Ministério da Saude

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NATUREZA DA DEMANDA:
ELEMENTO DE DESPESA:

CREDITO ORCAMENTARIO:

FORMA DE PROCEDIMENTO:

TIPO DE CONTRATAGAO:

FUNDAMENTO LEGAL:

TERMO DE REFERENCIA - LEI 14.133/2021

COMPRAS — CONTRATACAO DIRETA
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 25000.033574/2023-90

Insumo Estratégico para Saude

Material de Consumo

10.303.5017.4705-0001

Contratagdo Direta

Inexigibilidade de Licitacao

Inexigibilidade de Licitacdo, em conformidade com o inciso | do artigo 74 da Lei n?
14.133, de 2021, para aquisicdo de materiais, de equipamentos ou de géneros ou
contratacdo de servicos que sé possam ser fornecidos por produtor, empresa ou

representante comercial exclusivos. Registrada no Brasil pela empresa UCB
BIOPHARMA LTDA - CNPJ: 64.711.500/0001-14.

DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO (ART. 62, XXIIl, "A" E "I", DA LEI N. 14.1333/2021)

1.1. Aquisicao de certolizumabe pegol 200 mg, solucdo injetavel, com caneta aplicadora, nos termos
da tabela abaixo, conforme condi¢Ges e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

Item Especificagao CATMAT Umda(!e de Quantidade Total
medida
CERTOLIZUMABE PEGOL, 200 MG, SOLUCAO
1 INJETAVEL, SERINGA PREENCHIDA, COM LENCO | BR0414435 SERINGA 373.440
UMIDECIDO

Item

Caracteristica




Farmaco CERTOLIZUMABE PEGOL

Concentragao 200 MG
Forma farmacéutica SOLUCAO INJETAVEL
1 Via de administrag¢do SUBCUTANEA

200 MG/ML SOL INJ CT 2 SER VD INC PREENC X 1 ML + 2

Apresentacdo LENCOS UMEDECIDOS
N2 do registro na ANVISA 1236100870014
Nome Comercial cIMZIA®
1.2. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo bem de luxo, conforme Decreto n2

10.818, de 2021.

1.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados da data da assinatura do
contrato, na forma do artigo 105 da Lei n? 14.133/2021.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (ART. 62, INCISO XXIII, ALINEA
"B", DA LEI N2 14.133/2021)

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

3. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBIJETO E
ESPECIFICACAO DO PRODUTO (ART. 62, INCISO XXIII, ALINEA "C", E ART. 40, §12, INCISO |, DA LEI N2 14.133/2021)

3.1. A descricdo da solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em tdpico especifico do
Estudo Técnico Preliminar.

4. REQUISITOS DA CONTRATAC/KO (ART. 62, XXIII, ALINEA ‘D’, DA LEI N2 14.133/21
4.1. A contratacdo deverd observar os seguintes requisitos:
4.1.1. Sustentabilidade:

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

4.1.2. Indicacdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n® 14.133/2021):

4.1.2.1. Na presente contratacdo sera admitida a indicacdo da(s) seguinte(s) marca(s),
caracteristica(s) ou modelo(s), de acordo com as justificativas contidas nos Estudos Técnicos
Preliminares:

Item Caracteristica
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14.133/2021).

Farmaco: CERTOLIZUMABE PEGOL
Concentragao: 200 MG
Forma farmacéutica: Solucgdo injetavel
1 Via de administragao: Subcutanea
Apresentacio 200 MG/ML SOL INJ CT 2 SER VD INC PREENC X 1 ML + 2 LENCOS
UMEDECIDOS
N2 do registro na Anvisa: 1236100870014
Nome Comercial: cIMZIA®
4.1.2.2. N3o sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
4.2. Sera exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n2 14.133, de

2021, no percentual de 5% (cinco por cento) do valor contratual, conforme regras previstas no contrato.

4.2.1. A garantia nas modalidades caucdo e fianca bancaria deverd ser prestada em até 10 (dez)
dias corridos apds assinatura do Termo de contrato ou instrumento equivalente.

4.2.2. No caso de seguro-garantia sua apresentacao deverd ocorrer, no maximo, até a data de
assinatura do contrato.

MODELO DE EXECUGAO CONTRATUAL (ARTS. 62, XXIIl, ALINEA “E” E 40, §12, INCISO II, DA LEI N¢

5.1. As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condicdes.
Composicio da Prazo maximo de entrega nos almoxarifados das SES e no
Parcela Parcela Ministério da Satde
12 93.360 até 30 dias apds assinatura do contrato
28 93.360 até 120 dias ap6s assinatura do contrato
32 93.360 até 210 dias ap6s assinatura do contrato
42 93.360 até 300 dias apods assinatura do contrato
TOTAL 373.440 -
5.2. A CONTRATADA deverd agendar a entrega de cada parcela nos locais indicados na relacdo de

enderecos constantes do Apéndice Il deste Termo de Referéncia, conforme pauta de distribuicdo estimada
(Apéndice ).

5.3. O Ministério da Saude informard a CONTRATADA, com antecedéncia minima de até 15 (quinze)
dias corridos do prazo de entrega de cada parcela, a pauta de distribuicdo definitiva do objeto contratado para
atender a programacdo das unidades federadas;

5.4. Para monitoramento das entregas, a CONTRATADA devera preencher a Planilha de
Acompanhamento das Entregas Apéndice Il deste Termo de Referéncia e enviar ao e-mail:
ceaf.daf@saude.gov.br.

CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1. A Contratada deverd entregar o objeto contratado devidamente registrado na ANVISA, com prazo
de validade conforme seu registro, sendo que, entre a data de fabricacdo e a data da entrega, ndo devera ter


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art96
mailto:ceaf.daf@saude.gov.br

transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo de validade;

6.1.1. O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 6.1 podera caracterizar
descumprimento parcial do contrato e a CONTRATADA podera sofrer sancao, conforme Contrato.

6.1.2. Na hipdétese do nao cumprimento do limite preconizado no subitem 6.1, sob pena de
aplicacdo das sancdes cabiveis, a CONTRATANTE devera ser consultada oficialmente, com antecedéncia
minima de 15 (quinze) dias da data da entrega, para manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou ndo 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 nao
consumido dentro do prazo de validade. A troca poderad ocorrer em todos os estados da federacdo. A
CONTRATADA devera se comprometer a retirar o objeto contratado vencido para o devido descarte, sem
O6nus a CONTRATANTE.

6.2. O transporte do objeto contratado deverd ser feito por transportadora que detenha autorizacdo
de funcionamento emitida pela ANVISA e deverd obedecer a critérios de modo a nao afetar a identidade,
gualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos.

6.3. Em se tratando de produtos termolabeis, 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;

6.4. Deve a Contratada fornecer o objeto contratado com a embalagem em perfeito estado, nas
condicbes 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;

6.5. Os medicamentos deverdo conter em suas embalagens primarias (frascos-ampolas, frascos,
blisteres ou strips e ampolas): nome comercial, denomina¢do genérica de cada principio ativo, concentracdo de
cada principio ativo, via de administracdo, nome da empresa titular do registro, validade, fabricacdo e lote como
determina a RDC n2 71 de 22/12/2009 e a RDC n? 21 de 28/03/2012 e futuras atualiza¢Oes;

6.6. Os rétulos deverdao estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do
Ministério da Saude (Portaria SE/MS n2. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC n2 21 de 28/03/2012
e futuras atualizag¢des;

6.7. As bulas deverdo atender as recomendacdes da RDC n2. 47 de 08/09/2009 e futuras atualiza¢des;
6.8. 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, para produtos
abrangidos pela RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, e de acordo com a RDC n2 658 de 30 de mar¢o
de 2022 e futuras atualiza¢cdes, em conformidade com a Portaria n? 2814/GM, de 29 de maio de
1998, ou sua publicagao no Didrio Oficial da Uniao;

b) Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou
publicacdo no Diario Oficial, de acordo com a RDC n2 234 de 21 de junho de 2018 e a RDC n2 430 de
8 de outubro de 2020;

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

d) Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto a ANVISA,
correspondente a liberacdo do produto acabado junto ao fabricante, contendo, no minimo, a
estrutura de um laudo farmacopeico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente traduzido para o
portugués, se for o caso;

e) Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por 6rgdo ou emitido pelo
fabricante, subscrito pelo responsavel técnico, contemplando: nimero do lote, caracteristica do
produto ofertado, método de esterilizacdo, data de esterilizacdo e expiracdo e relatdrio conclusivo,
se for o caso.

6.9. Os documentos solicitados no subitem 6.8 deverdo ser apresentados dentro do prazo de validade
no original ou em cépia.

CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO



Recebimento do Objeto

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

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

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar do recebimento da
nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdao, apds a verificacdo da qualidade e
guantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

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

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

7.6. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execu¢ao do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a
analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento definitivo.

7.7. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucao do contrato.

Liquidagao

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrd o prazo de dez dias uteis
para fins de liquidacdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 72, §22 da
Instrucdo Normativa SEGES/ME n2 77/2022.

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

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

a) o prazo de validade;

b) a data da emissao;

c) os dados do contrato e do drgdo contratante;

d) o periodo respectivo de execucdo do contrato;

e) o valor a pagar; e

f) eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.10. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as
medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s a comprovacdo da regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao
contratante;

7.11. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado
da comprovacgao 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 documentacdo mencionada
no art. 68 da Lei n2 14.133, de 2021.

7.12. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencdo das condi¢des
de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo, no ambito



do drgao ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas.

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

7.14. N3o havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera
comunicar aos o6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo 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.

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

7.16. Havendo a efetiva execuc¢do do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdao do contrato, caso o contratado nao regularize sua situacdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.17. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados da finalizacdo da
liquidacdo da despesa, conforme sec¢do anterior, nos termos da Instrugdo Normativa SEGES/ME n2 77, de 2022.

7.18. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdao atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante
aplicagdo do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) de corre¢do monetaria.

Forma de pagamento

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

7.20. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancdria para
pagamento.

7.21. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributdria prevista na legislagdo aplicavel.

7.22. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos

na fonte, quando da realizacao do pagamento, os percentuais estabelecidos na legisla¢ao vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2
123, de 2006, ndo sofrerd a retencdo tributdria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele
regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresenta¢do de comprovacao, por meio de documento
oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de crédito

7.24. E admitida a cessdo fiducidria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de
acordo com os procedimentos previstos na Instrucdo Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de Julho de 2020,
conforme as regras deste presente tépico.

7.25. A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relacdo a Administracdo, esta
condicionada a celebracdo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as
condicdes de habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cessdo de crédito e
a realizacdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do
cessiondrio, bem como a certificacdo 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, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18
de maio de 2020.

7.27. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(contratado) pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e
excecOes 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 comprovacdo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de
multas, glosas e prejuizos causados a Administracao.



7.28. A cessdo de crédito nao afetara a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a integral
responsabilidade do contratado.

8. ESPECIFICACAO DA GARANTIA CONTRATUAL EXIGIDA E DAS CONDICOES DE MANUTENGAO E
ASSISTENCIA TECNICA (ART. 40, §12, INCISO 111, DA LEI N2 14.133/2021

8.1. N3o serdo necessarias, para a presente contratacdo, a exigéncia de garantia contratual dos bens
ou a fixacdo de condi¢cdes de manutencgao e assisténcia técnica, em razao de que a presente aquisicdo concerne
a aquisicdo de medicamentos.

9. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (ART. 62, XXIIl, ALINEA “F”, DA LEI N2 14.133/2021)

9.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avencadas e
as normas da Lei n? 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecuc¢do total ou
parcial (Lei n2 14.133/2021, art. 115, caput).

9.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de
execucao serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante
simples apostila (Lei n2 14.133/2021, art. 115, §52).

9.3. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133/2021, art. 117, caput).

9.3.1. O fiscal do contrato anotard em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo do contrato, determinando o que for necessdrio para a regularizacao das faltas ou dos defeitos
observados (Lei n? 14.133/2021, art. 117, §19).

9.3.2. Identificada qualquer inexatiddao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificacGes para a correcdo da execucdo do contrato, determinando prazo para a correcdo. (Decreto n2
11.246, de 2022, art. 22, ll1);

9.3.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagao que
demandar decisdo ou ado¢do de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas
necessarias e saneadoras, se for o caso. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, V).

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

9.3.5. O fiscal técnico do contrato comunicar ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do
contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renova¢cdao tempestiva ou a prorroga¢do contratual
(Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, VII).

9.4. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condicGes de habilitacdo da
contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacao de apostilamento e
termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, l e Il,
do Decreto n2 11.246, de 2022).

9.4.1. Caso ocorram descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuara tempestivamente na solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que
tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n2 11.246, de 2022, art.
23, IV).

9.5. O gestor do contrato coordenara a atualiza¢do do processo de acompanhamento e fiscaliza¢dao do
contrato contendo todos os registros formais da execuc¢do no histérico de gerenciamento do contrato, a
exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes contratuais,
elaborando relatério com vistas a verificacgdo da necessidade de adequac¢des do contrato para fins de
atendimento da finalidade da administracdo. (Decreto n2 11.246, de 2022, art. 21, IV).

9.5.1. O gestor do contrato acompanhard a manutencdo das condi¢cdes de habilitacdo da
contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo
normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n2 11.246, de
2022, art. 21, 11).

9.5.2. O gestor do contrato acompanhard os registros realizados pelos fiscais do contrato, de
todas as ocorréncias relacionadas a execu¢dao 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, 11).



9.5.3. O gestor do contrato emitira documento comprobatdrio da avaliacdo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com
menc¢ao ao seu desempenho na execu¢do contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e
aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de
obrigacOes. (Decreto n2 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

9.5.4. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo
de responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sanc¢des, 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).

9.6. O fiscal administrativo do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término
do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a tempestiva renovacdo ou prorrogacdo contratual. (Decreto
n2 11.246, de 2022, art. 22, VII).

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

9.8. O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas,
no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de
sua execucdo ou de materiais nela empregados (Lei n? 14.133/2021, art. 119).

9.9. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a terceiros
em razdo da execug¢do do contrato, e ndo excluird nem reduzird essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento pelo contratante (Lei n® 14.133/2021, art. 120).

9.10. Somente o contratado serd responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execucdo do contrato (Lei n? 14.133/2021, art. 121, caput).

9.10.1. A inadimpléncia do contratado em relacdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais
nao transferird a Administracao a responsabilidade pelo seu pagamento e nao podera onerar o objeto do
contrato (Lei n2 14.133/2021, art. 121, §19).

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

9.12. O ¢6rgdo ou entidade poderd convocar representante da empresa para adog¢do de providéncias

gue devam ser cumpridas de imediato.

9.13. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situacdo da empresa
junto ao SICAF.

9.14. Serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e a
Divida Ativa da Unido, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas
(CNDT), caso esses documentos nado estejam regularizados no SICAF.

10. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR (ART. 62, INCISO XXIlI, ALINEA "H", DA LEI N¢
14.133/2021)

10.1. O fornecedor serd selecionado por meio da realizacdo de procedimento de inexigibilidade de
licitagdo, com fundamento na hipétese do art. 74, inciso |., da Lei n2 14.133/2021.

10.2. Previamente a celebracdo do contrato, a Administracdo verificard o eventual descumprimento
das condicOGes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo que a impeca, mediante a
consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas 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).

10.3. A consulta aos cadastros serd realizada em nome da empresa fornecedora e também de seu sdcio
majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sang¢des 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.

10.4. Caso conste na Consulta de Situacdo 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.

10.5. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societdrios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros.

10.6. O fornecedor sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual negativa de
contratacao.

10.7. Caso atendidas as condi¢Oes para contratacdo, a habilitacdo do fornecedor serd verificada por

meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

10.8. E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF, ou
encaminhar, quando solicitado pela Administragdo, a respectiva documentac¢ao atualizada.

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

10.10. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o
fornecedor for a filial, todos os documentos deverdao 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.

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

10.12. Para fins de contratacdo, devera o fornecedor comprovar os seguintes requisitos de habilitacdo:
10.13. Habilitacdo Juridica:
10.13.1. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do

local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

10.14. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracbes ou da
consolidagdo respectiva.

10.15. Habilitacoes fiscal, social e trabalhista:
10.15.1. Prova de inscricao no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);
10.15.2. 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.

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

10.15.4. Declaracdao 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 condicdo de aprendiz,
nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constitui¢ao;

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

10.15.6. Prova de inscricdo 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;

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

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



10.15.7.1. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou distritais
relacionados ao objeto, deverd comprovar tal condicio mediante a apresentacdo de certiddo ou
declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou por meio de outro documento
equivalente, na forma da respectiva legislacdo de regéncia.

10.16. Além dos documentos elencados acima, a contratada deverd apresentar:
10.16.1. Licenca ou Alvard Sanitdrio Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria local;
10.16.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela ANVISA, e quando se tratar

de medicamento submetido a Portaria SVS/MS n2 344/1998, emitida pela ANVISA, publicada no Diario
Oficial da Unido — DOU;

10.16.3. Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cépia da publicacdo do registro no Didrio
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;
10.16.4. Comprovagao de exclusividade;
10.17. Em atendimento ao pardgrafo Unico do art. 70 da Lei n? 14.133/2021, a empresa estrangeira, devera,

tanto quando possivel, encaminhar documentos equivalentes aos solicitados nos itens acima. Os documentos
deverdo ser autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos por tradutor juramentado.

10.18. As documentacgdes deverdo estar legiveis e identificadas, com as informacdes referentes ao objeto e a
empresa realcadas e sombreadas (principalmente as publicadas em didrio oficial) e separadas respeitando,
necessariamente, a ordem da relagdo acima.

10.19. Os documentos deverdo estar digitalizados e ndo serdo aceitas documentacbes vencidas e nem
protocolos, salvo para os protocolos de pedido de revalidacdo dos documentos constantes no subitem 10.16.

11. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

11.1. Em atendimento ao Decreto n? 10.947/2020, cabe destacar que o certolizumabe pegol 200 mg,
solucdo injetdvel consta no Plano de ContratagGes Anual 2023.

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

11.2.1. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacao:
Gestdo/Unidade: Fundo Nacional de Saude.

Fonte de Recursos: funcional-programatica n? 10.303.5017.4705.0001 - Promogdo da Assisténcia
Farmacéutica por meio da Disponibilizacdo de Medicamentos do Componente Especializado.

Programa de Trabalho: 10.303.5017.4705.0001.
PTRES: 216338 -— PO 0002.
Fonte de Recurso: 1002000000.
Elemento de Despesa: 339030.
Programa: 5017 — Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude (SUS).

Objetivo: 1239 — Promover ac¢bes que garantam e ampliem o acesso da populagdo 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.

Plano Orgamentario: PO 0000 - Apoio financeiro para aquisicdo e distribuicdo de medicamentos do
componente especializado da assisténcia farmacéutica.

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

Brasilia, 22 de maio de 2023.



ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

Coordenador-Geral
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Diretor
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Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 22/06/2023, as 16:17, conforme hordario oficial de Brasilia, com
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