ESTADO DE SANTA CATARINA VAV, PREFEITURA
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TERMO DE REFERENCIA — 2025
DISPENSA EMERGENCIAL - Sugamadex

1. DEFINIGAO DO OBJETO

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo emergencial do medicamento Sugamadex
Sédico, a ser utilizado no Hospital Municipal Ruth Cardoso, com o objetivo de suprir, de forma imediata e
temporaria, a demanda existente no Centro Cirargico, em razdo da auséncia de Registro de Preco (RP)
vigente para o referido item.

A contratacdo emergencial justifica-se pela necessidade de garantir a continuidade e a seguranga dos
procedimentos anestésicos realizados na unidade hospitalar, diante do aumento expressivo do consumo e da
solicitagdo técnica da equipe médica para inclusdo do medicamento em todas as caixas de anestesia, como
forma de padronizagéo e seguranga assistencial.

Dessa forma, a presente contratacdo visa atender, em carater excepcional e provisorio, a necessidade
iminente da instituigdo, assegurando a regularidade do atendimento a populagéo e a integridade dos servigos

de saude prestados, até que seja concluido o novo processo licitatorio para aquisi¢gao regular do insumo.

1.2 NATUREZA DO OBJETO

1.21. Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, com caracteristicas e
especificagbes usuais de mercado, de acordo com inc. lll, § 1°, art. 3° da Instrugdo Normativa SCM n°
005/2024.

1.3. ESPECIFICAGAO DOS PRODUTOS E QUANTITATIVOS

O quantitativo para atender as demandas foram compilados conforme necessidade do Hospital pelo setor de
Farmacia;

DESCRITIVO QUANTIDADE

138997 - SUGAMADEX SODICO 100MG/ML 300 AMPOLAS
FRASCO AMPOLA 02 ML

1.4. INDICAGAO DOS LOCAIS DE ENTREGA
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1.4.1. Os produtos serdo fornecidos pela CONTRATADA na forma descrita neste Termo de Referéncia,
nos seguintes enderecos: Setor de Almoxarifado do Hospital Municipal Ruth Cardoso, sito a Rua Angelina,

s/n — Bairro dos Municipios — Balneario Camboriu — SC.

1.5. ESPECIFICAGAO DA GARANTIA EXIGIDA E DAS CONDICOES DE MANUTENGAO E
ASSISTENCIA TECNICA, QUANDO FOR O CASO / VALIDADE DOS PRODUTOS

1.5.1. A contratada devera garantir a qualidade dos itens fornecidos, reparar, corrigir, remover, as suas
expensas, no todo em parte o(s) produto(s) em que se verifiquem danos decorrentes de qualquer evento
(problemas de transporte, defeito de fabricagdo ou de armazenagem, reprovado pela contratante, e outros),
providenciando sua substituicdo, quando for o caso, no prazo de até 03 (trés) dias uteis, improrrogaveis,
contados da notificagdo que lhe for entregue oficialmente.

1.5.2 A empresa fornecedora dos bens sera responsavel pela substituigdo, troca ou reposi¢cao dos
materiais porventura entregues com defeito, danificados, ou ndo compativeis com as especificagbes do

Termo.

1.5.3 Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposi¢do sera por outro com especificagées técnicas
iguais, ou superiores com aprovacao prévia da Contratante, sem custo adicional para a Contratante, tendo

prazo de 3 (dias) Uteis a partir do primeiro contato com o CONTRATANTE.

1.5.4 O prazo de validade dos produtos devera ser contado a partir da data de entrega.

2. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO

21 O Sugamadex Soédico € um medicamento amplamente utilizado no ambiente hospitalar,
especificamente no Centro Cirurgico, sendo indicado para a reversdo do bloqueio neuromuscular induzido
por rocurénio ou vecurdnio em pacientes com mais de 2 anos de idade. Trata-se de insumo essencial para
garantir a seguranga anestésica e a recuperagado adequada dos pacientes no pés-operatério imediato.
Atualmente, o item encontra-se sem Registro de Prego (RP) vigente, uma vez que o RP n°® 114/2023 expirou
e encontra-se em fase de renovagédo e homologacao. Paralelamente, observou-se um aumento expressivo
no consumo do medicamento, impulsionado pela solicitagao da equipe médica para sua inclusdo em todas as
caixas de anestesia, como medida de padronizagdo e seguranca assistencial.

Diante da auséncia de contrato vigente, da elevacdo da demanda e da necessidade de assegurar a
continuidade dos procedimentos cirirgicos sem riscos a assisténcia, justifica-se a contratagdo por meio de
dispensa emergencial, conforme previsto na legislagdo aplicavel. Tal medida visa mitigar o risco de
desabastecimento, garantindo a manutencao dos atendimentos, a seguranga dos pacientes e a regularidade

das atividades no Centro Cirurgico, até a conclusao do novo processo licitatorio.
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3. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
3.1. A contratada do processo de dispensa emergencial devera apresentar os documentos de habilitagdo

fiscal, social, trabalhista e econémica, sendo: Contrato social consolidado caso néo esteja consolidado
apresentar contrato social e ultima alteragao arquivado na junta comercia; Prova de regularidade para com a
Fazenda Federal, Estadual e Municipal da sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da lei; Prova de
regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS), demonstrando situagéo regular no
cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei; Alvara Sanitario Municipal ou Estadual do domicilio da
proponente, dentro do prazo de validade; Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou publicada no DOU. Prova de inexisténcia de débitos
inadimplidos perante a Justica do Trabalho e Certiddo negativa de Faléncia ou Recuperacdo Judicial,
expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica, com data de emissdo nao superior a 90 (noventa) dias,

quando nao constar expressamente no documento o seu prazo de validade.

4, DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

4.1 A presente solicitagdo refere-se a aquisigdo emergencial do medicamento Sugamadex Sdédico, com o
objetivo de garantir a continuidade de seu fornecimento e utilizagdo no Centro Cirurgico da instituicdo. Tal
medida se justifica diante da auséncia de Registro de Preco (RP) vigente para o item, atualmente em fase de
renovacdo e homologacdo, e da necessidade premente de manter a regularidade dos atendimentos
cirurgicos.

O aumento expressivo do consumo do medicamento, aliado a recomendagao dos médicos anestesiologistas
para sua inclusdo em todas as caixas de anestesia, torna imprescindivel a ado¢do de uma solugao imediata.
A dispensa emergencial possibilita uma resposta rapida e eficiente a demanda atual, assegurando a
continuidade dos procedimentos anestésicos, a seguranga dos pacientes e o pleno funcionamento das
atividades no Centro Cirurgico, até que o novo processo licitatério seja concluido.

5. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

5.1 Entregar os materiais, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados neste Termo de
Referéncia.

5.2 Entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para 0 CONTRATANTE, estando incluido no valor
do pagamento todas e quaisquer despesas, tais como tributos, frete, seguro e descarregamento
dos itens.

53 Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens

objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de execucao
irregular ou do fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as especificagdes.
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54 Objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de execugéo
irregular ou do fornecimento de equipamentos inadequados ou desconformes com as
especificagoes.

5.5 Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou
indiretamente, do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos a
CONTRATANTE ou terceiros;

5.6 Dar ciéncia imediata e por escrito a CONTRATANTE sobre qualquer anormalidade que possa
afetar a execugao do contrato;

5.7 Atender prontamente qualquer reclamacdo, exigéncia ou observacdo realizada pela
CONTRATANTE;

6. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

6.1 Responsabilizar-se pelo pagamento dos produtos dentro do prazo estabelecido neste termo de

referéncia;

6.2 Comunicar formalmente qualquer anormalidade do produto e ou servigo adquirido;

6.3 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagbes da Contratada, por meio do servidor

especialmente designado;

6.4 Facilitar, por todos os meios, o exercicio das fungdes da CONTRATADA, dando-lhe acesso as
suas instalagdes;

6.5 Prestar a CONTRATADA as informagdes e esclarecimentos necessarios que eventualmente
venham a ser solicitados;

6.6 Indicar formalmente o funcionario responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagcao da execucéao
contratual.
7. RESULTADOS PRETENDIDOS

71 Manter a qualidade no atendimento ao paciente, garantindo a recuperagcdo adequada da fungéo
muscular dos pacientes. Isso contribui para a redugao de complicacbes pods-operatérias, melhora na

seguranga durante o procedimento e aceleragéo da alta pos-anestésica. O uso do Sugamadex visa também
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otimizar o controle da anestesia, minimizando os riscos associados ao bloqueio neuromuscular prolongado e

garantindo uma recuperacao mais tranquila e eficiente para os pacientes.

8. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO, QUE CONSISTE NA DEFINIGAO DE COMO O
CONTRATO DEVERA PRODUZIR OS RESULTADOS PRETENDIDOS DESDE O SEU INIiCIO ATE O SEU
ENCERRAMENTO

8.1. A entrega devera ser em conformidade da Autorizagdo de Fornecimento, na presenga de servidores
devidamente autorizados, em dia e horario comercial conforme a programacao logistica (entrega com dia e

horario programado) Almoxarifado do HMRC.

8.2. Os itens serdo solicitados de forma uUnica e deverao ser entregues na totalidade, mediante ao envio
da Autorizagéo de fornecimento que sera enviada a empresa. No ato da entrega, a Notas Fiscal deve conter
as quantidades, marca e especificagdo do item, bem como o numero da Autorizagdo de Fornecimento gerada
para a correspondente compra.

8.3. O Sugamadex, medicamento amplamente utilizado para a reversdo de bloqueios neuromusculares
induzidos por agentes bloqueadores como rocurdnio e vecurbnio, deve possuir registro valido e ativo na
ANVISA, conforme as exigéncias da Lei n® 6.360/1976 e da RDC n° 752/2022, que regulamenta o registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos. Sua aquisigcdo, inclusive por meio de dispensa de licitagdo em
carater emergencial, deve obedecer aos critérios estabelecidos na Lei n° 14.133/2021, especialmente o art.
75, inciso VIIl. O produto deve estar devidamente regularizado no Brasil, em conformidade com a
Farmacopeia Brasileira, possuir prazo de validade minimo de 12 meses a partir da data de entrega ao
contratante (salvo justificativa técnica devidamente fundamentada) e ser armazenado e transportado de

acordo com as boas praticas para medicamentos termossensiveis, conforme disposto na RDC n° 430/2020.

8.4. A entrega devera ser feita no prazo maximo de 03 (trés) dias uteis, a contar do recebimento da
Autorizacdo de Fornecimento pela CONTRATADA.

8.5. A contratada sera responsavel pelo transporte e descarga dos itens no local que sera indicado na
Autorizagdo de Fornecimento, ndo havendo custo adicionais para o Contratante.

8.6. O recebimento se dara em observancia com inc. Il do art. 140 da Lei 14.133/2021.

8.6.1. PROVISORIAMENTE, de forma sumaria, pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagao,
com verificagdo posterior da conformidade do material com as exigéncias contratuais. Neste caso, a
CONTRATANTE tera o prazo maximo de até 03 (irés) dias uteis contados da data de recebimento, para
verificar se os produtos fornecidos e a NF estdo em consonancia com a Autorizagdo de Fornecimento e com
seus anexos. Caso seja verificada alguma divergéncia no momento da entrega os mesmos serao devolvidos

imediatamente ao transportador, com observagao no comprovante de entrega.
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8.6.2. DEFINITIVAMENTE, por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, mediante
termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais, apds a verificagdo da qualidade e
quantidade dos produtos e consequente aceitagédo, no prazo de até 05 (cinco) dias uteis contados da data de

recebimento.

8.7.1. Todos os itens entregues deverado estar acompanhados de nota fiscal, na qual constara a assinatura
do recebedor, em duas vias (uma do fornecedor e uma para o HMRC). Os produtos serdo conferidos,
devendo estar de acordo com a Autorizagdo de Fornecimento, quantidades, especificagbes e qualidade.Os
valores das notas fiscais emitidas deverdao estar em conformidades com os constantes na autorizagao de

fornecimento.

8.7.2. O objeto do contrato podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando estiver em desacordo com a

Autorizacdo de Fornecimento / Termo de Referéncia.

9. FISCALIZAGAO E RECEBIMENTO

9.1 Para o contrato a ser firmado em decorréncia desta dispensa emergencial, ficam designados os
servidores/gestores:

FISCAL ADMINISTRATIVO - SILVIANE COPATTI - Farmacéutica do HMRC, fone: (47) 3169
3700.

FISCAL TECNICO — RAFAELLA CRISTINA HILDEBRANDO - Farmacéutica do HMRC, fone: (47)
3169-3700.

GESTOR - DANIELA DE MARCO RIGON - Diretora de Divisao de Servigos de Apoio do HMRC,
Portaria 32.871/2025 - Telefone: (47) 3169-3700

9.2. O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas, no
total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de

sua execucgao ou de materiais nela empregados (Lei n® 14.133/2021, art. 119).

9.3. Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execugao do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, caput).

9.4. Para fins de pagamento da nota fiscal ou da fatura, serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito
(CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da Unido, o Certificado de Regularidade do
FGTS (CRF), a Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), Certiddo Negativa de Débitos Estaduais e
Certiddo Negativa de Débitos Municipal (referente ao Municipio do Contratado)

10. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO
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10.1. O pagamento sera realizado em até 15 (quinze) dias uteis, a contar do recebimento dos
produtos e da nota fiscal devidamente atestada pelo fiscal da dispensa. Nos casos de eventuais atrasos
de pagamento, desde que a CONTRATADA n&o tenha concorrido de alguma forma para tanto, havera a
incidéncia uma unica vez, até o efetivo pagamento, dos indices oficiais de remuneragéo basica e juros
aplicados a caderneta de poupanca, aplicando-se a seguinte formula:

EM=NxVPxI

Onde: EM = Encargos moratorios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;

VP = Valor da parcela a ser paga;

TX = indices oficiais aplicaveis & caderneta de
poupanca; | = Indice de compensacdo

financeira, assim apurado:

| = (TX/100) 365

10.2 O Municipio de Balneario Camborid, em cumprimento ao Tema de Repercussao Geral n° 1.130
do Supremo Tribunal Federal (STF), ampliara as hipéteses de retengédo de Imposto de Renda Retido
na Fonte (IRRF) incidentes no pagamento de mercadorias e servigos, de acordo com o disposto na
Instrugdo Normativa RFB n°® 1.234/2012.

11. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

111 O valor previamente estimado da contratagéo dos valores esta fundamentado no Art. 23,§
19,1V, Lei 14.133 - Licitagao.

“§ 1° No processo licitatério para aquisicdo de bens e contratagdo de
servigos em geral, conforme reqgulamento, o valor estimado sera definido com base no melhor prego

aferido por meio da utilizagdo dos seguintes pardmetros, adotados de forma combinada ou nédo”

“ IV - pesquisa direta com no minimo 3 (trés) fornecedores, mediante
solicitagdo formal de cotagcdo, desde que seja apresentada justificativa da escolha desses
fornecedores e que ndo tenham sido obtidos os or¢camentos com mais de 6 (seis) meses de

antecedéncia da data de divulgagéao do edital;”

Da contratacao direta por Dispensa de Licitagdo, conforme Art. 72,11, e Art. 23,§ 1°,1V da Lei 14.133 -

e de Licitagao.
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12. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

121. Estima-se para a contratagdo almejada o valor total de R$ 7.797,60 (sete mil, setecentos e

noventa e sete reais e sessenta centavos).

13. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

13.1. As despesas decorrentes desta contratagdo correrdo por conta das dotagdes

orcamentarias da Secretaria Municipal de Saude — Fundo Municipal de Saude.

Ana Cristina Stein Cascardo

Assistente Administrativo — Compras HMRC

Rafaella Cristina Hildebrando

Farmacéutica — HMRC

Tatiana de Oliveira Maia

Diretora Geral - HMRC

Aline Leal

Secretaria de Saude
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