Anexo I

TERMO DE REFERENCIA

MIN ISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL GERAL DE SALVADOR

PREGAO SRP N° 14/2018
(Processo Administrativo n.° 80613.006396/2018-67)

1. DO OBJETO

I1.1.

Aquisi¢ao de medicamentos, materiais quimicos, radioldgicos e respectivos materiais
em comodato, quando couber, conforme condi¢des, quantidades, exigéncias e
estimativas, inclusive as encaminhadas pelos oOrgaos e entidades participantes,
estabelecidas neste instrumento, em seu anexo A:

1.2 Estimativas de consumo individualizadas, do orgdo gerenciador e orgao(s) e
entidade(s) participante(s), constam no anexo A.

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

2.1.

2.2.

2.3.

Tal contratacdo visa o abastecimento da Central de Abastecimento Farmacéutico do
HGeS, a qual supre as unidades internas de atendimento - assisténcia hospitalar,
cirurgica e ambulatorial dos pacientes usuarios do Sistema SAMED FUSEX, PASS,
Ex-Combatentes e seus dependentes.

Os itens e as quantidades foram estabelecidos considerando padronizagdo atual e
insercdo de novas terapéuticas. Trata-se de previsao de aquisi¢ao de medicamentos
necessarios para que o HGeS possa disponibilizar assisténcia adequada aos seus
pacientes suprindo suas necessidades, somando-se ainda o acréscimo de atividades
com aumento da demanda cirurgica (urologia, ginecologia, oftalmologia, ortopedia,
cirurgia geral), implantacao de setores, abertura de mais uma unidade de internagdo e
contratagdo de Profissionais de Saude Autonomos para prestagdo de servigo nas
instalagdes do HGeS. Além de fornecimento de insumos para ACISOS (Agdes Civico-
Sociais) e missdes especificas da 6* Regido Militar, onde o HGeS ¢ a unidade
referéncia de prestagdo de servico de saide, bem como convénio firmado com Forgas
irmas.

Por tratar-se assim de institui¢do hospitalar e considerando a complexidade dos
processos e demandas, bem como as diversidades patologicas que podem ocorrer
durante o ano resultando em oscilagdes no estoque, tem-se uma impossibilidade para
estimar demandas fixas. Dessa forma, os quantitativos dos itens foram estimados pela
CENTRAL DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO — CAF, com base no Pregio
HGeS 03/2017 visando prover uma cobertura de 1 (um) ano de estoque evitando o
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grande risco de ndo atender a instituicdo o que determinaria a interrup¢do das
atividades assistenciais.

3. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

3.1. De acordo com o disposto no paragrafo unico, do art. 1°, da Lei 10.520, de 2002, os
itens relacionados no presente Termo de Referéncia consideram-se bens comuns pois
os padrdes de desempenho e qualidade podem ser definidos objetivamente pelo edital
e por especificacdes usuais no mercado..

4. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO.

4.1. O prazo de entrega dos bens ¢ de 10 (dez) dias, contados do recebimento da Nota de
Empenho pelo fornecedor, em remessa (parcelada), no seguinte endereco Ladeira dos
Galés, 26 — Bairro de Brotas —Salvador/ Bahia , na CAF de segunda a quinta-feira de 07:00
as 14:30h, e sexta-feira de 07:00 as 11:30h.

4.2. O prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a 75% (setenta e
cinco por cento) do prazo total recomendado pelo fabricante.

4.3.  Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 02 (dois) dias uteis, pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior
verificagdo de sua conformidade com as especificacdes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta.

4.4.  Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
substituidos no prazo de 03 (trés) dias uteis, a contar da notificacdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

4.5. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 08 (oito) dias, contados do
recebimento provisorio, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

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

4.6. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato.

4.7.  Serdo aceitos apenas Medicamentos Referéncia e/ou Medicamentos Genéricos, com
seus respectivos estudos de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia ou bioinser¢do concluidos e aprovados pela ANVISA, a fim de se
garantir seguranga terapéutica para os pacientes do HGeS.

4.8. Todos os medicamentos, materiais, filmes, saneantes ¢ insumos quimicos deverao
possuir Registro no Ministério da Saude, de acordo com o Decreto n°® 8077, de 14 de
agosto de 2013, cuja comprovagdo ou comprovante de isengdo serdo apresentados através
de impresso retirado do sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Satde (www.anvisa.gov.br) ou publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) atualizados.

4.9. Serao aceitos também os medicamentos similares intercambiaveis com o0s
respectivos medicamentos de Referéncia constantes da do ANEXO I da RDC n°® 58 de 10
de outubro de 2014 e suas atualizagdes. Neste caso, deverao ser apresentadas amostras para
aprovagao técnica, bulas e a publica¢do da intercambialidade aprovada pela ANVISA.

4.10. Os medicamentos classificados como produtos bioldgicos, imunoterapicos e
derivados do sangue e plasma, ndo serdo aceitos como medicamentos similares, conforme
RDC 17 de 2007 da ANVISA.
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4.11. O contratado vencedor dos itens 402 e 403 (SEVOFLURANO) devera
disponibilizar, durante a vigéncia da ATA ou enquanto durarem os estoques, sem Onus para
a contratante, 04 (quatro) vaporizadores com conectores universais para utilizacdo dos
mesmos em carro de anestesia no centro cirtirgico do HGeS. A empresa devera ministrar
treinamento gratuito para correta utilizagdo dos equipamentos, além de manutencdes
preventivas e substitui¢cdo imediata em caso de defeito ou mau funcionamento.

4.12. Para os medicamentos que constam na Portaria 344/98 da ANVISA, o fabricante do
produto cotado deverd apresentar copia autenticada da Autorizagdo Especial concedida
conforme a Portaria supracitada.

4.13. Os produtos que sdo registrados deverdo possuir impresso em seu rotulo o numero
de registro emitido pela ANVISA. Os equipamentos para saide devem conter na parte
externa do corpo do equipamento, de forma indelével e em local visivel, o niimero de
registro emitido pela ANVISA.

4.14. Os medicamentos classificados como produtos bioldgicos, imunoterapicos e
derivados do sangue e plasma, deverdo obedecer a RDC n° 55/2010 da ANVISA e
apresentar Estudos Clinicos Fase 3.

4.15. Certificado de Bioequivaléncia, conforme Lei n°® 9.787/99.

4.16. Em relacdo ao item 381, a empresa contratada deverd fornecer o equipamento
(bomba infusora), necessario para a administracdo do medicamento. Também devera
ministrar treinamento gratuito para a correta utilizacdo do equipamento, além de
manutengdo preventiva e substituicao imediata em caso de defeito ou mal funcionamento.

4.17. O pregco maximo ofertado na fase das propostas devera seguir o preco da tabela de
precos da Camara de Regulagdo — CMED, considerando o estado da Bahia.

4.18. As formas farmacéuticas solidas de uso oral: comprimidos, cépsulas,drageas,
pastilhas, microgranulos e p6s, devem ser nas seguintes embalagens primarias: blisters ou
envelopes, PREFERENCIALMENTE em DOSE UNITARIA, ou seja, unidade basica
acondicionada de forma unitarizada, constando em cada unidade de comprimido,
delimitada por picote, as seguintes informagdes: nome do principio ativo, dosagem, lote,
data de fabricagdo e validade, conforme estabelece o decreto presidencial n® 5.775, 10 de
maio de 2006, regulamentado pela resolugdo RDC 80, 11 de maio de 2006; Em caso de
indisponibilidade da forma unitarizada, dose unitaria, somente poderdo ofertar no certame,
embalagem primadria de blisters ou envelopes, em virtude de favorecer a seguranca do uso
e o fracionamento;

4.19. As ampolas e frascos-ampolas deverdao ter o nimero do lote € o prazo de validade
gravado em cada unidade.

4.20. O HGeS reserva-se o direito de solicitar do fabricante informagdes relacionadas a
estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia dos medicamentos.

4.21. Os produtos serdo entregues acondicionados de forma compativel com sua
conservacao.

4.22. O HGeS reserva-se o direito de ndo receber produtos que sejam entregues em
embalagens de papeldo que contenham diversos produtos, ndo proporcionando uma
condicdo boa de identificacdo e conferéncia e/ou fora das embalagens primarias ou em
embalagens violadas e/ou danificadas.

4.23. Os medicamentos serdo entregues acompanhados de documento fiscal, em duas
vias, contendo obrigatoriamente: - O niumero da Nota de Compra; - O nome do farmaco e o
nome comercial; - O nimero do lote, a data de validade e a quantidade unitaria
correspondente a cada lote.
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4.24. O HGeS reserva-se o direito de solicitar do Fornecedor comprovagdo de
regularidade dos seguintes documentos: registro de produto e certificado de boas praticas
de fabricagdo durante o periodo de vigéncia da ata de registro de preco.

4.25. Tratando-se de produtos biologicos, imunoterapicos, derivados do plasma e do
sangue humanos, tem-se que para os itens 193, 194, e 195, devem ser informadas as
indicacdes terapéuticas, ¢ atender as exigéncias contidas na RDC 55/2010, RDC 17/2007,
obedecer NR-32 e apresentar estudo de fase III.

4.26. Para os itens 453 e 454 devera ser apresentado Laudo de Analise Oficial atualizado,
bem como estudos de Ensaio Clinico que ateste a qualidade do medicamento ofertado.

4.27. Havendo necessidade de amostras do produto ofertado, as mesmas serdo solicitadas
e, deverdo ser entregues na Central de Abastecimento Farmacéutico- CAF, no prazo de até
72h (setenta e duas) horas apds a solicitacao;

4.28. A desconformidade ou incompatibilidade da amostra com os requisitos e
especificagdes do instrumento convocatorio implicara na desclassificagdo da proposta.

4.29. Para o item 23 (ORTOFTALALDEIDO): apresentar ficha técnica do produto/laudo
técnico, comprovando o tempo de desinfec¢do de alto nivel igual ou inferior a 10 minutos;
o vencedor devera fornecer juntamente com o saneante as fitas de teste para controle da
concentracdo minima eficaz (CME), necessaria para o processo de desinfeccao de alto
nivel e inativador quimico para processo de descarte na propria unidade. Devera ser
fornecido as fitas teste por més durante a vigéncia do contrato

4.30. Quando se tratar de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos deverao
estar contidas em suas embalagens, marca, nome, origem do produto, nome do fabricante,
data de fabrica¢do, unidade de acondicionamento e unidades (frasco-ampola, frascos,
envelopes ou blistes e ampolas) o n° do lote ou partida, o prazo de validade, o nome
genérico e a concentragdo do produto, a expressio “PROIBIDA A VENDA EM
COMERCIO” e o nimero do registro no Ministério da Saude.

4.31. Os licitantes que apresentarem propostas de qualquer medicamento que nio seja
genérico, ou de referéncia, poderdo ser solicitadas amostras, juntamente com a proposta, as
respectivas bulas, estudos clinicos e laudo analitico de laboratério referenciado pela
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em
Satde, sob pena de eliminagdo da proposta do licitante, caso ndo seja enviado os
documentos solicitados;

4.32. Havendo empate de produtos de apresentacdo farmacéutica: comprimido, capsula e
dragea, sera classificado como vencedor o que ofertar em embalagem primaria de envelope
ou blister, individualmente;

4.33. Para injetaveis, no caso de Heparina, apresentar teste de atividade biologica.

4.34. Os saneantes e correlatos deverdo ser entregues em conformidade com a legislagao
sanitaria vigente.

4.35. Reserva-se ao Hospital o direito de solicitar da empresa contratada (fabricante ou
distribuidor), Laudo(s) Analitico-Laboratorial (is) do(s) produto(s) oferecido(s),
expedido por laboratdrio oficial ou laboratorio particular sem 6nus para o Hospital.

DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE
5.1. Sdo obrigacdes da Contratante:
5.1.1. receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

SEGAO DE AQUISIGOES, LICITAGOES E CONTRATOS — HGES
PREGAO ELETRONICO SRP N° 14/2018



Pagina 5 de 8

5.1.2. 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;

5.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades
verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

5.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através de
comissao/servidor especialmente designado;

5.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do
objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

5.2. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com
terceiros, ainda que vinculados a execucao do presente Termo de Contrato, bem como por
qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados,
prepostos ou subordinados.

5.3. A Administragdo realizard pesquisa de precos periodicamente, em prazo ndo superior a 180
(cento e oitenta) dias, a fim de verificar a vantajosidade dos precos registrados em Ata.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execucao do objeto e, ainda:

6.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo
e local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na
qual constardo detalhadamente as indicagdes referentes a: marca, fabricante, medelo,
apresentacao, procedéncia e prazo de garantia ou validade;

6.1.1.1. O objeto deve estar acompanhado do manual do usudrio, bula com uma
versao em portugues;

6.1.2. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os
artigos 12, 13 ¢ 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

6.1.3. substituir, reparar ou corrigir, remover ou reconstruir, as suas expensas, no prazo
maximo de 05 (cinco) dias uteis o objeto com avarias ou defeitos;

6.1.4. comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacao;

6.1.5. manter, durante toda a execugao do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitagdo;

6.1.6. ndo transferir a terceiros, por qualquer forma, nem mesmo parcialmente, as
obrigagdes assumidas, nem subcontratar qualquer das prestagdes a que estd obrigada,
exceto nas condicOes autorizadas no Termo de Referéncia ou na minuta de contrato

6.1.7. responsabilizar-se pelas despesas dos tributos, encargos trabalhistas,
previdencidrios, fiscais, comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal,
prestacdo de garantia e quaisquer outras que incidam ou venham a incidir na execugao
do contrato.

6.1.8. indicar preposto para representa-la durante a execucao do contrato.

6.1.9. enviar Copia autenticada da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE)
VALIDA e LEGIVEL, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na forma
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do art. 5° da Portaria MS 2.814/1998, versdo republicada em 18/11/1998 e Portaria MS
3.765/1998;

6.1.10. enviar Copia autenticada da Licenca de Funcionamento Sanitdria VALIDA e
LEGIVEL, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na forma do art. 5°
da Portaria MS 2.814/1998, versdo republicada em 18/11/1998 e Portaria MS
3.765/1998;

6.1.11. apresentar Certiddo de Regularidade Técnica do LICITANTE no conselho Regional
de Farmacia, CRF, do Estado onde estiver instalado. Resolucdo CFF n°® 464 de
23/07/2007);

6.1.12. o licitante — matriz ou filial — que cotar prego para os medicamentos relacionados na
Portaria 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, deverd apresentar cépia autenticada da Autorizacdo Especial
concedida nos termos do artigo 2° da referida portaria;

6.1.13. ter em seus estoques quantitativo suficiente para atender este hospital, na forma e
qualidades adequadas, de acordo com os parametros adotados pelo Orgao fiscalizador
oficial competente;

6.1.14. para qualificagio técnica, possuir ALVARA DE LICENCA SANITARIA, expedido
pelo 6rgdo da Vigilancia Sanitaria do Estado ou Municipio da sede do licitante;

6.1.15. caso os produtos apresentem desvios de qualidade dentro das condi¢des normais de
temperatura, umidade ou demais condi¢cdes de armazenagem estabelecidas pelo
fabricante, estes produtos deverdo ser trocados, por conta e 6nus da empresa licitante,
no prazo maximo de 10 (dez) dias, contados da comunicagao.

7. DA SUBCONTRATACAO
7.1 Nao sera admitida a subcontratagcdo do objeto licitatorio.

9.2.

ALTERACAO SUBJETIVA
8.1.

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 habilitacdo exigidos na
licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condigdes do contrato; ndo haja
prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a
continuidade do contrato.

CONTROLE DA EXECUCAO
9.1.

Nos termos do art. 67 Lei n°® 8.666, de 1993, sera designado representante para acompanhar e
fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas
com a execu¢do e determinando o que for necessario a regularizagdo de falhas ou defeitos
observados.

9.1.1. O recebimento de material de valor superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) sera
confiado a uma comissao de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela autoridade
competente.

A fiscalizacdao de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢des
técnicas ou vicios redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em co-responsabilidade da
Administragdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n°® 8.666,
de 1993.
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9.3. O representante da Administragdo anotard em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execucao 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.

10. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

10.1. Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n°® 8.666, de 1993 e da Lei n° 10.520, de
2002, a Contratada que:

10.1.1. inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas em decorréncia
da contratagao;

10.1.2. ensejar o retardamento da execugao do objeto;
10.1.3. fraudar na execucdo do contrato;

10.1.4. comportar-se de modo inidoneo;

10.1.5. cometer fraude fiscal;

10.1.6. nao mantiver a proposta.

10.2. A Contratada que cometer qualquer das infragdes discriminadas no subitem acima ficara
sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sangdes:

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

10.2.2. multa moratéria de 04% (quatro décimos por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

10.2.3. multa compensatéria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do contrato, no caso
de inexecucao total do objeto;

10.2.4. em caso de inexecugdo parcial, a multa compensatdria, no mesmo percentual do
subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigagao inadimplida;

10.2.5. suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou unidade
administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e atua concretamente, pelo
prazo de até dois anos;

10.2.6. impedimento de licitar e contratar com a Unido com o consequente
descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

10.2.7. declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragao Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida
a reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera
concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;

10.3. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, III e IV da Lei n°® 8.666, de 1993, as
empresas € os profissionais que:

10.3.1. tenham sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal
no recolhimento de quaisquer tributos;

10.3.2. tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagao;

10.3.3. demonstrem nao possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude
de atos ilicitos praticados.

10.4. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo
que assegurara o contraditorio e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento
previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n® 9.784, de 1999.
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10.5. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levara em consideracdo a gravidade da
conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracgao,
observado o principio da proporcionalidade.

10.6. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

Salvador, BA, 29 de outubro de 2018.

DAIANNE DE ANDRADE FELIX —1° Ten
Chefe da Central de Abastecimento Farmacéutico

Aprovo, em 29 de outubro de 2018.

UBIRATAN DE OLIVEIRA MAGALHAES - Cel
Ordenador de Despesas do HGeS
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