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TERMO DE REFERENCIA
1. OBJETO

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto o registro de pregos para aquisi¢do de alteplase por meio de dispensa de licitagdo, conforme descritos no
anexo A, para reabastecimento do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos do Hospital Universitario de Sdo Carlos (HU-UFSCar) - Filial da Empresa
Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH), de acordo com as especificagdes deste termo.

1.2. Em caso de discordancia existente entre as especificagbes descritas no Sistema Compras Governamentais e as especificagdes constantes deste Termo de
Referéncia, prevalecerdo as deste Termo de Referéncia.

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO

2.1. Os medicamentos de que tratam este Termo fazem parte do elenco de medicamentos do HU-UFSCar, através da aprovacdo pela Comissdo de Farmdcia e
Terapéutica (CFT) e foram selecionados de modo racional, com base nas melhores evidéncias cientificas e de acordo com critérios farmacoeconémicos.

2.2. Os medicamentos serdo utilizados nos diagndsticos e tratamentos instituidos pelo corpo clinico do Hospital Universitario de Sdo Carlos (HU-UFSCar).

2.3. Considerando que os medicamentos sdo de uso continuo, imprescindivel e amplamente empregados nas varias linhas de cuidado para realizagdo das atividades
finalisticas deste hospital e considerando que a falta deste medicamento pode resultar na suspensdo dos trabalhos ou tornar precario a execugdo dos mesmos,
justifica-se a aquisi¢do destes medicamentos pelo Hospital Universitario de Sdo Carlos (HU-UFSCar).

2.4. O quantitativo indicado neste termo de referéncia foi levantado segundo a estatistica de consumo informada pelo sistema AGHU.

2.5. Considerando a necessidade de manutengdo do estoque de alteplase HU-UFSCar;

2.6. Considerando que estd em andamento processo de para aquisi¢do, por meio de ata de registro de prego (23763.000858/2021-81), do medicamento contido
nesta solicitagdo, porém o tempo para finalizagdo deste processo é superior ao tempo de duragdo do

estoque do produto;

2.7. Considerando que a alteplase esta zerada no HU-UFSCar e esse medicamento é essencial, ndo ha substituto, sendo utilizado para tratamento fibrinolitico do
infarto agudo do miocérdio, tratamento trombolitico da embolia pulmonar aguda maci¢a com instabilidade hemodinamica, tratamento trombolitico do acidente
vascular cerebral (AVC) isquémico agudo.

2.8. Considerando que a alteplase restou fracassada nos pregdo 16/2021 (processo 23763.000244/2021-07)

2.9. Conclusdo: Justifica-se a aquisi¢do desses medicamentos.

3. ESPECIFICAGOES TECNICAS

3.1. A especificagdo técnica e as quantidades a serem fornecidas estdo descritas no anexo A. As quantidades foram estimadas de acordo com as estatisticas de
consumo geradas pelo Sistema AGHU.

4. MODALIDADE DA CONTRATACAO

4.1. Por se tratar de item fracassado e com estoque insuficiente até a finalizagdo de pregdo eletrdnico, serd realizada dispensa de licitagdo, as disposi¢cGes do
Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da EBSERH - Capitulo v - dos casos de dispensa e de inexigibilidade do procedimento de licitagdo: Art. 78 E
dispensavel a realizacdo de licitagdo nas seguintes situacdes: Il - Para outros servigos e compras de valor até R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e para alienagdes,
nos casos previstos neste Regulamento, desde que ndo se refiram a parcelas de um mesmo servigo, compra ou alienagdo de maior vulto que possa ser realizado de
uma so vez, no mesmo local e dentro do mesmo exercicio orgamentario;

5. CRITERIOS DE JULGAMENTO

5.1. Sera considerada mais vantajosa a proposta da empresa que oferecer MENOR PRECO POR ITEM.
5.2. As propostas terdo validade de 90 (noventa) dias, contados da data de abertura da sessdo publica estabelecida no Edital.

6. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

6.1. Em observancia da instrugdo normativa N° 01 de 19 de janeiro de 2010 no seu artigo 5°, faz-se necessario, sempre que possivel que:

6.1.1. Os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel conforme ABNT NBR 15448-1 e 15448-2;

6.1.2. Que sejam observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial —
INMETRO como produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

6.1.3. Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais
reciclaveis, de forma a garantir a maxima protegdo durante o transporte e o armazenamento;



6.1.4. Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances),
tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

7. QUALIFICAGAO PARA HABILITACAO DOS PROPONENTES

7.1. Encerrada a etapa de aceitagdo da sessdo publica, o detentor da proposta de menor prego, deverd apresentar, para fins de comprovagao de habilitacdo, relativa
a qualificagdo técnica:

7.1.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, da sede do proponente;

a) Estando a AFE vencida, devera ser apresentada copia autenticada e legivel da peti¢do de renovagdo de AFE, acompanhada de cépia da AFE vencida, desde que a
peticdo de renovagdo tenha sido protocolada no periodo compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de vencimento, que
corresponde a 1 (um) ano apds a data de publicagdo da concessdo inicial no DOU, nos termos e condigBes previstas no artigo 20 da RDC n? 16, de 01 de abril de
2014;

b) A ndo apresentagdo da AFE ou da petigdo de renovagdo devidamente protocolada implicard na inabilitacdo do proponente, salvo se presentes as excegdes
contidas no artigo 5 da RDC Anvisa n2 16, de 01 de abril de 2014;

7.1.2. Alvara Sanitdrio ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria
de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede do proponente. Caso o Alvara Sanitério esteja vencido ou, no momento da andlise documental, dentro
do més de vencimento, sera aceito protocolo de solicitagdo de renovagdo, desde que tenha sido requerido no prazo minimo que anteceder o vencimento constante
na legislagdo sanitdria Municipal/Estadual ou Distrital da sede. Caso a proponente seja dispensada do Alvard Sanitario, a mesma devera apresentar documento que
comprove a isengdo. A ndo apresentacdo podera implicar na inabilitagdo do proponente;

7.1.3. Registro do Medicamento ou da Notificagdo Simplificada ou do Certificado de Dispensa de Registro do Medicamento, emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, devendo ser apresentado de forma legivel e constar a validade (dia/més/ano), por meio de cépia autenticada do registro do
medicamento na ANVISA, publicado no Diario Oficial da Unido — D.0O.U., grifando o ndmero relativo a cada produto cotado, ou cépia emitida eletronicamente pelo
sitio da ANVISA;

a) Estando o registro vencido, a proponente deverd apresentar copia autenticada e legivel do protocolo da solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do
registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do uUltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e
condi¢Bes previstas no § 62 do artigo 12 da Lei n2. 6.360/76, de 23 de setembro de 1976;

b) A ndo apresentagdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagdo implicara na desclassificagdo do item cotado;

c) Apresentar copia da Declaragdo de Notificagdo Simplificada ou do Certificado de Dispensa de Registro do Medicamento, emitido pela ANVISA, quando for o caso;
d) Ficara a cargo do proponente, provar que o medicamento objeto da contratagdo ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria;

e) Os Registros, DeclaragBes 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 o julgamento.

7.1.4. Em casos de aquisicdo de Medicamentos Manipulados: Apresentar Manual de Boas Praticas Farmacéuticas.

7.1.5. Em casos de aquisi¢do de medicamentos pertencentes a Portaria SVS/MS n2 344/98: Apresentar Autorizagdo Especial (AE) expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, da sede do proponente.

7.2. Comprovagdo de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto deste processo, ou com o item
pertinente, por meio da apresentagdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado.

7.2.1. Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados com as seguintes caracteristicas
minimas:

7.2.1.1. Minimo de 01 (um) comprovante de aptiddo;
7.2.1.2. Compativel em caracteristicas com o objeto constante deste Termo de Referéncia;

7.2.1.3. Em papel timbrado da empresa emitente ou com o carimbo da mesma, indicando endereco e telefone da emitente, expedidos por pessoas juridicas de
direito publico ou privado, que atestem aptiddo para o desempenho da atividade;

7.3. Bula do medicamento ofertado.

7.3.1. Conforme LEI N2 14.124, DE 10 DE MARGO DE 2021 e RDC RESOLUCAO RDC N2 483, DE 19 DE MARGO DE 2021, excepcionalmente, poderdo ser aceitos
medicamentos de origem estrangeira, desde que apresentados o registro ou autorizagdo para uso emergencial por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitdrias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

| - Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América;

Il - European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia;

Il - Pharmaceucals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japéo;

IV - Naonal Medical Products Administraon (NMPA), da Republica Popular da China;

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte;

VI - Ministry of Health of the Russian Federaon, da Federagdo da Russia;VIl - Central Drugs Standard Control Organizaon (CDSCO), da Republica da india;
VIl - Korea Disease Control and Prevenon Agency (KDCA), da Republica da Coreia;

IX - Health Canada (HC), do Canad3;

X - Therapeuc Goods Administraon (TGA), da Comunidade da Australia;

XI - Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), da Republica Argenna;

Xl - outras autoridades sanitdrias estrangeiras com reconhecimento internacional e cerficadas, com nivel de maturidade IV, pela Organizagdo Mundial da Salide
(OMS) ou pelo Internaonal Council for Harmonisaon of Technical Requirements for Pharmaceucals for Human Use - Conselho Internacional para Harmonizagdo de
Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH) e pelo Pharmaceucal Inspecon Co-operaon Scheme -Esquema de Cooperagdo em
Inspecdo Farmacéuca (PIC/S)."

7.3.2. Certificado de Boas Pracas de Fabricagdo emido pelo 6rgdo competente do pais de origem.



7.3.4.Certificado de Analise do Lote (CoA).

8. CONDICOES GERAIS

8.1. Os medicamentos que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade, desde que em condi¢des normais de estocagem, uso e/ou
manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado pela Administragdo do Hospital Universitdrio UFSCar, contados da comunicagdo formal do Setor de Farmdcia
Hospitalar ou da Unidade de Abastecimento Farmacéutico;

8.2. Produtos que forem interditados pela autoridade sanitaria, independente do motivo, deverdo ser trocados pela CONTRATADA no prazo de 2 dias Uteis a partir
da comunicagdo da ocorréncia a CONTRATADA;

8.3. Nos precos cotados dos medicamentos deverdo estar incluidos 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), m3o de obra e outros necessarios ao
cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das documentagdes referentes a habilitagdo, proposta.

8.4. Devera constar na(s) proposta(s) os dados bancarios das empresas como: conta corrente, agéncia, banco, cidade e os dados do representante legal da empresa,
caso 0s mesmos ainda ndo tenham sido oportunamente informados a titulo de atualizagdo/informacgdo, junto ao Cadastro de Fornecedores do HU-UFSCar. Na falta
de tal informagédo, a Administragdo podera solicitd-la em outro momento.

8.5. O CNPJ indicado nos documentos e na(s) proposta(s) de pregos e da habilitagdo devera ser o mesmo da empresa que efetivamente vai fornecer o objeto da
presente contratagdo e a respectiva Fatura/Nota Fiscal.

8.6. A(s) empresa(s) vencedora(s) devera (o) emitir notas fiscais de venda.

9. CONDICOES DE ENTREGA OU FORNECIMENTO E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

9.1. O fornecimento dos medicamentos ocorrerd através da emissdo de Notas de Empenho para formalizar cada contratagdo, respeitados os quantitativos
constantes do Anexo |. Toda comunicagdo oficial devera ser encaminhada por e-mail a empresa CONTRATADA.

9.2. A CONTRATADA devera entregar o(s) objeto(s) solicitados no prazo de até 15 dias corridos, contados do recebimento da nota de empenho, de segunda a sexta-
feira, em horarios compreendidos entre 08h0Omin e 12h00min e entre 14h00min e 17h00min.

9.3. A data prevista para entrega, estimada inicialmente, deve ser confirmada pela Contratada, com no minimo 2 (dois) dias Uteis de antecedéncia, sendo que
qualquer alteragdo na data de entrega prevista deve ser comunicada previamente a unidade pela Contratada, respeitado o prazo maximo de entrega previsto neste
Termo de Referéncia.

9.3.1 Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que devera conter, além dos itens obrigatdrios pela legislacdo vigente, o nimero da Nota de
Empenho correspondente, além de informag6es como: marca, nome do fabricante, nimero do lote, data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.

9.3.2. Né&o serdo recebidos insumos que apresentarem prazo de vida util/validade inferior a 50% (cinquenta por cento) do prazo total de validade, sendo o prazo
minimo de 1 (um) ano.

9.4. Os produtos relacionados nas especificages técnicas, deverdo ser entregues na Unidade de Abastecimento Farmacéutico do HU/UFSCar, sito a R. Luis Vaz de
Camodes, 111 - Vila Celina, Sdo Carlos — SP, CEP 13566-448.

9.5. Toda empresa quando da entrega dos produtos devera obrigatoriamente informar na Nota Fiscal:

9.5.1. Numero da Autorizag¢do de Fornecimento, o Nimero do Empenho, Nimero do Processo e o Nimero do Contrato, se for o caso;

9.5.2. Prazo de Validade do Medicamento;

9.5.3. Numero do Lote de Fabricagdo.

9.6. O HU-UFSCar se reserva o direito de ndo receber medicamentos que sejam entregues nas seguintes condigdes:

9.6.1. Embalagens que contenham diversos produtos, ndo proporcionando uma condigdo boa de identificagdo e conferéncia no ato do recebimento;

9.6.2. Fora das embalagens originais, desde que apresentem sinais de violagdo ou que estejam em estado que suscitem sinais de violagdo ou duvidas quanto a
procedéncia dos mesmos;

9.6.3. Embalagens avariadas, violadas, quebradas, danificadas ou molhadas, prejudicando a integridade dos produtos e a qualidade do armazenamento dos
mesmos;

9.6.4. Lotes de medicamentos que apresentem curto prazo de validade, isto €, abaixo de 12 (doze) meses;

9.6.5. Medicamentos termoldbeis em temperatura fora da faixa de conservagdo determinada pelo fabricante;

9.7. As empresas que receberem comunicado para substituicdo de medicamentos por apresentarem problemas técnicos/defeitos ou por ndo respeitarem as
condigBes supracitadas, deverdo providenciar a reposi¢do dos mesmos para o HU-UFSCar dentro do prazo de 2 (dois) dias Uteis a partir da comunicagdo da
ocorréncia a CONTRATADA.

9.8. A apresentag¢do dos medicamentos devera ser em caixas, devidamente identificadas quanto ao niumero de lote, data de fabricagdo, prazo de validade, e constar
em suas embalagens secunddarias e/ou primarias, a expressdo "EMBALAGEM HOSPITALAR”, quando se tratar de medicamento de uso hospitalar. Quando se tratar
de medicamento de uso restrito a hospitais, deve constar “USO RESTRITO A HOSPITAIS”. Quando se tratar de medicamentos com destinagdo Institucional, deve
constar “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO", de acordo com a RDC N2 71/2009.

9.8.1. Para comprimidos, drageas ou capsulas, cada blister ou strip devera ter gravado o nimero de lote, data de fabricagdo e validade;

9.8.2. Para injetaveis, cada frasco ou ampola devera ter gravado o nimero de lote e validade.

9.11. Na constatagdo de qualquer alteragdo na qualidade ou composigdo do produto durante a inspecdo de entrega ou com temperatura fora da faixa estipulada
pelo fabricante como a ideal para a conservagdo do produto, o vencedor deverd comprometer-se a troca-lo, sem qualquer 6nus para Instituicdo. A fim de garantir a
integridade do medicamento, respeitando suas caracteristicas fisico-quimicas e microbioldgicas as entregas via correspondéncia ndo serdo aceitas.

10. CONDICOES DE RECEBIMENTO

10.1. Os produtos serdo recebidos mediante preenchimento do formuldrio de avaliagdo de entrega (Anexo B). Sdo extraidos dados para elaboragdo de indicadores
de desempenho para posterior avaliagdo e qualificagdo do fornecedor. Se qualquer item da lista de verificagdo apresentar resultado negativo, poderd se proceder
de acordo com uma das vias:

10.1.1. Se qualquer item da nota fiscal apresentar ndo conformidade, a CONTRATADA deverd fornecer nova nota fiscal ou carta com valor legal com as corregdes
necessarias. O recebimento ou ndo do produto ficard a critério da CONTRATANTE.

10.1.2. Caso haja divergéncia de quantidade e o pedido seja recebido parcialmente, a CONTRATADA devera entregar o restante dos produtos em até 5 (cinco) dias
Uteis. A liberagdo da nota fiscal para pagamento somente serd feita apds a entrega da totalidade dos produtos.

10.1.3. Caso haja problemas na apresentagdo do produto, a CONTRATANTE podera recusar o recebimento e a CONTRATADA deverd efetuar a troca em até 5 (cinco)
dias uteis.



10.1.4. Caso haja divergéncia do valor unitario ou total, a nota fiscal deverd ser corrigida, com base no valor registrado em ata e ser posteriormente entregue a
CONTRATANTE.

11. CONDICOES DE PAGAMENTO

11.1. O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir da data da apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura a que se referir, através
de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicadas pelo contrato.

12. GARANTIA DE EXECUGCAO

12.1. Considerando os itens que serdo adquiridos neste processo, a aplicagdo desta garantia limitaria a participacdo de diversas empresas, restringindo o potencial
de vantajosidade nos pregos, portanto ndo sera aplicada.

13. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS
13.1. Poderdo ser utilizados orgamentos de potenciais fornecedores de processos licitatérios.

13.2. As estimativas de pregos serdo realizadas de acordo com o disposto na Instrucdo Normativa n° 73/2020 , preferencialmente sendo utilizados como fonte de
pesquisa o “Painel de Pregos”.

14. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

14.1. Sdo obrigacGes da contratante:
14.1.1. Efetuar o pagamento a contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;
14.1.2. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento dos procedimentos de fornecimento do objeto contratado.

15. OBRIGACOES DA CONTRATADA

15.1. Obriga-se a contratada a:

15.1.1. Substituir, reparar ou corrigir as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias, defeitos ou que sejam interditados pelas
autoridades competentes, mesmo estando dentro do prazo de validade e em condigdes normais de estocagem, uso e manuseio, sem que isto acarrete 6nus para a
contratante.

15.1.2. Executar a prestagdo dos servigos dentro das especificagdes exigidas e constantes da proposta de precos apresentada e de acordo com o contrato.

15.1.3. Responsabilizar-se pelos vicios de danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12,13 e 17 a 27 do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078,
de 1990).

15.1.4. Responder pelo cumprimento dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, bem como, ainda, assegurar os direitos e
cumprimento de todas as obrigagdes estabelecidas pela Legislagdo vigente.

15.1.5. Acatar as orientagGes da contratante, sujeitando-se a mais ampla e irrestrita fiscalizagdo, prestando os esclarecimentos solicitados e atendendo as
reclamacgdes formuladas.

15.1.6. Prestar esclarecimentos a Contratante sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolva independente de solicitagdo;

15.1.7. Entregar o objeto dentro do prazo estipulado, em conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na quantidade solicitada,
limitada aquela prevista no Anexo A deste Termo de Referéncia.

15.1.8. Assumir toda a responsabilidade pelos custos diretos e indiretos, encargos/tributos, trabalhistas, previdencidrios, fiscais, comerciais, adicionais de
insalubridade, periculosidade, taxas, taxas de administragdo, fretes, carga e descarga, seguros, deslocamentos de pessoal, embalagem, validade e/ou garantia,
contribuicdes fiscais e parafiscais, e quaisquer outros que incidam ou venham a incidir sobre a entrega dos materiais.

15.1.9. Atender prontamente o representante do HU-UFSCar com vista as substituicdes dos medicamentos que tenham sido recusados pela Administragdo.

15.1.10. Manter a frente pessoa qualificada, para representa-lo junto a fiscalizagdo;

15.1.11. O contratado é obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da execugdo ou de materiais empregados, e respondera por danos causados diretamente a terceiros ou a
Ebserh, independentemente da comprovagdo de sua culpa ou dolo na execugdo do contrato.

15.1.12. Proceder a substitui¢do do pessoal, quando necessério, que por qualquer motivo fique impossibilitado de realizar a entrega e/ou execuggo do servigo.
15.1.13. Assinar o Contrato no prazo definido pelo HU UFSCar, conforme minuta que integrara o Edital.

15.1.14. Cumprir o Art. 39, inciso VIl do CDC (Cédigo de Defesa do Consumidor).

15.1.15. Acatar e atender as legislagdes/normas de seguranca do trabalho, Normas Regulamentadoras (NRs), aprovadas pela Portaria n2. 3.214, de 08/06/1978 e
Lei n2. 6.514, de 22/09/1977 de seguranga e medicina do trabalho, no que couber.

15.1.16. Manter durante toda a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as obrigagGes por assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo
exigidas na dispensa de licitagdo.

15.1.17. A contratada devera recolher e substituir o medicamento fornecido, caso este seja interditado pelas autoridades competentes e/ou n3o esteja de acordo
com os padrdes de qualidade exigidos, sem 6nus para o Hospital.

15.1.18. 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 ma fé do fornecedor, condi¢es inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificages exigidas, a
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.

16. SUBCONTRATACAO
16.1. N&o sera admitida a subcontratagdo do objeto deste processo.
17. ALTERAGAO SUBJETIVA

17.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagio da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que:



17.1.1. Sejam mantidas as demais cldusulas e condigdes do contrato;

17.1.2. N&o haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

18. SANCOES ADMINISTRATIVAS

18.1. Com fundamento nos artigos 112 a 113 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh, a Contratada que cometer qualquer das infragdes descritas nos
subitens 20.1.1, 20.1.2 e 20.1.3 ficara sujeita, sem prejuizo de demais sangGes legais cabiveis, assegurada a prévia e ampla defesa, as seguintes penalidades:

18.1.1. Adverténcia, por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos significativos para a Contratante;

18.1.2. Multa:

18.1.2.1. 0,2% (dois décimos por cento) ao dia, sobre o valor da Ordem de Fornecimento do Material, em caso de atraso na entrega ou execugdo do objeto, limitada
a incidéncia a 05 (cinco) dias. A partir do sexto dia e a critério da Administragdo, podera ocorrer a ndo-aceitagdo do objeto, de forma a configurar, nessa hipdtese,
inexecucdo total da obrigagdo assumida, sem prejuizo da rescisdo unilateral da avenga;

18.1.2.2. 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, sobre o valor da Ordem de Fornecimento do Material, no caso de atraso na entrega ou execugdo do objeto, por
periodo superior ao previsto no subitem 20.1.2.1, limitado aos 05 (cinco) dias subsequentes. A partir do décimo primeiro dia e a critério da Administragdo, podera
ocorrer a ndo-aceitacdo do objeto, de forma a configurar, nessa hipotese, inexecugdo total da obrigagdo assumida, sem prejuizo da rescisdo unilateral da avenga;
18.1.2.3. de até 5% (cinco por cento) do valor da Ordem de Fornecimento do Material, nas hipdteses ndo previstas nas alineas anteriores, em caso de inexecugdo
parcial da obrigagdo assumida.

18.1.2.4. de até 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de inexecugdo total do objeto.

18.1.2.5. No caso de ocorréncia concomitante das multas previstas nos subitens 20.1.2.1 e 20.1.2.2 com as do subitem 20.1.2.3, o percentual aplicado ndo poderd
ultrapassar a 7,5% (sete e meio por cento).

18.1.3. Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Ebserh, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos.

18.2. Se a multa aplicada for superior ao valor da garantia prestada, além da perda desta, responderd o contratado pela sua diferenga, que sera descontada dos
pagamentos eventualmente devidos pela Ebserh ou cobrada judicialmente.

18.3. As sangdes de adverténcia e suspensdo temporaria de participacdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Ebserh 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 notificagdo da
instauragdo do processo administrativo para apuragdo de descumprimento de obrigagdo contratual.

18.4. Podera ser emitida GRU — Guia de Recolhimento da Unido para pagamento da multa devida pela contratada.

18.5. A sang¢do de suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Ebserh podera também ser aplicada a empresa ou ao
profissional que:

18.5.1. Tenha sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

18.5.2. Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagao;

18.5.3. Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Ebserh em virtude de atos ilicitos praticados;

18.5.4. Convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndo celebrar o contrato;

18.5.5. Deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;

18.5.6. Apresentar documentagdo falsa exigida para o certame;

18.5.7. Ensejar o retardamento da execugdo do objeto da licitagdo;

18.5.8. Ndo mantiver a proposta;

18.5.9. Falhar ou fraudar na execugdo do contrato;

18.5.10. Comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei 12.846/2013.

18.6. A Ebserh devera informar os dados relativos as sangdes por ela aplicada aos contratados de forma a manter atualizado o CEIS - Cadastro Nacional de Empresas
Inidéneas e Suspensas de que trata a Lei n® 12.846/13, bem como no SICAF - sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores.

18.7. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo Administrativo, que assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada,
observando-se o procedimento previsto nos normativos da Ebserh e subsidiariamente a Lei n® 9.784/1.999.

18.8. No caso de multa, cuja apuragdo ainda esteja em processamento, o Contratante podera fazer a retengdo do valor correspondente até a decisdo final.

18.9. A autoridade competente, na aplicagdo das sang¢des, levard em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o
dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

19. CLASSIFICAGAO DOS BENS COMUNS

19.1. De acordo com os termos do paragrafo Unico, do art. 1°, da Lei 10.520, de 2002, o objeto a ser adquirido no Termo de Referéncia é considerado comum, pois
estd objetivamente definido por meio de especificagdes usuais no mercado, o que permite a utilizagdo do Pregdo Eletrénico com previsdo de entregas parceladas,
estando de acordo com o previsto no artigo 3° inciso Il do Decreto 7892/2013.

20. CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUGAO

20.1. Nos termos do art. 102 da Resolugdo n2 92, de 24/09/2019 que aprova o Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da EBSERH, sera designado
representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos materiais, anotando em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e
determinando o que for necessario a regularizagdo de falhas ou defeitos observados. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade
da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigdes técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta,
ndo implica em corresponsabilidade da Administragdo ou de seus agentes e prepostos.

20.2. O representante da Administragdo anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem
como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizacdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando
os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

20.3. Os documentos sobre pregos referenciais constam neste processo, de carater restrito, considerando o tratamento sigiloso do orgamento desta contratagdo,
respaldado pelo Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH.

Sdo Carlos, 30 de agosto de 2021.

Vivian Perez Pacheco Pereira
Farmacéutico
SIAPE: 2254863
(Assinado eletronicamente)

Jodo Soares de Campos Junior



Chefe do Setor de Farmacia Hospitalar
SIAPE: 2254685
(Assinado eletronicamente)

Alexandre Favaro Sanches
SIAPE: 2254239
Chefe do Setor de Administragdo (substituto)
(Assinado eletronicamente)

De acordo com a fundamentagdo apresentada, aprovo o Termo de Referéncia. Encaminhe-se a Unidade de Compras e Contratos para seguir com os demais tramites
necessarios.

Em 30 de agosto de 2021.

(assinado eletronicamente)
GILBERTO TABOGA
Gerente Administrativo

ANEXO A
CATMED " ~
ITEM CATMAT Ebserh COD AGHU  |MEDICAMENTO APRESENTACAO |QUANTIDADE
EBF00931 - ALTEPLASE, 50 MG, PO LIOFILO PARA SOLUGAO INJETAVEL, FRASCO-
1 436418 EBF00931 181439 AMPOLA FRASCO-AMPOLA |20

ANEXO B - Formuldrio de Avaliagéo de Entrega com registros requeridos referentes a aquisi¢do de medicamentos utilizada para avaliagdo de desempenho dos

fornecedores
fvalisgbo de Decermpenho de Formecedor x
s Fornecedor
| Carragar Formecador |

Hota Fizcal n® * Empenho i@ = Data dé ernvio do empento ®  Data da entréga ™ Tempo para entréga Abrags Heta

Critdrios de svalacio da entrega Aualiagho Nata Awvalacho Hota

1. 0= dados da Hota Fiscal estevam todos corretes? = l ] [ " 4 Aquontidads eniregus comesponds 8 da WF? ® | 3 I

2. A temperstura estova adequada? l 3 [ 5. O produtn entregue comesponde 8o solidtado? * | H I
21 Tampersiura aferida Ll = 6 A validade & supeirer a 1 ano? = =

3, Hevia Bvanias? * - 7. Possui Carth dé OOMpromisso dé troch por validade? ™ =

Observagso |

Hemlinder * SHuagho db entraga

[ | e Nota final desta entrega |

* Preenchiments obrigatério Cadastrar Formecedor Sahar | Limgar | Sair |

seil 5

assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Vivian Perez Pacheco Pereira, Farmacéutico(a), em 30/08/2021, as 12:17, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

L]
SE'! [EI Documento assinado eletronicamente por Alexandre Favaro Sanches, Chefe de Setor, Substituto(a), em 31/08/2021, as 08:37, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura
eletrénica

seil o

assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Joao Soares de Campos Junior, Chefe de Setor, em 31/08/2021, as 09:56, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

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 cddigo verificador 15891683 e o cédigo CRC 16B80A21.
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