Ministério da Saude
Secretaria de Vigildncia em Saude e Ambiente
Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis
Coordenagdo-Geral de Gestdo de Insumos

PROJETO BASICO
Processo n2 25000.165774/2022-20

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Saude

ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo

CREDITO ORCAMENTARIO: 10.305.2015.20YE.0001 PO 0002.

TIPO DE CONTRATACAO: Dispensa

JUSTIFICATIVA: Dispensa de Licitagdo em conformidade com o Art. 24, Inciso XXXIV da Lei n° 8.666/93, para aquisi¢do da vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 ¢ 18
(recombinante) - quadrivalente. O imunobioldgico possui apresentagdo registrada pelo Instituto Butantan na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o nimero
n°® 1223400440013, com vencimento em 03/2030, e ¢ comercializado no Brasil pela Fundagido Butantan - CNPJ 61.821.344/0001-56. Trata-se de Parceria de
Desenvolvimento Produtivo (PDP) em fase de transferéncia de tecnologia para a producao da vacina papiloma virus humana 6, 11, 16 e 18 (recombinante) firmada entre a
Fundagéo Butantan e a empresa Merck Sharp & Dohme Farmacéutica LTDA (MSD) mediante o Termo de compromisso n° 37, assinado em 11 de dezembro de 2013 sob
responsabilidade da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE, do Ministério da Saude — MS. A Fundagao Butantan ¢ Pessoa Juridica de Direito
Privado sem fins lucrativos, instituida em 31 de maio de 1989 por escritura publica, devidamente registrada no 3° cartério de registro civil de pessoas juridicas de Sdo Paulo—
SP, sob 0 n° 133326, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 61.189.445/0001-56, sediada na Avenida Doutor Vital Brasil n° 1.500, Butanta, Sdo Paulo/SP, CEP n° 05.503- 900.

1. DO OBJETO

1.1. Aquisi¢do do produto abaixo, conforme condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

- . . Unidade de
Item|Descri¢do do Item (Objeto) CATMAT/CATSER |Quantidade Medida
1 ?;\I?J%ITN,Q}SLPV - PAPILOMA VIRUS HUMANO (6, 11, 16, 18), RECOMBINANTE, SUSPENSAO BR453058 6.500.000 |doses

1.2. Caracteristicas do Objeto:

Apresentagdo: cartucho com 10 frascos - ampola de 0,5ml.

Dosagem: Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) - quadrivalente ¢ uma vacina de suspensio estéril para administragdo intramuscular.

Forma Farmacéutica: Suspensao injetavel intramuscular. Cada dose de 0,5ml da vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) - quadrivalente contém
aproximadamente 225mcg de aluminio (como o adjuvante sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo), 9,56mcg de cloreto de sodio, 0,78mg de L-histidina, 50mcg de
polissorbato 80, 35mcg de borato de sddio e dgua para injegéo. O produto ndo contém conservante ou antibiotico.

1.3. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 meses contados da assinatura do contrato, prorrogavel na forma do art. 57, § 1°, da Lei n° 8.666/93.

2. EMBASAMENTO LEGAL

2.1 As ac¢Ges de vacinagdo sdo coordenadas pelo Programa Nacional de Imunizagdes - PNI, da Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério da Saude, e tém
por objetivo eliminar, erradicar e controlar as doengas imunopreveniveis no territério brasileiro.

2.2, Fundamentam, juridicamente, a aquisi¢do do imunobioldgico:

2.3. Lei n2 8.080, de 19/09/1990, a qual determina que o Estado deva prover as condi¢des indispensdveis a satide do ser humano. Segundo esta Lei, deve ser

assegurado ao individuo o acesso universal e igualitario das agdes e dos servigos para a promogao, protecdo e recuperagdo da saude;

2.4, Lei n? 6.259, de 30/10/1975, responsavel pela criagdo do PNI, regulamentada pelo Decreto n2 78.231, de 12/08/1976. Tais instrumentos, em consonancia,
objetivam a protegdo da populagdo brasileira contra doengas que podem ser evitadas com o uso de imunobioldgicos. Atualmente, o PNI preconiza a vacinagdo para a
familia e, além da imunizagdo de criangas, oferece também a vacina¢do para adolescentes, adultos, idosos, povos indigenas e populagdes com necessidades especiais;

2.5. Portaria de Consolidagdo n2 4/GM/MS, de 28/09/2017, Anexo lll, Capitulo Il - Das Competéncias, Artigo 62, XIX: Compete a SVS/MS o provimento dos
seguintes insumos estratégicos: imunobiolégicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizagdes. Fundamenta-se a aquisi¢do centralizada com base nesta
Portaria. Dispensa de Licitagdo estd em conformidade on Art. 24, Inciso XXXIV da Lei n? 8.666/93, que tem a seguinte redagdo:

Art. 24. E dispensével a licitagdo:

XXXIV - para a aquisi¢do por pessoa juridica de direito publico interno de insumos estratégicos para a saude produzidos ou distribuidos por fundagdo
que, regimental ou estatutariamente, tenha por finalidade apoiar 6rgdo da administragdo publica direta, sua autarquia ou fundagdo em projetos de
ensino, pesquisa, extensdo, desenvolvimento institucional, cientifico e tecnolégico e estimulo a inovagdo, inclusive na gestdo administrativa e financeira
necessaria a execugdo desses projetos, ou em parcerias que envolvam transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Saude — SUS, nos termos do inciso XXXII deste artigo, e que tenha sido criada para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que o
prego contratado seja compativel com o praticado no mercado.

2.6. A contratagdo justifica-se para garantir o abastecimento continuo da vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) - quadrivalentena rede
publica de satde. O referido imunobiolégico compde o calenddrio nacional de vacinacdo e por tanto, trata-se de produto estratégico para o Sistema Unico de Saude —
Sus.

2.7. A vacina possui possui apresentagdo registrada pelo Instituto Butantan na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa sob o numero n?
1223400440013, com vencimento em 03/2030, e é comercializado no Brasil pela Fundagdo Butantan - CNPJ 61.821.344/0001-56.

2.8. Ressalta-se tratar de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) em fase de transferéncia de tecnologia para a produgdo da referida vacina, firmada
entre a Fundagdo Butantan e a empresa Merck Sharp & Dohme Farmacéutica LTDA (MSD) mediante o Termo de compromisso n2 37, assinado em 11 dezembro de 2013,
sob responsabilidade da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE do Ministério da Saude - MS.

2.9. Segundo seu Estatuto Social, a Fundagdo Butantan constitui-se em Pessoa Juridica de Direito Privado sem fins lucrativos, instituida em 31 de maio de
1989 por escritura publica, devidamente registrada no 32 cartdrio de registro civil de pessoas juridicas de Sdo Paulo—SP, sob o n° 133326, inscrita no CNPJ/MF sob o n2
61.189.445/0001-56, sediada na Avenida Doutor Vital Brasil n2 1.500, Butanta, Sdo Paulo/SP, CEP n2 05.503-900.Ainda conforme explicitado no artigo 32 do Estatuto
Social, “A fundagdo Butantan, entidade de carater social, tem por objetivo exclusivo de utilidade publica a realizacdo direta, constante e ativa no desenvolvimento do
ensino, da pesquisa, do conhecimento cientifico e tecnolégico sem preconceitos de origem, raga, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminagado”.

2.10. O artigo 49, do Capitulo Ill do mesmo instrumento, trata das atividades exercidas pela Fundagdo Butantan, e entre elas merecem destaque os seguintes
incisos (grifos nossos):

Artigo 42: A Fundagdo Butantan, para a consecu¢do de seu objetivo, desenvolvimento e aperfeicoamento de suas atividades, podera:

Il. colaborar com o Instituto Butantan através da cooperagdo técnica e financeira, visando facilitar o cumprimento de suas atribuigdes legais relativas ao
desenvolvimento cientifico, tecnolégico, cultural e a prestacdo de servigos assistenciais a comunidade;

Ill. apoiar a promogdo de cursos, simposios e estudos sobre assuntos na area do desenvolvimento cientifico, tecnoldgico, cultural, a produgdo de
imunobioldgicos e outros produtos e servigos assistenciais a satde publica, com a finalidade de integrar e desenvolver os profissionais técnicos desse



mercado de trabalho;

IV: viabilizar publicagdes técnicas e cientificas, promovendo a divulgagdo do conhecimento na area do desenvolvimento cientifico, tecnoldgico, cultural, a
produgdo de imunobiolégicos e outros produtos e servicos assistenciais a saiide publica, com destaque para as dreas de atuagdo de interesse do Instituto
Butantan;

VI: estimular e desenvolver pesquisas, projetos e estudos, através de apoio material e financeiro;

XIIl: colaborar com o Ministério da Satde, com a Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo, Secretaria Municipal de Satide de Sdo Paulo, bem como com a
Previdéncia Social, Entidades Educacionais e de Saude Publica ou Privada.

Xl: propiciar os recursos financeiros, materiais e administrativos por meio de seu quadro funcional, para que o Instituto Butantan
produza biofdrmacos, imunobiolégicos e outros produtos afins;

XIV: celebrar acordos e parcerias destinados a transferéncia de tecnologia e contratos de licenciamento para uso e exploragdo de produtos;
XXI: apoiar agoes de pesquisa, ensino e desenvolvimento institucional;
XXII: apoiar o desenvolvimento de projetos educacionais, cientificos e de inovagdo tecnoldgica;

2.11. Como apontado acima, a Fundagdo Butantan traz em seu Estatuto os requisitos necessarios para o enquadramento legal da presente contratacdo pela
modalidade de Dispensa de Licitagdo em conformidade com o Art. 24, Inciso XXXIV da Lei n? 8.666/93, para aquisi¢do da Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18
(recombinante) - quadrivalente.

2.12. Ademais, a politica de sustentabilidade do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) esta pautada no fortalecimento do complexo industrial da saude, onde
0s principais insumos estratégicos sdo produzidos por laboratérios publicos, visando garantir autossuficiéncia da produgdo nacional, para a manutengdo de altas
coberturas vacinais em todos os municipios brasileiros ndo havendo, portanto, desabastecimento de produtos e nao ficando condicionada a lei de mercado.

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

3.1 A justificativa e objetivo da contratagdo encontram-se pormenorizada em Tdpico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Projeto
Basico.
3.2 A vacina que protege contra o papilomavirus humano (HPV) foi incorporada ao Sistema Unico de Satde (SUS), em 2014. Atualmente é aplicada em

meninas e adolescentes, entre 09 (nove) e 14 (quatorze) anos (14 anos, 11 meses e 29 dias), meninos e adolescentes entre 11 (onze) e 14 (quatorze) anos (14 anos, 11
meses e 29 dias) e, em grupos com condi¢des clinicas especiais.

3.3. Destaca-se que o HPV, é um virus que infecta a pele ou mucosas e afeta tanto homens quanto mulheres. Atualmente, a infec¢do por HPV é a doenga
sexualmente transmissivel mais frequente, ou seja, é a principal enfermidade viral transmitida pelo sexo. Estudos epidemiolégicos tém sugerido que aproximadamente
80% dos individuos entrem em contato com algum tipo de HPV em algum momento de suas vidas.

3.4. Um estudo epidemioldgico inédito sobre a prevaléncia nacional de HPV no Brasil, realizado em 2018, pelo Ministério da Saude em parceria com o Hospital
Moinhos de Vento (Porto Alegre-RS), revelou que mais da metade dos jovens brasileiros de 16 a 25 anos apresentou o virus HPV, e deles, 35% tinham HPV de alto risco.

3.5. Os tipos de HPV de alto risco oncogénico sdo detectados em 99% dos canceres de colo do Utero, sendo os mais comuns os HPVs 16 e 18 que, em conjunto,
sdo responsdveis por cerca de 70% destes casos. Contudo, o HPV 16, sozinho, é a causa de aproximadamente 50% de casos dos canceres em todo o mundo. Os HPVs 6 e
11 estdo associados a até 90% das verrugas anogenitais em ambos os sexos. No Brasil, o perfil de prevaléncia do HPV é semelhante ao global, sendo 53,2% para o HPV 16
e 15,8% para o HPV 18.

3.6. Destaca-se que o cancer do colo do Utero é uma doenga grave que pode levar ao 6bito. Trata-se, portanto, de um importante problema de satde publica
em todo mundo, devido a alta incidéncia de mortalidade, especialmente em paises em desenvolvimento. Estimativas mundiais apontam aproximadamente 530 mil casos
novos e 265 mil mortes por cancer do colo do Utero ao ano, sendo que 88% desses dbitos ocorrem nos paises em desenvolvimento. No Brasil, o cancer do colo do Utero é
o terceiro tipo mais frequente que acomete as mulheres e faz, por ano, 5.264 vitimas fatais. As estimativas de 2019 divulgadas pelo Instituto Nacional do Cancer (INCA)
sdo de cerca de 16.000 casos novos a cada 100 mil mulheres e mais de 5 mil mortes de mulheres a cada ano apresentando grandes iniquidades regionais.

3.7. Ressalta-se que o virus HPV, além de causarem o cancer de colo de Utero, esta associado a 90% dos casos de cancer anal, 71% dos casos de cancer de
vulva, de vagina e de pénis e, 72% dos canceres de orofaringe.

3.8. Publico alvo, populagdo e esquema vacinal:

3.9. Considerando a importancia na prevengdo, o Ministério da Saude definiu como populagdo alvo da vacinagdo:

- Mulheres de 9 a 14 anos de idade , populacdo 10.177.813 e esquema vacinal de 2 doses;
- Homens de 11 a 14 anos de idade , populagdo 7.169.407 e esquema vacinal de 2 doses;

- Homens e mulheres entre 9 e 26 anos vivendo com HIV/Aids, transplantados ou oncoldgicos em tratamento quimioterapico ou radioterapico,
populagdo em torno de 150.000 e esquema vacinal de 3 doses.

4. DESCRIGAO DA SOLUGCAO

4.1. A descrigdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Projeto Basico.
5. CLASSIFICAGAO DOS BENS COMUNS

5.1. Trata-se de aquisicdo de bem comum, a ser contratada mediante Dispensa de Licitagdo com fulcro no Art. 24, Inciso XXXIV da Lei n? 8.666/93.

6. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

6.1. O presente Projeto Basico atende as orientagdes do Guia Nacional de contratagBes sustentdveis. 52 ed., da Advocacia-Geral da Unido (AGU), no que

concerne ao objeto - Aquisicio de Medicamentos, Insumos Hospitalares e Materiais da Area da Satde, dispostas nos tépicos "Embasamento Legal, Entrega e critérios de
aceitagdo do objeto e Qualificagdo técnica".

6.2. Consoante art. 52 da IN n2 01/2010 SLTI/MPOG: Os produtos deverdo ser preferencialmente acondicionados em embalagens que utilize materiais
reciclaveis, de forma a garantir a maxima protegdo durante o transporte e o armazenamento.

6.3. Considerando o que dispde o artigo 79, XI, da Lei n2. 12.305/10, que estabelece a Politica Nacional de Residuos Sélidos, é imperioso que os bens e servigos
envolvidos nesta contratagdo considerem critérios compativeis com padrdes de consumo social e ambientalmente sustentaveis.

6.4. Assim, a Contratada deverd buscar que sua rede credenciada adote, cada vez mais, a pratica de sustentabilidade ambiental. A opg¢do por produtos mais
sustentdveis deve ser feita de forma gradativa, com a definicdo de metas crescentes de aquisi¢do, observando-se os pregos e a oferta no mercado, com razoabilidade e
proporcionalidade. Devem ser realizadas consultas ao Catdlogo de Materiais (CATMAT) do Sistema de Compras do Governo Federal quanto aos itens classificados como
mais sustentaveis, disponivel no Portal www.comprasnet.gov.br;

6.5. Sempre que possivel e no que couber, deve ser estabelecida margem de preferéncia para produtos manufaturados e servigos nacionais que atendam a
normas técnicas brasileiras, em observancia a Lei n? 12.349 /2010.

6.6. Deve ser observado, quando das contratacGes de bens, servigos, o atendimento as normas técnicas, elaboradas pela Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT), nos termos da Lei n? 4.150/62, bem como outras similares tudo com o objetivo de aferir e garantir a aplicagdo dos requisitos minimos de qualidade,
utilidade, resisténcia e seguranga dos materiais utilizados.

6.7. Nos termos do Decreto n2 2.783, de 1998 e da Resolugdo CONAMA n2 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, pardgrafo Unico, do Decreto n2 2.783, de 1998, e o artigo 42 da Resolugdo
CONAMA n2 267, de 14/09/2000.

7. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO



7.1. No caso de contratages com previsdo de entregas parceladas, cada parcela devera ser entregue nos prazos indicados a seguir:

CRONOGRAMA DE ENTREGA - ITEM N2 1
Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16, e 18 (recombinante)
Parcelas Quantitativo Prazo maximo de entrega
12 1.000.000 até 30 dias apds a assinatura do contrato
22 1.000.000 até 60 dias apds a assinatura do contrato
32 1.000.000 até 90 dias apds a assinatura do contrato
42 1.000.000 até 120 ias apds a assinatura do contrato
52 1.000.000 até 150 dias apos a assinatura do contrato
62 1.000.000 até 180 dias apos a assinatura do contrato
72 500.000 até 210 dias ap6s a assinatura do contrato
Total 6.500.000 -
7.2. A entrega dos bens deverd ocorrer na:lara

Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados)
Enderego: Rua Jamil Jodo Zarif, n2 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 e 18A, Municipio de Guarulhos — SP.
CEP: 07.143-000.

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

7.3. A empresa contratada devera agendar cada entrega com antecedéncia minima de 15 dias, entrando em contato com a area responsavel através do
telefone: (61) 3315-3582.

7.4. Havendo necessidade de prorrogagdo nos cronogramas, caberd a CONTRATADA encaminhar ao DEIDT/SVS/MS Oficio com embasamento técnico;
incumbindo a CONTRATANTE se manifestar quanto ao impacto da alteragdo e o aceite ou ndo da nova proposta, de acordo com o interesse da Administragdo. Os Oficios
s6 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
forga maior.

7.5. Nos termos do art.73, inciso Il, alineas a e b da lei n° 8.666/93, os imunobioldgicos dessa aquisi¢do, serdo recebidos da seguinte forma:

7.6. Provisoriamente, para efeito de posterior verificacdo da conformidade do material com a especificagdo;

7.7. Definitivamente, ap0s a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo.

7.8. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 15 (quinze) dias dias, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para
efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Projeto Basico e na proposta.

7.9. 6.6. Os bens serdo recebidos definitivamente, no prazo de até 15 (quinze) dias, apds a verificagdo da qualidade pelo INCQS e quantidade do material e
consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

7.10. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Projeto Basico e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

7.11. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucdo do
contrato.

7.12. A empresa devera entregar no local de entrega juntamente com o produto os seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em
cdpia autenticada:

7.13. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, emitido pela ANVISA;

7.14. Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou publicagdo no Didrio Oficial, de acordo com a RDC n?

430 de 8 de outubro de 2020".

7.15. Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto a ANVISA, correspondente a liberagdo 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;

7.16. Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por 6rgdo ou emitido pelo fabricante, subscrito pelo responsavel técnico, contemplando:
numero do lote, caracteristica do produto ofertado, método de esterilizagdo, data de esterilizagdo e expiragdo e relatério conclusivo.

8. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

8.1. Sdo obrigagdes da Contratante:

8.1.1. Receber o objeto no prazo e condigGes estabelecidas neste Projeto Basico e seus anexos;

8.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes nest Projeto Basico, para
fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

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

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através de comissdo/servidor especialmente designado;

8.1.5. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos neste Projeto Basico e seus anexos;
8.1.6. A Administra¢do ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do Contrato,

bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
9. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

9.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagBes constantes neste Projeto Basico, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os
riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e ainda:

9.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigBes, conforme especificagdes, prazo e local constantes neste Projeto Basico e seus anexos, acompanhado
da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes: a marca, ao fabricante, ao modelo, a procedéncia e ao prazo de garantia ou validade;

9.3. O objeto deve estar acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués e da relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

9.4, Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n®
8.078, de 1990);

9.5. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Projeto Basico, o objeto com avarias ou defeitos;

9.6. Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do

prazo previsto, com a devida comprovacdo;

9.7. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigages assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas
na dispensa de licitacdo;

9.8. Indicar preposto para representé-la durante a execugdo do contrato.


mailto:cglog.agendamento@saude.gov.br

9.9. Promover a destinagdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislagdo assim o exigir, como nos casos de pneus, pilhas e baterias, etc....
9.10. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificagdes e demais documentos fornecidos pelo CONTRATANTE;

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

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

9.13. Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar a CONTRATANTE ou a terceiros em razdo de a¢do ou omissdo dolosa ou culposa, sua ou dos
seus propostos, independente de outras cominagdes contratuais ou legais a que estiver sujeito;

9.14. Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer agdes, 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 ag¢des judiciais movidas por terceiros, que Ihe venham a ser
exigidas por forga da lei, ligadas ao cumprimento deste Projeto Basico;

9.15. Prestar esclarecimentos ao Ministério da Saude sobre eventuais atos ou fatos noticiados que o envolvam, independentemente de solicitagdo;

9.16. Entregar o imunobioldgico com prazo de validade conforme o seu registro perante a ANVISA, sendo que, entre a data de fabricagdo e a data da entrega do
imunobioldgico, ndo devera ter transcorrido mais de 25% (vinte e cinco por cento) do seu prazo de validade

9.17. Na hipdétese do ndo cumprimento do limite do subitem acima preconizado o Programa Nacional de Imunizagées - PNI devera ser consultado prévia e
oficialmente para manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do imunobioldgico, sendo que no ato da consulta deverd ser obrigatoriamente
apresentada CARTA DE COMPROMISSO DE TROCA dos lotes ofertados;

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

9.19. 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;

9.20. Apresentar quaisquer atualizagcGes que venham a ocorrer no Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos ou na Declaragdo de autoridade
sanitdria, competente no pais onde sera fabricado o produto, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos (GMP/BPF), sendo
certo que o produto entregue a Administragdo deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condicdo de aceitagdo, dentro do periodo de validade do certificado ou
declaragdo (ou subsequentes atualizagGes);

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

9.22. Apresentar o imunobioldgico com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢des 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;

9.23. Os imunobiolégicos deverdo conter em suas embalagens primarias (frascos-ampolas, frascos, blisteres ou strips e ampolas): numero de lote, data de
validade, nome comercial, denominagdo genérica da substancia ativa e respectiva concentragdo por unidade posoldgica e deverdo estar de acordo com o Manual de
Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saude, em conformidade com a Resolugdo RDC n2 768 de 12/12/2022, além das alteragbes indicadas pelas Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

9.24. A bula devera atender as recomendagdes da RDC n2 47, de 08 de setembro de 2009 da Anvisa;

9.25. Os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saide, em conformidade com a RDC n2 768 de
12/12/2022, além das alteragdes indicadas pelas Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;;

9.26. Cada lote devera estar acompanhado pelo respectivo protocolo resumido de Produc¢do e Controle de Qualidade, no qual tera de constar todos os ensaios
de controle (acompanhados dos respectivos resultados) das etapas de produgdo e de produto final;

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

9.28. Incluir na nota fiscal de venda: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricagGes, validades, nUmeros de empenho, além do nome e
endereco do local de entrega;

9.29. O imunobioldgico deve ser devidamente registrado na ANVISA.

9.30. Respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes publicas federais;

9.31. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizacdo do Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as

seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constitui¢do; ou
condenagdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por
sobrepreco na execugao do contrato.

9.32. Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, a empresa contratada devera entregar ao setor
responsavel pela fiscalizagdo do contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da prestagdo dos servigos, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a
Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal
ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme alinea "c"
do item 10.2 do Anexo VIII-B da IN SEGES/MP n. 5/2017.

10. DA SUBCONTRATAGAO

10.1. N&o sera admitida a subcontratagdo do objeto da dispensa de licitagdo.

11. DA ALTERAGAO SUBJETIVA

11.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo

exigidos na dispensa de licitacdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condigdes do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

12. DO CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUCAO

12.1. Nos termos do art. 67, da Lei n? 8.666 de 1993, serd designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro
préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e determinando o que for necessario a regularizagdo de falhas ou defeitos observados.

12.2. O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) serd confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés)
membros, designados pela autoridade competente.

12.3. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda
que resultante de imperfei¢des técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes e
prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n? 8.666, de 1993.

12.4. O representante da Administragdo anotard em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execug¢do do contrato, indicando dia, més e ano,

bem como o nome dos funciondrios eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizagdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando os
apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

13. DO PAGAMENTO



13.1. O pagamento serd realizado no prazo maximo de até 30 dias, contados a partir do recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancdria, para
crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

13.2. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso |l do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverdo ser
efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data da apresentagdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 52, § 32, da Lei n? 8.666, de 1993.

13.3. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o 6rgdo contratante atestar a execugdo do objeto do contrato.

13.4. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagdo 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 documentagdo mencionada no art. 29 da Lei n2 8.666,
de 1993.

13.5. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverdo ser tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da
Instrugdo Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018.

13.6. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda, circunstancia que impega a liquidagdo da despesa,
o pagamento ficard sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagdo da
regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

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

13.8. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutengdo das condigdes de habilitagdo exigidas no Projeto
Basico.

13.9. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua notificagdo, 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 da contratante.

13.10. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdo
tempordria da empresa participagdo em licitagdo, 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.

13.11. N3o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera comunicar aos érgdos responsaveis pela fiscalizagdo 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.

13.12. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessdrias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

13.13. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada ndo
regularize sua situagdo junto ao SICAF.

13.14. Serd rescindido o contrato em execugdo com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo de economicidade, seguranga nacional ou outro de
interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.

13.15. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributdria prevista na legislagdo aplicavel.

13.16. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrera a retengdo tributdria quanto aos

impostos e contribuicGes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de documento oficial,
de que faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto na referida Lei Complementar.

13.17. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, o valor devido devera ser
acrescido de atualizagdo financeira, e sua apuragdo se farad desde a data de seu vencimento até a data do efetivo pagamento, em que os juros de mora serdo calculados a
taxa de 0,5% (meio por cento) ao més, ou 6% (seis por cento) ao ano, mediante aplicagdo das seguintes formulas:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratdrios;

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 compensagdo financeira = 0,00016438, assim apurado:

1=(TX) I=(6/100) 1=0,00016438
365 TX = Percentual da taxa anual = 6%
14. DO REAJUSTE
14.1. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagdo das propostas.
14.2. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido da CONTRATADA, os precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagdo, pela

CONTRATANTE, do indice IPCA/IBGE exclusivamente para as obrigagbes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade, com base na seguinte formula (art. 52 do
Decreto n.2 1.054, de 1994):

R=V (I-19) /12, onde:
R = Valor do reajuste procurado;
V = Valor contratual a ser reajustado;
12 = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de pregos correspondente a data fixada para entrega da proposta na licitagdo;
I = indice relativo ao més do reajustamento.
14.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

14.4. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a CONTRATADA a importancia calculada pela ultima variagdo
conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar memdria de célculo referente ao
reajustamento de pregos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

14.5. Nas aferigdes finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

14.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, serd adotado, em substituicdo, o que
vier a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor.

14.7. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do preco do valor remanescente, por
meio de termo aditivo.

14.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

15. DA GARANTIA DE EXECUCAO

15.1. O adjudicatdrio, no prazo de 10 dias ap6s a assinatura do Projeto Bdsico ou aceite do instrumento equivalente, prestara garantia no valor correspondente a

5% do valor do Contrato, que sera liberada de acordo com as condigBes previstas neste Projeto Basico, conforme disposto no art. 56 da Lei n2 8.666, de 1993, desde que
cumpridas as obrigagdes contratuais.

15.2. Caberd ao contratado optar por uma das seguintes modalidades de garantia:



15.3. Caugdo em dinheiro ou em titulos da divida publica, devendo estes ter sido emitidos sob a forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de
liquidagdo e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil e avaliados pelos seus valores econémicos, conforme definido pelo Ministério da Fazenda;

15.4. seguro-garantia;

15.5. fianga bancaria.

15.6. A garantia em dinheiro deverd ser efetuada em favor da Contratante, na Caixa Econdmica Federal, com corre¢do monetaria, em favor do contratante.

15.7. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogagdo de sua vigéncia, a garantia deverd ser readequada ou renovada nas mesmas condigdes.

15.8. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigagdo, a Contratada obriga-se a fazer a respectiva reposi¢do no
prazo méaximo de 10 (dez) dias Uteis, contados da data em que for notificada.

15.9. A Contratante executard a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.

15.10. A garantia prestada pelo contratado serd liberada ou restituida apds a execugdo do contrato e, quando em dinheiro, atualizada monetariamente. (artigo 56,
§42 da Lei n? 8666/93).

16. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

16.1. Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n2 8.666, de 1993, a Contratada que:

16.1.1. Falhar na execugdo do contrato, pela inexecugdo, total ou parcial, de quaisquer das obrigagdes assumidas na contratagao;

16.1.2. Ensejar o retardamento da execugdo do objeto;

16.1.3. Fraudar na execugdo do contrato;

16.1.4. Comportar-se de modo inidéneo; ou

16.1.5. Cometer fraude fiscal;

16.2. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragdo pode aplicar a CONTRATADA as seguintes sangdes:

| - Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obriga¢des contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas
que ndo acarretam prejuizos significativos para o servigo contratado

Il - Multa:
(1) moratdria de 0,1% (um décimo por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;
(2) compensatdria de 1% (um por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugéo total do objeto;

111 - Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou unidade administrativa pela qual a Administragdo Publica opera e atua
concretamente, pelo prazo de até dois anos;

IV - Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigdo ou
até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada ressarcir a
Contratante pelos prejuizos causados;

16.3. As sang8es previstas nos subitens “i”, “iii”, e “iv” poderdo ser aplicadas a CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos pagamentos a
serem efetuados.

16.4. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n2 8.666, de 1993, as empresas ou profissionais que:

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

16.4.2. Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da dispensa;

16.4.3. Demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude de atos ilicitos praticados.

16.5. A aplicagdo 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.

16.6. 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.

16.7. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo
enviada pela autoridade competente.

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

16.9. A autoridade competente, na aplicacdo das sangGes, levard em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o
dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

16.10. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infracdo administrativa tipificada pela Lei n? 12.846, de 12 de agosto de
2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, cdpias do processo administrativo necessdrias a apuragdo da responsabilidade da empresa
deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauragdo de investigagdo preliminar ou
Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR.

16.11. A apuragdo e o julgamento das demais infracGes 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.

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

16.13. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

17. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

17.1. Os critérios de qualificagdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

17.1.1. Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal;

17.1.2. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da dispensa de licitagdo emitida pela ANVISA;

17.1.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicagdo do registro no Didrio Oficial da Unido. Sera

permitida a apresentagdo do protocolo de pedido de revalidagdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §62 do artigo 12 da Lei n2
6.360/76.

17.2. Os documentos apresentados deverdo ser em cépia digitalizada e ndo serdo aceitas documentagdes vencidas e nem protocolos, salvo para os protocolos
de pedido de revalidagdo dos documentos constantes da Habilitagdo Técnica ou, ainda, excegbes previstas em normatizagdo especifica da ANVISA ou regulamentagdo
préprias as licengas sanitarias, Estadual ou Municipal.

17.3. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados de tradugdo juramentada e estar dentro do prazo de validade.

17.4. A Administragdo verificara o eventual descumprimento das condig¢des para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sangdo que impega a
contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF;



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

c) Cadastro Nacional de CondenagBes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justiga
(www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);

d) Lista de Inidéneos do Tribunal de Contas da Unido — TCU.

17.5. Para a consulta de pessoa juridica podera haver a substituigdo das consultas das alineas “b”, “c” e “d” acima pela Consulta Consolidada de Pessoa Juridica
do TCU (https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/);
17.6. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa proponente e também de seu sdcio majoritario, por forga do artigo 12 da Lei n° 8.429, de

1992, que prevé, dentre as sangBes impostas ao responsdvel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive
por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritdrio.

17.7. Caso conste na Consulta de Situagdo do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve fraude
por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

17.8. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.

17.9. O proponente sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual negativa de contratagdo;

17.10. Como pré-requisito a contratagdo e decorrer da execugdo contratual, devera a contratada comprovar o preenchimento dos seguintes requisitos de
habilitagdo:

17.10.1. prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

17.10.2. 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 Secretério da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

17.10.3. prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);
17.10.4. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de
negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n2 5.452, de 12 de maio de 1943;
17.10.5. prova de inscri¢gdo no cadastro de contribuintes estadual, relativo ao domicilio ou sede do contratado, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel
com o objeto contratual; prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do contratado, relativa a atividade em cujo exercicio contrata;
17.10.6. caso o contratado seja considerado isento dos tributos municipais relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal condigdo mediante a
apresentagdo de declaracdo da Fazenda Municipal do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.
18. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS
18.1. O custo estimado da contrata¢do é de R$ 332.735.000,00 (trezentos e trinta e dois milhdes, setecentos e trinta e cinco mil reais): Para determinar o valor
da despesa atual, considerou-se o prego unitario da ultima contratag&o: (Custo da Ultima contratag&o - Contrato n? 141/2022)
VALOR UNITARIO
UANTITATIVO A SER
ITEM IMUNOBIOLOGICO a (Custo da ultima contratagdo - contrato n? VAL(
ADQUIRIDO
141/2022)
VACINA, HPV - PAPILOMA VIRUS HUMANO (6, 11, 16, 18), RECOMBINANTE,
1 SUSPENSAO INJETAVEL 6.500.000 RS 51,19 332
19. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS
19.1. Os créditos orcamentarios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio encontram-se fixados na Lei Orcamentaria Anual (LOA), na
classificagdo funcional-programatica n2 10.305.2015.20YE.0001 PO 0002.
19.2. Em atendimento ao disposto no OFICIO CIRCULAR N2 98/2020/SE/GAB/SE/MS de 07 de julho de 2020 e considerando a INSTRUCAO NORMATIVA N2 20, de

04 DE ABRIL de 2022 que “Dispde sobre Plano Anual de Contratagbes de bens, servicos, obras e solugbes de tecnologia da informagdo e comunicagdes no dmbito da
Administragdo Publica federal direta, autdrquica e fundacional e sobre o Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes”, visando garantir a conformidade
regulatdria, cabe destacar que o item consta no PAC 2022-2023"

19.3. As despesas a serem empenhadas em exercicios posteriores constam do planejamento previsto no Plano Plurianual (PPA 2020-2023), conforme programa
(s), objetivo (s) e meta(s) abaixo:

e Programa: 5023 - Vigilancia em Saude.
¢ Objetivo: 1200 - Reduzir ou controlar a ocorréncia de doengas e agravos passiveis de prevengédo e controle.
e Meta: 052K - Adquirir e distribuir 100% de imunobiologicos de responsabilidade do Ministério da Satide, conforme a programagao anual.

THAYSSA NEIVA DA FONSECA VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenagdo-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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