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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias ndo Tuberculosas

PROJETO BASICO

Processo n2 25000.038030/2023-14
NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Saude

ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo
FORMA DE PROCEDIMENTO: Contratacao Direta
TIPO DE CONTRATAC/'SO: Inexigibilidade de Licitacdo

FUNDAMENTO LEGAL: Inexigibilidade de Licitagao, em conformidade com inciso | do art. 25 da Lei
8.666/93, para aquisicdo de géneros que sé possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante
comercial exclusivo. Registrada no Brasil pela empresa PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME. — CNPJ: 26.185.222/0001-10

CREDITO ORGAMENTARIO:  10.305.5023.21DZ.0001 PTRES: 216.401 PO: 0004

1. OBJETO

Item | CATMAT | Descricao

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 1, CONJUNTO COMPLETO, QUALITATIVO DE

01 0480481 CRYPTOCOCCUS SP, IMUNOCROMATOGRAFIA, TESTE

2. CARACTERISTICA DO OBJETO

ITEM | CARACTERISTICAS

Diluente de Amostras LF: 3.0 mL; Diluente de Titulagdo LF: 6.0 mL; Tiras

Apresentacio de Teste LF CrAg: 50 tiras; Controle
Positivo CrAg: 1 mL.
01 Ne d )
2 do registro na

ANVISA 81504790240

Nome Comercial CrAg Lateral Flow Assay
2.1. Descri¢do Detalhada do Objeto
2.1.1. O teste rapido para a deteccdo do antigeno capsular polissacarideo criptocécico (CrAg) em

amostras de sangue (puncao digital), soro, plasma e liquor, devera possibilitar a determinacao qualitativa
da presenca do CrAg nas amostras clinicas, baseada na associacdo de anticorpos para detec¢do do CrAg,
utilizando o principio da imunocromatografia;

2.1.2. Apresentar sensibilidade no liquor de 100% (IC 95%, 96% a 100%) e especificidade de igual
ou superior a 99% (1C95%, 97% a 100%); apresentar sensibilidade no sangue total igual ou superior a 99%
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(1C95%, 96% a 99.9%) e especificidade igual ou superior a 94% (IC95%, 90% a 97.2%), todos comparados
com a cultura, padrao ouro para o diagndstico de criptococose, e, ou, a metodologia de tinta da China.

2.1.3. Os testes rapidos de criptococose deverdo permitir a leitura visual, sem o auxilio de
aparelhos ou equipamentos para sua leitura;

2.1.4. Os testes rapidos de criptococose necessariamente deverdo possibilitar, além da utilizagao
de amostras de liquor, soro e plasma, a utilizacdo de amostras de sangue total obtidas através de puncao
digital, incluindo sua forma de utilizacdo na bula, assim como todos os reagentes e acessorios necessarios
para a realizacdo do teste. A coleta por puncdo digital se faz necessadria, pois esses testes serdo utilizados
para ampliar o acesso ao diagndstico em locais prioritariamente sem infraestrutura laboratorial. A
execucao do teste ndo deve exigir a utilizacdo de qualquer aparelho ou equipamento nao fornecido pelo
kit;

2.1.5. Os testes rapidos de criptococose devem permitir interpretagdo do resultado em tempo
inferior ou igual a 10 minutos;

2.1.6. Os testes rapidos de criptococose deverdo ser apresentados, em kits (conjunto completo)
com minimo de 1 e maximo de 50 testes cada kit;

2.1.7. As amostras clinicas possiveis para a avaliacdo do teste devem ser, pelo menos, liquor e
sangue. Cada kit deve conter todo o material necessario para a realizacdo da testagem em amostra de
sangue, ou seja, os kits devem ser acompanhados de todos os componentes, reagentes e acessérios
necessarios a sua realizacdo. Sendo assim os kits devem conter:

1. Dispositivo de teste, com a impressao do niumero de lote e validade na embalagem. Na
borda da janela de leitura ndao deve haver marcagdes adicionais além daquelas
necessarias para leitura do resultado do teste em questao.

ii. Diluente da amostra e/ou solugdo tampdo destinada a corrida e reagdo quimica do
teste, caso necessario, e pronto para uso, bem como, ser estavel as condicOes
mencionadas na bula, acondicionado em frascos com perfeita vedacdo, que ndo
permita vazamentos ou evaporag¢do apos a abertura, e com pelo menos 10% de volume
adicional ao quantitativo de solucdo tampdo necessario para realizacdo de todos os
testes contidos no kit.

iii. Dispositivo de coleta de amostra especifico para cada teste, calibrado e com marca
visivel para a quantidade necessaria de sangue total a ser utilizada na testagem por
puncao digital. A coleta de quantitativo excedente de amostra desfavorece a realizagao
da testagem por puncdo digital. Por este motivo, todo o volume a ser coletado pelo
dispositivo de coleta devera ser dispensado no dispositivo de teste, ou seja, ndo devera
haver remanescente de amostra no dispositivo de coleta, exceto possiveis resquicios
aderidos a sua parede. Em complemento, esse dispositivo de coleta devera ser uma
peca Unica, ndo podendo conter bulbo auxiliar separado;

iv. Lanceta estéril, descartdvel e destinada a puncdo digital contendo dispositivo de
seguranca que dispara com o contato. Agulha ndo visivel, retratil, protegida por
embalagem plastica, de uso Unico, com capacidade de atingir uma profundidade ideal
para obtencdo do quantitativo de amostra necessdrio para a realizacdo do teste
ofertado e travamento automatico apds o uso;

v. Instrugdes de uso em lingua portuguesa (brasileira) contendo:

a) Exigéncias descritas na RDC N2 36, de 26/08/2015,

b) Instruces detalhadas e o passo a passo para a correta execugao do ensaio conforme
diferentes tipos de amostra;

c) Informacgbes quanto a coleta da amostra e especificagcbes dos volumes de material
bioldgico a serem utilizados na testagem;

d) CondicGes de armazenamento das amostras;
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e) CondicGes de armazenamento e transporte dos kits;
f) Tempo minimo e maximo de leitura dos resultados reagente e ndo reagente;

g) Descricdo detalhada da leitura e interpretacdo de resultado reagente, ndo reagente e
teste invalido.

h) OrientagGes sobre o descarte de insumos.

vi. Insumos/acessdrios complementares necessarios para realizacdo completa do teste até
a liberacdao do laudo  final terdo que ser previstos.

2.1.8. N3o sera necessario o fornecimento de cronémetros.

3. QUANTIDADE

Item | Quantidade | Unidade de Fornecimento

01 52.950 teste
4, JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGCAO
4.1. A Justificativa e objetivo da contratacdo encontra-se pormenorizada em Tépico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares.
5. DESCRICAO DA SOLUCAO
5.1. A descricao da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Tépico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares.
6. EMBASAMENTO LEGAL
6.1. Lei n? 8.666 de 21 de junho de 1993. Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicao

Federal, institui normas para licitacOes e contratos da Administracdo Publica e da outras providéncias.

6.2. Lei n2 8.078 de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da
outras providéncias.

6.3. A Constituicdo Federal (CF) de 1988, art. 196, estabelece a “Saude como direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de
doencas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acGes e servicos para sua promocgao,
protecdo e recuperac¢do”.

6.4. Lei n? 6.360, de 23/09/1976 - Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.

6.5. Lei n? 8.080 de 19 de setembro de 1990 - Dispde sobre as condi¢cdes para a promocgao,
protecdo e recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da
outras providéncias;

6.6. Portaria n2 116 de 29 de janeiro de 2016 - Atualiza, para o ano de 2016, os valores dos
repasses de recursos financeiros federais do Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco de
Financiamento de Vigilancia em Saude para Estados, Distrito Federal e Municipios, destinados a execugao
das acOes de vigilancia sanitaria, em func¢do do ajuste populacional de que trata o art. 82 da Portaria n2
475/GM/MS, de 31 de margo de 2014.

6.7. RDC n2 67, de 21 de dezembro de 2009 - Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis
aos detentores de registro de produtos para saude no Brasil;

6.8. PPA - PPA - 2021/2023 - Lei n2 13.971, de 27 de dezembro de 2019;

6.9. Portaria GM/MS n? 1.378/2013, de 09 de julho de 2013, que regulamenta as

responsabilidades e define as diretrizes para execugao e financiamento das a¢des de Vigilancia em Saude
pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Saude e
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
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6.10. RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015, que dispOe sobre a classificacdo de risco, os regimes
de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de produtos para
diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias;

6.11. RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, que orienta sobre Registro, Cadastramento,
Alteragao, Revalidagdao e Cancelamento do Registro de Produtos Médico;

6.12. RDC n2 222, de 28 de margo de 2018, que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento
dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias. ;

6.13. RDC n¢ 497, de 20 de maio de 2021, que dispde sobre os procedimentos administrativos
para concessao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem.

7. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE
7.1. Os critérios de sustentabilidade sdo aqueles previstos nas especificaces do objeto e/ou
obrigacOes da contratada como requisito previsto em lei especial.
8. FORMA DE FORNECIMENTO (LOCAL E PRAZO DE ENTREGA)
8.1. Cronograma de Entrega — ITEM 01: REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 1, CONJUNTO
COMPLETO, QUALITATIVO DE CRYPTOCOCCUS SP, IMUNOCROMATOGRAFIA, TESTE:
Parcelas | Quantitativo (testes) | Prazo maximo de entrega no Ministério da Saude
12 8.850 Até 60 dias apds assinatura do contrato
22 8.850 Até 120 dias ap0ds assinatura do contrato
32 8.850 Até 150 dias apds assinatura do contrato
42 8.800 Até 180 dias apds assinatura do contrato
52 8.800 Até 240 dias apds a assinatura do contrato
62 8.800 Até 300 dias apds a assinatura do contrato
Total: 52.950 -
8.2. A entrega deverad ser realizada de forma centralizada no endereco abaixo:

Produtos Farmaco (Medicamento/vacinas/insumos relacionados):
Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif n2 684, Jardim Santa Vicéncia, Unidades: 11 A 17 e 18A
CEP: 07.143-000 - Municipio Guarulhos — SP

Email para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br

8.3. A CONTRATADA deverd agendar cada entrega, com antecedéncia minima de até 15 (quinze)
dias corridos do prazo estipulado no cronograma, por meio do e-mail: cglog.agendamento@saude.gov.br.

0. RECEBIMENTO DO OBJETO

9.1. Nos termos do art. 73, inciso Il, alineas a e b da lei n° 8.666/93, o objeto desta aquisicao,
sera(do) recebido (s) da seguinte forma:

9.1.1. Provisoriamente no prazo de 7 (sete) dias, pela Comissdo de Recebimento ou outro
responsavel (eis), para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacdes
constantes neste Projeto Bdsico e na proposta.

9.1.1.1. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacdes constantes neste Projeto Basico e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 45
(quarenta e cinco) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacao
das penalidades.

9.2. Definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias, contados do recebimento provisorio, apds a
verificacdo da qualidade e quantidade do material pelo responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacao
do contrato e consequente aceitacao mediante termo circunstanciado.
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9.2.1. Na hipdtese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro
do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do
esgotamento do prazo.

9.3. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execu¢ao do contrato.

10. CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

10.1. Entregar o objeto contratado devidamente registrado na ANVISA, com validade igual ou

superior a 12 (doze) meses no ato da entrega;

10.1.1. O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 10.1 podera caracterizar
descumprimento parcial do contrato e a CONTRATADA poderd sofrer san¢do, conforme item 17 deste
Projeto Basico.

10.1.2. Na hipdétese do ndao cumprimento do limite preconizado no subitem 10.1, além da
aplicagdo da previsao do subitem 10.1.1, também sera necessario que a CONTRANTE seja consultada
oficialmente, com antecedéncia minima de 20 (vinte dias) da data da entrega, para manifestacdo técnica
acerca da viabilidade ou n3ao do recebimento do objeto contratado, sendo a CONTRATADA obrigada a
fornecer carta de compromisso de troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo prevendo a
substituicdo do quantitativo ndo consumido dentro do prazo de validade. A troca podera ocorrer em
todos os estados da federacdo. A CONTRATADA devera se comprometer a retirar o objeto contratado
vencido para o devido descarte, sem 6nus a CONTRATANTE.

10.2. Caso os demais reagentes, calibradores e controles necessdrios para a realizagdo dos
testes apresentem prazo de validade inferior a 12 meses, sera de responsabilidade da empresa garantir a
entrega de insumos com validade suficiente para a realizacdo de todos os testes e substitui-los no caso de
vencimento, sem 6nus para a Unido;

10.3. Os kits que serdo entregues diretamente no Almoxarifado do MS, conforme item 8, com
todos os laudos de conformidade, bem como, serd de total responsabilidade da empresa no que se refere
a garantia da qualidade técnica de transporte dos insumos e reagentes sem 6nus a Unido:

10.3.1. Embalagem primaria (recipiente destinado ao acondicionamento e envase de produtos, em
contato direto com esses):

10.3.1.1. Todas as informacgd@es exigidas na rotulagem primaria conforme RDC N2 36, de 26/08/2015;
10.3.2. Embalagem secundaria (recipiente destinado ao acondicionamento de produtos em sua
embalagem primadria, ndo mantendo contato com esses):

10.3.2.1. Todas as informacdes exigidas na rotulagem secunddaria conforme RDC N2 36, de
26/08/2015;

10.3.2.2. Endereco, contato telefénico e e-mail do SAC do fabricante;

10.3.2.3. Nome da empresa fornecedora, endereco, contato telefonico;

10.3.2.4. Constar externamente de forma visivel e indelével, PRODUTO DESTINADO A ORGAOS
PUBLICOS - VENDA PROIBIDA, n3o sendo permitidas etiquetas adesivas;

10.3.2.5. Constar externamente de forma visivel e em destaque o nome do agravo para qual o teste
¢é destinado;

10.3.2.6. Lacre de seguranca.

10.3.3. Embalagem de transporte. Caso exista algum item que faca parte do kit, mas que ndo

esteja dentro do mesmo registro da ANVISA (exemplo: lanceta, pipeta ou outros), deve-se providenciar
uma embalagem de transporte, que contenha a embalagem secundaria e o(s) demais itens que compdem
o kit (contendo minimo 1 teste e no maximo 25 testes):

10.3.3.1. Informacdes exigidas na rotulagem conforme RDC N2. 185, de 22/10/2001;

10.3.3.2. Todas as informacdes necessarias na embalagem secundaria, conforme subitem 10.3.2;
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10.3.3.3. Detalhamento de cada item contido na embalagem de transporte, com nome do produto
registrado, niumero de registro na ANVISA, nimero do lote e data de validade;

10.3.3.4. Lacre de seguranca.

10.4. O transporte do objeto contratado devera ser feito por transportadora que detenha
autorizagao de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a
identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos.

10.5. Em se tratando de produtos termoldbeis, os mesmos deverdo ser acondicionados em
caixas térmicas (isopor ou equivalente) e, no caso de fotossensiveis, estes deverdo ser acondicionados em
caixas que evitem a entrada de luminosidade;

10.6. Fornecer o objeto contratado com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢des de
temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua
portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos
quantitativos impressos na nota fiscal;

10.7. A CONTRATADA deverd apresentar no ato da entrega do objeto contratado os documentos
abaixo:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos emitido pela ANVISA, de
acordo com a RDC n? 658 de 30 de margco de 2022 e futuras atualizacBes, em
conformidade com a Portaria n? 2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua publica¢do no
Didrio Oficial da Unido;

b) Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos ou publicagao no Didrio Oficial, de acordo com a RDC n? 430 de 8 de
outubro de 2020;

c) Laudo de analise do controle de qualidade do produto acabado referente ao(s) lote(s)
fornecido(s).

10.8. Os documentos solicitados no subitem 10.7 deverdo ser apresentados dentro do prazo de
validade no original ou em cépia.

11. CRITERIOS PARA HABILITACAO DO FORNECEDOR

11.1. A Administracdo verificard o eventual descumprimento das condi¢gdes para contratagdo,

especialmente quanto a existéncia de sang¢ao que impega a contratacdo, mediante a consulta aos
seguintes cadastros:

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 Condenacdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa,
mantido pelo Conselho Nacional de Justica
(www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);

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

e) Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados — CADIN.

”

11.2. A consulta de pessoa juridica podera haver a substituicdo das consultas das alineas “b”, “c
e “d” acima pela Consulta Consolidada de Pessoa Juridica do TCU (https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/);

11.3. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa proponente e também de
seu socio majoritario, por forca 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 proibicdo de contratar com
o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sdcio majoritario.

11.4. Caso conste na Consulta de Situacdo do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciard para verificar se houve fraude por parte das empresas
apontadas no Relatdrio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.
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11.5. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societéarios, linhas de
fornecimento similares, dentre outros.

11.6. O proponente sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual negativa de
contratagao;

11.7. N&o serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos;

11.8. Se a contratada for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se
a contratada for a filial, todos os documentos deverdao estar em nome da filial, exceto aqueles
documentos que, pela propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da
matriz.

11.9. Serdo aceitos registros de CNPJ de proponente matriz e filial com diferencas de niumeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento
dessas contribuigdes.

11.10. Para fins de contratacdo, deverd a contratada comprovar os seguintes requisitos de
habilitacao:

11.11. Habilitacdo Juridica:

11.11.1. Contrato social ou documento equivalente;

11.11.2. Procuracdo do(s) representante(s) legal(is), quando for o caso;

11.11.3. Documentacdo pessoal do(s) procurador(es) que assinarad(do) o instrumento contratual;
11.12. Regularidades Fiscal e Trabalhista:

11.12.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

11.12.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de

certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-
Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da
Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da
Portaria Conjunta n2 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-
Geral da Fazenda Nacional;

11.12.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

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

11.12.5. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual, relativo ao domicilio ou sede do
contratado.

11.12.6. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do contratado;
11.12.7. Caso a contratada seja considerada isenta de tributos relacionados ao objeto, deverd

comprovar tal condicdo mediante a apresenta¢ao de declaracdao emitida pela correspondente Fazenda do
domicilio ou sede do fornecedor, ou outra equivalente, na forma da lei;

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

11.13. Além dos documentos elencados acima, a contratada devera apresentar:
11.13.1. Licenga ou Alvara Sanitdrio Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria local;
11.13.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA. Quando se tratar

de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n? 344/1998, devera ser apresentada Autorizacdo
Especial (AE) do estabelecimento.
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11.13.3. Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cdpia da publicacdo do registro no Diario
Oficial da Unido. Sera permitida a apresentacdo de cépia do protocolo de pedido de revalidagdo/alteracdo
do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerida nos termos do §6° do artigo 12 da Lei
n°6.360/76;

11.13.4. Declaragao de exclusividade.

11.14. Em atendimento ao §4° do art. 32 da Lei n° 8.666, de 1993 a empresa estrangeira, dever3,
tanto quando possivel, encaminhar documentos equivalentes aos solicitados nos itens acima. Os
documentos deverdo ser autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos por tradutor
juramentado.

11.15. As documentacdes deverdo estar legiveis e identificadas, com as informacgdes referentes ao
objeto e a empresa realcadas e sombreadas (principalmente as publicadas em diario oficial) e separadas
respeitando, necessariamente, a ordem da relagdao acima.

11.16. Os documentos deverado estar digitalizados e ndo serao aceitas documentagdes vencidas e
nem protocolos, salvo para os protocolos de pedido de revalidacdo dos documentos constantes no
subitem 11.13.

12. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
12.1. Sdo Obrigacbes da Contratante:
> Para empresa NACIONAL pagamento POSTECIPADO:

12.1.1. Efetuar o pagamento a CONTRATADA através de remessa e da apresentacdo dos
documentos que comprovem a entrega do objeto contratado;

> Para empresa ESTRANGEIRA pagamento POSTECIPADO:

12.1.2. Efetuar o pagamento a CONTRATADA através de remessa e da apresentacdo dos
documentos que comprovem a entrega do objeto contratado;

12.1.3. Efetuar contratagao e liquidagdo do cambio;

12.1.4. Emitir Licenca de Importacdo (LI) e respectivas alterages;

12.1.5. Desembaracar o objeto contratado na Alfandega Brasileira, sendo que qualquer 6nus de

armazenagem e capatazia que ocorrerem, sera de responsabilidade da CONTRATADA; desde que esta
tenha dado causa ao predito atraso.

12.1.6. Custear em cada processo de importagdo, apenas 1 (um) desembarago por parcela
contratual, a fim de se evitarem custos adicionais ao processo de importagao;

12.2. Receber o objeto no prazo e condicGes estabelecidas no Projeto Basico e seus anexos;

12.3. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos

provisoriamente com as especificagdes constantes do Projeto Bdsico e da proposta, para fins de aceitagao
e recebimento definitivo;

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

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

12.6. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada
com terceiros, ainda que vinculados a execugao do presente Projeto Basico, bem como por qualquer dano
causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

13. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

13.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacGes constantes neste Projeto Bdsico, seus
anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa
e perfeita execu¢do do contrato e, ainda:
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> Para empresa NACIONAL pagamento POSTECIPADO:

13.1.1. Remeter e apresentar a CONTRATANTE os documentos que comprovam a entrega do
objeto contratado com vistas a realizacdo do pagamento devido;

> Para empresa ESTRANGEIRA pagamento POSTECIPADO:

13.1.2. Entregar a CODIMP/CGLOG/DLOG, até 25 (vinte e cinco) dias corridos, antes da data
estabelecida para cada entrega, os documentos necessarios para emissao da Licenca de Importacdo (LI),
referente ao quantitativo previsto no Cronograma de Entrega, devendo nesta documentagdo constar
obrigatoriamente o nimero dos lotes e respectivamente a data de fabricacdo e de validade do objeto
contratado;

13.1.2.1. Na hipdtese da CONTRATADA/FORNECEDOR optar por dividir a parcela em varios
embarques, caberd ao mesmo custear os demais desembaracos, incluindo as trocas, reposicdo ou
parcelas complementares que se fizerem necessarias;

13.1.3. As informac0es relativas a peso, moeda, NCM etc. sdo de responsabilidade do exportador.
Caso haja divergéncia de informacdes quando da apresenta¢do dos documentos junto a Receita Federal,
as penalidades correrdo a cargo do exportador;

13.1.4. Comunicar ao DATHI/SVSA/MS e ao DLOG/SE, com 03 (trés) dias Uteis de antecedéncia do
embarque do objeto contratado, todos os detalhes de embarque, tais como: descricdo e quantidade da
mercadoria data e hora de chegada, quantidade da mercadoria, nimero do Conhecimento de Embarque
(AWB), numero de volumes, peso bruto e liquido, valor do frete internacional e valor FOB.

13.2. Efetuar a entrega do objeto contratado em perfeitas condi¢des, conforme especificacdes,
prazo e local constantes neste Projeto Basico e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal de
venda, na qual constardo as indicacdes referentes ao: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia,
numero do lote, quantidade por lote, prazo de validade; nimero do empenho, além do nome e endereco
do local de entrega;

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

13.2.2. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo previsto neste Projeto Basico, o
objeto recusado e com avarias ou defeitos;

13.2.3. Comunicar a CONTRATANTE, no prazo maximo de 45 (quarenta e cinco) dias corridos que
antecede a data da entrega de cada parcela ou da parcela Unica, os motivos que impossibilitem o
cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

13.2.4. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condicdes de habilitacdo e qualificacao exigidas neste Projeto Basico;

13.2.5. Indicar preposto para representa-la durante a execuc¢do do contrato.

13.2.6. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacbes e demais

documentos fornecidos pelo CONTRATANTE;

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

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

13.2.9. Responder integralmente por perdas e danos que vier causar a CONTRATANTE ou a
terceiros em razdo de acdo ou omissdo, dolosa ou culposa, sua ou dos seus propostos, independente de
outras cominag0es contratuais ou legais a que estiver sujeito;

13.2.10. Responsabilizar-se pelos Onus resultantes de quaisquer ag¢les, demandas, custos e
despesas decorrentes de danos, ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus empregados ou

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=37377806&infra_... = 9/16



22/01/2024, 11:42 SEI/MS - 0034642252 - Projeto Basico

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=37377806&infra...

prepostos, obrigando-se, outrossim, por quaisquer responsabilidades decorrentes de agdes judiciais
movidas por terceiros, que lhe venham a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao cumprimento desta
contratacao;

13.2.11. Prestar esclarecimentos a CONTRATANTE sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a
envolvam, quando solicitados;
13.2.12. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalacdes da CONTRATADA, a qualquer tempo,

em hordrio comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacdao ao
armazenamento e ao controle de qualidade do objeto contratado;

13.2.13. Apresentar quaisquer atualizacbes que venham a ocorrer no Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo de Medicamentos ou na Declaracdo de autoridade sanitaria, competente no pais onde serd
fabricado o objeto contratado, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a Administracdo deve ter sido produzido
obrigatoriamente, como condicdo de aceitacdo, dentro do periodo de validade do certificado ou
declaracdo (ou subsequentes atualiza¢des).

13.2.14. Promover a destinagao final ambientalmente adequada, sempre que a legislagdo assim o
exigir, como nos casos de pneus, pilhas e baterias, etc

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

13.4. Respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratacdes
publicas federais;

13.4.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizacdo do Tribunal
de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de
prazo para a adogdo das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso
IX, da Constituicdo; ou condenacdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao
pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na
execucado do contrato.

14. DA SUBCONTRATACAO

14.1. Nao sera admitida a subcontratacdao do objeto contratado.

15. ALTERAGAO SUBJETIVA

15.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorpora¢do da contratada, desde que sejam observados

pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na contratagdo original; sejam
mantidas as demais cldusulas e condi¢cGes do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e
haja a anuéncia expressa da Administragao a continuidade do contrato.

15.1.1. Para que a alteracdo subjetiva, a que se refere o subitem anterior, seja possivel é
necessario que a nova pessoa juridica continue a preencher os requisitos exigidos pelo inciso | do art. 25
da Lei n2 8.666/93, que justifica a presente Inexigibilidade de Licitacdo.

16. CONTROLE DA EXECUCAO

16.1. Nos termos do art. 67 Lei n? 8.666, de 1993, serd designado representante para
acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro préprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execucdo e determinando o que for necessario a regularizacao de falhas ou defeitos
observados.
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16.1.1. O recebimento de material de valor superior a RS 176.000,00 (cento e setenta e seis mil
reais) serd confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela autoridade
competente.

16.2. A fiscalizacdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigdes
técnicas ou vicios redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da
Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n2 8.666, de 1993.

16.3. O representante da Administracdo anotard em registro préprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execug¢do do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessdrio a regularizagdo das falhas ou defeitos
observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

17. DAS SANCOES

17.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n? 8.666/93, a CONTRATADA que, no
decorrer da contratacdo:

a) Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas em decorréncia
da contratacao;

b) Ensejar o retardamento da execug¢do do objeto;
c) Fraudar na execucdo do contrato;

d) Comportar-se de modo inidéneo;

e) Cometer fraude fiscal;

f) Ndo mantiver a proposta.

17.2. A CONTRATADA que cometer qualquer das infragdes discriminadas acima ficara sujeita,
sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes san¢ées:

a) Adverténcia;

b) Multa moratdria de 0,333% (trezentos e trinta e trés milésimos por cento) por dia de
atraso injustificado, sobre o montante total ou parcial inadimplido, referente a cada
parcela em atraso, até o limite de 30 (trinta) dias corridos;

c) Multa compensatoria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do contrato, no caso
de inexecugdo total do objeto;

d) Em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo percentual do
subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigacdao inadimplida;

e) Suspensdo tempordria de licitar e impedimento de contratar com os dérgdos e
entidades da Administracdo Publica Federal, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos, no
caso de inexecugdo contratual;

f) Declaragdao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragao Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢ao ou até que seja promovida
a reabilitacdo perante a prdpria autoridade que aplicou a penalidade, que sera
concedida sempre que a CONTRATADA ressarcir a CONTRATANTE pelos prejuizos
causados;

own u_n

17.3. As sancles previstas nas alineas “a”, “e” e “f”, do subitem acima, poderdo ser aplicadas
juntamente com as de multa, facultada a defesa prévia da CONTRATADA, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis
e a da alinea “f” do subitem 17.2 é de competéncia exclusiva do Sr. Ministro de Estado da Saude,
facultada a defesa da CONTRATADA no prazo de 10 (dez) dias da abertura de vista, podendo a reabilitacao
ser requerida apos 2 (dois) anos de sua aplicagao;

17.4. Também ficam sujeitas as penalidades de suspensao temporaria de licitar e impedimento
de contratar com o CONTRATANTE e de declaracdo de inidoneidade, as empresas ou profissionais que, em
razao do contrato, tenham:
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a) Sofrida condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

b) Praticados atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da contratacao;

c) Demonstre nao possuir idoneidade para contratar com a Administracao em virtude
de atos ilicitos praticados.

17.5. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo
que assegurara o contraditério e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto
na Lei n? 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n2 9.784, de 1999.

17.6. As multas devidas e/ou prejuizos causado a CONTRATANTE serdo deduzidos dos valores a
serem pagos, ou recolhidos em favor da UNIAO, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso,
serdo inscritos na Divida Ativa da Unido e cobrados judicialmente.

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

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

17.8. A autoridade competente, na aplicacdo das sangdes, levard em consideracdo a gravidade

da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo,
observado o principio da proporcionalidade;

17.9. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de
infracdo administrativa tipificada pela Lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a
administracdo publica nacional ou estrangeira, cdpias do processo administrativo necessarias a apuragao
da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho
fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauracdo de investigacdo preliminar ou
Processo Administrativo de Responsabilizagao — PAR;

17.10. A apuragao e o julgamento das demais infragdes administrativas nao consideradas como
ato lesivo a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n? 12.846, de 12 de agosto
de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa;

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

17.12. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
18. DO PAGAMENTO
> EMPRESA NACIONAL:

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

> EMPRESA ESTRANGEIRA:

18.2. O pagamento serd realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do
recebimento dos documentos que comprovem a efetiva entrega do objeto contratado (AWB, Invoice,
Packing-list), através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado;

18.3. O pagamento para a CONTRATADA que apresentar proposta em moeda nacional (RS), cujo
pagamento seja em moeda estrangeira, serd com a conversdao da moeda no momento do fechamento do
cambio do respectivo pagamento;
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18.4. Para cada parcela liquidada, serd pago pela CONTRATANTE a Instituicdo Financeira,
responsavel pela realizacdo da opera¢do de contratacdo cambial, comissdo bancdria sobre o valor da
operacao a ser realizada;

> EM TODOS OS CASOS:

18.5. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que
trata o inciso Il do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias
Uteis, contados da data da apresentacdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 52, § 39, da Lei n? 8.666, de
1993;

18.6. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o érgao contratante
atestar a execucao do objeto do contrato;

18.7. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacdo 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 documentacdao mencionada no art.
29 da Lei n© 8.666, de 1993;

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

18.9. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a
contratagdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacao
financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado
até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento
iniciar-se-a apds a comprovacao da regularizacdo da situa¢do, ndo acarretando qualquer 6nus para a
Contratante;

18.10. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria
para pagamento;

18.11. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a
manutencdo das condi¢des de habilitacdo exigidas no Projeto Basico;

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

18.13. Previamente a emissdao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracdo deverd
realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensao temporaria de participacdao em licitagdo, no
ambito do érgdo ou entidade, proibicio de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n2 3, de 26 de abril de
2018;

18.14. N3do havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante
deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia
da contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos;

18.15. Persistindo a irregularidade, a contratante deverd adotar as medidas necessdrias a rescisao
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla
defesa;

18.16. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada ndo regularize sua situacdo junto ao SICAF;

18.17. Sera rescindido o contrato em execu¢do com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por
motivo de economicidade, seguranca nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia,
devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante;
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18.18. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel;

18.19. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrera a retencdo tributdria quanto aos impostos e contribuicdes
abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficarda condicionado a apresentacdao de
comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto
na referida Lei Complementar;

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

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratorios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

| = indice de compensacio financeira = 0,00016438, assim apurado: .

I =(TX) I=(6/100) | =0,00016438
TX = Percentual da taxa anual = 6%
365
19. DO REAJUSTE
19.1. Os pregos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado

da data limite para a apresentac¢do das propostas.

19.2. Ap0s o interregno de um ano, e independentemente de pedido da CONTRATADA, os precos
iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pela CONTRATANTE, do indice o indice de Precos ao
Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente para as obrigacOes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da
anualidade, com base na seguinte férmula (art. 52 do Decreto n.2 1.054, de 1994):

R=V(I—-19) /12, onde:
R = Valor do reajuste procurado;
V = Valor contratual a ser reajustado;

12 = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de precos correspondente a data fixada para entrega
da proposta na licitacao;

| = indice relativo ao més do reajustamento.

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

19.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagarad a
CONTRATADA a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tao logo seja divulgado o indice definitivo.

19.5. Nas aferi¢Bes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

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

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

19.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.
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20. DA GARANTIA CONTRATUAL

20.1. A CONTRATADA, no prazo de 10 (dez) dias corridos, apds a assinatura do Termo de
Contrato ou aceite do instrumento equivalente, prestard garantia correspondente a 5% do valor do
Contrato, que sera liberada de acordo com as condi¢Ges previstas no Projeto Basico, conforme disposto
no art. 56 da Lei n2 8.666, de 1993, desde que cumpridas as obrigacdes contratuais.

20.2. Cabera ao contratado optar por uma das seguintes modalidades de garantia:

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

20.4. Seguro-garantia;
20.5. Fianca bancdria.
20.6. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da CONTRATANTE, na Caixa

Econ6mica Federal, com correcdo monetaria.

20.7. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogacdao de sua vigéncia, a garantia
devera ser readequada ou renovada nas mesmas condigoes.

20.8. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer
obrigacdo, a Contratada obriga-se a fazer a respectiva reposicdo no prazo maximo de 10 (dez) dias
corridos, contados da data em que for notificada.

20.9. A Contratante executara a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.
20.10. A garantia prestada pelo contratado sera liberada ou restituida apds a execugdao do
contrato e, quando em dinheiro, atualizada monetariamente. (artigo 56, §42 da Lei n2 8666/93).

21. OBSERVACOES GERAIS

21.1. Em atendimento ao disposto no OFICIO CIRCULAR N2 98/2020/SE/GAB/SE/MS, de 07 de

julho de 2020, visando garantir a conformidade regulatéria, cabe destacar que o (s) item (ns) consta
(m) no PAC 2022-2023".

21.2. Os créditos orcamentdrios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio
encontram-se fixados na Lei Orgamentaria Anual (LOA), na classificacdo funcional-
programadtica n? 10.305.5023.21DZ.0001 PTRES: 216.401 PO: 0004, do orgamento 2023.

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

PROGRAMA: 5017 - Assisténcia Farmacéutica no SUS.

OBJETIVO: 1239 - Promover ag¢des 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.

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dockhorn Costa, Coordenador(a)-Geral de
Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endém. e Micobactérias ndo Tuberculosas, em 10/07/2023, as
16:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

1.
assinatura Lt
eletrbnica
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Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de
HIV/AIDS, Tuberc., Hepatites Virais e Infec¢cdes Sexualmente Transmissiveis, em 10/07/2023, as
18:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 49, do Decreto n2
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

assinat u! a L]j
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
! http://sei.saude. gov.br/sei/controlador_externo.php?

'ﬂ"'l-i.[‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
e A1, 0034642252 e o cddigo CRC 8E56FAB2.
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