caso haja
irregularidades que impegam a liquidagdo e o pagamento da despesa, indicard as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as
respectivas corregdes.

6.6.10. O recebimento definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da empresa contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do
contrato.
6.6.11. No ato do recebimento definitivo a carga poderd ser recusada pelo responsavel, tanto de forma integral ou parcial, toda informagdo divergente do

instrumento contratual ou equivalente, o fato gerador para a recusa, sera formalmente registrado e comunicado ao fornecedor, respeitados os prazos inseridos neste
instrumento.

6.6.12. A recusa da nota fiscal podera ser feita devido a auséncia de documentagdo exigivel, negagdo por parte do fornecedor sobre a troca parcial, negagdo
de emissdo de cartas de corre¢do e de compromisso de troca de produto, ou mesmo por conta de demais ndo conformidades ocorridas durante as etapas do
processo de recebimento.

6.6.13. O recebimento do objeto contratado podera ocorrer de forma integral ou parcial, conforme a entrega realizada pelo fornecedor. Em caso de
recebimento parcial, o responsavel pelo recebimento podera aceitar o material entregue, atestando sua conformidade para utilizagdo, desde que em condigbes de
uso ou consumo unitdrio. Tanto o recebimento integral quanto o parcial serdo formalizados por meio de Termo de Recebimento, que declarard a conformidade do
objeto entregue. Essa formalizagdo permitira a liquidagdo e o pagamento da despesa, total ou proporcional, de acordo com a situagio verificada.

6.6.14. Para os itens pendentes, o fornecedor tera um prazo determinado para regularizar a entrega que poderd ser equivalente ao prazo regular de entrega
previsto no edital ou contrato. Caso o fornecedor ndo solucione a pendéncia dentro do prazo estipulado, o responsavel pelo recebimento deverd instruir o
pagamento da nota fiscal, aplicando glosa proporcional aos quantitativos e/ou produtos em ndo conformidade.

6.6.15. Para solugdo do problema, como melhores préticas, o fornecedor podera entregar o produto correto através de nota de simples remessa ou apresentar
nota fiscal de devolugdo dos produtos e/ou quantidades ndo conformes da carga inicial. Caso o fornecedor se negue a entregar a nota fiscal de devolugdo, a glosa é
suficiente para solugdo do problema. Ainda mais, nos casos em que o fornecedor n3o realize o recolhimento do produto em até 45 (quarenta e cinco) dias, o hospital
podera dar fim a carga em desconformidade.

Critérios de Medi¢do e Pagamentos
6.7.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, apds o ateste do documento por parte da EFC ou EFARP, ocorrera a liquidagdo.

6.7.2. Para fins de liquidagdo, a 4rea competente deverd verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente apresentado expressa os
elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) prazo de validade;
b) data da emissdo;
c) dados do contrato e da contratante;
d) periodo respectivo de execugdo do contrato;
e) valor a pagar; e
f) eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.
6.7.3. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, esta ficard

sobrestada até que a contratada providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o processo ap6s a comprovagdo da regularizagdo da situagdo, sem énus a HU
Brasil.

6.7.4. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagdo da regularidade fiscal, constatada
por meio de consulta on-line ao Sicaf ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentagdo
mencionada no art. 65, inciso I, da RCC 3.0.

6.7.5. A HU Brasil realizara consulta ao Sicaf para:
6.7.5.1. Verificar a manutengdo das condigBes de habilitagdo exigidas;
6.7.5.2. Identificar possivel razdo que impega a participagdo em licitagdo/contratagdo no ambito da HU Brasil, como a suspensdo temporaria de

participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a HU Brasil, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

6.7.6. Constatando-se, junto ao Sicaf, a situagdo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5
(cinco) dias uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.

6.7.7. N&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizagdo da

regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios
pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

6.7.8. Persistindo a irregularidade, a contratante deverd adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada a contratado a ampla defesa.



6.7.9. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do instrumento contratual ou
equivalente, caso a contratada ndo regularize sua situagdo junto ao Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e demais certiddes de regularidade.

6.7.10.

Os pagamentos serdo realizados em conformidade com os produtos efetivamente entregues, até o 302 (trigésimo) dia apds o recebimento da Nota

Fiscal, por intermédio de crédito em conta corrente indicados pelos Contratados.

6.7.11. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
6.7.12. N3o sera permitida a antecipagdo do pagamento antes do cumprimento do objeto.
6.7.13. No caso de atraso pela contratante, os valores devidos a contratada serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até

a data de sua efetiva realizagdo, mediante aplicagdo do indice de prego ao consumidor (IPCA) de corregdo monetaria.

6.7.14.

6.7.15.

Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislagdo aplicével.

Independentemente do percentual de tributo, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, os percentuais

estabelecidos na legislagdo vigente.

6.7.16.

A contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123/2006, no sofrerd a retengdo tributaria quanto aos

impostos e contribuigdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de documento
oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

6.7.17. A HU Brasil ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que porventura ndo tenha sido acordada no
contrato.

6.8. Instrumento de Medi¢do de Resultados - IMR:

6.8.1. Durante a verificagdo da conformidade na entrega dos materiais, devera ser aplicado o seguinte Instrumento de Medigdo de Resultados - IMR:

Tabela 3 - Instrumento de Medi¢iio de Resultados - IMR

INDICADOR N° 1 - ENTREGA TEMPESTIVA DOS MATERIAIS

ITEM

Finalidade

Meta a cumprir

Instrumento de

DESCRICAO

Garantir a entrega dos materiais no prazo pactuado

Os produtos deverdo ser entregues diariamente, sete dias por semana, incluindo sabados, domingos e feriados até as 20 horas e 30 minutos, sendo
contado apos recebimento da Ordem de Fornecimento, devendo ser encaminhados em remessa Unica.

Ordem de Fornecimento

medicio Documento com o registro da entrega dos materiais na unidade contratante
Forma 5 .
o de Pela documentag@o comprobatdria
acompanhamento
Periodicidade A cada Ordem de Fornecimento

Mecanismo de calculo

Inicio da vigéncia

Faixas de ajuste no

(Dias percorridos) = (Data de entrega dos materiais) - (data de recebimento da Ordem de Fornecimento)

* excluido o dia de inicio da contagem do prazo e incluido o dia do recebimento dos materiais

** ex.: no caso de uma Ordem de Fornecimento enviada e recebida em 01/05/2023, com a entrega dos materiais realizada em 22/05/2023, o
calculo sera: (22/05/2023 - 01/05/2023= 21 dias percorridos)

*** a quantidade de dias percorridos sera comparada com o prazo de entrega estabelecido para a localidade da unidade contratante, de forma a
identificar a eventual incidéncia de dias de atraso na entrega

Data da assinatura do Termo de Contrato

a) Cumprido o prazo de entrega dos materiais: 100% do valor da Ordem de Fornecimento

b) Atraso de até 06 horas: 99% do valor da Ordem de Fornecimento

pagamento ¢) Atraso entre 06 e 12 horas: 97% do valor da Ordem de Fornecimento
d) Atraso acima de 12 horas: 95% do valor da Ordem de Fornecimento
O atraso acima de 2 dias requer a abertura de processo de apuragdo de irregularidade na execug@o contratual, ficando a empresa contratada sujeita
Sancé a aplicagdo das sangdes listadas neste Termo de Referéncia.
angdes
O atraso de até 2 dias, se recorrente, também requer a abertura de processo de apuragdo de irregularidade na execugdo contratual.
Caso a Ordem de Fornecimento seja entregue parcialmente, o calculo do IMR iré incidir sobre a parcela ndo adimplida
As faixas de ajuste no pagamento indicam a realizagdo de glosa diretamente na Nota Fiscal, ndo sendo necessaria a abertura de processo de
Observagdes apuragdo de irregularidade na execugdo contratual para efetuar esse desconto
Eventuais atrasos justificados pela empresa contratada e aceitos pela equipe de fiscalizagio do contrato néo serdo contabilizados no IMR, ou seja,
ndo serdo objeto de ajuste no pagamento para a realizagdo de glosa
6.9. Cessao de crédito:
6.9.1. E admitida a cessdo fiduciaria de direitos crediticios com instituigdo financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrucdo

Normativa SEGES/ME n.2 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste presente tépico.



6.9.2. A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a HU Brasil, estd condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato
administrativo.

6.9.3. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condigdes de habilitagdo por parte do contratado
(cedente), a celebragdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizagdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do
cessionario, bem como a certificagdo de que o cessiondrio ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor, ou de
receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n.2 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18
de maio de 2020.

6.9.4. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execugdo do objeto contratual, restando
absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢des ao pagamento e todas as demais cldusulas exorbitantes ao direito comum aplicéveis no regime juridico de
direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovagéo
do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a HU Brasil.

6.9.5. A cessdo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do contratado.
7. SELECAO DE FORNECEDORES
7.1. Forma de selegdo e critério de julgamento da proposta
7.1.1. O procedimento de aquisi¢do serd conduzido com base na documentagdo produzida durante o planejamento da contratagdo, por meio da modalidade
Pregdo, em sua forma eletrénica, no Portal de Compras do Governo Federal - Compras.gov, de acesso publico na internet, de acordo com o art. 62, inciso IV, do RCC 3.0,
com adogdo dos seguintes parametros:
|- O critério de julgamento serd pelo menor prego unitario;
Il - O modo de disputa serd do tipo "aberto";
- Serd adotada a utilizagdo de 4 (quatro) casas decimais para composicdo e classificagdo dos lances, considerando os valores unitérios ofertados.
Para fins de langamentos operacionais das ARPs e/ou Contratos no sistema Contratos.gov, sera realizado o arredondamento para 2 (duas) casas
decimais do valor total da proposta.
V- O intervalo minimo entre os lances serd definido conforme o prego estimado de cada item, observando os respectivos percentuais do quadro
abaixo:
Valor Unitario Referencial do Item Referencial de Intervalo de Lances (%) Intervalo de Lances que sera utilizado (%)
P(est,unit) < RS 500,00 0,75a1,50 0,75
RS 500,00 < P(est,unit) < R$ 100.000,00 0,50a 0,75 0,50
P(est,unit) > R$ 100.000,00 0,25a0,50 0,25
7.1.2. A variavel "P(est,unit)" é o prego estimado unitario para cada item do Anexo | - Descrigdo Detalhada e Quantitativos do Objeto.
7.2. Tratamento diferenciado para microempresas e empresas de pequeno porte
7.2.1. Sobre a participagdo de ME e EPP, registra-se a necessidade de reserva de cota de até vinte e cinco por cento do objeto para a contratagdo de
microempresas e empresas de pequeno porte (ME/EPP).
7.2.2. Adicionalmente, observa-se ainda a necessidade de adogdo de participagdo exclusiva de microempresas (ME) e empresas de pequeno porte (EPP) para
aqueles produtos cujo valor estimado seja inferior a R$ 80.000,00. Contudo, os incisos Il e lll do artigo 49 do mesmo diploma (in verbis) estabelece que:
"Art. 49. Ndo se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta lei complementar quando:
Il = ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas ou empresas de pequeno porte sediados local ou
regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatdrio;
Il — o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte ndo for vantajoso para a administragdo publica ou
representar prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado;"
7.2.3. Os medicamentos possuem caracteristicas técnicas e regulatdrias especificas, estando sujeitos a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem emitidas pela Anvisa, conforme legislagdo vigente, exigéncias estas que restringem significativamente o nimero de
fornecedores habilitados no mercado nacional, resultando em baixa competitividade entre microempresas e empresas de pequeno porte (ME/EPP).
7.2.4. A exclusividade para ME/EPP, diante de um cendrio de escassez de participantes qualificados, poderia resultar no fracasso da aquisigdo, causando
prejuizos a HU Brasil, como atrasos no fornecimento e necessidade de contratagdes emergenciais.
7.2.5. A divisdo e exclusividade em favor das ME/EPP podem comprometer a padroniza¢do, a rastreabilidade e o controle da cadeia logistica dos
medicamentos essenciais ao cumprimento do objeto social da HU Brasil, configurando prejuizo ao conjunto da contratagdo.
7.2.6. Ainda mais, a contratagdo visa priorizar o interesse publico e os principios da eficiéncia e economicidade, e a aplicagdo da exclusividade podera
prejudicar essas diretrizes, elevando custos e reduzindo a qualidade e regularidade do fornecimento dos medicamentos.
7.2.7. Destaca-se que medicamentos sdo amplamente utilizados pela HU Brasil, sendo fundamentais para suporte ao diagnéstico e ao cuidado assistencial, e
o risco de desabastecimento desses produtos pode comprometer a vida de pacientes e profissionais.
7.2.8. Registra-se ainda que ndo foram identificados por este HUF a existéncia, no "mercado local”, de fornecedores competitivos, com estrutura
organizacional e logistica capazes de suportar as demandas, em tempo habil, de um hospital de média e alta complexidade, que se enquadrem como ME/EPP, e que
sejam capazes de cumprir todas as exigéncias estabelecidas no referido instrumento convocatério.
7.2.9. Complementarmente, um estudo realizado pela Administragdo Central da HU Brasil, registrado por meio da Nota Técnica - SEI n?
4/2022/SCCEN/CAD/DAI-HU Brasil (Documento SEI n2 26532509), em que foram analisadas contratacbes em que foi expressamente prevista a participacdo de
ME/EPP, apresentou os seguintes resultados:
a) baixa porcentagem de homologagdo dos itens da Categoria Medicamentos para as ME/EPP nas compras centralizadas da HU Brasil em
2022;
b) baixa participagdo das ME/EPP nas compras centralizadas da HU Brasil em 2022 da Categoria Medicamentos;
7.2.10. Assim, considerando a excec¢do prevista no inciso lll, do art. 49, da Lei Complementar n2 123/2016 e a exce¢do prevista no inciso ll, art. 10, do Decreto
8.538/2015, observando os principios da eficiéncia e vantajosidade, decide-se que ndo serdo indicados itens de participagdo exclusiva para ME/EPP.
7.2.11. Na presente licitagdo, ndo serd realizada a reserva de cota de até vinte e cinco por cento do objeto para a contratagdo de ME/EPP.
7.3. Capacidade econdmico-financeira

7.3.1. Os requisitos de habilitagdo relativos a capacidade econdmico-financeira, que visam a demonstrar a aptiddo econémica do licitante para cumprir as
obrigagdes decorrentes do futuro contrato, estdo previstos no Edital e devem ser comprovados de forma objetiva, nos termos do art. 65, inciso IV da Lei n?
14.133/2021.



7.4. Qualificagdo técnica
7.4.1. O licitante devera comprovar a aptiddo para o fornecimento do objeto mediante a apresentagdo dos seguintes documentos:

7.4.1.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 16/2014, expedida pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria - ANVISA, da sede da empresa interessada, obtida mediante consulta ao seu Portal, nos ultimos 60 dias corridos da apresentagdo da
documentagdo.

7.41.1.1. A AFE é exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extragdo,
fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados ao uso humano, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento
de gases medicinais.

7.4.1.1.2. Caso a importagdo de medicamento seja feita por um terceiro e ndo pelo detentor do registro do medicamento na Anvisa, além da
exigéncia do AFE, é necessaria a Declaragdo do Detentor de Registro — DDR. Por meio dessa declaragdo, a empresa detentora da regularizagdo do produto
autoriza uma outra empresa a realizar a atividade exclusiva de importacdo terceirizada (RDC n? 81/2008). Consoante a RDC n2 81/2008, “detentor do
documento de regularizagdo do produto” é a designagdo dada ao titular do registro, do cadastro, da autorizagdo de modelo, do comunicado, da
notificagdo ou do protocolo pertinente do bem ou produto perante a Anvisa. A DDR é um documento de extrema relevancia no fluxo de analise do
processo de importagdo, pois garante a ciéncia do detentor da regularizagdo de que toda obrigagcdo sobre o produto em territério nacional é de sua
responsabilidade, ndo sendo possivel tal transferéncia para outra empresa.

7.4.1.2. Autorizagdo Especial — AE para os licitantes fabricantes, distribuidoras, importadoras, representagdes e transportadoras de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial

7.4.1.2.1. A AE corresponde ao ato em que a ANVISA permite o exercicio das atividades acima descritas que envolvam insumos farmacéuticos,
medicamentos e substdncias sujeitas a controle especial, bem como o plantio, o cultivo e a colheita de plantas das quais possam ser extraidas
substdncias sujeitas a controle especial, mediante comprovagdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes na RDC n2 16/2014 e na
Portaria n.2 344/1998 do Ministério da Saude.

7.4.1.3. Alvard Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, emitida pela Vigilancia Sanitéria da
Secretaria de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da empresa interessada.

7.4.1.3.1. A exigéncia de Alvara Sanitério ou Licenca de Funcionamento ou Licenca Sanitaria Estadual decorre do previsto na Lei n® 5.991/1973, que
dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

7.4.1.3.2. Caso o Alvard Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitdria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal esteja vencido,
devera ser apresentado o protocolo de pedido de revalidagdo, requerido nos primeiros 120 dias do exercicio (conforme art. 25 da Lei n2 5.991/1973), ou
informagdo atualizada do 6rgdo responsavel sobre a situagdo do protocolo de renovagdo.

7.5. Outras Exigéncias de habilitagdo

7.5.1. As condigdes de participagdo, de habilitagdo juridica e de comprovagdo de regularidades fiscal, de seguridade social e trabalhista estdo previstas no
edital do certame.

7.6. As demais cldusulas especificas que irdo regular a sele¢do de fornecedores constam no edital.
8. INDICAGCAO DO SIGILO DO ORGAMENTO E ESTIMATIVAS DE PRECOS
8.1. Em conformidade com o art. 30 do RCC 3.0 da HU Brasil, os pregos referenciais adotados para esta licitagdo sdo sigilosos, sendo tornados publicos apenas

apos a fase de lances das propostas, durante a etapa externa do certame.
8.2. O cardater sigiloso do orgamento estimado para a contratagdo ndo prevalecerd para os érgdos de controle interno e externo.

8.3. Registra-se que a estimativa de precos para esta contratacdo foi realizada no Processo SEI n? 23768.020311/2025-85, em que consta a memoria de calculo
para a estimativa de toda demanda da contratagdo.

9. OBRIGA(,‘C)ES DA CONTRATANTE

9.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta.

9.2. Prestar a Contratada, em tempo habil, as informagdes eventualmente necessérias a entrega dos materiais.

9.3. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos.

9.4, Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta,

para fins de aceitagdo e recebimento definitivo.

9.5. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigbes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou
corrigido.

9.6. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através de equipe/empregado especialmente designado.

9.7. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital.

9.8. A Contratante ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo dos contratos

decorrentes da licitagdo em tela, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
10. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

10.1. Cumprir todas as obrigagGes constantes no Termo de Referéncia, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execugéo do objeto.

10.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigBes, conforme especificagbes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva
nota fiscal, na qual constardo as indicagBes referentes a: descri¢do do objeto, marca/modelo, unidade de medida, quantidade do item, valor unitério e total do item e prazo
de garantia ou validade, quando aplicaveis.

10.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, atendendo aos dispositivos da Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do
Consumidor) e as demais legislagdes pertinentes.

10.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos.

10.5. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na
licitagdo.

10.6. Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato.

10.7. Cumprir todas as normas citadas neste Termo e outras que vierem a substitui-las.



10.8. Prestar todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pela Contratante.

10.9. A garantia da qualidade (ou prazo de validade) do objeto deve guardar conformidade com o prazo de garantia ou validade exigido no edital ou com aquele
ofertado pelo licitante na proposta, se for o caso.

11. TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

11.1. No tratamento de dados pessoais realizado em decorréncia da relagdo estabelecida entre as partes, a CONTRATANTE e a CONTRATADA se comprometem,
conforme a Lei n.2 13.709/2018 (LGPD), ao seguinte:

a) adotar medidas para conformidade de suas operagdes ao cumprimento da legislagdo de protecdo de dados pessoais e das orientagdes
emanadas pela Autoridade Nacional de Protegdo de Dados (ANPD);

b) assegurar que o tratamento de dados pessoais sera limitado ao minimo necessario para o alcance da(s) finalidade(s) proposta(s);
c) manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais que realizarem;
d) adotar medidas de seguranga, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protegdo dos direitos dos titulares de

dados pessoais;

e) cooperar entre si no cumprimento das obrigagoes referentes ao exercicio dos direitos dos titulares de dados pessoais previstos na legislagdo em
vigor;
f) orientar seus colaboradores, contratados ou prepostos sobre os deveres, requisitos e responsabilidades decorrentes da LGPD, bem como a ndo

divulgar indevidamente informagdes que envolvam dados pessoais a que tenham acesso;

g) comunicar a outra parte, por escrito, em prazo razoavel, qualquer incidente de seguranga que envolva dados pessoais a que tenha acesso, tais
como acessos ndo autorizados e situagdes acidentais ou ilicitas de destruigdo, perda, alteragdo, comunicagdo ou qualquer forma de tratamento
inadequado ou ilicito, com as informagdes previstas no & 12 do art. 48 da LGPD.

11.2. Especificamente a CONTRATADA se compromete ao seguinte:
a) cientificar-se da Politica de Protegdo de Dados Pessoais da CONTRATANTE;
b) apresentar todos os dados e informagdes solicitados pela CONTRATANTE em relagdo ao tratamento de dados pessoais realizado em decorréncia

da relagdo estabelecida com a CONTRATANTE e/ou adotar as providéncias licitas por ela indicadas;

c) ndo subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais, salvo com prévia autorizagdo por escrito da CONTRATANTE e, nessa
hipdtese, exigir de subcontratados o cumprimento dos deveres decorrentes da LGPD e daqueles assumidos neste instrumento, permanecendo
integralmente responsavel por garantir a sua observancia;

d) quando verificada qualquer das hipéteses de término do tratamento de dados pessoais previstas no art. 15 da LGPD, interromper o tratamento
e eliminar completamente os dados pessoais e todas as cdpias porventura existentes (em formato digital, fisico ou outro qualquer), autorizada a
conservagdo para as finalidades estabelecidas no art. 16 da LGPD.

12. SANCOES ADMINISTRATIVAS
12.1. Pela inexecugdo total ou parcial do contrato a HU Brasil poderd, garantido o regular processo administrativo, aplicar ao contratado as seguintes sangdes:
12.1.1. Adverténcia, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo

acarretam prejuizos significativos para a Administracdo;
12.1.2. Multa:

a) moratdria de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias, data a
partir da qual o atraso sera configurado como inexecugdo total do objeto;

b) compensatdria de 20% (vinte por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugdo total do objeto;

c) em caso de outras hipéteses de inexecugdo parcial, poderd ser aplicada multa compensatéria de até 20% (vinte por cento) do valor total do
contrato, respeitados critérios de razoabilidade e proporcionalidade, considerando os impactos da obrigagcdo inadimplida.

12.1.3. Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Rede HU Brasil, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos, caso o
fornecedor:
a) tenha sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;
b) tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;
c) demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a HU Brasil em virtude de atos ilicitos praticados;
d) convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de registro de pregos, ndo celebrar o contrato;
e) deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;
f) apresentar documentagdo falsa exigida para o certame;
g) ensejar o retardamento da execugdo do objeto da licitagdo;
h) ndo mantiver a proposta;
i) falhar ou fraudar na execugdo do contrato;
j) comportar-se de modo inidoneo, inclusive com a prética de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei n2 12.846/2013.
12.2. As sangBes de adverténcia e de suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a HU Brasil poderdo ser aplicadas

juntamente com as de multa, devendo a defesa prévia do interessado, no respectivo processo, ser apresentada no prazo de 10 (dez) dias Uteis a contar da notificacdo da
instauragdo do processo administrativo para apuragdo de descumprimento de obrigagdo contratual.

12.3. As multas devidas e/ou prejuizos causados a contratante serdo deduzidos dos valores a serem pagos, ou recolhidos em favor da HU Brasil, ou deduzidos da
garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo cobrados judicialmente.

12.3.1. Caso a contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da comunicagédo
enviada pela autoridade competente.

12.4. O atraso injustificado na execugdo do contrato sujeitara o contratado a multa de mora, na forma prevista no instrumento convocatério ou no contrato.



12.4.1. A aplicagdo de multa de mora ndo impedira que a HU Brasil a converta em compensatdria e promova a extingdo unilateral do contrato com a aplicagdo
cumulada de outras sangdes previstas no Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil.

12.5. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que assegurard o contraditério e a ampla defesa a contratada,
observando-se o procedimento previsto no RCC 3.0 e, subsidiariamente, na Lei n2 9.784/1999, ndo podendo o prazo concedido para apresentacdo de defesa prévia ser

inferior a 10 (dez) dias uteis.

12.6. A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o
dano causado a HU Brasil, observado o principio da proporcionalidade e da razoabilidade.

12.7. Apds o transito em julgado do processo, as sangdes administrativas aplicadas pela HU Brasil deverdo ser registradas e publicadas no SICAF.

12.7.1. Quando a sangdo aplicada decorrer de Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR, os dados relativos a penalidade deverdo ser incluidos no
Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, de que trata a Lei n? 12.846/2013.

13. CRITERIOS E INDICES DE REAJUSTES
13.1. Os pregos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagdo das propostas.
13.2. Os pregos iniciais podem ser reajustados, mediante a aplicagdo, pela CONTRATANTE, do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA/IBGE,

exclusivamente para as obrigag@es iniciadas e concluidas apds o interregno minimo de um ano da data limite para apresentagdo da proposta.

13.3. Devera haver consulta formal a CONTRATADA quanto a possivel renuncia ao direito ao reajuste a cada anualidade, ou redugdo do percentual aplicavel.
13.4. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos do reajuste anterior.
13.5. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a CONTRATADA a importancia calculada pela dltima variagdo

conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar memoria de calculo referente ao
reajustamento de pregos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

13.6. Nas aferi¢des finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

13.7. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, sera adotado, em substituigdo, o que
vier a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor.

13.8. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do prego do valor remanescente, por
meio de termo aditivo.

13.9. O reajuste sera realizado por apostilamento.
14. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA
14.1. Por se tratar de licitagdo para registro de pregos, a indicagdo da disponibilidade de créditos orgamentdrios somente sera exigida para a formalizagdo do

contrato ou de outro instrumento equivalente, sendo dispensada no planejamento da contratagdo, nos termos do art. 108 do RCC 3.0.

15. SUBCONTRATAGAO, CONSORCIOS E DEMAIS ALTERAGOES SUBJETIVAS
15.1. N3o sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
15.2. Serd admitida a participagdo de pessoas juridicas reunidas em consércio, com o objetivo de ampliar a competitividade e possibilitar a participagdo de

empresas que, isoladamente, ndo possuam capacidade suficiente para o fornecimento integral do objeto.

15.3. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os
requisitos de habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais cldusulas e condigdes da contratagdo; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e
haja a anuéncia expressa da HU Brasil a continuidade da contratagdo.

16. CONDICOES GERAIS

16.1. Anexo | - Descrigdo Detalhada e Quantitativos do Objeto
16.2. Anexo Il - Andlise de Riscos - Execugdo do Contrato
16.3. Anexo Ill - Modelo de Proposta

16.4. Anexo IV - Ordem de Fornecimento

16.5. Anexo V - Recebimento Definitivo

Equipe de Planejamento da Contratagdo

(Assinado eletronicamente)
Eloy Moraes dos Prazeres Neto
Cargo / Fungdo: Farmacéutico
Chefe da Unidade de Abastecimento Farmacéutico
Lotagdo: Unidade de Abastecimento Farmacéutico - CHU-UFPA
Coordenador(a) da EPC

(Assinado eletronicamente)
Aline Farias Ribeiro
Cargo / Fungdo: Farmacéutico
Chefe do Setor de Farmécia do HUJBB
Lotagdo: Unidade de Abastecimento Farmacéutico - CHU-UFPA
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
Keitiane Santos da Silva
Cargo / Fungdo: Técnico em Farmécia
Lotagdo: Unidade de Abastecimento Farmacéutico - CHU-UFPA
Integrante Demandante da EPC



Designagdo da Equipe de Planejamento: Portaria 495, de 08 de setembro de 2025 (53076229, publicada por meio do Boletim de Servigo 519, de 08 de setembro de 2025
(62723047), Processo 23768.019068/2025-52, para designagdo de Equipe de Planejamento da Contratagdo - Permanente (EPC-P).

16.6. De acordo.
16.7. Encaminhe-se Geréncia Administrativa para apreciagdo.
(Assinado eletronicamente)
Aline Farias Ribeiro
Cargo / Fungdo: Farmacéutico
Chefe do Setor de Farmécia do HUJBB
Lotagdo: Unidade de Abastecimento Farmacéutico - CHU-UFPA
Integrante Demandante da EPC
16.8. De acordo.
16.9. A aquisigdo do material em tela se mostra adequada e atende aos objetivos da instituigdo.
16.10. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.
16.11. Encaminhe-se a area de licitagdes para inicio da fase de Selegdo de Fornecedor.
(assinado eletronicamente)
Daniel Paulo Serique Junior
Gerente Administrativo
ANEXO |
DETALHAMENTO DOS ITENS
~ UNIDADE DE QUANTITATIVO
ITEM | CATSER ESPECIFICACAO DO SERVICO MEDIDA HUJBB
CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NA PRESTACAO DE
SERVICO DE FORNECIMENTO DE NUTRICOES PARENTERAIS
Bolsas contendo em sua formulagio:
1 6351 BOLSA 720

Solug@o de aminoacidos (10 a 15%), solugdo de glicose (5 a 70%), emulsao lipidica
(20%), cloreto de sodio, cloreto de potassio, entre outros (polivitaminicos,
oligoelementos, célcio, magnésio, fosforo), volume de 500 a 1000 ml, 2 a 3
ETAPAS DIARIAS, com Equipo Macrogotas, manipuladas conforme prescrigdo
médica.

CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NA PRESTACAO DE
SERVICO DE FORNECIMENTO DE NUTRICOES PARENTERAIS

Bolsas contendo em sua formulagio:
2 6351 BOLSA 500
Solugao de aminoacidos (10 a 15%), solugdo de glicose (5 a 70%), emulsdo lipidica
(20%), cloreto de sodio, cloreto de potassio, entre outros (polivitaminicos,
oligoelementos, célcio, magnésio, fosforo), volume de 200 a 499 ml, 2 a 3 ETAPAS
DIARIAS, com Equipo Macrogotas, manipuladas conforme prescrigio médica.

16.12. Na tabela abaixo, é apresentado o agrupamento dos itens listados acima:

Tabela 2 - Agrupamento dos itens

Grupo 01 Itens 01 ao 15, conforme descrito neste Termo de Referéncia

ANEXO Il - MODELO ANALISE DE RISCO - GETAO DO CONTRATO

ANALISE DE RISCOS
Andlise de Riscos - SEI
Processo n? 23768.019068/2025-52

17. RISCOS DO PROCESSO DE CONTRATAGAO

RISCO 01 - ATRASO NA CONCLUSAO DO PROCESSO DE CONTRATACAO

Probabilidade: () Baixa () Média ( x ) Alta

Impacto: () Baixo () Médio (X) Alto



Id Dano

1 Possibilidade de atraso no processo de contratagcdo devido a alta demanda de servigos na Unidade de Compras.

Id Agdo Preventiva Responsavel

Elaborar adequadamente os artefatos do planejamento da contratagdo (DFD, ETP, Anélise
2 de Riscos, Pesquisa de Pregos e Termo de Referéncia), promovendo o acompanhamento Equipe de Planejamento de Compras - ETP
continuo da tramitagdo processual junto as dreas responsdveis.

Id Agido de Contingéncia Responsavel
Adotar medidas administrativas cabiveis para manutengdo da continuidade assistencial,

3 inclusive mediante utilizagdo de contratagdo vigente, quando existente, ou adogdo das Unidade de Dispensagdo Farmacéutica
alternativas legalmente previstas, evitando interrupgdo da assisténcia aos pacientes.

RISCO 02 - INDISPONIBILIDADE ORGAMENTARIA

Probabilidade: () Baixa () Média ( x ) Alta

Impacto: () Baixo () Médio (X) Alto

Id Dano

1 Possibilidade em ndo adquirir o material solicitado devido a escassez de recursos financeiros.

Id Agdo Preventiva Responsavel

Compatibilizar a previsdo da contratagdo com o Plano Anual de Contratagdes (PAC),

2 . T . . X . Unidade de Dispensagdo Farmacéutica/UNIAF
planejamento orgamentario institucional e disponibilidade financeira.

Id Agido de Contingéncia Responsavel
Solicitar suplementacdo orcamentéria ou reprogramacao financeira junto a Administragdo, .

3 P ¢ ¢ prog < ) ¢ Unidade de Dispensagdo Farmacéutica/UNIAF

priorizando o atendimento da assisténcia hospitalar.

RISCO 03 - ESPECIFICACAO INSUFICIENTE

Probabilidade: () Baixa ( x ) Média () Alta
Impacto: () Baixo () Médio (X) Alto
Id Dano

Contratagdo de solugdo incapaz de atender as necessidades assistenciais, ocasionando falhas na prestagdo dos servigos, glosas, atrasos e
riscos a seguranga do paciente.

Id Agdo Preventiva Responsavel

Elaborar Termo de Referéncia e Estudo Técnico Preliminar com participagdo da Equipe
2 Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN), Farmdcia Hospitalar, Unidade de Compras
e demais areas técnicas envolvidas.

Equipe de Planejamento de Compras - ETP e
Unidade de Compras.

Id Agdo de Contingéncia Responsavel

Equipe de Planejamento de Compras - ETP,

3 Promover ajuste nas informagdes do Edital.
) & Unidade de Compras e Unidade de Licitagdo.

RISCO 04 - ATRASO NA EXECUGAO DOS SERVICOS DE MANIPULAGAO E ENTREGA DAS FORMULAGOES

Probabilidade: () Baixa () Média ( x ) Alta

Impacto: () Baixo () Médio (X) Alto



Id Dano

1 Interrupgdo da Terapia Nutricional Parenteral, comprometendo a assisténcia aos pacientes criticos.

Id Acdo Preventiva Responsavel

monitoramento diario do cumprimento dos prazos;

utilizagdo do IMR; . . « -—
2 _f L Unidade de Dispensagdo Farmacéutica
reunioes perlodlcas;

e acompanhamento pelo gestor.

Id Agdo de Contingéncia Responsavel

® acionamento imediato da contratada;

substituigdo das formulagdes; . . . L

3 . X Unidade de Dispensagdo Farmacéutica
aplicagdo das penalidades;

execugdo do plano de contingéncia previsto no contrato.

RISCO 05 - FRACASSO DA AQUISICAO DURANTE A REALIZAGAO DO PREGAO ELETRONICO

Probabilidade: () Baixa ( x ) Média () Alta

Impacto: () Baixo ( ) Médio (X) Alto

Id Dano

1 N3o aquisi¢do do servigo de fornecimento de nutrigdo parenteral com impacto na assisténcia aos pacientes atendidos por esta instituigdo.
Id Agdo Preventiva Responsavel

Pesquisa ampla de mercado.
2 Divulgagdo do certame. EPC

Especificagdes compativeis com o mercado.

Id Agio de Contingéncia Responsavel

Reavaliagdo do planejamento.
Revisdo do Termo de Referéncia.
Nova pesquisa de pregos.

Novo procedimento licitatdrio.

RISCO 06 - RESCISAO OU INTERRUPCAO DA EXECUCAO CONTRATUAL

Probabilidade: () Baixa ( x ) Média () Alta

Impacto: () Baixo () Médio (X) Alto

Id Dano

1 Interrupgdo do atendimento assistencial aos pacientes do HUIBB

Id Agdo Preventiva Responsavel

acompanhamento do contrato;
fiscalizagdo;
2 Unidade de Dispensagdo Farmacéutica

IMR;

reunides.

Id Agdo de Contingéncia Responsavel



Aplicagdo das sangdes;
3 Convocagdo do remanescente, quando cabivel;

Nova contratagdo.

RISCO 07 - ERRO NA MANIPULAGAO DAS FORMULAGOES

Probabilidade: (X) Baixa () Média () Alta

Impacto: () Baixo () Médio (X) Alto

Id Dano

1 Formulagdo incompativel com a prescrigdo.
Id Agdo Preventiva

Dupla conferéncia;
2 Validagdo farmacéutica;

Controle microbiolégico.

Id Agdo de Contingéncia

3 Substituigdo imediata.

RISCO 08 - CONTAMINAGCAO MICROBIOLOGICA

Unidade de Dispensagdo Farmacéutica

Responsavel

Unidade de Dispensagdo Farmacéutica

Responsavel

Unidade de Dispensagdo Farmacéutica

Probabilidade: (x) Baixa () Média () Alta

Impacto: () Baixo ( ) Médio (X) Alto

Id Dano

1 Interrupgdo da Terapia Nutricional Parenteral, comprometendo a assisténcia aos pacientes criticos.

Id Agdo Preventiva Responsavel

Validagdo farmacéutica;

2
Monitoramento ambiental;
Id Agdo de Contingéncia
3 Abertura do processo de licitagdo com quantidade suficiente para atendimento da

demanda por aproximadamente 3 meses

RISCO 09 - PERDA DA CADEIA DE TEMPERATURA

Unidade de Dispensagdo Farmacéutica

Responsavel

Unidade de Dispensagdo Farmacéutica

Probabilidade: () Baixa (X) Média () Alta

Impacto: () Baixo ( ) Médio (X) Alto

Id Dano

1 Possibilidade de atraso no processo de contratagdo devido a alta demanda de servigos na Unidade de Compras.
Id Agdo Preventiva Responsavel



Em cumprimento ao disposto no art. 38 da 53076229).

Transporte validado;

Monitoramento continuo.

Agdo de Contingéncia

Substituigdo imediata.

Unidade de Dispensagdo Farmacéutica; EFC

Responsavel

Unidade de Dispensagdo Farmacéutica

Equipe de Planejamento da Contratagdo

(Assinado eletronicamente)

Eloy Moraes dos Prazeres Neto
Cargo / Fungdo: Farmacéutico
Chefe da Unidade de Abastecimento Farmacéutico
Lotagdo: Unidade de Abastecimento Farmacéutico - CHU-UFPA

Coordenador(a) da EPC

(Assinado eletronicamente)
Aline Farias Ribeiro

Cargo / Fungdo: Farmacéutico
Chefe do Setor de Farméacia do HUJBB
Lotagdo: Unidade de Abastecimento Farmacéutico - CHU-UFPA
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
Keitiane Santos da Silva

Cargo / Fungdo: Técnico em Farmécia
Lotagdo: Unidade de Abastecimento Farmacéutico - CHU-UFPA
Integrante Demandante da EPC

Designagdo da Equipe de Planejamento: Portaria 495, de 08 de setembro de 2025 (53076229, publicada por meio do Boletim de Servigo 519, de 08 de setembro de 2025
(62723047), Processo 23768.019068/2025-52, para designagdo de Equipe de Planejamento da Contratagdo - Permanente (EPC-P).

18.

18.1.

18.2.

18.3.

ENCAMINHAMENTO

De acordo.

Encaminhe-se Geréncia Administrativa para apreciagdo.

Aprovo a Andlise de Riscos elaborada pela Equipe de Planejamento da Contratagdo.

(Assinado eletronicamente)
Aline Farias Ribeiro

Cargo / Fungdo: Farmacéutico
Chefe do Setor de Farmécia do HUJBB
Lotagdo: Unidade de Abastecimento Farmacéutico - CHU-UFPA
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
Daniel Paulo Serique Junior
Gerente Administrativo

ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA

HU Brasil — COMPLEXO HOSPITALAR UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARA (CHU - UFPA), Unidade Gestora (UG) 155909.

Dados da Empresa

Razdo Social: XXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKXXXXXKX

CNPJ: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Enderego: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

CEP: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Correio Eletrénico: XXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Telefone: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Dados Bancdrios: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKX

A presente proposta é baseada nas especificagdes, condigdes e prazos estabelecidos no Pregdo Eletrénico n2 XX/XXXX.

Declaramos que esta oferta tem validade de 90 (noventa) dias.
Os bens cotados nesta proposta dispdem das seguintes caracteristicas:

Item Descrigdo (conforme DCB) Urli\:ltlzc::ade Qtde. Fa':/tl:ir::::nt:e ::12::;‘:: Reﬁi:::::ana Valor unit. | Valor total
XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXX | XXXXXX XXXXXX | XXXXXX XXXXXX XXXXXX RS XXXXXX | RS XXXXXX
XX XXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXKXX | XXXXXX XXXXXX | XXXXXX XXXXXX XXXXXX RS XXXXXX | RS XXXXXX
XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXX | XXXXXX XXXXXX | XXXXXX XXXXXX XXXXXX RS XXXXXX | RS XXXXXX




Declaro que os itens acondicionados em blister, sdo fracionaveis, e possuem distanciamento minimo de 2mm de solda entre as unidades.

Declaro ter tomado pleno conhecimento do Edital, do Termo de Referéncia e dos demais documentos integrantes da presente licitagdo estando ciente das obrigagdes das
partes e das condigGes de prestagdo dos servigos.

Declaro que os pregos ofertados contemplam todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e indiretos, tributos, incidentes, taxas de administragdo, materiais,
servigos, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e descarga), mao de obra e demais custos e despesas necessarias ao cumprimento
integral do objeto, bem como o do envio das documentag&es referentes a habilitagdo e apresentacdo de propostas, que a empresa possui capacidade técnico-operacional

adequada e que os pregos sdo exequiveis.
Anexo a Proposta: Catalogo Técnico dos produtos, contendo imagens referenciais, descritivo detalhado e especificagdes técnicas.

(Assinado eletronicamente)
XXXXXXXKXXXXXKXXKXXKXXXXXKKXXXXXXXKXX
Cargo / Fungao: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Representante Legal
(local e data)

INSTRUGOES:

a) A descricdo e a disposigdo de itens da proposta de pregos devem obedecer ao padrdo proposto.

b) Os valores correspondentes a cada item devem ser informados em separado, considerando seus pregos unitarios e totais (por item).

ANEXO IV - MODELO DE ORDEM DE FORNECIMENTO

AQUISICAO DE MEDICAMENTOS XXXX)XOXXXXXXXXXXXXXNXXXXXXXXX

1. IDENTIFICAGAO

Pregdo Eletronico n2 XX/202X

Contrato / ARP n2 XX/202X

Unidade Solicitante XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX - UASG XXXXXXX
Nota de Empenho n2 202XNEXXXXXXXX

Solicitagdo de Compra n° XXXXXXXXXX

Contratada

CNPJ

Endereco

Endereco Eletronico

2. ESPECIFICAGCAO DOS PRODUTOS

Item Descrigdo Apresentagdo | Marca | Catmat C;fa::, Cod. AGHU Qtde. Valor unit. \t/:l::
RS RS
RS RS
RS RS

3. PRAZOS E CONDICOES DE ENTREGA

Prazo para entrega Conforme prazos estabelecidos no Termo de Referéncia

Data prevista para entrega XX/XX/202X

Condigbes para entrega Conforme estabelecido no Termo de Referéncia

Local de entrega

Horéario de entrega

Contato para entrega

4. INSTRUCOES COMPLEMENTARES

Programacdo de Entrega:

Demais observagdes Relevantes:

Aplicacio de Penalidades : Conforme estabelecido no Edital, seus anexos, Ata de Registro de Precos e/ou Contrato.

5. SANGOES ADMINISTRATIVAS

O descumprimento da ARP ensejara aplicagdo das sangdes conforme estabelecidas no RCC 3.0.
Pela inexecugdo total ou parcial da ARP, a CONTRATANTE poder3, garantido o regular processo administrativo, aplicar a CONTRATADA as seguintes sangdes:

1. Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos
significativos para a CONTRATANTE;



2. Multa:

Moratéria de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias. Apds o 302 dia e a critério da
CONTRATANTE, no caso de execugdo com atraso, podera ocorrer a ndo-aceitagdo do objeto, de forma a configurar, nessa hipotese, inexecugdo total da obrigagdo

assumida, sem prejuizo da rescisdo unilateral da avenga;

Moratdria de 20% (vinte por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, em caso de atraso na execugdo do objeto, por periodo superior ao

previsto no subitem acima;

Compensatoria, para a inexecugdo parcial do contrato, de 15%(quinze por cento) do valor total da contratagdo;

Compensatdria, para a inexecugdo total do contrato, de 20% (vinte por cento) do valor total da contratagdo;

3. Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a HU Brasil, por prazo néo superior a 2 (dois) anos.

(assinado eletronicamente)
XOOOOOXXXXXUXXXXXXXXXX
Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos / Contrato
Portaria de Designagdo n2 XX/202X

ANEXO V - MODELO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

AQUISICAO REGIONALIZADA DE MEDICAMENTOS XXOOOOOOOOOOXXKXXXXXXXXXXX

1. IDENTIFICAGAO

Pregdo Eletrénico n? XX/202X

Contrato / ARP n2 XX/202X

Unidade Contratante XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXXXXXXXX - UASG XXXXXXX
Nota de Empenho n? 202XNEXXXXXXXX

Contratada XXXXXXKXXXKXKXKXKXKXKXKXKXKXKXKXKXKXKXXX
CNPJ XXXXXXXXXXXXXXXXKXKXKXXXKXKXKXKXXXXXXXXX
Endereco XXXXXXXXXXXXXXKXKXKXKXKXKXKXKXKXKXXXXXXX

Endereco Eletronico

XXXXXXXXXXXXKXKXKXKXKXKXKXKXKXKXKXKXXXXX

2. DADOS DA ORDEM DE FORNECIMENTO

Ordem de Fornecimento n? XX/202X

Valor total RS XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Remessa referente aos itens entregues 12 /23 /32

Valor da remessa RS XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Data prevista para entrega dessa remessa XX/XX/202X

3. CONDIGOES DE RECEBIMENTO

Nota Fiscal n? XXXX

Data de recebimento dos materiais XX/XX/202X

Manifestagdo da Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de Precos ou do Contrato

[ ] Cumprimento integral das obriga¢des

[ 1 Cumprimento parcial das obriga¢des

Observagoes:

Observagdes (obrigatdrio):

A validade de todos os insumos entregues esta de acordo com o previsto
no Termo de Referéncia?

[]1Sim

[1N&o (implica em ndo recebimento dos itens com validade incorreta ou solicitagdo de
Carta de Compromisso de Troca)

Houve atraso injustificado na entrega dos insumos?

[1Sim (XX dias de atraso, resultando em aplicagdo de multa)

[ 1 Nao (pagamento integral)

Valor devido antes do ajuste no pagamento (referente os itens
efetivamente entregues, cumprindo os requisitos do Termo de Referéncia,
com base na Ordem de Fornecimento)

RS XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Valor da Multa Aplicada

RS XXXXXXXXXX

Valor devido a empresa contratada (valor devido deduzido da multa)

RS XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Atesto o recebimento definitivo do objeto, nos termos indicados acima, apds verificada a sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na

proposta.

O recebimento definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato.




(assinado eletronicamente)
XOOOOXXXXXXXXXXXXXXX
Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos / Contrato
Portaria de Designac¢do n2 XX/202X

°
SEeE
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Eloy Moraes dos Prazeres Neto, Chefe de Unidade, em 05/08/2026, as 11:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Ll
Se‘! H Documento assinado eletronicamente por Daniel Paulo Serique Junior, Gerente, em 06/08/2026, as 10:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura
eletrénica

o
Sel! Documento assinado eletronicamente por Regina Fatima Feio Barroso, Superintendente, em 06/08/2026, as 10:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
. caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura
eletrénica

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
. informando o cédigo verificador 63613214 e o cédigo CRC OA7FE63B.

Referéncia: Processo n2 23768.019068/2025-52 SEI n® 63613214
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