ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO

Registro de preco de vacinas humanas.

2. JUSTIFICATIVA

As vacinas sdo um dos mecanismos mais eficazes na defesa do organismo humano contra agentes
infecciosos e bacterianos. S&o compostas por substéncias e microrganismos inativados ou atenuados que ao
serem introduzidas no organismo, estimulam a reacdo do sistema imunoldgico ao entrar em contato com o
agente causador de uma doenca. A vacinacdo tem como objetivos prevenir, controlar, erradicar doencas
imunopreveniveis e reduzir a mortalidade por certos agravos a saude, sendo a sua utilizagdo bastante efetiva.

A vacinagéo particular representa o produto de melhor e maior performance do programa Salde,
guando comparado aos outros produtos do portfolio Salde, tendo em vista sua capacidade instalada de
22.462 e producdo gerencial planejada de 21.339 doses a serem aplicadas conforme o planejamento de 2022.
Este produto, possui subsidio médio de 31% para o trabalhador do comércio bens servi¢o e turismo. Esta
caracterizado como produto talento, sendo de extrema relevancia o investimento, desenvolvimento de ag6es
de fortalecimento e potencializacdo das estratégias de atuag&o na instituicao.

O servico de vacinacao particular, faz parte do conjunto de a¢bes de salde desenvolvidas pelo Sesc em
Minas, para atuar na prevencédo de doencas e na promog¢éo da qualidade de vida da populacéo, corroborando
para os indicadores de saude dos objetivos de desenvolvimento sustentaveis (ODS). Assim, para a
continuidade do servigo de vacinagéo ofertado no Sesc Centro de Exceléncia em Saulde, faz-se necessario a
aquisicao de vacinas da rede patrticular.

O quantitativo foi definido com base no consumo médio de cada vacina de janeiro a junho de 2022, para
um periodo de 12 meses e acrescido 50% de indice de seguranca técnica, tendo em vista
a possibilidade de variacdo do consumo médio e 0 novo comportamento da populacao referente a prevengéo
em salde observado apds cenario de pandemia da Covid-19.

Para as vacinas de hepatite A e B, Pentavalente e dTpa + IPV, por ndo possuirem histérico de consumo
em 2022, foi estabelecido um quantitativo de 100 doses para licitacdo. Para as vacinas de rotavirus e
hexavalente, ndo foi considerado indice de seguranca técnica. Ja para as vacinas hepatite A adulto,
pneumocécica 23, dTpa e varicela, foi considerado 100% de indice de seguranca, tendo em vista 0s ajustes

com base no dltimo processo licitatério, as restricdes na indicacdo médica e o custo de aquisicdo da vacina.
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Para as novas vacinas disponibilizadas no mercado, herpes-zoster recombinante inativada (uso adulto) e
vacina contra papiloma virus humano 9-valente (recombinante), foi considerado 20% da quantidade licitada das
atuais comercializadas.
Para as vacinas rotavirus e hexavalente, ndo foi considerado indice de seguranca.

Ressalta-se que, a fim de ampliar o atendimento aos clientes do Sesc em Minas, faz-se necessario licitar
a vacina meningococica ACWY conjugada, MENVEO e NIMENRIX, devido a indicagdo médica e diferenca do
esquema vacinal. E importante citar que, preferencialmente, para os clientes que iniciarem o esquema vacinal
no Sesc em Minas, serd utilizada a vacina MENVEO.

A utilizacdo de cada vacina € vinculada a faixa etaria, calendario de vacinacao, perfil epidemiolégico e
prazo de validade, o que torna a demanda dos itens varidveis, sendo, portanto, o registro de preco o mais
adequado para o objeto. Além disso, ndo € interessante para a instituicdo o desperdicio e armazenamento

desnecessario de um volume elevado de vacinas na unidade.

3. ESPECIFICACAO DOS PRODUTO

UNIDADE DE QUANTITATIVO

Item DESCRICAO MEDIDA ANUAL
Vacina contra hepatite A inativada (uso adulto) Dose 108
Vacina contra hepatite A inativada (uso pediatrico) Dose 1978
Vac_lr)a_comblnada contra hepatite A e B inativada (uso adulto e Dose 100
pediatrico)

Vacina contra herpes zoster atenuada (uso adulto) Dose 416
vacina herpes-zoster recombinante (uso adulto) Dose 83

Vacina adsorvida contra difteria, tétano, coqueluche acelular,
poliomielite inativada, haemophilus influenza tipo B e hepatite B Dose 4696
(uso pediatrico)

Vacina adsorvida contra difteria, tétano, coqueluche acelular,
poliomielite inativada e haemophilus influenza tipo B (uso Dose 100
pediatrico)

Vacina quadrivalente contra papiloma virus humano - tipos 6,

11, 16 e 18 recombinante (uso adulto e peditrico) Dose 944

Vacina 9-valente (recombinante) contra papiloma virus humano
- tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 e 58 recombinante(uso Dose 189
adulto e pediétrico)

Vacina influenza quadrivalente (de uso adulto e pediatrico a

partir de 6 meses). A composicdo deve ser a mesma Dose 13338
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recomendada pela Anvisa para vacina¢do contra a gripe em
2022/2023.
Vacina meningococica ACWY conjugada (uso adulto e
11 | pediatrico que permita a vacinagdo de criancas de 2 meses de Dose 10875
idade) - Marca referéncia MENVEO
Vacina meningococica ACWY conjugada (uso adulto e
12 | pediatrico que permita a vacinagdo de criancas de 2 meses de Dose 2719
idade) - Marca referéncia MINENRIX
13 | Vacina contra meningite B (uso adulto e pediatrico) Dose 12695
14 | Vacina pneumocdcica 13 valente (uso adulto e pediatrico) Dose 10269
15 | Vacina Pneumocécica 23-valente (uso adulto e pediétrico) Dose 664
16 | Vacina contra rotavirus penta valente (uso pediatrico) Dose 2557
Vacina adsorvida contra difteria, tétano e coqueluche acelular Dose
17 e 246
(uso adulto e pediatrico)
Vacina adsorvida contra difteria, tétano, coqueluche acelular, Dose
18 R o 100
poliomielite inativada (uso adulto e pediatrico)
19 | Vacina contra varicela atenuada (uso adulto e pediatrico) Dose 918

3.1. As vacinas ofertadas deveréo ser em apresentagdo monodose.

3.2. Para as vacinas monodose com apresentacdo em frasco contendo pé liofilizado + diluente, a
contratada devera fornecer para cada dose de vacina 01 (uma) seringa(1ml ou 3ml) e 02 (duas) agulhas
sendo uma agulha para aspiracdo (calibres 40x12, 25x0,8, 25x0,7 ou 25x0,6) e outra para administracédo
da vacina (para via de administracdo Intramuscular agulha de calibre 20x0,55, para via subcutanea agulha
de calibre 13x0,45, para via intradérmica agulha de calibre 13x0,38).

3.3. Para as vacinas monodose com apresentacdo em seringa com diluente e frasco contendo pé
liofilizado, a contratada devera fornecer para cada dose de vacina 02 (duas) agulhas sendo uma agulha
para aspiracdo (calibres 40x12, 25x0,8, 25x0,7 ou 25x0,6) e outra para administracdo da vacina (para via
de administracéo Intramuscular agulha de calibre 20x0,55, para via subcutanea agulha de calibre 13x0,45,
para via intradérmica agulha de calibre 13x0,38).

3.4. Nao serdo aceitos, sob quaisquer pretextos, produtos que ndo atendam aos padrées estabelecidos,

conforme especificacdes técnicas contidas no Edital e Anexos.
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4. PRAZO DE ENTREGA E PRAZO DE VIGENCIA

4.1. Prazo de entrega: cinco (5) dias (teis, contados a partir da data de envio do Pedido ao Fornecedor (PAF).
A Contratada devera realizar a confirmacéo de recebimento do e-mail em até dois (2) dias Uteis, sob pena de
aplicacdo das penalidades previstas no Edital.

4.2. Prazo de vigéncia da ata de registro de precos: 12 meses, contados da assinatura, com possibilidade de
prorrogacdo até 60 meses, nos termos da Resolu¢édo do Sesc n° 1.252/12 e alterac¢des posteriores.

4.3. Os quantitativos inicialmente registrados seréo reestabelecidos a cada prorrogacéo.

5. LOCAL DE ENTREGA

5.1. Asvacinas deveréo ser entregues no endereco: Rua Viana do Castelo, n° 645 - Bairro S&o Francisco - Belo
Horizonte/MG, CEP 31255-160.

5.2. Horério de entrega: de segunda a sexta-feira entre 08h as 17h. A previsado de entrega devera ser informada
ao Sesc via e-mail.

6. CONDI(;C)ES DE RECEBIMENTO

6.1. No ato da entrega do objeto, o fornecedor deve apresentar documento fiscal valido correspondente ao
fornecimento.

6.2. As vacinas deverdo ser disponibilizadas contendo os dados de identificagdo, procedéncia, prazo de
validade e lote, conforme a legislacéo vigente pertinente ao produto.

6.3. O fornecedor sera responsavel por transportar, carregar e descarregar os produtos e acondiciona-los no
local indicado pelo Sesc em Minas, atentando aos cuidados com manuseio e armazenamento no local indicado.
6.4. O fornecedor devera entregar os produtos adequadamente embalados e rotulados.

6.5. As vacinas devem ser transportadas em caixas térmicas com bobina de gelo reciclavel garantindo que os
imunobioldgicos sejam conservados entre +2°C e +8°C, conforme Manual da Rede de Frio (Manual de Rede de
Frio do Programa Nacional de Imuniza¢des / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude,
Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis. — 5. ed. — Brasilia: Ministério da Saude, 2017). A
empresa deve garantir a manutencao desta temperatura durante todo o transporte. Ndo serdo aceitas caixas
molhadas, amassadas, quebradas, com rasgos ou outro vicio que prejudique o (s) produto (s).

6.6. Os produtos entregues com vicio deverdo ser reparados no prazo maximo de até 2 dias (teis a partir da
negativa do aceite.

6.7. A Contratada sera responsavel por garantir a integridade e controle da temperatura dos produtos até a

entrega.
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6.8. A empresa deverda incluir em sua proposta todas as despesas referentes a fretes, seguros, taxas, impostos
e demais custos.

6.9. Os produtos entregues seréo recebidos provisoriamente, na data da efetiva entrega.

6.10. O recebimento definitivo acontecera apés a verificacdo da conformidade dos produtos entregues com as
especificacdes constantes do Edital, proposta e sua consequente aceitacao, ocorrera em até 5 (cinco) dias Uteis

apos o recebimento provisorio.

7. PRAZOS DE VALIDADE

7.1. Sé serdo aceitos os produtos que apresentarem a validade minima de 12 meses, a partir da data de entrega.
7.2. Caso a clausula acima ndo possa ser cumprida, podera ser feita entrega com prazo de validade inferior,
desde que formalmente acordado e autorizado pelo Sesc em Minas, através de carta de comprometimento de

troca, com substituicdo das vacinas em caso de perda por vencimento.

8. OBRIGA(;C)ES DA CONTRATADA

8.1. Responsabilizar por todas as despesas relativas a embalagem e entrega do produto no local determinado.
8.2. Responsabilizar-se pelo transporte, carregamento e descarregamento no local designado pela
CONTRATANTE, atentando-se também aos cuidados com o armazenamento dos produtos.

8.3. Responsabilizar integralmente pela entrega dos produtos.

8.4. Corrigir, total ou parcialmente, as suas expensas defeito ou incorrecéo dos produtos fornecidos.

8.5. Informar a CONTRATANTE a ocorréncia de gualquer ato, fato ou circunstancia que possa atrasar ou impedir
a conclusao do fornecimento, sugerindo as medidas cabiveis para sua regularizagdo.

8.6. Disponibilizar preposto para representa-lo junto a CONTRATANTE a fim de tratar todos os assuntos relativos
a execucdo do objeto deste instrumento.

8.7. O preposto designado pela CONTRATADA deve estar disponivel para consultas que porventura se fizerem
necessarias.

8.8. Informar a CONTRATANTE o CNPJ da empresa para emissdo de PAF (pedido ao fornecedor), em
conformidade com o CNPJ apresentado na nota fiscal do produto.

8.9. Observar fielmente o disposto neste Termo de Referéncia e executar o fornecimento de acordo com as
especificacbes e exigéncias descritas no mesmo, devendo arcar com todas as despesas necessarias ao

completo cumprimento do objeto desta contratacao.
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9. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

9.1. Fiscalizar a execucéo do objeto, bem como as obrigacdes assumidas pela CONTRATADA, por meio de
servidor denominado fiscal do contrato.

9.2. Prestar as informacdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA, relativos
a aquisicao.

9.3. Disponibilizar a CONTRATADA o acesso ao local de entrega dos produtos.

9.4. Efetuar o pagamento a CONTRATADA no prazo e condi¢des estabelecidos neste instrumento, apés o
ateste da respectiva nota fiscal.

9.5. Aplicar a CONTRATADA as penalidades regulamentares e contratuais, se necessario.

10. PAGAMENTO

10.1. A cada entrega de produto a CONTRATADA devera encaminhar boleto para pagamento da nota fiscal
referente a entrega da mercadoria,

10.2. O pagamento a fornecedores sera realizado em até 30 dias, contados do recebimento definitivo.

10.3. A nota fiscal somente sera liquidada apds o recebimento definitivo.

10.4. Nenhum pagamento sera efetuado a CONTRATADA enquanto pendente de liquidacdo de qualquer

obrigacao contratual, sem que isso gere direito a reajustamento de pre¢os ou corre¢ao monetaria.

11. SUBCONTRATACAO
11.1. A Contratada podera subcontratar o servico de logistica e transporte dos insumos, sendo vedada a

subcontratacdo com empresa que tenha participado do procedimento licitatorio.

12. GARANTIA DOS PRODUTOS

12.1. E obrigacdo da Contratada a reparacéo dos vicios verificados dentro do prazo de garantia do objeto,

tendo em vista o direito assegurado pela Lei n® 8.078/90 (Cdodigo de Defesa do Consumidor).

13. CRITERIO DE JULGAMENTO

13.1. Maior desconto percentual sobre a tabela CMED/ANVISA vigente, por item. O formato de contratagdo

adotado ampliara a participacéo de fornecedores no processo licitatorio.

14. PENALIDADES

14.1. As condicdes de aplicacdo das penalidades serdo previstas na ata de registro de precos, devendo garantir

a possibilidade demulta moratéria e compensatoria.

SESC - Servico Social do Comércio | Departamento Regional Minas Gerais | www.sescmg.com.br
Rua Tupinambas, 956 — Centro — Belo Horizonte/MG CEP: 30.120-906 TEL +55 31 3279 1500



15. PROPOSTA DE PRECO

15.1. Na Proposta de Precos deverdo ser indicados nome do laboratério/fabricante, nome comercial, forma de
apresentacéo da vacina, percentual de desconto sobre a tabela CMED/ANVISA

15.2. Obrigatoriamente deve ser informado a forma farmacéutica (ex.: monodose, pé liofilizado + diluente) e
apresentacao da vacina( ex.: seringa pré envasada, com agulha uma ou duas agulhas).

15.3. Junto da proposta de precos, devera ser apresentada o nimero do registro do produto na ANVISA.

15.4. Poderéo ser solicitadas em fase de diligéncia da proposta de precos a bula das vacinas, para a verificacdo

das especificacBes técnicas dos produtos ofertados.

16. REAJUSTAMENTO
16.1. Os valores registrados em ata serdo reajustados sempre que houver alteragdo de precos da tabela

CMED/Anvisa, mantendo-se o desconto ofertado na proposta.

17. FISCALIZACAO

17.1. Sem prejuizo ou dispensa das obriga¢ées do licitante vencedor, o Sesc Minas exercerd ampla superviséo,
controle e fiscalizacdo sobre a execuc¢éo do contrato, através de equipe propria de prepostos seus, devidamente
credenciados, ou empresa contratada.

17.2. A execucao do objeto da presente licitagdo, serd acompanhada pelo fiscal designado pelo Sesc em Minas
Gerais.

18.GESTOR DO CONTRATO:

Geréncia de Saude.
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