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Ministério da Salde
Secretaria de Vigilancia em Saide e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
Coordenacgdo-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio

MINISTERIO DA SAUDE

(PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25000.139832/2023-41)

TERMO DE REFERENCIA — LEI 14.133/21
COMPRAS — CONTRATACAO DIRETA
DISPENSA DE LICITAGAO

INCISO XVI DO ARTIGO 75 DA LEI 14.133/2021

1. DAS CONDIGCOES DA CONTRATAGCAO
1.1. Processo de aquisicdio de VACINA, RAIVA (CULTIVADO EM CELULAS VERO), INATIVADA, PO LIOFILO P/ INJETAVEL +
DILUENTEL, nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.
Valor
. . . Unidade de Unitario Valor Total

It D dodo It Objet CATMAT/CATSER tidad

em escriggo do Item (Objeto) / Quantidade Medida Estimado Estimado (RS)

(R$)
VACINA, RAIVA (CULTIVADO EM CELULAS VERO),
1 INATIVADA, PO LIOFILO P/ INJETAVEL + DILUENTE 453086 8.000.000 Doses 73,90 591.200.000,00
2024 a 2027

1.2. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n? 10.818, de 27 de setembro de
2021
1.3. O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo em vista a especificidade do imunobioldgico, sendo a vigéncia
plurianual mais vantajosa considerando o Estudo Técnico Preliminar.
1.4. O total de 8.000.000 (oito milhdes ) de doses da vacina Raiva Vero é destinado a atender o publico-prioritario nos anos de 2024
a 2027.
1.5. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 48(quarenta e oito) meses contados da assinatura do contrato, prorrogavel por até 10
anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133/2021 .
1.6. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a
vigéncia da contratagdo.
1.7. O objeto da presente contratagdo enquadra-se como "contrato de fornecimento continuo", na forma dos artigos 106 e 107 da
Lei n° 14.133/2021.
1.8. O custo estimado total da contratacdo ¢ de RS 591.200.000,00 (quinhentos e noventa e um milhdes, duzentos mil
reais), conforme valor unitario apontado na tabela acima.
2. FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO
2.1. A Fundamentagdo da Contrata¢do e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tdpico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.
2.2. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual, conforme consta das informagdes basicas desse termo
de referéncia
3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO
3.1. A descricdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em tdépico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.
4, REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1. A contratagdo devera observar os seguintes requisitos:
Sustentabilidade
4.1.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os seguintes

requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis .
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4.1.1.1. Apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC n2 497, de 20 de maio de
2021;
4.1.1.2. Promover a destinacdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislagdo assim o exigir, como nos casos de pneus,

pilhas e baterias, embalagens, etc;

4.1.1.3. Buscar a adogdo da pratica de sustentabilidade ambiental, optando por produtos mais sustentaveis que deve ser feita de forma
gradativa, com a definicdo de metas crescentes de aquisicdo, observando-se os pregos e a oferta no mercado, com razoabilidade e
proporcionalidade.

4.1.1.4. Realizar consultas ao Catalogo de Materiais (CATMAT) do Sistema de Compras do Governo Federal quanto aos itens classificados
como mais sustentdveis, disponivel no Portal www.comprasnet.gov.br;

4.1.1.5. Atender as legislagGes ambientais vigentes relativas as aquisicdes ou servigcos que envolvam a utilizagdo de substancias que
destroem a camada de ozonio- SDOs;

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

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

4.1.1.8. S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n? 6.360, de 1976 e Decreto
n2 8.077, de 2013;

4.1.1.9. Considerando o que dispde o artigo 72, XI, da Lei n2. 12.305/10, que estabelece a Politica Nacional de Residuos Sdlidos, é
imperioso que os bens e servicos envolvidos nesta contratacdo considerem critérios compativeis com padrdoes de consumo social e
ambientalmente sustentaveis;

Subcontratagcdo
4.2. N&o é admitida subcontratagdo do objeto contratual.

Garantia da contratagao

4.3. Ndo havera exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n? 14.133, de 2021, pelas razdes constantes
do Estudo Técnico Preliminar.

5. MODELO DE EXECUCAO OBIJETO

5.1. As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condigdes:

¢ Quadro 1: Cronograma de Entrega — vacina, raiva (cultivado em células vero), inativada para 2024:

| Item 1: Vacina, Raiva (Cultivado em Células Vero) Inativada, P6 Lidfilo p/ Injetavel + Diluente |
Parcela | Quantidade (doses) | Prazo maximo de entrega |

12 400.000 30 dias apos assinatura do contrato

| 22 | 400.000 | 60 dias apos assinatura do contrato
32 | 400.000 | 90 dias apds assinatura do contrato |

42 300.000 120 dias apos assinatura do contrato

| 52 | 250.000 150 dias apos assinatura do contrato
| 62 || 250.000 || 180 dias apds assinatura do contrato |
|  Total || 2.000.000 | |

¢ Quadro 2: Cronograma de Entrega — vacina, raiva (cultivado em células vero), inativada para 2025:

| Item 1: Vacina, Raiva (Cultivado em Células Vero) Inativada, P6 Li6filo p/ Injetavel + Diluente |

Parcela | Quantidade (doses) ‘ Prazo maximo de entrega |
12 500.000 Até 31/03/2025
| 2 | 500.000 | Até 30/06/2025
[ 32 | 500.000 | Até 30/09/2025 |
| a4 500.000 | Até 30/11/2025
| Total 2.000.000 |

¢ Quadro 3: Cronograma de Entrega — vacina, raiva (cultivado em células vero), inativada para 2026:

Item 1: Vacina, Raiva (Cultivado em Células Vero) Inativada, Pé Liéfilo p/ Injetavel + Diluente |
Parcela | Quantidade (doses) | Prazo maximo de entrega
R | 500.000 | Até 31/03/2026
22 | 500.000 \ Até 30/06/2026 |
32 500.000 Até 30/09/2026
| 4 | 500.000 | Até 30/11/2026
| Total | 2.000.000 | |

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=43123877&infra_si...

2/8



02/08/2024, 12:09 SEI/MS - 0040069179 - Termo de Referéncia

¢ Quadro 4: Cronograma de Entrega — vacina, raiva (cultivado em células vero), inativada para 2027:

I Item 1: Vacina, Raiva (Cultivado em Células Vero) Inativada, P Liéfilo p/ Injetavel + Diluente |
| Parcela | Quantidade (doses) H Prazo maximo de entrega |
[ 12 | 500.000 | Até 31/03/2027 |

22 | 500.000 | Até 30/06/2027 |

32| 500.000 | Até 30/09/2027 |
| e | 500.000 | Até 30/11/2027 |
| Total || 2.000.000 | |

5.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razGes respectivas com pelo menos 7 (sete)

dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorroga¢do de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte enderego:

e RualJamil Jodo Zarif n2 684, Jardim Santa Vicéncia, Unidades: 11 A 17 e 18a Municipio Guarulhos — SP
e CEP:07.143-000

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

Critérios de Aceitagdo

5.4. Entregar o imunobioldgico com prazo de validade conforme o seu registro perante a ANVISA, sendo que, entre a data de
fabricacdo e a data da entrega do imunobioldgico, ndo devera ter transcorrido mais que 20% (vinte por cento) do seu prazo de validade total;

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

5.6. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacbes e demais documentos fornecidos pelo Ministério da
Saude, bem como as clausulas do Contrato a ser firmado;

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

5.8. Responsabilizar-se pelo pagamento dos tributos que venham incidir sobre o produto fornecido, reservado ao Ministério da
Saude o direito de deduzir, dos valores a serem pagos a empresa, as quantias correspondentes aos tributos eventualmente nao recolhidos;

5.9. Substituir integralmente o lote do produto reprovado pela ANVISA ou pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), promovendo a sua reposi¢do junto a todas as unidades que os receberam, as suas expensas, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, a partir da data do recebimento da notificagdo, ou indenizagdo total ao Ministério da Saude, a critério deste, correndo por conta da
CONTRATADA, todas as despesas de devolugdo e reposi¢cdo dos lotes reprovados.

5.10. Substituir integralmente o lote do produto reprovado pela ANVISA, promovendo a sua reposigdo junto a todas as unidades que
os receberam, as suas expensas, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a partir da data do recebimento da notificacdo, ou indenizagdo total ao
Ministério da Salde, a critério deste, correndo por conta da CONTRATADA, todas as despesas de devolugdo e reposi¢do dos lotes reprovados;

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

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo sera prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n? 14.133/2021, art. 115, §59).

6.3. As comunicagGes entre o érgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que 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 adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de
imediato.

6.5. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o drgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa

contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos
mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugdo do objeto, do plano complementar de execu¢do da contratada, quando houver, do
método de aferigdo dos resultados e das sangGes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizagdo

6.6. A execugdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei

Fiscalizagdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condiges estabelecidas
no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragdo. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, VI);
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6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execugdo do
contrato, com a descrigdo do que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n? 14.133, de 2021, art. 117,
8§12, e Decreto n®11.246, de 2022, art. 22, 1l);

6.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificages para a corregao da execugao
do contrato, determinando prazo para a corregdo. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, 111);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisdo ou adogdo de
medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso. (Decreto n2 11.246, de 2022,
art. 22, 1V).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugdo 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 comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogagdo contratual (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizagdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condigbes de habilitagdo da contratada, acompanhara o
empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos
comprobatdrios pertinentes, caso necessdrio (Art. 23, 1 e Il, do Decreto n? 11.246, de 2022).

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

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os
registros formais da execugdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro de ocorréncias, das
alteragGes e das prorrogagdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de adequagdes do contrato para fins
de atendimento da finalidade da administragdo. (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
execugdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.
(Decreto n2 11.246, de 2022, art. 21, ll).

6.11. O gestor do contrato acompanhard a manutengdo das condigdes de habilitagdo da contratada, para fins de empenho de
despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do pagamento da despesa no relatdrio de riscos
eventuais. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, Ill).

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

6.13. O gestor do contrato tomard providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicagdo de sangOes, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n? 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 relatdrio final com informagGes sobre a consecugdo dos objetivos que tenham justificado
a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragdo. (Decreto n? 11.246, de 2022,
art. 21, VI).

6.15. O gestor do contrato devera enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos
de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagdo e gestdo nos termos do contrato.
7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no prazo de 7 (sete) dias, 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 especificagGes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da
notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrerd apds a verificagdo da qualidade pelo INCQS e quantidade do material e consequente
aceitacdo mediante termo circunstanciado, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela
Administra¢do, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado emitido pelo
instituto.

7.4. Para as contratagdes decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n2
14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo serd de até sete (07) dias Uteis.

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

7.6. No caso de controvérsia sobre a execu¢do do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor
do art. 143 da Lei n? 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execuc¢do do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

7.7. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administragdao durante a andlise prévia a liquidagdo de despesa, ndo serd computado
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para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisdrio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga dos bens nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato.

Liquidagao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para fins de liquidagdo, na
forma desta se¢3o, prorrogdveis por igual periodo, nos termos do art. 72, §32 da Instrugdo Normativa SEGES/ME n® 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacdo, no caso de
contratagdes decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n2 14.133, de 2021.

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

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissao;

7.10.3. os dados do contrato e do érgdo contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retencdes tributdrias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impegca a liquidagdo

da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovagao da
regularizagdo da situagdo, sem Onus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagdo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta
aos sitios eletrdnicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n? 14.133, de 2021.

7.13. A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengdo das condi¢es de habilitagdo exigidas; b)
identificar possivel razdo que impeca a contratagdo no ambito do érgdo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administragdo
ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N2 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

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

7.15. Ndo havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverd comunicar aos o6rgdos
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.

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

7.17. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do
contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF. Prazo de pagamento.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo da liquidagdo da despesa, conforme
segdo anterior, nos termos da Instru¢do Normativa SEGES/ME n2 77, de 2022.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serao atualizados monetariamente entre o termo final do
prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, mediante aplicagdo do IPC-A como corre¢do monetaria.

Forma de pagamento

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

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

7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retengao tributdria prevista na legislagdo aplicavel.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realizagao

do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, n3o sofrera a
retengdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a
apresentacdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

Cessdo de crédito

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

7.24.1. As cessdes de crédito ndo abrangidas pela Instru¢do Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de julho de 2020, dependerio de prévia
aprovagdo do contratante.

7.24.2. A eficacia da cessdo de crédito ndo abrangida pela Instrucdo Normativa SEGES/ME n® 53, de 8 de julho de 2020, em relagdo a
Administragdo, esta condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato administrativo.
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7.25. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condigdes de habilitagdo por parte
do contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizagdo dos pagamentos respectivos também se condicionam
a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar
com o Poder Publico, conforme a legislagdo 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 JLO1, de 18 de maio de 2020.

7.26. 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 excegGes ao pagamento e todas as demais clausulas 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 comprovagado 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)

7.27. A cessdo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do contratado.
8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de dispensa de licitagdo, com fundamento na hipotese

do art. 75, inciso XVI, da Lei n? 14.133/2021.
Forma de fornecimento
8.2. O fornecimento do objeto sera continuo com entrega parcelada.

Exigéncias de habilitagdo

8.3. Previamente a celebragdo do contrato, a Administragdo verificara o eventual descumprimento das condigdes para contratagao,
especialmente quanto a existéncia de sangdo que a impega, mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:
a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas 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 serd realizada em nome da empresa fornecedora e também de seu sécio majoritario, por forga do
artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a
proibigdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritario.

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

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

8.7. O interessado sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual negativa de contratagdo.

8.8. Caso atendidas as condigdes para contratagdo, a habilitagdo 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 Administragdo, a respectiva documentagdo 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 deverao estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos
que, pela prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.12. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de nimeros de documentos pertinentes ao CND e
ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribuigdes.

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

Habilitagao Juridica:

8.14. Para fins de habilitagdo, deverd o interessado comprovar os seguintes requisitos, que serdao exigidos conforme sua natureza
juridica:

8.15. Fundagédo Publica: Estatuto social devidamente registrado em érgdo competente e sua ultima modificagdo, se houver.

8.16. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.

Habilitacoes fiscal, social e trabalhista:

8.17. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

8.18. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios
federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria
Conjunta n? 1.751, de 02/10/2014, do Secretério 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 Servigo (FGTS);

8.19.1. Declaragdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16
anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constituicdo;

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

8.19.3. Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual, se houver, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao
seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.19.4. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo
exercicio contrata ou concorre;

8.19.4.1. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou distritais relacionados ao objeto, devera comprovar tal
condicdo mediante a apresentagdo de certiddo ou declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou por meio de outro
documento equivalente, na forma da respectiva legislagdo de regéncia.

Qualificagdao Técnica

8.20. Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitdrio emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante,
em plena validade;

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

8.22. Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicagdo do registro no Diario Oficial da

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

8.23. A documentacdo deverd estar legivel e identificada, com as informagGes referentes ao objeto e a empresa realgadas e
sombreadas (principalmente as publicadas em diario oficial) e separadas respeitando, necessariamente, a ordem da relagdo acima;
8.24. Os documentos deverao estar digitalizados e ndo serdo aceitos documentos vencidos nem protocolos, salvo para os protocolos
de pedido de revalidagdo dos documentos.
9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO
Unidade d Valor Valor
Item Descrigdo do Item (Objeto) CATMAT/CATSER || Quantidade nida .e € Unitario Estimado Total Estimado
Medida
(RS) (RS)
VACINA, RAIVA (CULTIVADO EM CELULAS
1 VERO), INATIVADA, PO LIOFILO P/ INJETAVEL 453086 2.000.000 Doses 73,90 591.200.000,00
+ DILUENTE
9.1. O custo estimado da contrata¢do para o periodo de 2024 a 2027 é de R$ 591.200.000,00 (quinhentos e noventa e um milhdes,
duzentos mil reais), conforme custos unitarios apostos na tabela acima.
10. ENQUADRAMENTO LEGAL DA CONTRATA(;AO E RAZAO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR
10.1. A presente contratagdo é embasada no inciso XVI do artigo 75 da Lei 14.133/2021, conforme abaixo:

e Aquisicdo por pessoa juridica de direito publico interno — Ministério da Saude;
¢ Insumos estratégicos para a salde — imunizante contra raiva humana (vero);
e Produzidos por fundagdo que tenha finalidade (...) apoiar 6rgdo da Administragdo Publica direta — FUNDAGCAO BUTANTAN;

e (...) apoiar em projetos de ensino, pesquisa, extensdo, desenvolvimento institucional, cientifico e tecnoldgico parcerias que
envolvam transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS;

e criado em data anterior - data de criacdo do BUTANTAN - 16/08/1989.

10.2. Apenas para fins de cumprimento formal dos requisitos, informa-se que os insumos a serem adquiridos constituem-se
como insumos estratégicos para a satide produzidos pela Contratada.

10.3. Para a selegdo do fornecedor, procedeu-se com o levantamento de mercado por meio da pesquisa de produtos registrados
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e foram identificados dois produtos/fornecedores com registro definitivo, estando
em conformidade com os requisitos estipulados relativos a composicdo de variantes, indicagdo, apresentagdo, concentragdo, forma
farmacéutica e via de administra¢do. A contratacdo com a Fundagdo Butantan fundamenta-se com base na Lei de Licitagbes n? 14.133/2021,
especificamente em seu artigo 75, inciso XVI, além da empresa privada possuir parceria de transferéncia de tecnologia junto a empresa
publica em questdo, motivo pelo qual impede que a empresa privada fornega este insumo a Unido. A fundamentagdo da contratagdo e
respectivo enquadramento legal encontram-se pormenorizados em tépico especifico do Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de
Referéncia.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Or¢camento Geral da
Unido.

11.1.1. A contratagdo sera atendida pela seguinte dotagdo:

e Gestdo/Unidade: 00001 / 250005

¢ Fonte de Recursos: 1001

e Programa de Trabalho: 10.305.5123.20YE.0001
e Elemento de Despesa: 33.90.30

e Plano Orgamentario (PO):0002
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11.2. A dotacgdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apds aprovacdo da Lei Orgamentdria respectiva e
liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Brasilia, 27 de margo de 2024.

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

De acordo,

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de Imunizagbes

I
_ eil ; Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento do Programa Nacional de ImunizagGes, em
2 . L‘ﬁ 16/04/2024, as 03:28, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de

assinatura

| eletrénica 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

e
eil ; Documento assinado eletronicamente por Thayssa Neiva da Fonseca Victer, Coordenador(a)-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio,
2 . L‘ﬁ em 16/04/2024, as 08:53, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro

assinatura

| eletrbnica de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0040069179 e o cédigo CRC 6D413265.
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