Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados

TERMO DE REFERENCIA — AQUISICOES — CONTRATACAO DIRETA

PROCESSO ADMINISTRATIVO 25000.126400/2023-70

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO
1.1. Aquisicdo de CONCENTRADO DE FATOR DE COAGULACAO, FATOR VIII RECOMBINANTE, PO LIOFILO P/
INJETAVEL, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento:
QUANTIDADE TOTAL EM Ul EM
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT ;‘::)DIADI;E DE ;’(')“Ilillzlléglli\/lDEENTO PERCENTUAIS POR UNIDADE DE
FORNECIMENTO
Fdeadgs ‘ Frascos 250 Ul 34.800.000 Ul
internacionais (4%)
CONCENTRADO DE FATOR DE Unidades 261.000.000 Ul
- . . . Frascos 500 Ul
1 COAGULACAO, FATOR VIII 390598 internacionais (30%)
RECOMBINANTE, PO LIOFILO P/ Unidades . 1.000 Ul 313.200.000 UI
INJETAVEL internacionais rascos . (36%)
Unidades Frascos 1.500 Ul a 261.000.000 UI
internacionais 2.000 Ul (30%)
1.2. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n2
10.818, de 27 de setembro de 2021.
1.3. O prazo de vigéncia da contrata¢do é de cinco anos contados da data da contratacdo, prorrogavel por

até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133, de 2021.

1.3.1. O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo em vista que o medicamento serve ao
tratamento de pessoas com Hemofilia A uma doenca congénita em que o pacientes somente sobrevive com o uso do
medicamento, sendo a vigéncia plurianual mais vantajosa considerando os apontamentos trazidos no Acérdao
766/2010-TCU plendrio que aborda o tema, e traz recomendag¢des acerca da aquisicdo do medicamento que se
pretende adquirir.

1.4. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que
serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratacao.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tdpico
especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratagao esta previsto no Plano de Contratagdes Anual [2023], conforme detalhamento
a seguir:

) ID PCA no PNCP: [00394544000185-0-000001/2023];

II) Data de publicagdo no PNCP: [20/05/2023];

lll) Id doitem no PCA: [47];

IV) Classe/Grupo: [6505];

V) Identificador da Futura Contratacdo: [250005-119/2022].
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ESPECIFICACA

3.1.

4,

4.1.

DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
O DO PRODUTO

A descricdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

REQUISITOS DA CONTRATAGAO

A presente contratacdo atende as orientacdes do Guia Nacional de Contratacdes Sustentdveis da
Advocacia-Geral da Unido (AGU) no que concerne a Aquisicao de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da
Area da Saude, Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

Subcontratagao:
4.2, N3o é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
Garantia da contratagdo
4.3. Ndo haverd exigéncia da garantia da contratacao pelas razdes constantes do Estudo Técnico Preliminar.
5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
5.1. As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condi¢des:
Quantidade em Unidades Internacionais Prazo de entregado
ltem Quantidade Quantidade produto nos locais
de parcelas Frasco de Frasco de 500 | Frasco de Frasco de Total (UI) indicados pelo programa
250 Ul (4%) | Ul (30%) 1.000 U (36%) | 1.500 UI (30%) de coagulopatias
1 10.752.250 18.237.500 21.320.000 25.104.000 75.413.750 15 a 29 de janeiro de 2024
2 0 31.094500 |31.580.000 |0 62.674.500 ;(2)23426 de fevereiro de
3 0 15.918.000 25.400.000 40.146.000 81.464.000 11 a 25 de margo de 2024
4 847.750 21.750.000 26.100.000 21.750.000 70.447.750 15 a 29 de abril de 2024
5 2.900.000 21.750.000 26.100.000 21.750.000 72.500.000 13 a 27 de maio de 2024
6 2.900.000 21.750.000 26.100.000 21.750.000 72.500.000 10 a 24 de junho de 2024
7 2.900.000 21.750.000 26.100.000 21.750.000 72.500.000 15 a 29 de julho de 2024
1 8 2.900.000 21.750.000 26.100.000 21.750.000 72.500.000 12 a 26 de agosto de 2024
9 2.900.000 |21.750.000 |26.100.000  |21.750.000  |72.500.000 ;gz""fo de setembro de
10 2.900.000 |21.750.000 |26.100.000  [21.750.000 |72.500.000 2325'428 de outubro de
11 2.900.000 |21.750.000 [26.100.000  |21.750.000 |72.500.000 ;(1)2""425 de novembro de
12 2.900.000 |21.750.000 |26.100.000  |21.750.000  |72.500.000 2323430 de dezembro de
Total 34.800.000 |261.000.000 |313.200.000 261.000.000 870.000.000 |-
5.1.1. Os cronogramas de entrega referentes aos anos posteriores serdo pactuados pelas partes e,

oportunamente, registrados por termo aditivo.

5.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas
com pelo menos (30) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situacdes de caso fortuito e forga maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues nos enderecos indicados abaixo:

HEMOCENTRO CNPJ ENDERECO

HEMOCENTRO COORDENADOR DO AV GETULIO VARGAS, 2787 — BOSQUE — RIO BRANCO, AC — CEP:
ACRE - HEMOACRE 04.034.526/0007-39 69900-607

HEMOCENTRO COORDENADOR DA
BAHIA - HEMOBA

LD LADEIRA DO HOSPITAL GERAL, S/N — BROTAS — SALVADOR, BA

34.306.340/0001-67 | _ -0 40586 903




HEMOCENTRO COORDENADOR DE
SANTA CATARINA - HEMOSC

86.897.113/0001-57

RODOVIA VIRGILIO VARZEA, N2 2.975 — SACO GRANDE —
FLORIANOPOLIS, SC — CEP: 88032-001

HEMOCENTRO COORDENADOR DO RIO
DE JANEIRO - HEMORIO

42.498.717/0010-46

R FREI CANECA, 08 — CENTRO — RIO DE JANEIRO, RJ — CEP: 20211-
030

HEMOCENTRO COORDENADOR
PERNAMBUCO - HEMOPE

10.564.953/0001-36

RUA JOAQUIM NABUCO, 171 — DERBY — RECIFE, PE — CEP: 52010-
300

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
ALAGOAS - HEMOAL

12.200.259/0001-65

RUA DR. JORGE DE LIMA, 58 - TRAPICHE DA BARRA — MACEIO, AL
— CEP: 57010-382

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
BRASILIA - FHB

86.743.457/0001-01

SMHN QUADRA 03 CONJ. A BLOCO 3 — ASA NORTE — BRASILIA,
DF - CEP: 70710-908

HEMOCENTRO COORDENADOR DO
AMAZONAS - HEMOAM

63.678.320/0001-15

AV. CONSTANTINO NERY N2 4223 — CHAPADA — MANAUS, AM -
CEP: 69050-001

HEMOCENTRO COORDENADOR DO
PIAUI - HEMOPI

06.553.564/0100-10

RUA 12 DE MAIOQ, 235, CENTRO
TERESINA - PI -CEP: 64001-430

HEMOCENTRO COORDENADOR DO
ESPIRITO SANTO - HEMOES

27.080.605/0001-96

AV. MARECHAL CAMPOS, 1468 — BONFIM — VITORIA, ES - CEP:
29047-105

HEMOCENTRO COORDENADOR DO
PARA - HEMOPA

05.837.521/0001-11

TRAV. PADRE EUTIQUIO, N2 2.109 — JURUNA — BELEM, PA - CEP:
66025- 011

HEMOCENTRO COORDENADOR DO
CEARA - HEMOCE

07.954.571/0114-91

AV JOSE BASTOS, 3390, RODOLFO TEOFILO, - FORTALEZA - CE -
CEP: 60020-292

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
PARAIBA - HEMOIBA

08.778.268/0009-18

AV. PEDRO Il, 1119, CENTRO - JOAO PESSOA - PB - CEP: 58013-
420

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
MATO GROSSO - HEMOMAT

03.507.415/0002-25

RUA 13 DE JUNHO, CENTRO, 1055 - CUIABA - MT - CEP: 78005-
100

HEMOCENTRO COORDENADOR DO
MARANHAO - HEMOMAR

02.973.240/0033-85

RUA 05 DE JANEIRO, S/N, JORDOA -
SAO LUIS - MA - CEP: 65040-450

HEMOCENTRO COORDENADOR DO RIO
GRANDE DO NORTE - HEMONORTE

08.241.754/0101-08

AV. ALEXAN DRINO DE ALENCAR, 1800, TIROL - NATAL — RN - CEP:
59030-350

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
MATO GROSSO DO SUL - HEMOSUL

02.955.271/0001-26

AV. FERNANDO CORREA DA COSTA, CENTRO, 1304 - CAMPO
GRANDE - MS - CEP: 79031-902

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE -
SAO PAULO

46.374.500/0001-94

RV IMOLA - RUA LAURO DE GUSMAO SILVEIRA, 479 - SAO
GERALDO — GUARULHOS, SP — CEP: 07140-010

HEMOCENTRO COORDENADOR DO RIO
GRANDE DO SUL - HEMORGS

87.958.625.0001-49

AV. BENTO GONCALVES, PARTENON, 3722, PORTO ALEGRE - RS -
CEP: 90119-900

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
SERGIPE - HEMOSE

10.439.192/0001-90

AV. PRES. TANCREDO NEVES, C
APUCHO, S/N - SE - CEP: 49010-907

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
RORAIMA - HEMORAIMA

84.013.408-0001-98

AV. MARIO HOMEM DE MELO, 4491 — CAIMBE — BOA VISTA, RR —
CEP: 69312-155

HEMOCENTRO COORDENADOR DO
AMAPA - HEMOAP

01.762.561/0001-90

AV. RAIMUNDO ALVARES DA COSTA S/N — CENTRAL — MACAPA,
AP — CEP: 68900-074

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
RONDONIA - HEMERON

84.745.017/0001-68

RUA BENEDITO DE SOUZA BRITO, SN — INDUSTRIAL — PORTO
VELHO, RO — CEP: 76821-080

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
TOCANTINS - HEMOTO

25.053.117/0001-64

201 SUL, NS 01, CONJ. 02, LT. 01 - ANEXO AO HGPP — PLANO
DIRETOR SUL — PALMAS, TO - CEP: 77015-202

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
GOIAS - HEMOGO

02.529.964/0009-04

AV. ANHANGUERA, N2 5.195 — SETOR CENTRAL — GOIANIA, GO -
CEP: 74043-012

HEMOCENTRO COORDENADOR DE
MINAS GERAIS - HEMOMINAS

26.388.330/0001-90

SIMAO ANTONIO, 149 CONDOMINIO LOGISTICO LOG MINAS
MODULO 02, GALPAO 01, CINCAO, CONTAGEM, MG - CEP:
32371-610

HEMOCENTRO COORDENADOR DO
PARANA - HEMEPAR

76.416.866/0010-30

TRAVESSA JOAO PROSDOCIMO, 145 - ALTO DA RUA XV —
CURITIBA, PR - CEP: 80045-145

ALMOXARIFADO DO MINISTERIO DA
SAUDE

00.394.544/0198-70

RUA JAMIL JOAO ZARIF, NUMERO 684, JARDIM SANTA VICENCIA,
UNIDADES 11 A 17 E 18A, MUNICIPIO DE GUARULHOS, SP - CEP:
07143-000

5.4.

No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a 30%

(trinta por cento) do prazo total recomendado pelo fabricante.




6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as
normas da Lei n2 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢cdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugao
sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples
apostila.

6.3. As comunicacdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre
gue o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade poderd convocar representante da empresa para ado¢ao de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.5. ApOds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o 6rgdo ou entidade poderd convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagao do plano de fiscalizagdao, que contera
informacGes acerca das obrigacOes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execuc¢do do
objeto, do plano complementar de execuc¢do da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e
das sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos
respectivos substitutos (Lei n2 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdao Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execucdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condicbes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragao. (Decreto n?
11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotard no histdrico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execucdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a regularizagcdo das faltas ou dos
defeitos observados. (Lei n? 14.133, de 2021, art. 117, §192, e Decreto n2 11.246, de 2022, art. 22, 11);

6.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificagdes
para a correcdo da execuc¢do do contrato, determinando prazo para a corre¢do. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22,

1i);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar
decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e
saneadoras, se for o caso. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, IV).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢do do contrato nas datas aprazadas, o fiscal
técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, V).

6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato
sob sua responsabilidade, com vistas a renovacdo tempestiva ou a prorrogacdo contratual (Decreto n? 11.246, de
2022, art. 22, VII).

Fiscalizagao Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condicdes de habilitacdo da
contratada, acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e
termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, 1 e ll,_do
Decreto n? 11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigagGes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 23, 1V).

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenard a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do
contrato contendo todos os registros formais da execugao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da
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ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério
com vistas a verificacdo da necessidade de adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da
administracao. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, IV).

6.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as
ocorréncias relacionadas a execucdao do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade
superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, I1).

6.11. O gestor do contrato acompanhard a manutencdo das condicdes de habilitacdo da contratada, para
fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do
pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, IlI).

6.12. O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com men¢do ao seu
desempenho na execugdao contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais
penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes. (Decreto n? 11.246,
de 2022, art. 21, VIII).

6.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sanc¢ées, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n2
14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n? 11.246, de
2022, art. 21, X).

6.14. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informagdes sobre a consecug¢do dos objetivos
gue tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades
da Administracdo. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.15. O gestor do contrato deverd enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a
formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos
termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDIGCAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumadria, no ato da entrega, juntamente com a
nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do
contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta.

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

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 5 (cinco) dias uteis, a contar do recebimento da nota
fiscal ou instrumento de cobranga equivalente pela Administra¢do, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do
material e consequente aceitagao mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacGes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o
inciso Il do art. 75 da Lei n? 14.133, de 2021, o prazo mdaximo para o recebimento definitivo sera de até 5 (cinco) dias
uteis.

7.5. O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada,
por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias
contratuais.

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

7.7. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execu¢do do objeto ou de saneamento
da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a
liguidacdo de despesa, ndo serda computado para os fins do recebimento definitivo.
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7.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluirda a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execu¢do do contrato.

Liquidagao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para
fins de liquidacdo, na forma desta se¢do, prorrogdveis por igual periodo, nos termos do art. 72, §32 da Instrucdo
Normativa SEGES/ME n2 77/2022.

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

7.11. Para fins de liquidagdo, o setor competente deverd verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobrancga equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.11.1. o prazo de validade;

7.11.2. a data da emissao;

7.11.3. os dados do contrato e do drgdo contratante;

7.11.4. o periodo respectivo de execuc¢do do contrato;

7.11.5. o valor a pagar; e

7.11.6. eventual destaque do valor de retencgdes tributdrias cabiveis.

7.12. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou

circunstancia que impe¢a a liquidagdao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as
medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacdo da regularizacdo da situagcdo, sem Onus ao
contratante;

7.13. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacao 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.
68 da Lei n? 14.133, de 2021.

7.14. A Administracao deverd realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutenc¢do das condigdes de
habilitagdo exigidas; b) identificar possivel razdo que impega a contratagdo no ambito do érgdo ou entidade, tais
como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N2 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

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

7.16. N3o havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera
comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado,
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.

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

7.18. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado nao regularize sua situagcao junto ao SICAF.

Cessdo de crédito

7.19. E admitida a cess3o fiduciaria de direitos crediticios com institui¢do financeira, nos termos e de acordo
com os procedimentos previstos na Instrucdo Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras
deste presente tdpico.

7.20. As cessOes de crédito ndo fiduciarias dependerdo de prévia aprovacdo do contratante.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art75
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7.21. A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracao, esta condicionada a
celebracado de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.22. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condigGes
de habilitagdo por parte do contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cessao de crédito e a realizagdo dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessiondrio, bem como a
certificacdo de que o cessiondrio ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislagao em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o
art. 12 da Lei n2 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.23. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado)
pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢bes ao pagamento e
todas as demais cldusulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente
sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento
pela efetiva comprovacao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N2 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos)

7.24. A cessdo de crédito ndo afetarda a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a integral
responsabilidade do contratado.

Prazo de pagamento

7.25. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizag¢do da liquidagao
da despesa, conforme secdo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n2 77, de 2022.

7.26. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, mediante aplicacao
do indice IPCA de correcdo monetdria.

Forma de pagamento

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

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

7.29. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributdria prevista na legislacdo aplicavel.

7.30. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdao retidos na

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

7.31. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n? 123,
de 2006, nao sofrerd a retencao tributdria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No
entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacdo, por meio de documento oficial, de que
faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto na referida Lei Complementar.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

8.1. O fornecedor serd selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de licitacdo, com
fundamento na hipotese do art. 75, inciso Xll da Lei n? 14.133/2021.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto serd de forma parcelado, conforme cronograma estabelecido no subitem
5.1.

Exigéncias de habilitacao


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8429.htm#:~:text=LEI%20N%C2%BA%208.429%2C%20DE%202%20DE%20JUNHO%20DE%201992&text=Disp%C3%B5e%20sobre%20as%20san%C3%A7%C3%B5es%20aplic%C3%A1veis,fundacional%20e%20d%C3%A1%20outras%20provid%C3%AAncias.
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8429.htm#:~:text=LEI%20N%C2%BA%208.429%2C%20DE%202%20DE%20JUNHO%20DE%201992&text=Disp%C3%B5e%20sobre%20as%20san%C3%A7%C3%B5es%20aplic%C3%A1veis,fundacional%20e%20d%C3%A1%20outras%20provid%C3%AAncias.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/AGU/Pareceres/2019-2022/PRC-JL-01-2020.htm
https://in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-seges/me-n-77-de-4-de-novembro-de-2022-441681061
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm
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8.3. Previamente a celebracdo do contrato, a Administracdo verificara o eventual descumprimento das
condicOes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo que a impeca, mediante a consulta a
cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;

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

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

8.4. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa interessada e de seu sécio majoritario,
por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as san¢oes impostas ao responsavel pela pratica de
ato de improbidade administrativa, a proibicdao de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa
juridica da qual seja sécio majoritario.

8.5. Caso conste na Consulta de Situacdo do interessado 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.

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

8.7. O interessado sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual negativa de
contratacgao.
8.8. Caso atendidas as condigOes para contratagdo, a habilitagao do interessado sera verificada por meio do

SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.9. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF, ou
encaminhar, quando solicitado pela Administracdo, a respectiva documentacdo atualizada.

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

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

8.12. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de numeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do recolhimento dessas
contribuicOes.

8.13. Para fins de habilitagcdo, deverd o interessado comprovar os seguintes requisitos, que serdo exigidos
conforme sua natureza juridica:

Habilitacdo juridica

8.14. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua
sede, acompanhada de documento comprobatoério de seus administradores;

8.15. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidacao
respectiva.

Qualificagao Técnica

8.16. Os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

8.16.1. Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitdrio emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou
Municipal em nome da licitante;

8.16.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitacdo emitida pela ANVISA.
Quando se tratar de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n2 344/1998, devera ser apresentada Autorizagdo
Especial (AE) do estabelecimento.


http://www.portaldatransparencia.gov.br/ceis
https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep

8.16.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou
publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido.

8.16.4. Sera permitida a apresentacao 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.

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

Habilitagdo fiscal, social e trabalhista

8.17. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas,
conforme o caso;

8.18. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagao 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 tributdrios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n? 1.751, de 02 de outubro de 2014,
do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

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

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

8.21. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagao
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;

8.22. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital] relativo ao
domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.23. Prova de regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital] do domicilio ou sede
do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.24. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital]
relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condicio mediante a apresentacdo de declaracdo da
Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

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

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGCAO

9.1. O custo estimado total da contratacdo é de RS 678.600.000,00 (seiscentos e setenta e oito milhdes e
seiscentos mil reais), conforme custos unitarios verificados na pesquisa de mercado.

10. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orcamento Geral da Unido.

10.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacao
| - Gest3o/ Unidade: Fundo Nacional de Saude
- Gest3o: 00001/ Unidade: 36901
I - Fonte de Recurso: 1001



V- Programa de Trabalho: 10.303.5117.4295.0001 _ - Atencdo aos Pacientes Portadores de
Doencas Hematoldégica _ Nacional e 10.303.5117.4368.0001 _ Promocdo da Assisténcia
Farmacéutica por Meio da Disponibilizacgdo de Medicamentos e Insumos em Saude do Componente
Estratégico

V- Elemento de Despesas: 30.90.30.00
VI - Plano Interno: 0000
Programa: 5017 — Assisténcia Farmacéulca no Sistema Unico de Saude (SUS).

Objetivo: 1239 — Promover ac¢les que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e insumos
estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

Meta: 0521 — Adquirir 100% dos medicamentos e insumos estratégicos sob responsabilidade de compra centralizada
pelo Ministério da Saude para abastecimento do SUS.

10.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apds aprovacdo da Lei
Orcamentdria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Atenciosamente,

JOICE ARAGAO DE JESUS
Coordenadora Geral
Coordenagao-Geral de Sangue e Hemoderivados
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Secretaria de Atengao Especializada a Saude
Ministério da Saude

eil Documento assinado eletronicamente por Joice Aragdo de Jesus, Coordenador(a)-Geral de Sangue e
- - l':i'__l] Hemoderivados, em 21/12/2023, as 15:31, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art.

assinaura

eletrénica 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

Referéncia: Processo n2 25000.126400/2023-70 SEI n2 0038046898

Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados - CGSH
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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