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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

PROJETO BASICO
Processo n2 25000.106723/2023-47

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Saude

ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo

CREDITO ORCAMENTARIO: 10.303.5017.4370.0001 PO 0002 PTRES 204.554

FORMA DE PROCEDIMENTO: Contratacgdo Direta

TIPO DE CONTRATACAO: Dispensa

JUSTIFICATIVA: Dispensa de licitacdo, em conformidade com inciso XXXII do art. 24 da Lei 8.666/93.

Esse medicamento sera adquirido junto ao a Fundagdo para o Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” (FURP) — CNPJ
N2 43.640.754/0001-19 — por meio de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), firmada pelo Termo de
Compromisso N2 13/2018 com o laboratério privado EMS S/A

1. OBIJETO
1.1. Aquisicdo de Sofosbuvir 400mg, conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste
instrumento:

ITEM| DESCRICAO/

ESPECIFICACAO IDENTIFICACAO CATMAT | UNIDADE DE MEDIDA | QUANTIDADE

1 |Sofosbuvir 400mg BR0431599 Comprimidos 324.996
1.2. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 meses contados da assinatura do contrato prorrogdvel na forma
doart. 57, inciso |, da Lei n° 8.666/93.
2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO
2.1. A Justificativa e objetivo da contratagdo encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos

Técnicos Preliminares.

2.2. A Hepatite C é uma epidemia global, responsavel pela morte de milhares de pessoas todos os anos. Em 2016
a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) langou a estratégia global que objetiva a eliminagdo da Hepatite C como um
problema de saude publica até 2030, do qual o Brasil é signatario. Dentre as agGes inseridas no Plano, prevé-se a
simplifica¢do do diagndstico e a ampliagao da oferta de tratamentos.

2.3. Desde 2015, com a inser¢do dos chamados antivirais de acdo direta (DAA) no mercado brasileiro e sua
incorporagdo ao elenco do SUS, o Brasil iniciou uma nova era no tratamento para Hepatite C. A disponibilizacdo de
medicamentos inovadores, com esquemas de utilizagdo extremamente simplificados, diminuicdo de efeitos adversos e
sucesso terapéutico em mais 95% dos pacientes aumentou consideravelmente o nimero de pessoas tratadas e curadas da
infec¢do pelo virus da Hepatite C nos ultimos anos no Brasil.

2.4, O medicamento sofosbuvir é um analogo de nucleotideo que inibe a polimerase viral NS5B do virus da
hepatite C (HCV), uma enzima fundamental para a replicagdo viral. Os analogos de nucleotideos agem como falsos
substratos para a enzima RNA polimerase, encerrando a cadeia apds serem incorporados ao RNA viral recém sintetizado.
Entretanto, no tratamento da hepatite C, o sofosbuvir ndo apresenta recomendagdo para ser utilizado de forma isolada,
tendo a necessidade de estar associado a outro medicamento.

2.5. Atualmente, o sofosbuvir esta disponivel tanto em comprimidos que contém somente o seu principio ativo,
necessitando de administragdao conjunta com outro DAA. Ou ainda, coformulado com outro antiviral de a¢do direta, em um
Unico comprimido.

2.6. Cabe informar que o medicamento Sofosbuvir 400mg devera ser usado obrigatoriamente em associagdo ao
Daclatasvir 60mg, para tratamento da hepatite C, sendo o esquema uma das alternativas terapéuticas previstas no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfec¢des, aprovado pela Portaria SCTIE/MS n2 84, de
19/12/2018, o qual adotou a andlise de custo-minimiza¢do ao priorizar alternativas terapéuticas com menor impacto
financeiro ao Sistema Unico de Satde (SUS) sem deixar de garantir o acesso a terapias seguras e igualmente eficazes.
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2.7. O fornecimento de medicamentos para Hepatites Virais no SUS deve obedecer aos critérios de diagndstico,
indicagdo de tratamento, inclusdo e exclusdao de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e
demais parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidos pelo Ministério da
Saude, de abrangéncia nacional.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. A descricdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares.

4, CLASSIFICAGAO DOS BENS COMUNS

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

5. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

5.1. O presente Projeto Basico atende as orienta¢cdes do Guia Nacional de contratagdes sustentaveis, da

Advocacia-Geral da Unido (AGU), no que concerne ao objeto - Aquisicio de Medicamentos, Insumos Hospitalares e
Materiais da Area da Salde, dispostas nos tépicos "Embasamento Legal, Entrega e critérios de aceitacdo do objeto e
Qualificagdo técnica".

6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1. O prazo de entrega dos bens sera em remessa unica, conforme tabela abaixo, no seguinte enderego:
Almoxarifado do Ministério da Saude
Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados)
Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif, nUmero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 e 18A,
Municipio de Guarulhos —SP
CEP: 07143-000

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

Cronograma de Entrega — Item n 2 1 - Sofosbuvir 400mg

Parcela Quantitativo Prazo maximo de entrega (Até)

Unica 324.996 15/08/2024

Total: 324.996

6.2. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 7 (sete) dias, pela Comissdo de Recebimento ou
outro(s) responsavel(eis), para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste
Projeto Basico e na proposta.

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

6.4. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 10 (dez) dias uteis, contados do recebimento
provisorio, apods a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo
circunstanciado.

6.4.1. Na hipdtese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado,
reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

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

6.6. Cabera ao contratado, no momento da entrega do medicamento, atender ao que segue:

6.6.1. Apresentar o medicamento com a embalagem integra e em perfeito estado. O medicamento deverda estar

separado por lote e prazos de validade, com respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;

6.6.1.1. Condic¢des de armazenamento e transporte de acordo com especificagdes técnicas do produto (temperatura,
calor, umidade, luz) aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

6.6.1.2. Os rétulos deverao estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da
Saude (Portaria SE/MS n2. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC N2 768, de 12 de dezembro de 2022, e futuras
atualizagdes;
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6.6.1.3. A rotulagem deverd estar de acordo com o que determina a RDC N2 768, de 12 de dezembro de 2022, e
futuras atualizagoes;

6.6.1.4. As bulas deverdo atender as recomendacgdes da Resolugdo - RDC N2 47, de 8 de setembro de 2009 - ANVISA;
6.6.1.5. Apresentar laudo de andlise do controle de qualidade do produto acabado referente ao(s) lote(s)
fornecido(s);

6.6.1.6. Prazo de validade do medicamento de acordo com registro na ANVISA.

6.6.1.7. Entregar o medicamento com prazo de validade conforme o seu registro perante a ANVISA, sendo que, entre

a data de fabricagdo e a data da entrega do (s) medicamento (s) no (s) local (is) estabelecido (s) no item 6.1, ndo devera ter
transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do seu prazo de validade;

6.6.1.8. Na hipdotese do ndo cumprimento dos limites do subitem acima preconizados, o Departamento de HIV/Aids,
Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS) devera ser consultado prévia e
oficialmente para manifestagdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do medicamento, ressaltando-se que,
ainda que haja posicionamento técnico favordvel ao recebimento, a contratada obriga-se a arcar com o 6nus do descarte e
com a substituicdo do produto em caso de eventual expiragdo do prazo de validade do medicamento anteriormente a
distribuicdo aos destinatarios finais;

6.6.1.9. Cada lote devera estar acompanhado pelo respectivo protocolo resumido de produgdo e controle de
qualidade, onde tera que constar todos os ensaios de controle (acompanhados dos respectivos resultados) das etapas de
produgdo e produto final.

6.6.1.10. Atender ao que determina a Portaria n2 802 de 08 de outubro de 1998 - Institui o Sistema de Controle e
fiscalizagao em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

6.6.1.11. Esse medicamento ndo necessita ser armazenado sob refrigeracdo.

7. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

7.1. Sao obrigagdes da CONTRATANTE:

7.1.1. receber o objeto no prazo e condi¢Ges estabelecidas neste Projeto Basico e seus anexos;

7.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as

especificacdes constantes neste Projeto Basico e da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo;

7.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas no objeto
fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

7.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de comissdo/servidor
especialmente designado;

7.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma
estabelecidos neste Projeto Basico e seus anexos;

7.2. A Administracdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros,
ainda que vinculados a execuc¢do do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da

8. OBRIGACOES DA CONTRATADA

8.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagbes constantes no Projeto Basico, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execu¢do do objeto e, ainda:

8.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificages, prazo e local constantes no
Projeto Basico e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes referentes a: marca,
fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;

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

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

8.1.4. Comunicar a CONTRATANTE, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos que antecede a data da entrega

de cada parcela ou da parcela Unica, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

8.1.5. Manter, durante toda a execugao do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas as
condi¢Ges de habilitagdo e qualificacdo exigidas na Dispensacdo de Licitagao;

8.1.6. Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato;

8.1.7. Promover a destinacdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislagdo assim o exigir, como nos

casos de pneus, pilhas e baterias, etc....
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8.2. Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, a
empresa contratada deverd 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;

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

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

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

8.6. Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer a¢Ges, 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 lhe venham a ser exigidas por forca da lei,
ligadas ao cumprimento desta contratacao;

8.7. Prestar esclarecimentos a CONTRATANTE sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, quando
solicitados;
8.8. O transporte dos medicamentos deverd ser feito por transportadora que detenha autoriza¢do de

funcionamento emitida pela ANVISA e deverd obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade,
integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos.

8.9. Apresentar quaisquer atualizacGes que venham a ocorrer no Certificado de Boas Préticas de Fabrica¢do de
Medicamentos ou na Declaracdo de autoridade sanitaria, competente no pais onde sera fabricado o produto, atestando
que a contratada cumpre as Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue
a Administragdo deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condigdo de aceitagdo, dentro do periodo de validade do
certificado ou declaragdo (ou subsequentes atualizagdes);

8.10. Facultar ao CONTRATANTE amplo acesso as instalagdes 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¢cao, a qualquer tempo;

8.11. Apresentar o medicamento 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. Deverado, ainda, estar separados por
lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;

8.12. Atender, em qualquer tempo, as solicitagdes para fornecimento de amostras, formuladas pelo
CONTRATANTE, para analise da qualidade do medicamento. As amostras eventualmente solicitadas serdo contabilizadas
como parte do quantitativo contratado.

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

9. DA SUBCONTRATACAO

9.1. N3o serd admitida a subcontratacdo da dispensa de licitacdo.

10. DA ALTERAGAO SUBJETIVA

10.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorpora¢do da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam

observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitacdo original; sejam mantidas as
demais cldusulas e condi¢gdes do contrato; ndo haja prejuizo a execuc¢do do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da
Administracdo a continuidade do contrato.

11. DO CONTROLE E FISCALIZAGAO DA EXECUCAO

11.1. Nos termos do art. 67 Lei n2 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 execug¢do e determinando o que
for necessario a regularizagdo de falhas ou defeitos observados.

11.1.1. O recebimento de material de valor superior a RS 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.

11.2. A fiscalizacdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢Ges técnicas ou vicios redibitorios, e, na
ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade
com o art. 70 da Lei n2 8.666, de 1993.
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11.3. O representante da Administragdo anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a
execugao do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funciondrios eventualmente envolvidos,
determinando o que for necessdrio a regularizagao das falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a
autoridade competente para as providéncias cabiveis.

12. DO PAGAMENTO

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

12.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do
art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data da apresentacdo
da Nota Fiscal, nos termos do art. 59, § 32, da Lei n? 8.666, de 1993.

12.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o érgao contratante atestar a execuc¢ao
do objeto do contrato.

12.3. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada 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 eletronicos oficiais ou a documenta¢do mencionada no art. 29 da Lei n2 8.666, de 1993.

12.3.1. 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.

12.4. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contrata¢do, ou, ainda,
circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente de
penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficarda sobrestado até que a Contratada providencie as medidas
saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao da regularizagdo da situagdo, ndo
acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

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

12.6. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutencdo das
condicGes de habilitagcdo exigidas no Projeto Basico.

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

12.8. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracdo devera realizar consulta
ao SICAF para identificar possivel suspensdo temporaria de participacdao em licitacdo, no ambito do érgdo ou entidade,
proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29,
da Instrucdo Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018.

12.9. N3do havendo regulariza¢gdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante deverd comunicar
aos Orgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a
existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o
recebimento de seus créditos.

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

12.11. 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.

12.11.1. Sera 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.

12.12. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributdria prevista na legislagdo aplicavel.

12.13. 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 atualizacdo financeira, e sua apuracdo se fara 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 compensacio financeira = 0,00016438, assim apurado:
I =(TX) I =(6/100) | =0,00016438
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TX = Percentual da taxa anual = 6%

365
13. DO REAJUSTE
13.1. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para
a apresentagdo das propostas.
13.1.1. ApOds o interregno de um ano, e independentemente de pedido da CONTRATADA, os precos iniciais serdo

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

R=V(I-19)/1¢, onde:
R = Valor do reajuste procurado;
V = Valor contratual a ser reajustado;

12 = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de precos correspondente a data fixada para entrega da
proposta na licita¢do;
| = indice relativo ao més do reajustamento;

13.2. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.

13.3. No caso de atraso ou ndo divulga¢do 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.

13.4. Nas aferi¢Ges finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

13.5. 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 legislacdo entdo em vigor.

13.6. Na auséncia de previsdao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdao novo indice oficial, para
reajustamento do prego do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

13.7. O reajuste sera realizado por apostilamento.

14. DA GARANTIA DE EXECUGAO

14.1. N3o haverd exigéncia de garantia de contratual da execu¢do por se tratar de dispensa de licitagdo com
laboratdrio publico nacional.

15. DAS SANCf)ES ADMINISTRATIVAS

15.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n? 8.666, de 1993, a Contratada que:

a) falhar na execugdo do contrato, pela inexecugdo, total ou parcial, de quaisquer das obrigacGes
assumidas na contratagdo;

b) ensejar o retardamento da execuc¢do do objeto;
c) fraudar na execucdo do contrato;
d) comportar-se de modo inidéneo; ou
e) cometer fraude fiscal.
15.2. Pela inexecucdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administracdo pode aplicar a CONTRATADA as

seguintes sangdes:

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

ii. Multa:
(1) Moratéria 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 inexecugdo total do

objeto;

iii. Suspensao 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;
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iv. Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a
propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada ressarcir a
Contratante pelos prejuizos causados;

15.3. As sang0es previstas nos subitens “i”, “iii” e “iv” poderao ser aplicadas a CONTRATADA juntamente com as de
multa, descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.

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

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

15.4.2. tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da dispensa de licitagdo;

15.4.3. demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude de atos ilicitos
praticados.

15.5. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que assegurara o

contraditério e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n? 8.666, de 1993, e
subsidiariamente a Lei n© 9.784, de 1999.

15.6. 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.

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

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

15.8. A autoridade competente, na aplicagdo das sancgOes, levard em consideracdo a gravidade da conduta do
infrator, o cardter educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o principio da
proporcionalidade.

15.9. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infragdo administrativa
tipificada pela Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administracdo 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 instauragdo de investigagdo
preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR.

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

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

15.12. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
16. CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR
16.1. Em conformidade com inciso XXXII do art. 24 da Lei 8.666/93, o medicamento sera adquirido por meio de

Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) com a Fundagdo para o Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima”
(FURP) — CNPJ N2 43.640.754/0001-19. Essa PDP foi firmada pelo Termo de Compromisso N2 13/2018 com o laboratério
privado EMS S/A.

16.2. Para fins de contratagdo, devera a contratada comprovar os seguintes requisitos de habilitagdo:

16.3. Habilitacdo juridica:

16.3.1. Contrato social ou documento equivalente;

16.3.2. Procuragdo do(s) representante(s) legal(is), quando for o caso;

16.3.3. Documentacdo pessoal do(s) procurador(es) que assinara(do) o instrumento contratual;

16.4. Regularidade fiscal e trabalhista:

16.4.1. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

16.4.2. 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
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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;

16.4.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

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

16.4.5. Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual, relativo ao domicilio ou sede do contratado.
16.4.6. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do contratado;
16.4.7. Caso a contratada seja considerada isenta de tributos relacionados ao objeto, devera comprovar tal condicdo

mediante a apresentacdo de declaracdo emitida pela correspondente Fazenda do domicilio ou sede do fornecedor, ou outra
equivalente, na forma da lei;

16.5. Declaracdo de que ndo possui em seu quadro pessoal, empregado (s) com menos de 18 (dezoito) anos em
trabalho noturno, perigoso ou insalubre e menor de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na condi¢cdo de
aprendiz, nos termos do inciso XXXIIl do art. 72 da Constituicdo Federal de 1998 (Lei n2 9.854/99);

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

16.7. Licenga ou Alvard Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria local;

16.8. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE);

16.9. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria ANVISA ou

publicacdo do registro no Didrio Oficial da Unido. Serd 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 n? 6.360/76.

16.10. Os documentos apresentados deverdo ser digitalizados e ndo serao aceitas documentag¢des vencidas e nem
protocolos, salvo para os protocolos de pedido de revalidagdo dos documentos constantes da Habilitacdo Técnica ou, ainda,
excecdes previstas em normatizacdo especifica da ANVISA ou regulamentacdo prépria as licencgas sanitdrias, estadual ou
municipal.

17. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAS

17.1. O custo estimado da contratacdo é de RS 9.011.307,18 (nove milhdes, onze mil, trezentos e sete reais e
dezoito centavos).

18. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

18.1. 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: 5017 - Assisténcia Farmacéutica no SUS

e Objetivo: 1239 - Promover a¢des que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranga, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso
racional.

e Meta:- 052] - Adquirir 100% dos medicamentos e insumos estratégicos sob responsabilidade de compra
centralizada pelo Ministério da Saude para abastecimento do SUS.

18.2. Em atendimento ao disposto no OFICIO CIRCULAR N2 98/2020/SE/GAB/SE/MS, de 07 de julho de 2020,
visando garantir a conformidade regulatéria, cabe destacar que o item consta no PAC 2023".

18.3. Os créditos orcamentdrios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio encontram-se
fixados na Lei Orcamentdria Anual (LOA), na classificacdo funcional-programatica n2 10.303.5017.4370.0001 PO 0002 PTRES
204.554,

Aprovo.

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de HIV/AIDS, Tuberc.,
Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, em 26/12/2023, as 16:48, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32, 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.
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