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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Gestao das Demandas em Judicializagcdo na Saude
Coordenacao-Geral de Informacdo, Planejamento e Atendimento de Demandas Judiciais
Coordenacdo de Planejamento e Articulagdo de Demandas Judiciais em Saude

TERMO DE REFERENCIA

TERMO DE REFERENCIA 022/2023

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Satude - Demanda Judicial
ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo

FORMA DE PROCEDIMENTO: Contratagdo Direta

TIPO DE CONTRATACAO: Dispensa de Licitacdo

FUNDAMENTO LEGAL: Dispensa de Licitagdo, em conformidade com o inciso

VIII do art. 75 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, para contrata¢do direta e emergencial destinada ao

cumprimento de determinagdes judiciais.

1 DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGCAO (ART. 62, XXIII, “A” E “I” DA LEI N.

14.133/2021).

1.1. Aquisicdo de medicamentos/ insumos, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e

exigéncias estabelecidas neste instrumento.

e o - Capacidade de Unidade de .
It E fi D CATMAT tidad
em specificacdo/ Descri¢do Medida Medida Quantidade
Pembrolizumabe, Solucdo Injetdvel,
1-A 25 MG/ML 440269 4 ML Frasco 18
Pembrolizumabe, Solucdo Injetdvel,
1-B 25 MG/ML 440269 4 ML Frasco 18
1.2. O objeto desta contratacao nao se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme
Decreto n? 10.818, de 2021.
1.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 1 (um) ano contados do(a) emissdao da nota de
empenho, improrrogavel, na forma do art. 75, VIl da Lei n° 14.133, de 2021.
1.4, E importante ressaltar que n3o é permitido cotacdo parcial para aquisicdo de

medicamento com especificidades farmacoldgicas distintas, prazo de validade e impactos diretos sobre a
vida humana, para atender o cumprimento de decisGes judiciais o fornecimento por mais de uma

empresa em condi¢Ges diferentes podera colocar em risco o atendimento correto dos pacientes.

1.5. Os medicamentos constantes deste Termo de Referéncia estdo devidamente registrados na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA.
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2. FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO (ART. 62, INCISO
XXIII, ALINEA ‘B’, DA LEI N2 14.133/2021).

2.1. Conforme decisGes judiciais e respectivos pareces de forca executdria que constam em
anexo a este Termo de Referéncia.

2.2. Esta solicitacdo pauta-se na necessidade de aquisicdo de medicamentos a pacientes que
ajuizaram acao judicial e obtiveram provimento, mesmo que por sede de tutela antecipada, ainda com
forca executéria vigente.

2.3. O descumprimento de qualquer decisdo judicial ndo é facultado ao Administrador Publico,
gue deve cumprir com exatidao as decisdes jurisdicionais, de natureza proviséria ou final, e ndo criar
embaracos a sua efetivacao.

3, DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO
E ESPECIFICACAO DO PRODUTO (ART. 62, INCISO XXIII, ALINEA ‘C’, E ART. 40, §12, INCISO I, DA LEI N2
14.133/2021)

3.1. Abertura de processo de compra decorrente de acdo judicial, por meio de Dispensa de
Licitacdo, em consonancia com a Lei n2 14.133, de 12 de abril de 2021, para aquisicdo do medicamento:
Pembrolizumabe, Solugdo Injetavel, 25 MG/ML.

3.2. A contratacdo pauta-se na necessidade de aquisicdo de medicamento a paciente que
ajuizou agao judicial e obteve provimento. Considerando que o prazo para cumprimento da determinagao
judicial é exiguo, é necessaria celeridade no tratamento dos processos para cumprimento dos comandos
judiciais. Na busca de melhor atender aos interesses da Unido, e por conseguinte o interesse publico,
realiza-se uma aquisicao agrupada, como forma de organizar os processos de compras, adotando-se por
premissas o principio da eficiéncia e da economicidade, a fim de se obter a proposta mais vantajosa para
a Administragao.

3.3. O medicamento Pembrolizumabe esta indicado para as seguintes patologias: Melanoma:
como monoterapia para o tratamento de pacientes com melanoma metastdtico ou irressecavel; cancer
de pulmao de células ndo pequenas: no tratamento de pacientes com cancer de pulmao de células nao
pequenas (CPCNP) em estadio avancado, cujos tumores expressam PD-L1, conforme determinado por
exame validado, e que tenham recebido quimioterapia a base de platina. Pacientes com alteragdes
gendmicas de tumor EGFR ou ALK devem ter recebido tratamento aprovado para essas alteracdes antes
de serem tratados com pembrolizumabe; carcinoma urotelial: no tratamento de pacientes com
carcinoma urotelial localmente avancado ou metastatico que tenham apresentado progressao da doenca
durante ou apds a quimioterapia contendo platina ou dentro de 12 meses de tratamento neoadjuvante
ou adjuvante com quimioterapia a base de platina; e cancer gastrico: para o tratamento de pacientes com
adenocarcinoma gastrico ou da juncao gastroesofagica recidivado recorrente, localmente avancado ou
metastatico com expressdo de PD-L1 (pontuacdo positiva combinada (PPC) > 1) conforme determinado
por exame validado, com progressao da doenca em ou apds duas ou mais linhas de terapias anteriores
incluindo quimioterapia a base de fluoropirimida e platina e, se apropriado, terapias-alvo HER2/neu.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (ART. 62, XXIIl, ALINEA ‘D’, DA LEI N2 14.133/21

4.1. A contratacdo devera observar os seguintes requisitos:

4.1.1. Sustentabilidade:

4.1.1.1. A presente contratacdo atende as orientagcdes do Guia Nacional de Contratagdes

Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido (AGU) no que concerne a Aquisicdo de Medicamentos,
Insumos Hospitalares, Materiais da Area da Satde, Material de Limpeza, Higiene e Comésticos.

4.2. N3o serd admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

4.3. Ndo haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n2
14.133/21, pois trata-se de contratagdo de pronta entrega.

5. MODELO DE EXECUGAO DA AQUISICAO (ARTS. 62, XXIIl, ALINEA “E” E 40, §12, INCISO I,

DA LEI N2 14.133/2021).
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O prazo para entrega do produto devera ser de:

PARA EMPRESAS NACIONAIS:

a. O prazo para entrega do produto sera contado a partir do recebimento da nota de empenho;

b. O prazo de entrega serd de 15 (quinze) dias corridos.

PARA EMPRESAS ESTRANGEIRAS:

a. O prazo para entrega do produto devera ser de até 15 (quinze) dias corridos contado da
autorizacdo de embarque.

b. Ndo serdo aceitos produtos remetidos via SEDEX ou qualquer outro servico de entrega que nao
permita a conferéncia no ato do recebimento.

c. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢gdes de temperatura
exigidas no rétulo. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus
respectivos quantitativos impressos na nota fiscal/Invoice.

d. O embarque do produto deverd, obrigatoriamente, ser precedido de autorizagdo emitida pela
DIIMP/CGLOG, sob pena, de ndo o fazendo, responsabilizar-se o fornecedor ao pagamento dos
custos de capatazia, conforme estabelecido pela Resolugdo N2 519, 23/05/2019, ANAC.

e. Deverd incluir na nota fiscal/Invoice: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas
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fabricagdes, validades, numeros de empenho, além do nome e enderego do local de entrega.

5.2. A entrega devera ser realizada de forma centralizada no endereco abaixo:

Produtos Farmaco (Medicamento/vacinas/insumos relacionados): Pembrolizumabe, Solucdo
Injetével,25 MG/ML.

Enderego: Rua Jamil Jodo Zarif n? 684, Jardim Santa Vicéncia, Unidades: 11 A 17 e 18aMunicipio
Guarulhos — SP CEP: 07.143-000

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

5.3. A CONTRATADA devera agendar <cada entrega, por meio do e-mail:
cglog.agendamento@saude.gov.br

5.4. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa deverd comunicar as razoes
respectivas com pelo menos 07 (sete) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de
prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forca maior.

6. CRITERIO DE ACEITACAO DO OBIJETO

6.1. A Contratada devera entregar o objeto contratado devidamente registrado na ANVISA,
guando for o caso, e cumpridos os demais requisitos regulatérios, com prazo de validade conforme seu
registro, sendo que, entre a data de fabricagcdo e a data da entrega, ndao devera ter transcorrido mais de
30% (trinta por cento) do prazo de validade.

6.1.1. Na hipdtese do ndo cumprimento do limite preconizado no subitem 6.1, sob pena de
aplicacdo das sanc¢des cabiveis, a CONTRATANTE devera ser consultada oficialmente, com antecedéncia
minima de 10 (dez dias) da data da entrega, para manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou n3o do
recebimento do objeto contratado, sendo a CONTRATADA obrigada a fornecer carta de compromisso de
troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo prevendo a substituicdo do quantitativo ndo
consumido dentro do prazo de validade. A troca poderd ocorrer em todos os estados da federagdo. A
CONTRATADA devera se comprometer a retirar o objeto contratado vencido para o devido descarte, sem
onus a CONTRATANTE, bem como declarar formalmente o compromisso em substituicdo do mesmo, com
a devida Carta de Compromisso de Troca, enviando por meio eletrénico para a caixa coorporativa
(atendimento.copjud@saude.gov.br);

6.2. O transporte do objeto contratado deverd ser feito por transportadora que detenha
autorizacao de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a nao afetar a
identidade,qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos;

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

6.4. Deve a Contratada fornecer o objeto contratado com a embalagem em perfeito estado,
nas condi¢Ges de temperatura exigidas no rétulo, 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 quantitativos impressos na nota fiscal;

6.5. Os medicamentos deverdo conter em suas embalagens primarias (frascos-ampolas,
frascos, blisteres ou strips e ampolas): nome comercial, denominac¢do genérica de cada principio ativo,
concentragao de cada principio ativo, via de administracdo, nome da empresa titular do registro,
validade, fabricagdo e lote como determina a RDC n? 71 de 22/12/2009 e a RDC n? 21 de 28/03/2012 e
futuras atualizacdes;

6.6. Caso o produto entregue ndo corresponda as exigéncias deste Ministério, a empresa arcard
com os custos de incineracdo ou de coleta, sendo responsdvel pela substituicdo integral dos mesmos,
arcando com os custos de frete e seguro, no prazo de 15 (quinze) dias corridos a contar da notificagao do
Ministério da Saude;

6.7. As bulas deverdo atender as recomendacdes da RDC n2. 47 de 08/09/2009 e futuras
atualizagdes, quando for o caso;

6.8. A CONTRATADA devera apresentar no ato da entrega do objeto contratado os documentos
abaixo:

a. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos emitido pela ANVISA, para
produtos abrangidos pela RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, e de acordo com a RDC n2 658 de 30 de
marco de 2022 e futuras atualiza¢cdes, em conformidade com a Portaria n? 2814/GM, de 29 de maio de
1998, ou sua publicacdo no Diario Oficialda Unido;

b. Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos ou publicagao no Didrio Oficial, de acordo com a RDC n? 234 de 21 de junho de 2018 e a
RDC n2 430 de8 de outubro de 2020, e futuras atualizacGes;

c. Laudo de andlise do controle de qualidade do produto acabado referente ao (s) lote(s)
fornecido(s).

d. 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 para o
portugués, se for o caso;

e. Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratdrio credenciado por 6rgdo ou emitido pelo
fabricante, subscrito pelo responsavel técnico, contemplando: nimero do lote, caracteristica do produto
ofertado, método de esterilizacdo, data de esterilizacdo e expiracdo e relatdrio conclusivo, se for o caso.

6.9. Os documentos solicitados no subitem 6.8 deverdo ser apresentados dentro do prazo de
validade no original ou em cépia.
7. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

Recebimento do Objeto

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumdria, no ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, para efeito de posterior
verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisério, quando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da notificacdo da contratada, as
suas custas, sem prejuizo da aplica¢do das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 30 (trinta) Uteis, a contar do recebimento
da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apods a verificacdo da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitagao mediante termo detalhado.
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7.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento
das exigéncias impostas.

7.5. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e
guantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n2 14.133, de 2021, comunicando-se a
empresa para emissdao de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execucdo do objeto, para
efeito de liquidacdo e pagamento.

7.6. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugao do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracdo
durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento
definitivo.

7.7. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e
pela seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugao do contrato.
Liquidagao

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias

Uteis para fins de liquidacdo, na forma desta secao, prorrogdveis por igual periodo, nos termos do art. 79,
§29 da Instru¢do Normativa SEGES/ME n@ 77/2022.

7.8.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade
de prorrogacao, no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite
de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n? 14.133, de 2021.

7.9. Para fins de liquidacdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento
de cobranca equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais
como:

a. o0 prazo de validade;

b. a data da emissdo;

c. os dados do contrato e do érgdo contratante;

d. o periodo respectivo de execucdo do contrato;

e.ovalor a pagar; e

f. eventual destaque do valor de retenc¢des tributdrias cabiveis.

7.10. Havendo erro na apresentagao da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o
contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacdo da
regularizacdo da situacdo, sem Onus ao contratante;

7.11. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovagao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF
ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou
a documentag¢do mencionada no art. 68 da Lei n? 14.133, de 2021.

7.12. A Administracao devera realizar consulta ao SICAF para:
a) verificar a manutencdo das condi¢des de habilitacdo exigidas no edital;

b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitagdo, no ambito do 6rgdo ou
entidade, que implique proibicao de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas.

7.13. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, serd
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua
situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual
periodo, a critério do contratante.
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7.14. N3do havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos orgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia
do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados
0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.15. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla
defesa.

7.16. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacao junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.17. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da
liquidacdo da despesa, conforme sec¢do anterior, nos termos da Instru¢do Normativa SEGES/ME n? 77,de
2022.

7.18. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo,
mediante aplicacdo do indice de corre¢do monetaria IPCA - indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo.

Forma de pagamento

7.19. O pagamento serd realizado por meio de ordem bancdria, para crédito em banco, agéncia
e conta corrente indicados pelo contratado.

7.20. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria
para pagamento.

7.21. Quando do pagamento, serd efetuada a retengao tributdria prevista na legislacao aplicavel.
7.21.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo

retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

7.22. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrera a retencdo tributdria quanto aos impostos e contribuicées
abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de
comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto
na referida Lei Complementar.

Cessao de crédito

7.23. E admitida a cess3o fiducidria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos
e de acordo com os procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de Julho de
2020, conforme as regras deste presente tépico.

7.23.1. As cessoes de crédito ndo fiduciarias dependerdo de prévia aprovagao do contratante.

7.24. A eficdcia da cessao de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administragao, esta
condicionada a celebracdo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.25. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas
as condicBes de habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de
crédito e a realizagdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e
trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de
licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou
incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n2 8.429, de 1992,

tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.26. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(contratado) pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e
excecOes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime
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juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de
pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacao do fato gerador, quando for o
caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a Administracdo.

7.27. A cessdo de crédito ndo afetard a execucdao do objeto contratado, que continuara sob a
integral responsabilidade do contratado
8. ESPECIFICACAO DA GARANTIA CONTRATUAL EXIGIDA E DAS CONDICOES DE

MANUTENGCAO E ASSISTENCIA TECNICA (ART. 40, §12, INCISO IlI, DA LEI N2 14.133/2021)

8.1. Ndo serdao necessarias, para a presente contratagao, a exigéncia de garantia contratual dos
bens ou a fixacao de condi¢des de manutencao e assisténcia técnica, pois trata-se de contratacdo para
pronta entrega.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR (ART. 62, INCISO XXIiI, ALINEA ‘H’, DA
LEI N2 14.133/2021)

9.1. O fornecedor serd selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de
licitagdo, com fundamento na hipétese do art. 75, inciso VIII, da Lei n2 14.133/2021.

9.2. Previamente a celebra¢do da nota de empenho, a Administracdo verificard o eventual
descumprimento das condicdes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo que a
impeca, mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a. SICAF;

b. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela
Controladoria Geral da Unido (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

c. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da
Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep);

d. Cadastro Informativo de Créditos ndo quitados de drgaos e entidades federais — CADIN
(https://siafi.tesouro.gov.br)

9.3. Caso conste na Consulta de Situacdo do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciard para verificar se houve fraude por parte das empresas
apontadas no Relatdrio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

9.4. A tentativa de burla serd verificada por meio dos vinculos societdrios, linhas de
fornecimento similares, dentre outros.

9.5. Caso atendidas as condi¢des para contratacdo, a habilitacdo do fornecedor sera verificada
por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

9.6. E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF,
ou encaminhar, quando solicitado pela Administracdo, a respectiva documentacao atualizada.

9.7. N3o serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos.

9.8. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se
o fornecedor for a filial, todos os documentos deverdao estar em nome da filial, exceto para atestados de
capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.9. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de nimeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do recolhimento
dessas contribuicdes. 1

9.10. Para fins de contratacdo, deverd o fornecedor comprovar os seguintes requisitos de
habilita¢ao:
9.11. HabilitacGes fiscal, social e trabalhista:

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35378603&infra_...  7/11



25/07/2023, 15:23 SEI/MS - 0032760144 - Termo de Referéncia

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35378603&infra_...

9.11.1. prova de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

9.11.2. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de
certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-
Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da
Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da
Portaria Conjunta n2 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-
Geral da Fazenda Nacional.

9.11.3. prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

9.11.4. declaracdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz,
nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constituicao;

9.11.5. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddao negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n2 5.452, de 12 de maio de 1943;

9.11.6. prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual, se houver, relativo ao domicilio
ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

9.11.7. o fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado
da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal;

9.11.8. prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do
fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

9.11.8.1. caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou distritais relacionados
ao objeto, deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de certidao ou declaracao da Fazenda
respectiva do seu domicilio ou sede, ou por meio de outro documento equivalente, na forma da
respectiva legislacdo de regéncia.

9.12. Além dos documentos elencados acima, a contratada devera apresentar:
9.12.1. Licenca ou Alvara Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria local;
9.12.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), e Autorizacdao Especial (AE), quando

couber, emitidas pela ANVISA publicadas no Diario Oficial da Unido - DOU;

9.12.3. Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cépia da publicagdao do registro no Diario
Oficial da Unido. Serd permitida a apresentacdo de cépia do protocolo de pedido de
revalidacdo/alteracdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerida nos termos do §6° do
artigo 12 da Lei n°6.360/76.

9.13. Em atendimento ao paragrafo Unico do art. 70 da Lei n° 14.133, de 2021, a empresa
estrangeira, deverd, tanto quando possivel, encaminhar documentos equivalentes aos solicitados nos
itens acima. Os documentos deverdao ser autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos por
tradutor juramentado.

9.14. Para medicamentos importados a empresa devera apresentar o certificado de registro do
produto emitido pela autoridade sanitdria competente do pais de origem, onde é fabricado o
medicamento, devendo ser autenticado pelo consulado e traduzido por tradutor juramentado.

9.15. As documentagdes deverao estar legiveis e identificadas, com as informagdes referentes ao
objeto e a empresa realgadas e sombreadas (principalmente as publicadas em diario oficial) e separadas
respeitando, necessariamente, a ordem da relagdo acima.

9.16. Os documentos deverdo estar digitalizados e ndo serdo aceitas documentacdes vencidas e
nem protocolos, salvo para os protocolos de pedido de revalidagdao dos documentos constantes no
subitem 9.13.
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9.17. Para os medicamentos importados e nao nacionalizados, a empresa devera enviar as
informacGes abaixo especificadas, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contados da solicitacdo da
Divisdo de importacdo DIIMP/CGLOG, sob pena de rescisdo contratual ou cancelamento da Nota de
Empenho e aplicacdo das penalidades cabiveis:

9.17.1. Proforma Invoice com as seguintes informacdes:
a. Principio ativo do medicamento;
b. Nome comercial;
c. Apresentacdao do medicamento (frasco, ampola, comprimido, etc.);
d. Quantidade (com adequagao ao fator de embalagem);
e. Preco unitario;
f. Preco total;
g. Valor do Frete;
h. Valor do Seguro;
i. Preco Total da Proforma (incluindo Frete e Seguro);
j. Moeda negociada (ddlar, euro, etc);
k. Peso liquido;
|. Peso bruto estimados;
m. Validade do produto / Lote;

n. Temperatura do Armazenamento em 2C (Laudo comprobatério da real necessidade da
manutengdo dessa temperatura);

0. Nome e enderegco COMPLETO do Exportador e Importador
p. Nome e endereco COMPLETO do Fabricante;

g. Pais de procedéncia / origem do produto;

r. Dados bancdrios para pagamento;

s. Informacgao na Proforma de que os medicamentos importados deverdao ser embarcados
em até 05 dias Uteis apds a solicitacdo de embarque;

t. Proforma invoice NUMERADA, DATADA e ASSINADA; e
u. Classificacdo NCM da mercadoria;

9.17.2. Demais documentos exigidos pela Resolucdo de Diretoria Colegiada n? 81, de 05 de
novembro de 2008 e suas atualizag¢des;

9.17.3. Caso seja necessario mais de um desembaraco, cuja a causa tenha sido causada pela
empresa fornecedora, o custo com os demais desembaracos sera de sua responsabilidade.

10. OBRIGAGOES DO MINISTERIO DA SAUDE

10.1. S3o obrigacdes da Ministério da Saude:

10.1.1. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia e seus
anexos;

10.1.2. Comunicar a empresa vencedora, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades
verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

10.1.3. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da empresa vencedora;

10.1.4. Efetuar o pagamento a empresa vencedora no valor correspondente ao fornecimento do

objeto, de forma POSTECIPADA, conforme estabelecido em Oficio-Circular CGIES/DLOG/SE/MS;
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10.2. A Administracdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela empresa
vencedora com terceiros, ainda que vinculados a execucao do presente Termo de Referéncia, bem como
por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da empresa vencedora, de seus
empregados, prepostos ou subordinados.

11. OBRIGAGOES DA EMPRESA VENCEDORA

11.1. A empresa vencedora deve cumprir todas as obrigagcdes constantes neste Termo de
Referéncia, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda:

11.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicbes, conforme especificacdes, prazo e local
constantes no Termo de Referéncia aqui, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indica¢Oes referentes a: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia, nimero do lote, quantidade
por lote, prazo de validade; nimero do empenho, além do nome e endereco do local de entrega;

11.1.2. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacbes e demais
documentos fornecidos pelo Ministério da Salde;

11.1.3. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da produgdo, fornecimento e
entrega do medicamento, inclusive aquelas de embalagens e eventuais perdas e/ou danos e de seguro.

11.1.4. Manter, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condi¢cdes de
habilitacdo e qualificagcdo exigidas na Dispensa de Licitagao;

11.1.5. Responsabilizar-se pelo recolhimento dos tributos que venham incidir sobre o
medicamento fornecido, reservando ao Ministério da Saude o direito de deduzir dos valores a serem
pagos a empresa vencedora, as quantias correspondentes aos tributos eventualmente nao recolhidos;

11.1.6. Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar ao Ministério da Saude ou
a terceiros em razao de agao ou omissao dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos, independente de
outras cominac¢des durante o compromisso legais assumido a que estiver sujeito;

11.1.7. Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer acbes, demandas, custos e
despesas decorrentes de danos, ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus empregados ou
prepostos, obrigando-se, outrossim, por quaisquer responsabilidades decorrentes de acbes judiciais
movidas por terceiros, que lhe venham a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao cumprimento desta
contratacao;

11.1.8. Prestar, esclarecimentos ao Ministério da Saude sobre eventuais atos ou fatos noticiados
gue a envolvam, quando solicitados;

11.1.9. Facultar ao Ministério da Saude amplo acesso as instalacbes da empresa vencedora, em
hordrio comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricagdo ao
armazenamento e ao controle de qualidade do medicamento, objeto da presente aquisi¢cao, a qualquer
tempo;

11.1.10. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, o objeto com avarias ou defeitos;

11.1.11. Comunicar ao Ministério da Saude, no prazo maximo de 07 (sete) dias que antecedem a
data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

11.1.12. Respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes
publicas federais;

11.1.13. Manter sigilo sobre todas as informacdes de pacientes;

11.1.14. Nao relacionar o nome do Ministério da Salde em quaisquer veiculos de publicidade da
empresa.

12. ADEQUACAO ORGAMENTARIA

12.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos

consignados no Orcamento Geral da Unido.
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12.1.1. Os créditos orcamentarios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio
encontram-se fixados na Lei Orcamentaria Anual (LOA), na acdo 8585 - Atencdo a Saude da Populacdo
para Procedimentos em Média e Alta Complexidade.

12.2. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacao
da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

(Assinado Eletronicamente)
Coordenadora de Planejamento e Articulacdo de Demandas Judiciais em Saude - COPJUD

De acordo.

(Assinado Eletronicamente)
Coordenadora-Geral de Informacdo, Planejamento e Atendimento de Demandas Judiciais- CGPJUD

. 7} Documento assinado eletronicamente por Tatiane Padilha da Silva, Coordenador(a) de

JEI! lij Planejamento e Articulacdo de Demandas Judiciais em Saude, em 09/05/2023, as 16:13, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de

novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura
eletrénica

. 7} Documento assinado eletronicamente por Natalia Aurelio Vieira, Coordenador(a)-Geral de
JEI! d Informacdo, Planejamento e Atendimento de Demandas Judiciais, em 09/05/2023, as 16:22,

assinaturs I} conforme horirio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13

de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'"E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
134 501, 0032760144 e o c6digo CRC 4C78F9FO.
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