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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenacao-Geral de Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude
Coordenacdo de Licitacdes e Andlise de Mercado de Insumos Estratégicos para Saude
Divisdo de Andlise das Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude

CONTRATO N2 59/2021

Processo n2 25000.049410/2020-31

TERMO DE CONTRATO N2 59/2021, QUE
FAZEM ENTRE SI A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE - DLOG DA
SECRETARIA EXECUTIVA - SE DO
MINISTERIO DA SAUDE - MS E A
FUNDAGAO BUTANTAN.

A Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude da Secretaria Executiva do Ministério
da Saude, com sede em Brasilia-DF inscrito no CNPJ sob o n? 00.394.544/0008-51, pelo neste ato
representado pelo seu Diretor Sr. ROBERTO FERREIRA DIAS, portador da Carteira de Identidade
n? 152991800, expedida pela SSP/PR, e inscrito no CPF/MF sob o n? 086.758.087-98, em conformidade
com a Portaria n2 262, de 08/01/2019, publicada no Diario Oficial da Unido de 09/01/2019, doravante
denominada CONTRATANTE, e a FUNDACAO BUTANTAN, inscrita no CNPJ sob o n? 61.189.445/0001-56,
sediada na Avenida Vital Brasil n2 1500, Bairro Butantd, S3o Paulo, CEP: 05.503-900, doravante designada
CONTRATADA, neste ato representada pelo Sr. RUI CURI, brasileiro, portador da Carteira de Identidade n2
53.575.963-0, e CPF n2 390.443.009-20, doravante designada CONTRATADA, tendo em vista o que consta
no Processo Eletronico de Compras n? 25000.049410/2020-31, e em observancia as disposicdes da Lei n?
8.666, de 21 de junho de 1993, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, por meio de Dispensa
de Licitagdo n° 23/2021, em conformidade com o inciso XXXIV do Artigo 24 da supracitada Lei e mediante
as clausulas e condig¢bes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Contrato é a aquisicio de VACINA DIFTERIA, TETANO E PERTUSSIS,
ACELULAR, SUSPENSAO INJETAVEL, conforme especificacdes estabelecidas no TR n° 30449 e na proposta
final, os quais integram este instrumento, independente de transcricao.

1.1. Discriminacdo do objeto:

VALOR
ITEM DESCRICAO/ ESPECIFICACAO CATMAT QUANTIDADE UNITARIO
(DOSES) (RS)
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SUSPENSAO INJETAVEL.

1 | VACINA, DIFTERIA, TETANO E PERTUSSIS, ACELULAR, |453046| 4.000.000 | 51,67 |

2. CLAUSULA SEGUNDA — DA FORMA DE FORNECIMENTO

VACINA DIFTERIA, TETANO E PERTUSSIS, ACELULAR, SUSPENSAO INJETAVEL
uantitativo Prazo de entrega
Parcelas Q (Doses) (Até) &
12 800.000 31/05/2021
22 800.000 30/06/2021
32 800.000 31/07/2021
42 800.000 30/08/2021
52 800.000 30/09/2021
Total

2.1. A CONTRATANTE podera anuir com a alteragao do cronograma, desde que verificada a auséncia de
culpa da CONTRATADA em possivel atraso injustificado.

2.2. Havendo necessidade de prorrogacdao nos cronogramas, caberd a CONTRATADA encaminhar ao
DEIDT/SVS/MS Oficio com embasamento técnico; incumbindo a CONTRATANTE se manifestar quanto ao

impacto da alteracdo e o aceite ou ndo da nova proposta, de acordo com o interesse da Administracao.

2.3. Os Oficios so serdo apreciados se encaminhados com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias da

data prevista para a entrega de cada parcela, ressalvados os casos fortuitos ou de forca maior.

3. CLAUSULA TERCEIRA - DA VIGENCIA

3.1. O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato inicia-se na data de sua assinatura e vigorara por

12(doze) meses, nos termos do artigo 57, caput, da Lei n° 8.666 de 1993.

3.2. A vigéncia podera ultrapassar o exercicio financeiro, desde que as despesas referentes a contratacao
sejam integralmente empenhadas até 31 de dezembro, para fins de inscricdo em restos a pagar,

conforme Orientagdo Normativa AGU n? 39, de 13/12/2011.

4. CLAUSULA QUARTA -DO PREGO

4.1. O valor total do presente Termo de Contrato é de R$ 206.680.000,00 (duzentos e seis milhdes e

seiscentos e oitenta mil reais).

4.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordindrias diretas e indiretas decorrentes da
execucdo contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais incidentes, frete, seguro e outros necessdrios ao cumprimento integral do objeto da

contratacao.

5. CLAUSULA QUINTA — DA DOTACAO ORCAMENTARIA

5.1. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotacdo orcamentdria propria,

prevista no orcamento da Unido, para o exercicio de 2021, na classificacdo abaixo:
Gest3do/Unidade: 00001/250005;
Fonte: 6153000000
Programa de Trabalho: 10.305.5023.20YE.001
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Elemento de Despesa: 33.90.30

6. CLAUSULA SEXTA — DO PAGAMENTO

6.1. O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do
recebimento da Nota Fiscal/Fatura, devidamente atestada, na Coordenacdo Geral de Execucgdo
Orcamentdria e Financeira — CGORF, que providenciara a autorizacdo do Departamento de Logistica em
Saude - DLOG, de acordo com o artigo 40, inciso XIV, alinea “a” da Lei 8.666/93.

6.2. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de que trata o inciso
Il do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverao ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da
data da apresentacdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 52, § 32, da Lei n2 8.666, de 1993.

6.3. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o érgao
contratante atestar a execucdo do objeto do contrato.

6.4. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacgao da regularidade
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido
Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 29 da
Lei n2 8.666, de 1993.

6.4.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do fornecedor
contratado, deverdao ser tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instrugdao Normativa n2 3, de
26 de abril de 2018.

6.5. Havendo erro na apresentacao da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou,
ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira
pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a
Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds
a comprovacao da regularizacao da situacao, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

6.6. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancdria para
pagamento.

6.7. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutencao
das condi¢des de habilitagao exigidas no edital.

6.8. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da contratada, serd providenciada sua
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.

6.9. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracao devera realizar
consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo, no ambito
do 6rgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instru¢gdo Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018.

6.10. Ndo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante deverd
comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

6.11. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla
defesa.

6.12. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdao do contrato, caso a contratada ndo regularize sua situagao junto ao SICAF.

6.13. Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacao aplicavel.
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6.13.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrerad a retencdo tributdria quanto aos impostos e contribuicdes
abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdao de
comprovacgao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto
na referida Lei Complementar.

6.14. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao tenha concorrido, de
alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de compensacdo financeira devida pela
Contratante, entre a data do vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a
aplicacao da seguinte férmula:

EM =1x N x VP, sendo:

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.

| = indice de compensacio financeira = 0,00016438, assim apurado:

I =(TX) I=(6/100) | =0,00016438
TX = Percentual da taxa anual = 6%

365

7. CLAUSULA SETIMA — DO REAJUSTE

7.1. O prego contratado é fixo e irreajustdvel.

8. CLAUSULA OITAVA — GARANTIA

8.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execugao, pelas razdes abaixo justificadas.

9. CLAUSULA NONA - ALTERAGCOES
9.1. Eventuais alteracGes contratuais reger-se-ao pela disciplina do art. 65 da Lei n2 8.666, de 1993.

9.2. A CONTRATADA é obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais, os acréscimos ou
supressbes que se fizerem necessdrios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

9.3. As supressoes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderao exceder o limite
de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

9.4. Caso venha a ser comprovado que a CONTRATADA tenha efetuado venda a outros orgaos,
governamentais ou ndo, de produtos idénticos aos que constituem objeto do presente Contrato, até o
término das entregas, por preco inferior ao ajustado, este DLOG/SE adotara as providéncias cabiveis a
revisdo contratual quanto ao valor, compatibilizando-o com o menor preco praticado no mercado,
ressalvada a verificacdo das circunstancias da ocorréncia, tais como custos incidentes, fretes e outros,
bem como variagdes de indices de incidéncia de tributos ou rendncia fiscal, contribuicdes e outros.

10. CLAUSULA DECIMA — DA ENTREGA E RECEBIMENTO
10.1. ENTREGA:

4/12



12/04/2021 SEI/MS - 0019693652 - Contrato

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=21496759&infra_...

10.1.1. A entrega das parcelas devera ser realizada de forma centralizada no ALMOXARIFADO DO
MINISTERIO DA SAUDE, endereco abaixo:

¢ Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif, n° 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 ¢ 18A,
Municipio de Guarulhos — SP.

e CEP: 07.143-000.

e E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br.

10.1.2. A Contratada devera agendar cada entrega com antecedéncia minima de 15 dias, entrando em
contato com a area responsavel através do telefone: (61) 3315-7770.

10.2. RECEBIMENTO:

10.2.1. Os termos do art. 73, inciso Il, alineas a e b da lei n° 8.666/1993, os soros, objeto desta aquisicdo,
serdo recebidos da seguinte forma:

10.2.1.1. Provisoriamente, para efeito de posterior verificacdo da conformidade do
material com a especificacdo;

10.2.1.2. Definitivamente, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitagao.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO

11.1. Os imunobiolégicos deverdo ser devidamente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa.

11.2. Os imunobioldgicos deverdo ser entregues com a embalagem integra e em perfeito estado de
conservagao, devendo estar separado por lotes e prazos de validade, com os respectivos quantitativos
impressos no recibo, na guia de remessa e em outro documento que comprove O respectivo
fornecimento;

11.3. Os produtos deverdo estar de acordo com as monografias da Farmacopéia Brasileira, 52 edicdo. Na
auséncia dessa, poderdo ser utilizadas as normas sugeridas pela Organizacdo Mundial da Saude - OMS ou
outras Farmacopéias oficiais;

11.4. Os produtos deverdo estar de acordo com a legislacdo sanitdria brasileira vigente e, por se tratar de
imunobiolégico para Orgdos Publicos, devera conter na embalagem - Venda Proibida ao Comércio - de
forma indelével, ndo sendo aceita etiqueta ou outros adesivos;

11.5. As condi¢cOes de armazenamento e de transporte deverdao estar de acordo com especificacbes
técnicas do produto (a exemplo de temperatura, umidade, luz) aprovadas pela Anvisa;

11.6. As bulas deverdo atender as recomendacdes da RDC n2 47, de 08 de setembro de 2009 da Anvisa;

11.7. Cada lote deverd estar acompanhado pelo respectivo protocolo resumido de Produgao e Controle
de Qualidade, no qual terd de constar todos os ensaios de controle (acompanhados dos respectivos
resultados) das etapas de producdo e de produto final;

11.8. O prazo de validade dos imunobioldgicos deverao estar de acordo com registro na Anvisa;

11.9. Cada lote dos imunobioldgicos, no ato do recebimento no local indicado no subitem 9.1.1, ndo
podera ter transcorrido mais de 35% (trinta e cinco por cento) do prazo de validade do produto;

11.10. Na hipdtese do ndao cumprimento dos limites acima preconizados, o Departamento de Vigilancia
em Doencgas Transmissiveis - DEVIT/SVS/MS deverd ser consultado prévia e oficialmente para se
manifestar acerca da viabilidade ou n3o do recebimento dos imunobiolégicos;

11.11. A CONTRATADA, juntamente com os imunobioldgicos, deverd entregar os documentos abaixo:

11.11.1. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, emitido pela
ANVISA de acordo MINISTERIO DA SAUDE SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE DEPARTAMENTO DE
VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVEIS com a RDC n2 17 de 16/04/2010 e futuras atualizagbes, em
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conformidade com a Portaria n2 2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua publicacdo no Diario Oficial da
Uniao;
11.11.2. Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo ou publicacdo no

Didrio Oficial, conforme a Portaria n2 802, de 8 de outubro de 1998, no caso de empresa distribuidora
dos produtos;

11.11.3. Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro
junto a ANVISA, correspondente a liberacdo do produto acabado junto ao fabricante, contendo, no
minimo, a estrutura de um laudo farmacopeico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente traduzido, se
for o caso;

11.11.4. Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por 6rgao ou emitido
pelo fabricante, subscrito pelo responsdvel técnico, contemplando: numero do lote, caracteristica do
produto ofertado, método de esterilizacdo, data de esterilizacdo e expiracado e relatdrio conclusivo.

11.12. Os documentos solicitados deverdo ser apresentados dentro do prazo de validade no original ou
em copia;

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUCAO

12.1. A CONTRATANTE indicara um fiscal de contrato ou comissdo, que serd responsdvel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo da execuc¢do, conforme Portaria GM n2 78/2006 e Circular MS/SE/GAB n?
40, emitida pelo Gabinete da Secretaria Executiva, assim como artigos. 67 e 73 da Lei n2 8.666/1993.

12.2. O Fiscal/comissdo do contrato deverd manter permanente vigilancia sobre as obrigacdes da
CONTRATADA, definidas nos dispositivos contratuais e condicdes do Termo de Referéncia e,
fundamentalmente, quanto a inarreddvel observancia aos principios e preceitos consubstanciados na Lei
n? 8.666/93, com suas alteragdes.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA
13.1. DA CONTRATANTE:
13.1.1. S0 obrigacdes da Contratante:

13.1.1.1. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no contrato;

13.1.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos
provisoriamente com as especificagbes constantes no contrato, para fins de aceitacdo e recebimento
definitivo;

13.1.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicGes, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

13.1.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de
servidor (es) especialmente designado (s);

13.1.1.5. Efetuar o pagamento, através de remessa e apresentacdo dos documentos que
comprovem a entrega do produto.

13.1.2. S3o obrigaces do DEIDT/SVS/MS:
13.1.2.1. Indicar o (s) servidor (es) responsavel (is) como fiscal (is) do contrato;
13.1.2.2. Constituem atividades do Fiscal de Contrato:
a) Fornecer todos os meios legais para o ideal desempenho das atividades contratadas;

b) Notificar a CONTRATADA quanto a qualquer fato que gere o descumprimento das
cldusulas contratuais;

c¢) Controlar a vigéncia dos contratos;
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d) Encaminhar a Coordenacdo-Geral de Execucdo Orcamentdria e Financeira -
CGORF/DLOG a (s) nota (s) fiscal (s), fatura (s), ordem (s) de servico (s) devidamente atestadas, caso
estejam estritamente em conformidade com os descritivos contratuais;

e) Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela CONTRATADA das
obrigacGes assumidas;

f) Emitir relatdrio final de execugdo do contrato de sua responsabilidade.
13.1.2.3. Constituem atividades da area demandante:

a) Acompanhar e controlar o estoque, principalmente quanto a quantidade e a qualidade
do produto previsto no objeto do contrato administrativo.

b) Encaminhar ao CONTRATADO, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias, as
solicitacOes sobre possiveis alteragdes do cronograma de entrega;

c) Responder, em até 05 (cinco) dias uteis, as solicitacbes de reprogramacao do
cronograma de entrega, encaminhados pelo CONTRATADO. Ressalta-se que esta resposta ndo exime a
CONTRATADA de possiveis penalidades;

d) Responder, em até 03 (trés) dias Uteis as solicitacdes de agendamento para a entrega
dos imunobiolégicos, informando a data disponivel para recebimento do objeto no local indicado no item
4.2 do Termo de Referéncia.

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

13.2. DA CONTRATADA:

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

13.2.1.1. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os
artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

13.2.1.2. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de
Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

13.2.1.3. Indicar preposto para representa-la durante a execucdo do contrato.

13.2.1.4. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacdoes e demais
documentos fornecidos pelo CONTRATANTE;

13.2.1.5. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producdo, fornecimento
e entrega do imunobioldgico, inclusive aquelas de embalagens e eventuais perdas e/ou danos e de
seguro;

13.2.1.6. Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as
obriga¢des assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacao;

13.2.1.7. Responsabilizar-se pelo recolhimento dos tributos que venham incidir sobre o
imunobiolégico fornecido, reservando a CONTRATANTE o direito de deduzir dos valores a serem pagos a
CONTRATADA, as quantias correspondentes aos tributos eventualmente nao recolhidos;

13.2.1.8. Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar a CONTRATANTE
ou a terceiros em razao de acdao ou omissao dolosa ou culposa, sua ou dos seus propostos, independente
de outras cominagdes contratuais ou legais a que estiver sujeito;

13.2.1.9. Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer a¢des, demandas, custos
e despesas decorrentes de danos, ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus empregados ou
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prepostos, obrigando-se, outrossim, por quaisquer responsabilidades decorrentes de ag¢des judiciais
movidas por terceiros, que |lhe venham a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao cumprimento deste
Termo de Referéncia;

13.2.1.10. Prestar esclarecimentos a CONTRATANTE sobre eventuais atos ou fatos
noticiados que a envolvam, quando solicitados;

13.2.1.11. O periodo do prazo de validade do imunobiolégico deverd atender as
especifica¢des de registro do imunobioldgico na ANVISA — Resolugdo RE n2. 01, de 29/07/2005;

13.2.1.12. Entregar o imunobiolégico com prazo de validade conforme o seu registro
perante a ANVISA, sendo que, entre a data de fabricacdo e a data da entrega do imunobiolégico, nao
devera ter transcorrido mais de 35% (trinta e cinco por cento) do seu prazo de validade;

13.2.1.13. Na hipdtese do ndo cumprimento do limite do subitem acima preconizado o
Programa Nacional de Imunizacdes - PNI deverd ser consultado prévia e oficialmente para manifestacdo
técnica acerca da viabilidade ou nao do recebimento do imunobiolégico;

13.2.1.14. O transporte dos imunobioldgicos deverd ser feito por transportadora que
detenha autorizacdo de funcionamento emitida pela ANVISA e deverd obedecer a critérios de modo a
nao afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos.

13.2.1.15. Em se tratando de produtos termolabeis, os mesmos deverdo ser
acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente) e, no caso de produtos fotossensiveis, estes
deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade;

13.2.1.16. Apresentar quaisquer atualiza¢gdes que venham a ocorrer no Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos ou na Declaracdo de autoridade sanitdria, competente no pais
onde sera fabricado o produto, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a Administracdo deve ter sido produzido
obrigatoriamente, como condicdo de aceitacdo, dentro do periodo de validade do certificado ou
declaracdo (ou subsequentes atualizagGes);

13.2.1.17. Facultar ao CONTRATANTE amplo acesso as instalacdes da CONTRATADA, em
horario comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacdo ao
armazenamento e ao controle de qualidade do produto, objeto da presente aquisi¢ao, a qualquer tempo;

13.2.1.18. Apresentar o imunobioldgico com a embalagem em perfeito estado, nas
condicOes de temperatura exigidas no rotulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em
lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos
guantitativos impressos na nota fiscal;

13.2.1.19. Os imunobioldgicos deverdo conter em suas embalagens primarias (frascos-
ampolas, frascos, blisteres ou strips e ampolas): nimero de lote, data de validade, nome comercial,
denominag¢do genérica da substancia ativa e respectiva concentragao por unidade posoldgica, conforme
determina a RDC n? 71 de 22/12/2009 e a RDC n? 21 de 28/03/2012;

13.2.1.20. Os rétulos deverdao estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para
Embalagens do Ministério da Saude (Portaria SE/MS n2. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC
n? 21 de 28/03/2012. As bulas deverdo atender as recomendagdes da Resolugdo — RDC nQ. 47, de 08 de
setembro de 2009 — ANVISA;

13.2.1.21. Atender, em qualquer tempo, as solicitacdes para fornecimento de amostras,
formuladas pelo CONTRATANTE, para andlise da qualidade do imunobioldgico. As amostras
eventualmente solicitadas serdo contabilizadas como parte do quantitativo contratado;

13.2.1.22. Incluir na nota fiscal de venda: os numeros dos lotes, as quantidades por lote,
suas fabricac¢des, validades, nimeros de empenho, além do nome e enderecgo do local de entrega;

13.2.1.23. O imunobioldgico deve ser devidamente registrado na ANVISA;

13.2.1.24. Respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratagdes publicas federais;
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13.2.1.25. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizagdo do
Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura
de prazo para a adoc¢do das medidas necessdrias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71,
inciso IX, da Constituicdo; ou condenacdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao
pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobre preco na
execucao do contrato.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

14.1. No caso de Inexecucdo total ou parcial das obrigacdes assumidas com o Ministério da Saude
expressas no presente Contrato, ressalvados os casos fortuitos e/ou de forca maior, devidamente
informados, justificados e aceitos, ficara a CONTRATADA, garantida a prévia defesa, sujeita as sancdes
descritas a seguir, sem prejuizo das demais previstas na legislacao:

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

14.1.2. Multa moratéria de 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

14.1.3. Multa compensatoria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecucao total do objeto;

14.1.1.1. Em caso de inexecuc¢do parcial, a multa compensatéria, no mesmo percentual do
subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigacdo inadimplida;

14.1.4. Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o érgdo, entidade ou unidade
administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de até dois
anos;

14.1.5. Impedimento de licitar e contratar com 6rgdos e entidades da Unido com o consequente
descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

14.1.1.2. A Sancao de impedimento de licitar e contratar prevista neste subitem também é
aplicavel em quaisquer das hipdteses previstas como infracdo administrativa no subitem 14.1 deste
Termo de Referéncia.

14.1.6. Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicdo 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.

14.2. As sancgbes previstas nos subitens 14.1.1, 14.1.5, 14.1.6 e 14.1.7 poderdo ser aplicadas a
CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.

14.3. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n? 8.666, de 1993, as empresas ou
profissionais que:

14.3.1.1. Tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude
fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

14.3.1.2. Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitac3do;

14.3.1.3. Demonstrem nao possuir idoneidade para contratar com a Administragao em
virtude de atos ilicitos praticados.

14.4. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que
assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei
n2 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n2 9.784, de 1999.

14.5. As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos valores a serem
pagos, ou recolhidos em favor da Unido, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo
inscritos na Divida Ativa da Unido e cobrados judicialmente.
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14.6. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias, a
contar da data do recebimento da comunicacdo enviada pela autoridade competente.

14.7. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do
licitante, a Unido ou Entidade poderd cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do
Cédigo Civil.

14.8. A autoridade competente, na aplicacdo das sangles, levard em consideracdo a gravidade da

conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado
o principio da proporcionalidade.

14.9. Se, durante o processo de aplicagao de penalidade, se houver indicios de pratica de infragao
administrativa tipificada pela Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administracdo
publica nacional ou estrangeira, cdpias do processo administrativo necessdrias a apuracdo da
responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho
fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauragdo de investigacdao preliminar ou
Processo Administrativo de Responsabilizagao - PAR.

14.10. A apuracdo e o julgamento das demais infracdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo
a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013,
seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

14.11. O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos
especificos para apuracao da ocorréncia de danos e prejuizos a Administracao Publica Federal resultantes
de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacao de agente publico.

14.12. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA RESCISAO
15.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

15.1.1. Por ato unilateral e escrito da Administracdo, nas situagdes previstas nos incisos | a
Xl e XVIl do art. 78 da Lei n? 8.666, de 1993, e com as consequéncias indicadas no art. 80 da mesma Lei,
sem prejuizo da aplicacdo das sangdes previstas no Termo de Referéncia;

15.1.2. Amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso Il, da Lei n2 8.666, de 1993.

15.2. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados, assegurando-se a CONTRATADA o
direito a prévia e ampla defesa.

15.3. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisdo administrativa prevista
no art. 77 da Lei n2 8.666, de 1993.

15.4. O termo de rescisdo serd precedido de Relatério indicativo dos seguintes aspectos, conforme o
caso:

15.4.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
15.4.2. Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

15.4.3. IndenizagGes e multas.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — DAS VEDACOES E PERMISSOES

16.1. E vedado a CONTRATADA interromper a execucdo dos servicos sob alega¢do de inadimplemento por
parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

16.2. E permitido 8 CONTRATADA caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operacdo
financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n2
53, de 8 de julho de 2020.
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16.3. A cessao de crédito, a ser feita mediante celebracao de termo aditivo, dependera de comprovacao
da regularidade fiscal e trabalhista da cessionaria, bem como da certificacdo de que a cessionaria ndo se
encontra impedida de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor, nos termos
do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

16.4. A crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratada)
pela execucdo do objeto contratual, com o desconto de eventuais multas, glosas e prejuizos causados a
Administracdo, sem prejuizo da utilizacdo de institutos tais como os da conta vinculada e do pagamento
direto previstos na IN SEGES/ME n2 5, de 2017, caso aplicaveis.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA — DOS CASOS OMISSOS

17.1. Os casos omissos serao decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei n?
8.666, de 1993, na Lei n? 10.520, de 2002 e demais normas federais de licitacbes e contratos
administrativos e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n2 8.078, de 1990 - Cédigo de
Defesa do Consumidor - e normas e principios gerais dos contratos.

18. CLAUSULA DECIMA OITAVA — DA APROVACAO DA DISPENSA DE LICITAGAO.

18.1. A lavratura do presente Contrato referente a Dispensa de Licitagdo n2. 23/2021, com base no artigo
24, inciso XXXIV, da Lei n2 8.666/93, foi ratificada pelo Diretor do Departamento de Logistica em Saude
em 18/03/2021, e publicada no Diario Oficial da Unido em 22/03/2021, conforme determinado pelo
caput do artigo 26 da Lei 8.666/93.

19. CLAUSULA DECIMA NONA - DA ALTERAGCAO SUBIJETIVA

19.1. E admissivel a fus3o, cisdo ou incorpora¢do da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que
sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos do inciso XXXIV, artigo 24 da Lei 8.666/93;
os requisitos de habilitacdo exigidos no Termo de Referéncia; que sejam mantidas as demais clausulas e
condicdes do contrato; ndo haja prejuizo a execucdao do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da
Administracdo a continuidade do contrato.

20. CLAUSULA VIGESIMA - PUBLICACAO

20.1. Incumbird a CONTRATANTE providenciar a publicagdo deste instrumento, por extrato, no Didrio
Oficial da Unido, no prazo previsto na Lei n2 8.666, de 1993.

21. CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA - DO FORO

21.1. E eleito o Foro da Secdo Judicidria do Distrito Federal - Justica Federal para dirimir os litigios que
decorrerem da execugao deste Termo de Contrato que n3ao possam ser compostos pela conciliagdo,
conforme art. 55, §22 da Lei n2 8.666/93.

E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, apds ter sido lido juntamente
com seu(s) anexo(s), o presente Contrato é assinado eletronicamente pelas partes.

Testemunhas:

Gustavo Holanda Rego

Departamento de Logistica em Saude - DLOG
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