Fundacao Hospital Centenario credﬁtﬂéhél‘io

Sao Leopoldo

TERMO DE REFERENCIA
MEDICAMENTOS DA CLASSE CONTROLADOS E ANESTESICOS
PROCESSO N2 04/2025

1. OBJETO DA LICITACAO

1.1 A licitagcdo terd por objeto a Aquisicdo Futura de Medicamentos da Classe Controlados e Anestésicos,
conforme solicitagdo do Setor de Farmécia, para uso na Fundagdo Hospital Centenario.

e A forma de julgamento deverd ser a de menor preco por lote, com a finalidade de registrar precos para
fornecimento dos lotes descritos abaixo, com o objetivo de atender a demanda do Hospital, pelo periodo de
12 (doze) meses.

2. JUSTIFICATIVA

2.1 A abertura dessa licitacdo se justifica pela necessidade desses medicamentos para o tratamento de
pacientes internados na FHC.

3. DESCRIGAO E QUANTITATIVOS

1 | Acido valproico 250 mg — comprimido Capsula 5.000
2 Acido valproico 500 mg — comprimido Cépsula 3.000
3 | Acido valproico sol 250 mg/5ml fr 100 ml (valproato) Frasco 100
4 | Amitriptilina 25 mg — comprimido Comprimido 10.000
5 Atracurio 25 mg/2,5ml —ampola 2,5ml Ampola 2.000
6 | Atracurio 50 mg/5 ml—ampola 5 ml Ampola 10.000
7 Biperideno 2 mg — comprimido Comprimido 4.000
8 Biperideno 5 mg/1ml —ampola Ampola 200
9 Bromazepam 3 mg — comprimido Comprimido 300
10 Bup’i\{acal'na 0,5% + Epinefrina 20ml — frasco/ampola — Frasco/Ampola 1.000
estéril
11 Bup’iv.acafna 0,5% + glicose 8 4 ml pesada — ampola Frasco/Ampola 4.000
estéril

12 | Bupivacaina s/vaso 0,5% Fr 20 ml — estéril Frasco/Ampola 300
13 | Carbamazepina 200 mg — comprimido Comprimido 5.000
14 | Carbamazepina suspensdo 20 mg/ml frasco 100ml Frasco 20
15 | Carbonato de litio 300 mg — comprimido Comprimido 5.000
16 | Clonazepam 2,5 mg/ml Fr 20 ml Frasco 400
17 | Clonazepam 2 mg —comprimido Comprimido 5.000
18 | Clorpromazina 100 mg — comprimido Comprimido 18.000
19 | Clorpromazina 25 mg/5 ml Ampola 2.000
20 | Clorpromazina sol 4% Fr 20 ml Frasco 300
21 | Codeina fosfato 30 mg — comprimido Comprimido 8.000
22 | Dexmedetomidina 200 mg/ml 2ml —ampola Ampola 4.000
23 | Diazepam 10 mg — comprimido Comprimido 12.000
24 | Diazepam 10 mg/2ml —ampola Ampola 2.000
25 | Diazepam 5 mg — comprimido Comprimido 12.000
26 | Droperidol 2,5 mg/1ml —ampola Ampola 200
27 | Escetamina cloridrato 500 mg/10 ml Frasco 4.000
28 | Escetamina cloridrato 100 mg/2ml —ampola Ampola 2.000
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29 | Etomidato 2 mg/ml—10 ml ampola Ampola 150
30 | Fenitoina 100 mg — comprimido Comprimido 10.000
31 | Fenitoina 250 mg/5ml—ampola Ampola 5.000
32 | Fenobarbital 100 mg — comprimido Comprimido 2.000
33 | Fenobarbital ev/im 200 mg/2 ml Ampola 500
34 | Fenobarbital solugdo 40 mg/ml —frasco 20ml Frasco 100
35 | Fentanila 0,1 mg/2 ml Ampola 3.000
36 Fentanila citrato 0,5 mg/10ml frasco/ampola — com Frasco/Ampola 30.000
conservante
37 | Flumazenil 0,5 mg/5ml —ampola Ampola 3.000
38 | Fluoxetina 20 mg — cdpsula Capsula 10.000
39 | Haloperidol 5 mg Comprimido 8.000
40 | Haloperidol 5 mg/1ml—ampola Ampola 5.000
41 | Haloperidol decanoato 70,52 mg/1ml —ampola Ampola 200
42 | Haloperidol solugdo 2 mg/ml (0,2%) - frasco 20ml Frasco 400
43 | Levomepromazina 100 mg — comprimido Comprimido 2.000
44 Levomepromazina solugdo 40 mg/ml (4%) gotas 20ml — Frasco 20
frasco
45 | Lidocaina spray 10% 50ml — frasco Frasco 100
46 | Lidocaina 2% + epinefrina Fr 20 ml — estéril Frasco/Ampola 2.000
47 | Lidocaina 2% geleia 30gr — tubo Tubo 5.000
48 Lidocaina S/vaso 2% 20ml — nd3o estéril — sem Frasco/Ampola 4.000.000
conservantes
49 Lidocaina S/vaso 2% frasco/ampola 20ml — estéril e Frasco/Ampola 3.000
sem conservantes
50 | Metadona 10 mg Comprimido 2.000
51 | Metadona 10 mg/ml—ampola 1 ml Ampola 500
52 | Metaraminol bitartarato 10 mg/1ml —ampola Ampola 2.000
53 | Midazolam 15 mg/3ml —ampola Ampola 5.000
54 | Midazolam 2 mg/ml 10ml — frasco Frasco 50
55 | Midazolam 50 mg/10 ml Ampola 36.000
56 | Midazolam 5 mg/5ml —ampola Ampola 2.000
57 | Misoprostol 200 mg — comprimido Comprimido 1.600
58 | Misoprostol 25 mg — comprimido Comprimido 2.000
59 | Morfina 0,2 mg/1ml estéril — ampola Ampola 2.500
60 | Morfina 10 mg/ml—ampola 1 ml Ampola 25.000
61 | Naloxona 0,4 mg/1ml —ampola Ampola 500
62 | Olanzapina 10 mg Comprimido 200
63 | Pancurdnio 4 mg/2 ml—ampola 2 ml Ampola 1.000
64 | Propofol 200 mg/20 ml —ampola 20 ml Ampola 8.000
65 | Risperidona 1 mg—comprimido Comprimido 30.000
66 | Rocurénio 50 mg/5ml — frasco/ampola Frasco/Ampola 1.000
67 | Sevoflurano 250ml —frasco Frasco 250.000
68 | Tramadol 100 mg/2ml —ampola Ampola 40.000.000
69 | Tramadol 50 mg — capsula Capsula 10.000

Obs.: As quantidades maximas estdo previstas para um periodo de 12 (doze) meses de consumo.

4. QUALIFICAGCAO TECNICA
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4.1 Os documentos que devem ser exigidos relativos a qualificagdo técnica sdo os seguintes:
4.1.1 Alvara Sanitdrio emitido pela Secretdria de Saude do Estado ou Municipio;
4.1.2 Certificado de Responsabilidade Técnica vélido emitido pelo Conselho Regional de Farmacia (CRF);
4.1.3 Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo para produtos nacionais, por fabricante, emitido pela
ANVISA, quando exigidos por lei;
4.1.4 Certificado de Boas Praticas de Importacdo, Armazenamento e Distribuicdo, por fornecedor,
emitido pela ANVISA, quando o proponente oferecer cotacdo de produto importado e a lei exigir;
4.1.5 Autorizacdo de Funcionamento (AFE) da empresa proponente, emitido pela ANVISA;
4.1.6 Autorizacdo Especial de Funcionamento (AEF) da empresa proponente, emitido pela ANVISA, para
medicamentos que constem na Portaria 344/98;
4.1.7 Certificado de Registro de Produto emitido pela ANVISA,
4.1.8 Relagdo dos itens cotados, informando o nome do fabricante e nimero de registro, para fins de
conferéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle.
Paragrafo Unico: Para efeito de comprovagdo das exigéncias estabelecidas nos itens anteriores, somente
serdo aceitas as licencgas validas, assim entendidas aquelas cujo prazo de validade esteja vigente na data da sessdo
publica. Ndo serdo aceitos protocolos, a excegdo do protocolo de renovagdo do registro do medicamento na Anvisa.

5. OBRIGACOES DA LICITANTE VENCEDORA
5.1 Alicitante devera fornecer os medicamentos de acordo com as seguintes exigéncias relativas a qualidade
dos produtos (BRASIL, 2006):

5.1.1 Especificagdes técnicas — os medicamentos devem estar com as especificagBes em conformidade
com o que foi solicitado: forma farmacéutica, concentragdo, condi¢cdes de conservagdo, etc.

5.1.2 Embalagem — o medicamento deve ser entregue na embalagem original, em perfeito estado, sem
sinais de violagdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem inadequac¢do de conteudo, identificadas, nas condi¢des
de temperatura exigida em rétulo, e com o ndmero do registro emitido pela Anvisa/Ministério da Saude.

5.1.3 Rotulagens e bulas — Todos os medicamentos, nacionais ou importados, devem ter constado, nos
rétulos e bulas, todas as informacdes em lingua portuguesa. Ou seja: nimero de lote, data de fabricacdo e validade,
nome do responsavel técnico, nimero do registro, nome genérico e concentragdo de acordo com a Legislagdo
Sanitaria e nos termos do artigo 31 do Cdédigo de Defesa do Consumidor, dentre outros.

5.1.4 Responsavel técnico — as embalagens devem apresentar o nome do farmacéutico responsavel pela
fabricacdo do produto, com o respectivo nimero do Conselho Regional de Farmacia (CRF). O registro do profissional
deve ser, obrigatoriamente, da unidade federada onde a fabrica esta instalada. Lote - o nimero dos lotes deve estar
especificado na Nota Fiscal por quantidade de cada medicamento entregue.

5.1.5 Validade dos medicamentos:

I.Os medicamentos devem ser entregues por lotes e data de validade, com seus respectivos quantitativos
na nota fiscal.

Il. Todos os lotes deverdo vir acompanhados de laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa
produtora/titular do registro na Anvisa e/ou laboratério integrante da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Saude (Reblas).

lll. Os medicamentos devem ser entregues com prazo equivalente a, no minimo, 18 meses, contados a
partir da data da entrega. Itens com intervalo de validade menor devem ser entregues com prazo equivalente a 75%
do prazo de validade total.

5.1.6 Laudo de Anadlise de Controle de Qualidade — os fornecedores (fabricantes, distribuidoras ou
empresas importadoras) deverdo apresentar o laudo técnico de andlise dos medicamentos, emitidos pelo
fabricante/detentor do registro e/ou laboratério integrante da Reblas. Este deve contemplar:

. Identificacdo do laboratorio;

Il. EspecificacOes (valores aceitdveis) e respectivos resultados das analises dos produtos;

lll. Identificacdo do responsavel com o respectivo nimero de inscricdo no seu conselho profissional
correspondente;
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IV. Lote e data de fabricacao;
V. Assinatura do responsavel;
VI. Data;
VII. Resultado.
O Laudo de anélise deve ser apresentado para cada lote a ser fornecido. As especificagcdes de cada produto
devem estar baseadas em referéncias farmacopéicas oficialmente reconhecidas.
Fonte: BRASIL. Ministério da Saude. Aquisicdo de Medicamentos para Assisténcia Farmacéutica no SUS —
OrientagOes basicas. Brasilia: Ministério da Saude, 2006.
5.2 A licitante devera manter as licengas validas durante toda a vigéncia do pregdo, podendo ser solicitadas
pela Fundagdo Hospital Centenario a qualquer tempo para verificagdo dos dados, sob pena de desclassificacdo do
licitante, caso estejam fora do prazo de validade (vencidas).

6. DO LOCAL E DA ENTREGA DOS PRODUTOS

6.1 Os medicamentos deverdo ser entregues na Fundagdo Hospital Centendrio, sito a Av. Theodomiro Porto
da Fonseca, n2 799, Bairro Fido, Sdo Leopoldo/RS, no Setor de Almoxarifado Central, em horario comercial, de segunda
a sexta-feira das 8h30 as 11h30 e das 13h30 as 16h, em conformidade com a solicitagdo do Hospital, no prazo maximo
de 05 (cinco) dias Uteis apods o recebimento da ordem de compra ou o devido empenhamento.

6.2 O dia de entrega do material/produto podera ser prorrogado conforme necessidade, sendo comunicado
previamente.

7. DA PROPOSTA

7.1 As empresas apresentardo proposta em moeda corrente para pagamento em 30 (trinta) dias;

7.2 No preco cotado ja devem estar inclusas quaisquer taxas, impostos, encargos e despesas com frete;

7.3 Os precos deverdo ser cotados com no maximo trés casas apods a virgula, sendo que as excedentes serdo
desconsideradas quando da elaboracdo da grade de julgamento;

7.4 Na proposta devem constar as marcas, pregos unitarios e totais para cada lote cotado.

7.5 Apds a fase de negociacdo com o Pregoeiro, as propostas que permanecerem com valores acima do prego
médio estimado pela FHC serdo classificadas.

7.6 As propostas deverdo ter validade de 90 (noventa) dias.

8. PRAZO DE VIGENCIA DA ATA

8.1 O presente SRP tera vigéncia por 12 meses, a contar da data de publicacdo do extrato da ata no Diario
Oficial dos Municipios do Rio Grande do Sul.

9. DA COBRANCA E PAGAMENTO

9.1 Os recursos financeiros para atender as despesas decorrentes da execucdo da presente licitacdo,
encontram-se asseguradas através de dotacdo orcamentaria propria prevista no exercicio;

9.2 Os pagamentos serdo efetuados apds a entrega do objeto, no prazo de 30 (trinta) dias, contados do
recebimento do documento de cobranca, mediante o “DE ACORDO” do Gerente, Fiscal e do Ordenador de Despesa;

9.3 A data de pagamento passara a contar apds a entrega integral de cada empenho. Na eventualidade de
entrega parcial do empenho, este serd liberado para pagamento somente apds seu atendimento integral.

10. DOTAGAO ORCAMENTARIA

10.1. Servirdo de cobertura as contratacdes oriundas da Ata de Registro de Precos, recursos orgamentarios
especificos da Fundacdo Hospital Centenario;
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10.2. Os recursos orcamentdarios provenientes de outros Entes, Municipios, Estado, ou Unido, ou de
organismos internacionais, repassados a Fundagdo Hospital Centenario a titulo de convénio, ajustes, doagdes e outros
instrumentos equivalente, recepcionados por dotagBes orcamentdrias proprias, podem servir de cobertura as
despesas com contratagdes decorrentes do Sistema de Registro de Precos.

11. RESPONSAVEL PELA FISCALIZACAO

11.1 A Administracdo nomeia o (a) Servidor (a) Mariana Aradjo Sonksen Aguiar, matricula n2 4201, para, na
fungdo de Fiscal, aferir as condi¢des da entrega dos produtos, enfim, comunicar toda e qualquer irregularidade ou
manifestacdo que promova a perfeita aquisicao;

11.1 Quaisquer exigéncias da fiscalizacdo, inerentes ao objeto desta Ata de Registro de Pregos - ARP, deverao
ser prontamente atendidas pela LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA, sem qualquer 6nus para a Administracgao.

11.2 Qualquer fiscalizagdo exercida, feita em seu exclusivo interesse, ndo implica corresponsabilidade pela
execucdo dos servicos e ndo exime a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA, de suas obrigacdes pela fiscalizagdo e
perfeita execucdo do solicitado neste termo.

12. DA GERENCIA DA ATA

12.1 A FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO nomeia o (a) Leonardo Goncalves Cadmara, para gerenciar e
prestar informacdes sobre o objeto, encaminhar e receber e prestar informac&es sobre o andamento do mesmo;

12.2 Todas as comunicacGes relativas ao objeto licitado serdo consideradas como regularmente feitas se
entregues ou enviadas por carta registrada, telegrama ou correio eletrénico (e-mail).

13. DIREITOS E OBRIGACOES DA FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO

13.1 Além de outros, previstos neste instrumento, a FUNDAGAO HOSPITAL CENTENARIO terd o direito de
receber o objeto do SRP executado em estrita observancia as especificagdes técnicas e com qualidade;
13.2 Constituem obrigaces da FUNDAGAO HOSPITAL CENTENARIO, além de outras previstas neste SRP:
13.2.1 Efetuar o pagamento a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA, em conformidade com o disposto
neste instrumento e nos documentos que o integram;
13.2.2 Fornecer e colocar a disposicdo da LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA todos os elementos e
informacgGes que se fizerem necessarios a execugdo do contrato;
13.2.3 Notificar, formal e tempestivamente, a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA, sobre as
irregularidades observadas no cumprimento deste contrato.

14. DIREITOS E OBRIGAGOES DA LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA

14.1 Além de outros, previstos neste instrumento, a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA tera o direito de
receber os valores correspondentes a execugdo da Ata de Registro de Pregos — ARP, dentro das condi¢des
estabelecidas;

14.2 Constituem obrigacGes da LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA, além de outras previstas no presente
SRP e nos documentos que o integram:

14.2.1 Manter durante toda a execucdo do SRP, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, as condic¢des de habilitacdo;

14.2.2Responsabilizar-se por danos diretos, mediatos ou imediatos, extravios ou prejuizos causados a
FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO. Desde que provada a existéncia de culpa ou dolo de seus prepostos e/ou
empregados, assumira a responsabilidade de reparar totalmente os bens, ou substitui-los, preferencialmente pela
mesma marca, caracteristica e qualidade. A FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO poderd reter pagamentos que
possibilitem o ressarcimento de danos causados.

14.2.3 Refazer as suas expensas todo o fornecimento inadequadamente realizado, a critério da
Fiscalizagdo da FUNDAGAO HOSPITAL CENTENARIO, sem alteracdo do prazo de execugdo do Contrato.
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14.2.4 Responder pelos atos e omissdes de seus prepostos, empregados e demais pessoas que
utilizar na execugdo deste SRP;
14.2.5 Fazer prova com a FUNDAGAO HOSPITAL CENTENARIO, de acordo com os critérios

estabelecidos por sua fiscalizacdo, e sempre que solicitada, do fiel cumprimento de todas as obrigacGes aqui
mencionadas, e aquelas exigidas quando da habilitagdo;

14.2.6 N&o proceder qualquer modificagdo, ndo prevista nesta ARP, sem consentimento prévio e
por escrito da FUNDAGAO HOSPITAL CENTENARIO;

14.2.7 A FUNDAGAO HOSPITAL CENTENARIO n3o assumird, em nenhuma hipdtese, a responsabilidade,
presente ou futura, de qualquer compromisso ou 6nus decorrentes do inadimplemento da LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA relativa as obrigagdes aqui assumidas, ficando essas a seu encargo, exclusivamente, em qualquer
momento que vierem a ocorrer;

14.2.8 Prestar o fornecimento do objeto disponibilizando os veiculos, pessoal, equipamentos e
acessérios necessarios a adequada execucdo do SRP, em numero suficiente para atendimento dos prazos
estabelecidos pela FUNDAGAO HOSPITAL CENTENARIO e das especificagdes técnicas;

14.2.9 Responder perante a FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO por eventuais prejuizos e danos
decorrentes de sua demora ou de sua omissdo, no cumprimento das obrigacdes de sua responsabilidade ou por erro
seu em qualquer fornecimento, objeto deste SRP;

14.2.10 Realizar a execugdo relacionada com o objeto desta ARP, de acordo com as especifica¢des
estipuladas pela FUNDAGAO HOSPITAL CENTENARIO, neste Termo.

15. SANGCOES ADMINISTRATIVAS

15.1 Com fulcro na Lei n? 14.133, de 2021, a Administracdo poderd, garantida a prévia defesa, aplicar aos
licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sanc¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

15.1.2 Adverténcia;

15.1.3 Multa;

15.1.4 Impedimento de licitar e contratar e

15.1.5 Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punigdo ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a
penalidade.

15.2 Na aplicagdo das sanc¢des serdo considerados:

15.2.1 A natureza e a gravidade da infracdo cometida.

15.2.2 As peculiaridades do caso concreto

15.2.3 As circunstancias agravantes ou atenuantes

15.2.4 Os danos que dela provierem para a Administracdo Publica

15.2.5 Aimplantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientacdes
dos drgaos de controle.

15.3 A multa serd recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado,
recolhida no prazo maximo de 30 (trinta) dias Uteis, a contar da comunicag¢do oficial.

15.3.1 Para as infragdes previstas nos itens 15.1.1, 15.1.2 e 15.1.3, a multa serd de 0,5% a 15% do valor
do contrato licitado.

15.3.2 Para as infracBes previstas nos itens 15.1.4, 15.1.5, a multa sera de 15% a 30% do valor do
contrato licitado.

15.4 As san¢des de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragcdo de inidoneidade para licitar
ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

15.5 Na aplicacdo da san¢do de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias
Uteis, contado da data de sua intimacdo.

15.6 A sancdo de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em decorréncia das
infracGes administrativas relacionadas nos itens 15.1.1, 15.1.2 e 15.1.3, quando ndo se justificar a imposicdo de
penalidade mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e
indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgdo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.
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15.7 Podera ser aplicada ao responsavel a san¢do de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 15.1.4, 15.1.5, 15.1.6, 15.1.7 e 15.1.8, bem como pelas
infragcBes administrativas previstas nos itens 15.1.1, 15.1.2 e 15.1.3 que justifiquem a imposi¢do de penalidade mais
grave que a sanc¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observara o prazo previsto no art. 156, §5¢,
da Lein.2 14.133/2021.

Sdo Leopoldo, 04 de Fevereiro de 2025.

Leonardo Gongalves de Camara Mariana Araujo Sonksen Aguiar
Gerente da Ata Fiscal da Ata
Angel Natdlia da Silva Schokal Anai da Silva Jorge
Diretora de Compras, Licitagdo e Contratos Vice-Presidente Administrativa
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