
Ministério da Saúde
Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde

Departamento de Assistência Farmacêu�ca e Insumos Estratégicos
Coordenação-Geral de Assistência Farmacêu�ca e Medicamentos Estratégicos

  

TERMO DE REFERÊNCIA

DISPENSA DE LICITAÇÃO

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Saúde

ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo

CRÉDITO ORÇAMENTÁRIO: 10.303.5017.4368.0001

FORMA DE PROCEDIMENTO: Contratação Direta

TIPO DE CONTRATAÇÃO: Dispensa de licitação

JUSTIFICATIVA:
Dispensa de licitação, em conformidade com inciso IX do art. 75, Seção III da Lei nº 14.133, de 2021. A Talidomida possui apresentação
registrada e é produzida e comercializada pela Fundação Ezequiel Dias, CNPJ nº 17.503.475/0001-01, sob registro na Anvisa nº
112090031

1.  CONDIÇÕES GERAIS DA CONTRATAÇÃO

1.1. Aquisição do medicamento Talidomida 100mg, conforme condições, nos termos da tabela abaixo, conforme condições e exigências estabelecidas neste
instrumento:

Item ESPECIFICAÇÕES CATMAT UNIDADE DE MEDIDA QUANTIDADE VALOR UNITÁRIO VALOR TOTAL
1 Talidomida, 100mg BR0272846 comprimido 5.162.430 R$ 1,71 R$ 8.827.755,30

 

1.2. O objeto desta contratação não se enquadra como sendo bem de luxo, conforme Decreto nº 10.818, de 2021.

1.3. O prazo de vigência da contratação é de 12 (doze) meses contados da data da assinatura do contrato, na forma do ar�go 105 da Lei nº 14.133/2021.

1.4. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serão aplicadas em relação à vigência da contratação.

2. FUNDAMENTAÇÃO E DESCRIÇÃO DA NECESSIDADE DA CONTRATAÇÃO

2.1. A Fundamentação da Contratação e de seus quan�ta�vos se encontra pormenorizada em Tópico específico do Estudo Técnico Preliminar, apêndice deste
Termo de Referência .

2.2. O objeto da contratação está previsto no Plano de Contratações Anual 2023, conforme consta das informações básicas desse termo de referência.

3. DESCRIÇÃO DA SOLUÇÃO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICAÇÃO DO PRODUTO

3.1. A descrição da solução como um todo, encontra-se pormenorizada em tópico específico dos Estudos Técnicos Preliminares, apêndice deste Termo de
Referência.

4. REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO

4.1. A contratação deverá observar os seguintes requisitos:

4.1.1. Sustentabilidade:

4.1.1.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descrição do objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos, que se
baseiam no Guia Nacional de Contratações Sustentáveis:

4.1.1.2. A presente contratação atende às orientações do Guia Nacional de Contratações Sustentáveis da Advocacia-Geral da União (AGU) no que
concerne à Aquisição de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Área da Saúde, Material de Limpeza, Higiene e Comés�cos.

4.1.1.3. Na presente contratação são indicadas a(s) seguinte(s) marca(s) e caracterís�ca(s), de acordo com as jus�fica�vas con�das no Estudo Técnico
Preliminar:

ITEM CARACTERÍSTICA

1

Fármaco: TALIDOMIDA
Concentração: 100 mg

Forma farmacêu�ca: COMPRIMIDO SIMPLES
Via de administração: ORAL

Apresentação: 100 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 30

Subcontratação

4.2. Não será admi�da a subcontratação do objeto contratual.

Garan�a da Contratação 

4.3. Não será necessária, para a presente contratação, a exigência de garan�a contratual prevista no art. 96 e seguintes da Lei n. 14.133/2021, porquanto a
respec�va aquisição tenha por objeto a Aquisição de Medicamentos junto a órgão da Administração indireta do Governo do Estado de Minias Gerais, vinculado à
respec�va Secretaria de Estado de Saúde, com histórico posi�vo de adimplemento contratual sem a correspondente exigência de garan�as.

5. MODELO DE EXECUÇÃO DO OBJETO

Condições de Entrega

5.1. As parcelas serão entregues nos seguintes prazos e condições:

Item Parcelas Quan�ta�vo Prazo máximo de entrega 



no almoxarifado
do Ministério da Saúde

1

1ª Parcela 962.820 Até 30 dias após assinatura do contrato
2ª Parcela 430.000 Até 31/01/2024
3ª Parcela 830.000 Até 31/03/2024
4ª Parcela 1.260.000 Até 20/05/2024
5ª Parcela 1.260.000 Até 31/07/2024
6ª parcela 419.610 Até 31/10/2024

Total 5.162.430 -
 

5.2. A entrega deverá ser realizada de forma centralizada no endereço abaixo:

Produtos Fármaco (Medicamento/vacinas/insumos relacionados):

Endereço: Rua Jamil João Zarif nº 684, Jardim Santa Vicência, Unidades: 11 A 17 e 18a

Município Guarulhos – SP, CEP: 07.143-000.

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

6. MODELO DE GESTÃO DO CONTRATO

6.1. O contrato deverá ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cláusulas avençadas e as normas da Lei nº 14.133, de 2021, e cada parte
responderá pelas consequências de sua inexecução total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisação ou suspensão do contrato, o cronograma de execução será prorrogado automa�camente pelo tempo
correspondente, anotadas tais circunstâncias mediante simples apos�la.

6.3. As comunicações entre o órgão ou en�dade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admi�ndo-se o uso
de mensagem eletrônica para esse fim.

6.4. O órgão ou en�dade poderá convocar representante da empresa para adoção de providências que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Após a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o órgão ou en�dade poderá convocar o representante da empresa contratada para reunião
inicial para apresentação do plano de fiscalização, que conterá informações acerca das obrigações contratuais, dos mecanismos de fiscalização, das estratégias para
execução do objeto, do plano complementar de execução da contratada, quando houver, do método de aferição dos resultados e das sanções aplicáveis, dentre outros.

Fiscalização

6.6. A execução do contrato deverá ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respec�vos subs�tutos (Lei nº 14.133, de 2021, art.
117, caput).

Fiscalização Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhará a execução do contrato, para que sejam cumpridas todas as condições estabelecidas no contrato, de modo a
assegurar os melhores resultados para a Administração. (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 22, VI)

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotará no histórico de gerenciamento do contrato todas as ocorrências relacionadas à execução do contrato, com a
descrição do que for necessário para a regularização das faltas ou dos defeitos observados. (Lei nº 14.133, de 2021, art. 117, §1º, e Decreto nº 11.246, de 2022, art.
22, II);

6.7.2. Iden�ficada qualquer inexa�dão ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emi�rá no�ficações para a correção da execução do contrato,
determinando prazo para a correção. (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 22, III);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informará ao gestor do contato, em tempo hábil, a situação que demandar decisão ou adoção de medidas que
ultrapassem sua competência, para que adote as medidas necessárias e saneadoras, se for o caso. (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 22, IV).

6.7.4. No caso de ocorrências que possam inviabilizar a execução do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicará o fato
imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 22, V).

6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicará ao gestor do contrato, em tempo hábil, o término do contrato sob sua responsabilidade, com vistas à
renovação tempes�va ou à prorrogação contratual (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalização Administra�va

6.8. O fiscal administra�vo do contrato verificará a manutenção das condições de habilitação da contratada, acompanhará o empenho, o pagamento, as
garan�as, as glosas e a formalização de apos�lamento e termos adi�vos, solicitando quaisquer documentos comprobatórios per�nentes, caso necessário (Art. 23, I e II,
do Decreto nº 11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigações contratuais, o fiscal administra�vo do contrato atuará tempes�vamente na solução do problema,
reportando ao gestor do contrato para que tome as providências cabíveis, quando ultrapassar a sua competência; (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 23, IV).

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenará a atualização do processo de acompanhamento e fiscalização do contrato contendo todos os registros formais da
execução no histórico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de serviço, do registro de ocorrências, das alterações e das prorrogações contratuais,
elaborando relatório com vistas à verificação da necessidade de adequações do contrato para fins de atendimento da finalidade da administração. (Decreto nº 11.246, de
2022, art. 21, IV).

6.10. O gestor do contrato acompanhará os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorrências relacionadas à execução do contrato e as
medidas adotadas, informando, se for o caso, à autoridade superior àquelas que ultrapassarem a sua competência. (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 21, II).

6.11. O gestor do contrato acompanhará a manutenção das condições de habilitação da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotará
os problemas que obstem o fluxo normal da liquidação e do pagamento da despesa no relatório de riscos eventuais. (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 21, III).

6.12. O gestor do contrato emi�rá documento comprobatório da avaliação realizada pelos fiscais técnico, administra�vo e setorial quanto ao cumprimento de
obrigações assumidas pelo contratado, com menção ao seu desempenho na execução contratual, baseado nos indicadores obje�vamente definidos e aferidos, e a
eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigações. (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.13. O gestor do contrato tomará providências para a formalização de processo administra�vo de responsabilização para fins de aplicação de sanções, a ser
conduzido pela comissão de que trata o art. 158 da Lei nº 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competência para tal, conforme o caso. (Decreto nº 11.246,
de 2022, art. 21, X).

6.14. O gestor do contrato deverá elaborar relatório final com informações sobre a consecução dos obje�vos que tenham jus�ficado a contratação e eventuais
condutas a serem adotadas para o aprimoramento das a�vidades da Administração. (Decreto nº 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.15. O gestor do contrato deverá enviar a documentação per�nente ao setor de contratos para a formalização dos procedimentos de liquidação e pagamento,
no valor dimensionado pela fiscalização e gestão nos termos do contrato.



7. CRITÉRIOS DE MEDIÇÃO E DE PAGAMENTO

Recebimento

7.1. Os bens serão recebidos provisoriamente, de forma sumária, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente,
pelo(a) responsável pelo acompanhamento e fiscalização do contrato, para efeito de posterior verificação de sua conformidade com as especificações constantes no
Termo de Referência e na proposta.

7.2. Os bens poderão ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisório, quando em desacordo com as especificações constantes
no Termo de Referência e na proposta, devendo ser subs�tuídos no prazo de 10 (dez) dias, a contar da no�ficação da contratada, às suas custas, sem prejuízo da
aplicação das penalidades.

7.3. O recebimento defini�vo ocorrerá no prazo de 10 (dez) dias úteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente pela
Administração, após a verificação da qualidade e quan�dade do material e consequente aceitação mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratações decorrentes de despesas cujos valores não ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei nº 14.133, de 2021, o prazo
máximo para o recebimento defini�vo será de até 10 (dez) dias úteis.

7.5. O prazo para recebimento defini�vo poderá ser excepcionalmente prorrogado, de forma jus�ficada, por igual período, quando houver necessidade de
diligências para a aferição do atendimento das exigências contratuais.

7.6. No caso de controvérsia sobre a execução do objeto, quanto à dimensão, qualidade e quan�dade, deverá ser observado o teor do art. 143 da Lei nº
14.133, de 2021, comunicando-se à empresa para emissão de Nota Fiscal no que per�ne à parcela incontroversa da execução do objeto, para efeito de liquidação e
pagamento.

7.7. O prazo para a solução, pelo contratado, de inconsistências na execução do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobrança
equivalente, verificadas pela Administração durante a análise prévia à liquidação de despesa, não será computado para os fins do recebimento defini�vo.

7.8. O recebimento provisório ou defini�vo não excluirá a responsabilidade civil pela solidez e pela segurança dos bens nem a responsabilidade é�co-
profissional pela perfeita execução do contrato.

Liquidação

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobrança equivalente, correrá o prazo de dez dias úteis para fins de liquidação, na forma desta seção,
prorrogáveis por igual período, nos termos do art. 7º, §3º da Instrução Norma�va SEGES/ME nº 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior será reduzido à metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogação, no caso de contratações decorrentes de
despesas cujos valores não ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei nº 14.133, de 2021.

7.10. Para fins de liquidação, o setor competente deverá verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente apresentado expressa os elementos
necessários e essenciais do documento, tais como:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissão;

7.10.3. os dados do contrato e do órgão contratante;

7.10.4. o período respec�vo de execução do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retenções tributárias cabíveis.

7.11. Havendo erro na apresentação da nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente, ou circunstância que impeça a liquidação da despesa, esta ficará
sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo após a comprovação da regularização da situação, sem ônus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente deverá ser obrigatoriamente acompanhado da comprovação da regularidade fiscal, constatada por
meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sí�os eletrônicos oficiais ou à documentação mencionada
no art. 68 da Lei nº 14.133, de 2021.   

7.13. A Administração deverá realizar consulta ao SICAF para:

a) verificar a manutenção das condições de habilitação exigidas;

b) iden�ficar possível razão que impeça a contratação no âmbito do órgão ou en�dade, tais como a proibição de contratar com a Administração ou com
o Poder Público, bem como ocorrências impedi�vas indiretas (INSTRUÇÃO NORMATIVA Nº 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situação de irregularidade do contratado, será providenciada sua no�ficação, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco)
dias úteis, regularize sua situação ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderá ser prorrogado uma vez, por igual período, a critério do contratante.

7.15. Não havendo regularização ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverá comunicar aos órgãos responsáveis pela fiscalização da
regularidade fiscal quanto à inadimplência do contratado, bem como quanto à existência de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios per�nentes e
necessários para garan�r o recebimento de seus créditos. 

7.16. Persis�ndo a irregularidade, o contratante deverá adotar as medidas necessárias à rescisão contratual nos autos do processo administra�vo
correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.17. Havendo a efe�va execução do objeto, os pagamentos serão realizados normalmente, até que se decida pela rescisão do contrato, caso o contratado não
regularize sua situação junto ao SICAF. 

Prazo de Pagamento 

7.18. O pagamento será efetuado no prazo de até 10 (dez) dias úteis contados da finalização da liquidação da despesa, conforme seção anterior, nos termos da
Instrução Norma�va SEGES/ME nº 77, de 2022.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serão atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a
data de sua efe�va realização, mediante aplicação do índice Preço ao Consumidor Amplo (IPCA) de correção monetária.

Forma de Pagamento 

7.20. O pagamento será realizado por meio de ordem bancária, para crédito em banco, agência e conta corrente indicados pelo contratado.

7.21. Será considerada data do pagamento o dia em que constar como emi�da a ordem bancária para pagamento.

7.22. Quando do pagamento, será efetuada a retenção tributária prevista na legislação aplicável.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serão re�dos na fonte, quando da realização do pagamento, os
percentuais estabelecidos na legislação vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar nº 123, de 2006, não sofrerá a retenção tributária quanto aos
impostos e contribuições abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficará condicionado à apresentação de comprovação, por meio de documento oficial,
de que faz jus ao tratamento tributário favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessão de crédito



7.24. É admi�da a cessão fiduciária de direitos credi�cios com ins�tuição financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrução
Norma�va SEGES/ME nº 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste presente tópico.

7.24.1. As cessões de crédito não fiduciárias dependerão de prévia aprovação do contratante.

7.25. A eficácia da cessão de crédito, de qualquer natureza, em relação à Administração, está condicionada à celebração de termo adi�vo ao contrato
administra�vo.

7.26. Sem prejuízo do regular atendimento da obrigação contratual de cumprimento de todas as condições de habilitação por parte do contratado (cedente), a
celebração do aditamento de cessão de crédito e a realização dos pagamentos respec�vos também se condicionam à regularidade fiscal e trabalhista do cessionário,
bem como à cer�ficação de que o cessionário não se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Público, conforme a legislação em vigor, ou de receber
bene�cios ou incen�vos fiscais ou credi�cios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei nº 8.429, de 1992,tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de
2020.

7.27. O crédito a ser pago à cessionária é exatamente aquele que seria des�nado à cedente (contratado) pela execução do objeto contratual, restando
absolutamente incólumes todas as defesas e exceções ao pagamento e todas as demais cláusulas exorbitantes ao direito comum aplicáveis no regime jurídico de direito
público incidente sobre os contratos administra�vos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efe�va comprovação do fato
gerador, quando for ocaso, e o desconto de multas, glosas e prejuízos causados à Administração.

7.28. A cessão de crédito não afetará a execução do objeto contratado, que con�nuará sob a integral responsabilidade do contratado.

8. FORMA E CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

8.1. O fornecedor será selecionado por meio da realização de procedimento de dispensa de licitação, com fundamento na hipótese do art. 75, inciso IX, da Lei
nº 14.133/2021.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto será parcelado como especificado no item 5.1. 

Exigências da habilitação 

8.3. Previamente à celebração do contrato, a Administração verificará o eventual descumprimento das condições para contratação, especialmente quanto à
existência de sanção que a impeça, mediante a consulta a cadastros informa�vos oficiais, tais como:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas - CEIS, man�do pela Controladoria - Geral da União (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas – CNEP, man�do pela Controladoria - Geral da União
(h�ps://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep)

8.4. A consulta aos cadastros será realizada em nome da empresa fornecedora e também de seu sócio majoritário, por força do ar�go 12 da Lei n.º 8.429, de
1992, que prevê, dentre as sanções impostas ao responsável pela prá�ca de ato de improbidade administra�va, a proibição de contratar com o Poder Público, inclusive
por intermédio de pessoa jurídica da qual seja sócio majoritário.

8.5. Caso conste na Consulta de Situação do Fornecedor a existência de Ocorrências Impedi�vas Indiretas, o gestor diligenciará para verificar se houve fraude
por parte das empresas apontadas no Relatório de Ocorrências Impedi�vas Indiretas.

8.6. A tenta�va de burla será verificada por meio dos vínculos societários, linhas de fornecimento similares, dentre outros.

8.7. O interessado será convocado para manifestação previamente a uma eventual nega�va de contratação.

8.8. Caso atendidas as condições para contratação, a habilitação do interessado será verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.9. É dever do interessado manter atualizada a respec�va documentação constante do SICAF, ou encaminhar, quando solicitado pela Administração, a
respec�va documentação atualizada.

8.10. Não serão aceitos documentos de habilitação com indicação de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permi�dos.

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

8.12. Serão aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferenças de números de documentos per�nentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for
comprovada a centralização do recolhimento dessas contribuições.

8.13. Para fins de habilitação, deverá o interessado comprovar os seguintes requisitos, que serão exigidos conforme sua natureza jurídica:

Habilitação Jurídica:

8.14. Sociedade de Economia Mista: Lei de criação da Estatal e Estatuto Social da empresa

8.15. Os documentos apresentados deverão estar acompanhados de todas as alterações ou da consolidação respec�va.

Habilitações fiscal, social e trabalhista:

8.16. Prova de inscrição no Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ);

8.17. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentação de cer�dão expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal
do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN),referente a todos os créditos tributários federais e à Dívida A�va da União (DAU) por elas
administrados, inclusive aqueles rela�vos à Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta nº 1.751, de 02/10/2014, do Secretário da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.18. Prova de regularidade com o Fundo de Garan� a do Tempo de Serviço (FGTS);

8.19. Declaração de que não emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e não emprega menor de 16 anos, salvo menor, a par� r de
14 anos, na condição de aprendiz, nos termos do ar�go 7°, XXXIII, da Cons�tuição;

8.20. Prova de inexistência de débitos inadimplidos perante a Jus�ça do Trabalho, mediante a apresentação de cer�dão nega�va ou posi�va com efeito de
nega�va, nos termos do Título VII-A da Consolidação das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943;

8.21. Prova de inscrição no cadastro de contribuintes estadual, se houver, rela�vo ao domicílio ou sede do fornecedor, per�nente ao seu ramo de a�vidade e
compa�vel com o objeto contratual;

8.22. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicílio ou sede do fornecedor, rela�va à a�vidade em cujo exercício contrata ou concorre;

8.23. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou distritais relacionados ao objeto, deverá comprovar tal condição mediante a
apresentação de cer�dão ou declaração da Fazenda respec�va do seu domicílio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.24. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os bene�cios do tratamento diferenciado previstos na Lei
Complementar n. 123, de 2006, estará dispensado da prova de inscrição nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

8.25. Além dos documentos elencados acima, a contratada deverá apresentar a seguinte documentação para Habilitação Técnica:

8.25.1. Licença ou Alvará Sanitário Estadual ou Municipal emi�do pela Vigilância Sanitária local;



8.25.2. Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE), emi�da pela ANVISA, quando se tratar de medicamento subme�do à Portaria SVS/MS nº
344/1998, emi�da pela ANVISA, publicada no Diário Oficial da União – DOU;

8.25.3. Registro do produto emi�do pela ANVISA, ou cópia da publicação do registro no Diário Oficial da União. Será permi�da a apresentação de cópia do
protocolo de pedido de revalidação/alteração do registro junto à ANVISA, desde que tenha sido requerida nos termos do §6° do ar�go 12 da Lei n°6.360/76;

8.25.4. Fica dispensada a apresentação de documentação correspondente à qualificação econômico-financeira dada a natureza jurídica de Fundação Pública
de Direito Público Estadual do fornecedor.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAÇÃO

9.1. O custo es�mado total da contratação é de R$ 8.827.755,30 (oito milhões, oitocentos e vinte e sete mil setecentos e cinquenta e cinco reais e trinta
centavos), conforme custos unitários apostos na tabela do item 1.1.

10. ADEQUAÇÃO ORÇAMENTÁRIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratação correrão à conta de recursos específicos consignados no Orçamento Geral da União.

10.2. A contratação será atendida pela seguinte dotação:

I - Gestão/Unidade: Fundo Nacional de Saúde

II - Fonte de Recursos: funcional - programá�ca nº 10.303.5017.4368.0001

III - Programa de Trabalho: 10.303.5017.4368.0001

IV - Elemento de Despesa: 339030 

V - Plano Interno: PO 0002 - Aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde.

Programa: 5017 – Assistência Farmacêu�ca no Sistema Único de Saúde (SUS).

Obje�vo: 1239 – Promover ações que garantam e ampliem o acesso da população a medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, segurança,
eficácia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

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

 

 
 

Atenciosamente, 
 

LUIZ HENRIQUE COSTA
Coordenador-Geral

 

 

Documento assinado eletronicamente por Luiz Henrique Costa, Coordenador(a)-Geral de Assistência Farmacêu�ca e Medicamentos Estratégicos, em 30/11/2023, às
15:37, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de
Março de 2017.

A auten�cidade deste documento pode ser conferida no site h�p://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador 0037593277 e o código CRC F9BD5530.

Referência: Processo nº 25000.100319/2022-89 SEI nº 0037593277
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