Ministério da Saude
Secretaria Executiva

Departamento de Gestdao das Demandas em Judicializagao na Saude
Coordenacdo-Geral de Planejamento e Atendimento de Demandas Judiciais
Coordenacdo de Planejamento e Articulacdo de Demandas Judiciais em Saude

PROJETO BASICO

Processo n? 25000.154557/2022-12

PROJETO BASICO 026/2023

NATUREZA DA DEMANDA: Demanda Judicial
ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo
FORMA DE PROCEDIMENTO: Contratagdo Direta
TIPO DE CONTRATACAO: Dispensa de Licitagao
FUNDAMENTO LEGAL:

art. 24 da Lei n° 8.666/1993, com o intuito de atender as Demandas Judiciais.

Dispensa de Licitagdo, em conformidade com o inciso IV do

1. DO OBJETO/CARACTERISTICA DO OBJETO/QUANTIDADE
. Capacidade de ] .

Item | CATMAT Descri¢do Medida Quantidade| Unidade
1 | 267621 Carbonato De Litio,300 MG - 540 Comprimido
2 | 441571 | Blinatumomabe,Pé Lisfilo P/ Injetavel, 38,5 MCG ; 36 frasco -

ampola
3 | 455395 Ustequinumabe,Solugdo Injetavel,5 MG/ML 26 ML 3 frasco
4 | 400563 Ustequinumabe,Solucdo Injetavel, 90MG/ML 1,0 ML 3 frasco

Metformina Cloridrato,Ac¢do
5 | 441621 | Prolongada,Associada A Dapaglifozina, 1000 Mg - 360 Comprimido
+5 MG
6 |a77128 Ezetimiba,Associado AJgsuvastahna,lOmg +20 i 180 Comprimido
7 | 331389 Sitagliptina,Sal Fosfato, 100 MG - 180 Comprimido
8 | 305493 Pioglitazona Cloridrato,15 MG - 180 Comprimido
Aflibercepte, Solucdo Injetavel,C/ Sistema De
9 | 435951 Aplicacio,40 MG/ML 278 MCL 3 frasco
10 | 403033 Panitumomabe,Solucdo Injetavel,20 MG/ML 5 ML 39 frasco
11 | 427532 Pertuzumabe,Solucdo Injetavel,30 MG/ML 14 ML 10 frasco
12 | 273193 Temozolomida,5 MG - 84 capsula
13 | 273194 Temozolomida,20 MG - 42 capsula
14 | 273195 Temozolomida, 100 MG - 67 capsula
15 | 273192 Temozolomida,250 MG - 25 capsula
16 | 476800 Isavuconazonio, 100 MG - 180 capsula
Benralizumabe,Solucdo Injetavel,Seringa .

17 | 459790 Preenchida, 30 MG/ML 1ML 5 seringa

1.1. Nao serd permitida cotagao parcial.

1.2. Produto com registro na ANVISA.




2. JUSTIFICATIVA E OBJETO DA CONTRATAGAO

2.1. Esta solicitacdo pauta-se na necessidade de aquisicio de medicamentos a pacientes que
ajuizaram acdo judicial e obtiveram provimento, mesmo que por sede de tutela antecipada, ainda com forca
executdria vigente.

2.2. O descumprimento de qualquer decisdo judicial ndo é facultado ao Administrador Publico, que
deve cumprir com exatiddo as decisOes jurisdicionais, de natureza provisoria ou final, e ndo criar embaracos a
sua efetivacao.

3. EMBASAMENTO LEGAL

3.1. Lei n2 8.666, de 21/06/1993 - Regulamenta o art. 37, inciso XX|, da Constituicdo Federal, institui
normas para licitagdes e contratos da Administragao Publica e da outras providéncias;

3.2. Lei n2 8.078, de 11/09/1990 - Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras providéncias;
3.3. Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999 que regula o processo administrativo no ambito da

Administracdo Publica Federal;

3.4. Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977 que configura infragdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as san¢Ges respectivas, e da outras providéncias;

3.5. Dispensa de Licitacdo, em conformidade com o inciso IV do art. 24 da Lei 8.666/93, com o intuito
de atender as Demandas Judiciais;

3.6. Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢des para a promogao, protecao
e recuperacdao da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e dd outras
providéncias.

4. DA ENTREGA E DOS CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO

4.1. A entrega ocorrerd de forma centralizada no endereco: Rua Jamil Jodo Zarif, n2 684, Jardim Santa
Vicéncia, Unidades 11 a 17 e 18 A, na cidade de Guarulhos — SP CEP: 07.143-000; E-mail para agendamento:
cglog.agendamento@saude.gov.br;

4.2. No ato da entrega, ndo devera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo de
validade do produto.

4.2.1. Em caso excepcional de indisponibilidade do produto nas condi¢des de validade acima
especificadas, devidamente justificado e submetido a apreciacdo deste Ministério, devera a empresa indicar
expressamente o periodo de validade do produto, prevendo a substituicdo do quantitativo ndo consumido
dentro do prazo de validade. A EMPRESA VENCEDORA devera se comprometer a retirar o objeto contratado
vencido para o devido descarte, sem dnus ao MINISTERIO DA SAUDE, 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);

4.3. Caso o produto entregue ndo corresponda as exigéncias deste Ministério, a empresa arcara com
os custos de incineragdo 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 notificagdo do Ministério da
Saude.

a) Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacbes constantes neste Projeto Basico e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 30 (trinta) dias, a contar da notificacdo da empresa vencedora, as suas custas, sem
prejuizo da aplicagdo das penalidades;

b) As bulas deverdo atender as recomendagdes da Resolucdo - RDC N2 47, de 8 de setembro
de 2009 — ANVISA, quando for o caso;

c) O produto devera conter em suas embalagens primarias: numero do lote, data de validade,
nome comercial, denominagdo genérica da substancia ativa e respectiva concentragao por
unidade posoldgica, conforme determina a RDC n? 71 de 22/12/2009 e a RDC n2 21 de
28/03/2012, quando for o caso;


mailto:cglog.agendamento@saude.gov.br

4.4.
4.4.1.

4.4.2.

5.2.

d) Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condigdes de
temperatura exigidas no rétulo e bula. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de
validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;

e) O transporte dos produtos devera ser feito por transportadora que detenha autorizagdo 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.
Medicamentos fotossensiveis deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de
luminosidade, quando for o caso.

DA ENTREGA:
PARA EMPRESAS NACIONAIS:

a) O prazo para entrega do produto serd contado a partir do recebimento da nota de
empenho;

b) Para fabricantes e distribuidoras, o prazo de entrega sera 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) N3o serdo aceitos produtos remetidos via SEDEX ou qualquer outro servico de entrega que
ndo permita a conferéncia no ato do recebimento.

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

d) O embarque do produto devera, 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) Incluir na nota fiscal/Invoice: os numeros dos lotes, as quantidades por lote, suas
fabricacdes, validades, nimeros de empenho, além do nome e endereco do local de entrega.

QUALIFICACAO TECNICA
EMPRESA NACIONAL:

a) Licenca ou Alvara Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria local;

b) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizacdo Especial (AE), quando
couber, emitidas pela ANVISA publicadas no Didrio Oficial da Unido — DOU;

c) Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cépia da publicacdo do registro no Didrio
Oficial da Unido. Sera permitida a apresentacdo de codpia do protocolo de pedido de
revalidacdo/alteracdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerida nos termos
do §62 do artigo 12 da Lei n® 6.360/1976;

Os documentos deverao estar digitalizados e ndao serao aceitas documentacdes vencidas e nem

protocolos, salvo para os protocolos de pedido de revalidagdo dos documentos constantes no subitem 5.1;

5.3.

Podera ser exigido por parte da prépria autoridade condutora documentos que comprovem a

qualificacdo exigidos pela lei 8.666/93, e Instrucdo Normativa 03, de 2018- SICAF.

OBRIGAGCOES DO MINISTERIO DA SAUDE

Sdo obrigacdes da Ministério da Saude:

a) Receber o objeto no prazo e condices estabelecidas no Projeto Bdsico e seus anexos;

b) Comunicar a empresa vencedora, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades
verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;



c) Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacGes da empresa vencedora;

d) 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;

6.2. A Administracdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela empresa
vencedora com terceiros, ainda que vinculados a execucdo do presente Projeto Basico, bem como por qualquer
dano causado a terceiros em decorréncia de ato da empresa vencedora, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

7. OBRIGACOES DA EMPRESA VENCEDORA

7.1. A empresa vencedora deve cumprir todas as obrigagdes constantes neste Projeto Basico, seus
anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execucdo do objeto e, ainda:

a) Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cGes, conforme especifica¢des, prazo e local
constantes no Projeto Basico aqui, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardao
as indicacOes referentes a: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia, nimero do lote,
guantidade por lote, prazo de validade; nimero do empenho, além do nome e enderec¢o do
local de entrega;

b) Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacbes e demais
documentos fornecidos pelo Ministério da Saude;

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

d) Manter, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condigdes de
habilitacdo e qualificacdo exigidas na Dispensa de Licitacdo;

e) 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
ndo recolhidos;

f) Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar ao Ministério da Saude ou a
terceiros em razdo de acdo ou omissdo dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos,
independente de outras cominag¢bes durante o compromisso legais assumido a que estiver
sujeito;

g) Responsabilizar-se pelos Onus resultantes de quaisquer acdes, 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 contratagao;

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

i) Facultar ao Ministério da Saude amplo acesso as instalacdes da empresa vencedora, em
horario comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificacdo quanto a
fabricacdo ao armazenamento e ao controle de qualidade do medicamento, objeto da
presente aquisicao, a qualquer tempo;

j) Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, o objeto com avarias ou defeitos;

k) 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 comprovacgao;

I) Respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratacées
publicas federais;



m)Manter sigilo sobre todas as informagdes de pacientes;

n) N3o relacionar o nome do Ministério da Saide em quaisquer veiculos de publicidade da
empresa.

7.2. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizagdao do Tribunal de
Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a
adocdo das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo;
ou condenacgdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso
verificada a ocorréncia de superfaturamento por preco superior.

8. SUBCONTRATAGCAO

8.1. Nao sera admitida a subcontratagao do objeto.

9. SANCOES ADMINISTRATIVAS

9.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n? 8.666, de 1993 a Contratada que, no

decorrer da contratagdo:
a) Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacGes assumidas;
b) Ensejar o retardamento da execu¢do do objeto;
¢) Fraudar na execucao;
d) Comportar-se de modo inidéneo;
e) Cometer fraude fiscal;
f) Ndo mantiver a proposta.

9.2. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto, a Administracao pode aplicar a empresa vencedora as
seguintes sangoes:

a) Adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos
significativos para o Ministério da Saude;

b) Multa moratéria de 1% (um ponto percentual), por dia de atraso injustificado sobre o valor
da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias; apds este prazo, poderd haver
cancelamento (nota de empenho) por inexecugdo total ou parcial do objeto, sem prejuizo de
demais sangdes cabiveis;

¢) Multa compensatdria de 5% (cinco pontos percentuais) sobre o valor total da nota de
empenho, no caso de inexecugdo total/parcial do objeto;

d) Em caso de inexecugdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo percentual do subitem
acima, serd aplicada de forma proporcional a obrigacdo inadimplida, sem prejuizo de sancbes
cabiveis, ou cancelamento da nota de empenho;

e) Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com 6rgdo, entidade ou unidade
administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de
até 2 (dois) anos, no caso de inexecu¢do do compromisso;

f) Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢cdo ou até que seja promovida a
reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida
sempre que a EMPRESA VENCEDORA ressarcir o MINISTERIO DA SAUDE pelos prejuizos
causados.

ou_n o“_n

9.3. As sancOes previstas nas alineas “a”, “e” e “f”, do subitem acima, poderdo ser aplicadas
juntamente com as de multa, facultada a defesa prévia da EMPRESA VENCEDORA, no prazo de 05 (cinco) dias
uteis.

9.4. A alinea “f” do subitem 9.2 é de competéncia exclusiva do Sr. Ministro de Estado da Salde,

facultada a defesa da EMPRESA VENCEDORA no prazo de 10 (dez) dias da abertura de vista, podendo a
reabilitacdo ser requerida apds 2 (dois) anos de sua aplicacao, conforme art. 87, llI;



9.5. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n? 8.666, de 1993, a Empresa
Vencedora que:

a) Tenha sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

b) Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da contratacao;

¢) Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude de atos
ilicitos praticados.

9.6. A aplicacao de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que
assegurard o contraditério e a ampla defesa a EMPRESA VENCEDORA, observando-se o procedimento previsto
na Lei n2 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n29.784, de 1999.

9.7. A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em considera¢ao a gravidade da
conduta do infrator, o cardter educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o
principio da proporcionalidade.

9.8. As multas devidas e/ou prejuizos causado a Empresa Vencedora 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.

9.9. O comprovante de pagamento da multa devera ser apresentado em até 30 (trinta) dias, a contar
da data do recebimento da comunicacdo enviada pela autoridade competente.

9.10. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infracdo
administrativa tipificada pela Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administragao publica
nacional ou estrangeira, cépias do processo administrativo necessarias a apuracdo da responsabilidade da
empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e
decisdo sobre a eventual instauracdo de investigacdo preliminar ou Processo Administrativo de
Responsabilizacdo - PAR.

9.11. A apuracdo e o julgamento das demais infracbes administrativas ndo consideradas como ato
lesivo a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013,
seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

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

9.13. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
10. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL
10.1. Nos termos do Decreto n2 2.783, de 1998 e da Resolugdo CONAMA n? 267, de 14/09/2000 é

vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faca uso de qualquer das Substancias que
Destroem a Camada de Oz6nio SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e
tricloroetano, a excecdo dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 19,
paragrafo Unico, do Decreto n2 2.783, de 1998, e o artigo 42 da Resolugio CONAMA n? 267, de 14/09/2000.

11. OBSERVAGOES GERAIS

11.1. Os créditos orcamentdrios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio
encontram-se fixados na Lei Orcamentdaria Anual (LOA).

(Assinado eletronicamente)
Coordenadora de Planejamento e Articulagdo de Demandas Judiciais em Saude - COPJUD

De acordo:

(Assinado eletronicamente)



Coordenador -Geral de Planejamento e Atendimento de Demandas Judiciais - CGPJUD

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