S
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N2 123/2023
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

PARTICIPACAO DE EMPRESAS ESTRANGEIRAS OU NACIONAIS
(Regido pelo artigo 42, caput e 81°, da Lei n° 8.666/93)

SEI N2 25000.012115/2023-72

Data: 27/09/2023

Horario: 09:00 Horas (Horario de Brasilia)

Local: Portal de Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br
Critério de Julgamento: MENOR PRECO POR ITEM.

A Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude — DLOG da
Secretaria Executiva do Ministério da Saude, mediante o Pregoeiro designado pela
Portaria n® 03 de 10/04/2023, torna publico para conhecimento dos interessados que
na data, horario e local acima indicados fara realizar licitacdo para REGISTRO DE
PRECO, na modalidade PREGAOQ, na forma ELETRONICA, do tipo MENOR PRECO
POR ITEM, nos termos da Lei n® 10.520, de 17 de julho de 2002, do Decreto n° 10.024,
de 20 de setembro de 2019, do Decreto n°® 7.746, de 05 de junho de 2012, do Decreto
n°® 7892, de 23 de janeiro de 2013 que regulamenta o Sistema de Registro de Precos,
da Instrucdo Normativa SLTI/MP n° 01, de 19 de janeiro de 2010, da Instrucéo
Normativa SEGES/MP n° 03, de 26 de abril, de 2018, da Lei Complementar n° 123, de
14 de dezembro de 2006, do Decreto n° 8.538, de 06 de outubro de 2015, Lei n°
6.360/76 e Lei n® 10.191/01, aplicando-se, subsidiariamente, a Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993 e as exigéncias estabelecidas neste Edital e seus Anexos. Para as Leis
e Decretos acima, serdo consideradas, também, suas respectivas
atualizacdes/alteracdes.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo € a escolha da proposta mais vantajosa para
formacao de Registro de Preco, para eventual aquisicdo dos produtos abaixo listados,
na forma, quantitativo e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.
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ITEM DESCRIQAO CATMAT UND. QTD.
FORNECIMENTO
CONCENTRADO DE Frascos de 250 Ul |7.125.000
FATOR DE
~ 450528
1 | COAGULAGAQ, FATOR Frascos de 500 Ul |128.250.000

VI, PO LIOFILO
P/INJETAVEL

Frascos de 1.000Ul {149.625.000

1.2. Em caso de divergéncia entre as especificacdes do objeto descritas no
COMPRASNET e as especificacdes técnicas constantes no Termo de Referéncia -
Anexo | do Edital, o licitante devera obedecer a esse ultimo.

1.3. O critério de julgamento adotado ser& o MENOR PRECO POR ITEM,
observadas as exigéncias contidas neste Edital e seus Anexos.

2. DO REGISTRO DE PRECOS

2.1. As regras referentes aos 6rgdos gerenciador e participantes, bem como a
eventuais adesdes séo as que constam da minuta de Ata de Registro de Pregos.

3. DO ORGAO GERENCIADOR E ORGAOS PARTICIPANTES
3.1. O drgédo gerenciador sera o Ministério da Saude.

3.2. Nao ha 6rgaos participantes.

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. Na&o serd admitida a adesdo a ata de registro de preco decorrentes desta
licitacao.

5. DO CREDENCIAMENTO

5.1. O Credenciamento é o nivel basico do registro cadastral no SICAF, que permite
a participacdo dos interessados na modalidade licitatoria Pregdo, em sua forma
eletronica.

5.2. O cadastro no SICAF devera ser feito no Portal de Compras do Governo
Federal, no sitio www.comprasgovernamentais.gov.br, por meio de certificado digital
conferido pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP - Brasil.
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5.3. O credenciamento junto ao provedor do sistema implica a responsabilidade do
licitante ou de seu representante legal e a presuncao de sua capacidade técnica para
realizacdo das transacoes inerentes a este Pregéao.

5.4. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagbes
efetuadas em seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus
lances, inclusive os atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a
responsabilidade do provedor do sistema ou do 6rgdo ou entidade promotora da
licitacdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso,
ainda que por terceiros.

5.5. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados
cadastrais no SICAF e manté-los atualizados junto aos Orgdos responsaveis pela

informacgédo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos
registros tao logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados.

5.5.1. A nao observancia do disposto no subitem anterior poderd ensejar
desclassificagdo no momento da habilitag&o.

6. DA PARTICIPACAO NO PREGAO

6.1. Poderdo participar deste Pregdo interessados cujo ramo de atividade seja
compativel com o objeto desta licitacdo, e que estejam com Credenciamento regular
no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, conforme
disposto no art. 9° da IN SEGES/MP n° 3, de 2018.

6.2. Os licitantes deverao utilizar o certificado digital para acesso ao Sistema.

6.3. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de
pequeno porte, para as sociedades cooperativas mencionadas no artigo 34 da Lei n®
11.488, de 2007, para o agricultor familiar, o produtor rural pessoa fisica e para o
microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n°®
123, de 2006.

6.4. Nao poderéo participar desta licitagcdo os interessados:

6.4.1. Proibidos de participar de licitacbes e celebrar contratos
administrativos, na forma da legislacéo vigente;

6.4.2. Que nado atendam as condi¢cOes deste Edital e seu(s) anexo(s);

6.4.3. Estrangeiros que nado tenham representagcéo legal no Brasil com
poderes expressos para receber citacdo e responder administrativa ou
judicialmente;
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6.4.4. Que se enquadrem nas vedacOes previstas no artigo 9° da Lei n°
8.666, de 1993;

6.4.5. Que estejam sob faléncia, concurso de credores, concordata ou em
processo de dissolucao ou liquidacao;

6.4.6. Entidades empresariais que estejam reunidas em consorcio;

6.4.7. Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP,
atuando nessa condicdo (Acordao n° 746/2014-TCU-Plenario).

Como condicao para participacdo no Pregao, a licitante assinalara “sim” ou

“n@o” em campo préprio do sistema eletrdnico, relativo as seguintes declaracgdes:

6.5.1. Que cumpre o0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
Complementar n° 123, de 2006, estando apta a usufruir do tratamento
favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49;

6.5.1.1. Nos itens exclusivos para participacdo de microempresas e
empresas de pequeno porte, a assinalacdo do campo “nao” impedira o
prosseguimento no certame;

6.5.1.2. Nos itens em que a participacdo nao for exclusiva para
microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalacdo do campo
“ndo” apenas produzird o efeito de o licitante ndo ter direito ao
tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n® 123, de 2006,
mesmo que microempresa, empresa de pequeno porte.

6.5.2. Que esta ciente e concorda com as condi¢des contidas no Edital e seus
anexos;

6.5.3. Que cumpre os requisitos para a habilitacdo definidos no Edital e que
a proposta apresentada estad em conformidade com as exigéncias editalicias;

6.5.4. Que inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no certame, ciente
da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

6.5.5. 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¢éo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituig&o;

6.5.6. Que a proposta foi elaborada de forma independente;

6.5.7. Que ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando
trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos incisos Il e IV do
art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da Constituigéo Federal;



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

6.5.8. Que o0s servicos sao prestados por empresas que comprovem
cumprimento de reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia
ou para reabilitado da Previdéncia Social e que atendam as regras de
acessibilidade previstas na legislacao, conforme disposto no art. 93 da Lei n°®
8.213, de 24 de julho de 1991.

6.6. A declaracao falsa relativa ao cumprimento de qualquer condicdo sujeitard o
licitante as sancdes previstas em lei e neste Edital.

7. DA QPRESENTAQAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE
HABILITACAO

7.1. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema,
concomitantemente com os documentos de habilitagcdo exigidos no edital, proposta
com a descri¢cdo do objeto ofertado e o preco, até a data e o horéario estabelecidos
para abertura da sessdo publica, quando, entdo, encerrar-se-a automaticamente a
etapa de envio dessa documentacéao.

7.2. O envio da proposta, acompanhada dos documentos de habilitagdo exigidos
neste Edital, ocorrera por meio de chave de acesso e senha.

7.3. Os licitantes poderao deixar de apresentar os documentos de habilitacdo que
constem do SICAF, assegurado aos demais licitantes o direito de acesso aos dados
constantes dos sistemas.

7.4. As Microempresas e Empresas de Pequeno Porte deverdo encaminhar a
documentacédo de habilitacdo, ainda que haja alguma restricdo de regularidade fiscal
e trabalhista, nos termos do art. 43, § 1°da LC n°® 123, de 2006.

7.5. Incumbird ao licitante acompanhar as opera¢des no sistema eletrénico durante
a sessado publica do Pregéo, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da perda de
negocios, diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou
de sua desconexao.

7.6. Até a abertura da sessao publica, os licitantes poderéo retirar ou substituir a
proposta e os documentos de habilitagdo anteriormente inseridos no sistema;

7.7. Nao sera estabelecida, nessa etapa do certame, ordem de classificacéo entre
as propostas apresentadas, o que somente ocorrera ap0s a realizagdo dos
procedimentos de negociacéo e julgamento da proposta.

7.8. Os documentos que compdem a proposta e a habilitacdo do licitante melhor
classificado somente serdo disponibilizados para avaliacdo do pregoeiro e para
acesso publico apds o encerramento do envio de lances.
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7.9. Os documentos complementares a proposta e a habilitacdo, quando
necessarios a confirmacao daqueles exigidos no edital e ja apresentados, serdo
encaminhados pelo licitante melhor classificado apés o encerramento do envio de

lances.

8. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

8.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema
eletrénico, dos seguintes campos:

8.1.1. Valor unitario do item, em real (R9);

8.1.2. A quantidade de unidades, observada a quantidade minima fixada no
Termo de Referéncia para cada item;

8.1.2.1. Nao havendo quantidade minima fixada, devera ser cotada a
guantidade total prevista para o item.

8.1.3. Marca;
8.1.4. Fabricante;

8.1.5. Descricdo do objeto, contendo as informacdes similares a
especificacdes do Termo de Referéncia.

8.1.6. Catalogo ou prospecto, conforme descricdo constante no Termo de
Referéncia, se for o caso.

8.2. Todas as especificacbes do objeto contidas na proposta vinculam o
fornecedor registrado.

8.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais,
encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que
incidam direta ou indiretamente no fornecimento dos bens. Inclusive, todos os custos
referentes ao processo de impostacdo, nos casos de empresas estrangeiras.

8.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances,
serao de exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear
qualquer alteracdo, sob alegacéao de erro, omissédo ou qualquer outro pretexto.

8.5. O prazo de validade da proposta nao serd inferior a 90 (noventa) dias, a contar
da data de sua apresentacao.

8.6. Os licitantes devem respeitar os pregcos maximos estabelecidos nas normas
de regéncia de contratacdes publicas federais, quando participarem de licitagbes
publicas;
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8.6.1. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracéo
por parte dos contratados pode ensejar a fiscalizacdo do Tribunal de Contas da
Unido e, apos o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias:
assinatura de prazo para a adocdo das medidas necessarias ao exato
cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou
condenacgdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao
pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de
superfaturamento por sobrepre¢o na execucao do contrato.

9. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E
FORMULACAO DOS LANCES

9.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-a em sessdo publica, por meio de
sistema eletrdnico, na data, horério e local indicados neste Edital.

9.2. O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando desde logo
aguelas que nao estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste
Edital e seus Anexos, contenham vicios insanaveis ou nao apresentem as
especificacdes técnicas exigidas no Termo de Referéncia.

9.2.1. Também sera desclassificada a proposta que identifique o licitante.

9.2.2. A desclassificacdo sera sempre fundamentada e registrada no sistema,
com acompanhamento em tempo real por todos os participantes.

9.2.3. A néo desclassificacdo da proposta ndo impede o seu julgamento
definitivo em sentido contrario, levado a efeito na fase de aceitacéo.

9.3. O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que
somente estas participarao da fase de lances.

9.4. O sistema disponibilizard campo proprio para troca de mensagens entre o
Pregoeiro e os licitantes.

9.5. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances
exclusivamente por meio de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do
seu recebimento e do valor consignado no registro.

9.5.1. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.
9.5.2. Os lances deveréo ser realizados em Real (R$).

9.5.3. Para fins de observancia do principio do tratamento isonémico entre 0s
participantes, sera realizada a analise da equalizacéo tributaria das propostas
apresentadas;
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9.5.4. A classificacao final dos licitantes, apés a etapa de lances, se dara apos
a verificacdo da equalizacao tributaria das propostas;

9.5.5. Os tributos a serem considerados para efeito de equalizacao tributaria
sao o Imposto sobre Operacgdes relativas a Circulacdo de Mercadorias - ICMS e
o Programa de Integracdo Social - PIS/Contribuicdo para Financiamento da
Seguridade Social — COFINS;

9.5.6. Para fins da correta equalizacdo tributaria, as empresas Nacionais
deverédo observar o Modelo de proposta de precos constante do Anexo II-A deste
Edital;

9.5.7. Os licitantes Nacionais deverdao apresentar suas propostas
demonstrando os respectivos valores unitarios e totais, por ITEM, onerados e
desonerados dos tributos incidentes para fins de comparacdo com as propostas
apresentadas pelas empresas estrangeiras;

9.5.8. A equalizacao tributaria levard em consideracdo a desoneracdo dos
tributos vinculados a natureza do produto e/ou servi¢co apresentado;

9.5.9. Oslicitantes estrangeiros deverdo possuir e manter, durante todo o curso
do processo licitatério e contratual, a representacdo nacional para fins
Administrativos e judiciais.

9.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horério fixado
para abertura da sessao e as regras estabelecidas no Edital.

9.7. O licitante somente podera oferecer lance inferior ao ultimo por ele ofertado e
registrado pelo sistema.

9.8. Sera adotado para o envio de lances no pregéo eletrébnico o modo de disputa
“aberto e fechado”, em que os licitantes apresentarao lances publicos e sucessivos,
com lance final e fechado.

9.9. A etapa de lances da sessdo publica terad duragdo inicial de quinze minutos.
Apods esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances,
apos o0 que transcorrera o periodo de tempo de até dez minutos, aleatoriamente
determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepc¢ao de lances.

9.10. Encerrado o prazo previsto no item anterior, o sistema abrira oportunidade para
gue o autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com precos até dez por
cento superior aguela possam ofertar um lance final e fechado em até cinco minutos,
o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.
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9.10.1. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢des definidas neste
item, poder&o os autores dos melhores lances, na ordem de classificagéo, até o
méaximo de trés, oferecer um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual
sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

9.11. Apoés o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema
ordenard os lances segundo a ordem crescente de valores.

9.11.1. Nao havendo lance final e fechado classificado na forma estabelecida
nos itens anteriores, havera o reinicio da etapa fechada, para que os demais
licitantes, até o maximo de trés, na ordem de classificacdo, possam ofertar um
lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o
encerramento deste prazo.

9.12. Podera o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, justificadamente, admitir o
reinicio da etapa fechada, caso nenhum licitante classificado na etapa de lance
fechado atender as exigéncias de habilitacao.

9.13. Nao serao aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele
gue for recebido e registrado em primeiro lugar.

9.14. Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em
tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificacdo do licitante.

9.15. No caso de desconexao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do
Pregdo, o sistema eletrdnico poderd permanecer acessivel aos licitantes para a
recepcao dos lances.

9.16. Quando a desconexao do sistema eletrbnico para o pregoeiro persistir por
tempo superior a dez minutos, a sesséo publica sera suspensa e reiniciada somente
apos decorridas vinte e quatro horas da comunicacdo do fato pelo Pregoeiro aos
participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgagéo.

9.17. O Critério de julgamento adotado serd o menor preco, conforme definido neste
Edital e seus anexos.

9.18. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

9.19. Em relacdo a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e
empresas de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a
verificagdo automética, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O
sistema identificara em coluna propria as microempresas e empresas de pequeno
porte participantes, procedendo a comparagcédo com os valores da primeira colocada,
se esta for empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim
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de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da LC n°® 123, de 2006, regulamentada pelo
Decreto n° 8.538, de 2015.

9.20. Nessas condicdes, as propostas de Microempresas, Empresas de Pequeno
Porte e Sociedades Cooperativas que se encontrarem na faixa de até 5% (cinco por
cento) acima da proposta ou lance de menor preco serdo consideradas empatadas
com a primeira colocada.

9.21. A melhor classificada nos termos do item anterior tera o direito de encaminhar
uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira
colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apés a
comunicacdo automatica para tanto.

9.22. Caso a Microempresa, Empresa de Pequeno Porte ou Sociedade Cooperativa
melhor classificada desista ou ndo se manifeste no prazo estabelecido, serdo
convocadas as demais licitantes Microempresa, Empresa de Pequeno Porte e
Sociedade Cooperativa que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento),
na ordem de classificagdo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido
no subitem anterior.

9.23. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e
empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos
subitens anteriores, sera realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela
gue primeiro podera apresentar melhor oferta.

9.24. S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou
entre lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

9.25. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate
sera aquele previsto no art. 3%, § 2° da Lei n° 8.666, de 1993, assegurando-se a
preferéncia, sucessivamente, aos bens produzidos:

9.25.1. No pais;
9.25.2. Por empresas brasileiras;

9.25.3. Por empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de
tecnologia no Pais;

9.25.4. Por empresas que comprovem cumprimento de reserva de cargos
prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia
Social e que atendam as regras de acessibilidade previstas na legislagéo.

9.26. Persistindo o empate, a proposta vencedora sera sorteada pelo sistema
eletrbnico dentre as propostas empatadas.



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

9.27. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, o pregoeiro devera
encaminhar, pelo sistema eletronico, contraproposta ao licitante que tenha
apresentado o melhor prego, para que seja obtida melhor proposta, vedada a
negociacdo em condicdes diferentes das previstas neste Edital.

9.27.1. A negociacdo serd realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.

9.27.2. O pregoeiro solicitara ao licitante melhor classificado que, no prazo de 2
(duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a
negociacdo realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos
complementares, quando necesséarios a confirmacao daqueles exigidos neste
Edital e ja apresentados.

9.27.3. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de
solicitacdo fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

9.28. Apds a negociacdo do preco, o Pregoeiro iniciard a fase de aceitacdo e
julgamento da proposta.

10. DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA VENCEDORA

10.1. Encerrada a etapa de negociacdo, 0 pregoeiro examinard a proposta
classificada em primeiro lugar quanto a adequacao ao objeto e a compatibilidade do
preco em relacdo ao maximo estipulado para contratacdo neste Edital e em seus
anexos, observado o disposto no paragrafo Unico do art. 7° e no § 9° do art. 26 do
Decreto n.° 10.024/2019.

10.2. Sem prejuizo das medidas do subitem 9.2, seré desclassificada a proposta ou
o lance vencedor, que apresentar preco final superior ao preco maximo fixado
(Acdrdédo n° 1455/2018 -TCU - Plenario), desconto menor do que o minimo exigido ou
que apresentar pre¢co manifestamente inexequivel.

10.2.1. Considera-se inexequivel a proposta que apresente precos
global ou unitarios simbolicos, irrisorios ou de valor zero, incompativeis
com o0s precos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos dos
respectivos encargos, ainda que o ato convocatério da licitacdo néo
tenha estabelecido limites minimos, exceto quando se referirem a
materiais e instalagdes de propriedade do proprio licitante, para os quais
ele renuncie a parcela ou a totalidade da remuneracéao.

10.3. Qualquer interessado podera requerer que se realizem diligéncias para aferir a
exequibilidade e a legalidade das propostas, devendo apresentar as provas ou 0S
indicios que fundamentam a suspeita;
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10.4. Na hipotese de necessidade de suspensao da sesséao publica para a realizacéo
de diligéncias, com vistas ao saneamento das propostas, a sessdo publica somente
podera ser reiniciada mediante aviso prévio no sistema com, no minimo, vinte e quatro
horas de antecedéncia, e a ocorréncia sera registrada em ata;

10.5. O Pregoeiro poderd convocar o licitante para enviar documento digital
complementar, por meio de funcionalidade disponivel no sistema, no prazo de 2 (duas)
horas, sob pena de ndo aceitacao da proposta.

10.5.1. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de
solicitacdo fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo

10.5.2. Dentre os documentos passiveis de solicitacdo pelo Pregoeiro,
destacam-se 0s que contenham as caracteristicas do material ofertado, tais
como marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, além de outras informacdes
pertinentes, a exemplo de catalogos, folhetos ou propostas, encaminhados por
meio eletrbnico, ou, se for o caso, por outro meio e prazo indicados pelo
Pregoeiro, sem prejuizo do seu ulterior envio pelo sistema eletrénico, sob pena
de nédo aceitacao da proposta.

10.6. Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, o Pregoeiro examinara a
proposta ou lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificacéo.

10.7. Havendo necessidade, o Pregoeiro suspendera a sesséao, informando no “chat”
a nova data e horario para a continuidade da mesma.

10.8. Nos itens nao exclusivos para a participacdo de microempresas e empresas de
pequeno porte, sempre que a proposta ndo for aceita, e antes de o Pregoeiro passar
a subsequente, havera nova verificacdo, pelo sistema, da eventual ocorréncia do
empate ficto, previsto nos artigos 44 e 45 da LC n°® 123, de 2006, seguindo-se a
disciplina antes estabelecida, se for o caso.

10.9. Encerrada a analise quanto a aceitacdo da proposta, o pregoeiro verificara a
habilitacdo do licitante, observado o disposto neste Edital.

10.10. Sera permitida cotacao parcial, desde que seja oferecido no minimo 65% do
quantitativo previsto.

10.11. A cotacdo parcial deve ser apresentada pelos pretensos licitantes
contemplando, proporcionalmente, todas as apresentacbes do produto
expressas neste documento.

10.12. Nos itens em que for admitido oferecer quantitativos inferiores (cotagao parcial
do item), se a proposta do licitante vencedor ndo atender ao quantitativo total estimado
para a contratacdo, respeitada a ordem de classificacdo, poderdo ser convocados
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tantos quantos forem necessarios para alcancar o total estimado, observado o preco
da proposta vencedora

10.13. O Pregoeiro podera solicitar parecer de técnicos pertencentes ao quadro de
pessoal do Ministério da Satde para orientar sua decisdo. Caso o Orgio ndo possua,
no seu quadro de pessoal, profissionais habilitados para emitirem parecer técnico,
podera ser formulado por pessoa fisica ou juridica qualificada.

10.14. Apés o encerramento da etapa competitiva, os licitantes poderéo reduzir seus
precos ao valor da proposta do licitante mais bem classificado.

10.14.1. Apresentacdo de novas propostas nesta fase do certame nao
prejudicard o resultado do certame em relacdo ao licitante mais bem
classificado.

10.15.A Proposta de Pregcos do(s) licitante(s) classificados provisoriamente,
atualizada em conformidade com os lances eventualmente ofertados e contendo as
especificacdes detalhadas do objeto ofertado, devera ser formulada e enviada
ELETRONICAMENTE, no prazo de 2 (duas) horas, a partir da solicitacéo do pregoeiro,
por meio da opgao “ENVIAR ANEXQO” do Sistema COMPRASNET.

10.16. Os documentos remetidos por meio eletrénico da opgao “ENVIAR ANEXO” do
Sistema COMPRASNET poderéao ser solicitados pelo Pregoeiro em original, cépia
autenticada ou publicacdo em Diario Oficial da Unido para envio VIA POSTAL ou
entregue diretamente ao Ministério da Saude, a qualquer momento, em prazo e forma
a serem estabelecidos pelo Pregoeiro.

10.16.1. Uma vez solicitados pelo Pregoeiro, os documentos deverao ser
encaminhados para o Ministério da Saude, Departamento de Logistica em
Saude, Coordenacdo-Geral de Licitacbes e Contratos de Insumos Estratégicos
para Saude, situada na Esplanada dos Ministérios - Bloco G, Edificio Anexo, ala
“A”, sala 464, CEP-70058-900, Brasilia — DF.

10.16.2. A proposta a ser encaminhada VIA POSTAL ou a ser entregue
diretamente ao Ministério da Saude devera constar em uma via, impressa em
papel timbrado do licitante, em lingua portuguesa, salvo quanto as expressfes
técnicas de uso corrente, redigida com clareza, sem emendas, rasuras,
acréscimos ou entrelinhas, devidamente datada, assinada a ultima folha e
rubricadas as demais pelo representante legal do licitante proponente, nos
moldes do MODELO DE PROPOSTA previsto no ANEXO II-A e 1I-B.

10.17. O Pregoeiro divulgara o resultado motivado do julgamento das Propostas de
Precos, conforme os requisitos estabelecidos neste Edital e seus Anexos.
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10.18. Sob pena de desclassificacdo ou inabilitacdo, os documentos referentes a
habilitacdo parcial do SICAF deverdo se referir ao mesmo CNPJ constante na
proposta de pre¢os e nos documentos exigidos neste Edital.

10.19. A apresentacdo da proposta implicara plena aceitacdo, por parte do licitante,
das condicOes estabelecidas neste Edital e seus Anexos.

11. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA

11.1. Nao sera necesséria a apresentacdo de amostras do objeto.

12. DA HABILITACAO

12.1. Como condi¢éo prévia ao exame da documentagdo de habilitagdo do licitante
detentor da proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro verificara o eventual
descumprimento das condi¢cBes de participacdo, especialmente quanto a existéncia
de sancado que impeca a participacdo no certame ou a futura 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, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido -
TCU(https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:CERTIDAQO:0:);

12.1.1. Para a consulta de licitantes 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/)

12.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e
também de seu socio majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, que
prevé, dentre as san¢fes 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 socio majoritario.

12.2.1. As empresas estrangeiras participando através de seu representante
legal deverao apresentar documento de nomeagao dos mesmos, com poderes
para representa-las, responder pelas mesmas e receber notificacdes relativas a
este procedimento licitatério.
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12.2.2.  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.

12.2.3.  Atentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios,
linhas de fornecimento similares, dentre outros.

12.2.4. O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a sua
desclassificacéo.

12.2.5. Constatada a existéncia de sancéo, o Pregoeiro reputara o licitante
inabilitado, por falta de condicdo de participacao.

12.2.6. No caso de inabilitacdo, haverd nova verificacdo, pelo sistema, da
eventual ocorréncia do empate ficto, previsto nos arts. 44 e 45 da Lei
Complementar n° 123, de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida para
aceitacaéo da proposta subsequente.

12.3. Caso atendidas as condi¢des de participacdo, a habilitacdo dos licitantes sera
verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos em relacdo a
habilitacdo juridica, a regularidade fiscal e trabalhista, a qualificacdo econdmica
financeira e habilitacdo técnica, conforme o disposto na Instrucdo Normativa
SEGES/MP n° 03, de 2018.

12.3.1. O interessado, para efeitos de habilitacdo prevista na Instrucdo
Normativa SEGES/MP n° 03, de 2018 mediante utilizacdo do sistema, devera
atender as condic¢des exigidas no cadastramento no SICAF até o terceiro dia Util
anterior a data prevista para recebimento das propostas;

12.3.2. E dever do licitante atualizar previamente as comprovacées
constantes do SICAF para que estejam vigentes na data da abertura da sessdo
publica, ou encaminhar, em conjunto com a apresentacdo da proposta, a
respectiva documentacao atualizada.

12.3.3. O descumprimento do subitem acima implicara a inabilitacdo do
licitante, exceto se a consulta aos sitios eletronicos oficiais emissores de
certiddes feita pelo Pregoeiro lograr éxito em encontrar a(s) certidao(bes)
vélida(s), conforme art. 43, 83°, do Decreto 10.024, de 2019.

12.4. Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitacdo

BN

complementares, necessarios a confirmacédo daqueles exigidos neste Edital e ja
apresentados, o licitante serd convocado a encaminha-los, em formato digital, via
sistema, no prazo de 2 (duas) horas, sob pena de inabilitagéo.
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12.5. Somente haverd a necessidade de comprovacdo do preenchimento de
requisitos mediante apresentacdo dos documentos originais né&o-digitais quando
houver duvida em relacao a integridade do documento digital.

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

12.7. Se o licitante for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da
matriz, e se o licitante for a filial, todos os documentos deveréo estar em nome da filial,
exceto para atestado de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que,
pela propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da
matriz.

12.7.1.  Serdo aceitos registros de CNPJ de licitante matriz e filial com
diferencas de numeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS,
guando for comprovada a centralizacédo do recolhimento dessas contribui¢cdes.

12.8. Ressalvado o disposto no item 7.3, os licitantes deverdo encaminhar, nos
termos deste Edital, a documentacéo relacionada nos itens a seguir, para fins de
habilitacao:

12.9. HABILITACAO JURIDICA:

12.9.1. No caso de empresario individual: inscricdo no Registro Publico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

12.9.2. Sociedade empreséria, sociedade limitada unipessoal - SLU ou
sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade limitada -
EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no registro
publico de empresas mercantis, a cargo da junta comerem vigor, devidamente
registrado na Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento
comprobatério de seus administradores;

12.9.3. Inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera,
com averbacgao no Registro onde tem sede a matriz, no caso de ser o participante
uma sucursal, filial ou agéncia;

12.9.4. No caso de microempresa ou empresa de pequeno porte: certidao
expedida pela Junta Comercial ou pelo Registro Civil das Pessoas Juridicas,
conforme o caso, que comprove a condicdo de microempresa ou empresa de
pequeno porte, nos termos do artigo 8° da Instrucdo Normativa n° 103, de
30/04/2007, do Departamento Nacional de Registro do Comeércio - DNRC;
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12.9.5. No caso de sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no
Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de
prova da indicagao dos seus administradores;

12.9.6. Decreto de autorizacdo, em se tratando de sociedade empresaria
estrangeira em funcionamento no Pais;

12.9.7. No caso de sociedade cooperativa: ata de fundacao e estatuto social
em vigor, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na
Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva
sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de 1971.

12.9.8. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as
alteracdes ou da consolidacao respectiva.

12.10. REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA:

12.10.1. Prova de inscrigcdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

12.10.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacao 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 Secretéario da Receita
Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

12.10.3. Provade regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o
(FGTS);

12.10.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do
Trabalho, mediante a apresentacéo 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 5.452, de 1° de maio de 1943;

12.10.5. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual, relativo ao
domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel
com o objeto contratual;

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

12.10.7. Caso o licitante seja considerado isento dos tributos estaduais
relacionados ao objeto licitatério, devera comprovar tal condicdo mediante a
apresentacao de declaracdo da Fazenda Estadual do domicilio ou sede do
fornecedor, ou outra equivalente, na forma da lei;
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Caso o licitante, detentor do menor preco, seja microempresa ou

empresa de pequeno porte devera apresentar toda a documentacgao exigida para
efeito de comprovacdo de regularidade fiscal, mesmo que esta apresente
alguma restricdo, sob pena de inabilitacao.

12.11. QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA.

12.11.1.1. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede
do licitante;

12.11.1.2. Balanco patrimonial e demonstracdes contabeis do ultimo
exercicio social, jaA exigiveis e apresentados na forma da lei, que
comprovem a boa situagdo financeira da empresa, vedada a sua
substituicdo por balancetes ou balancos provisorios, podendo ser
atualizados por indices oficiais quando encerrado ha mais de 3 (trés) meses
da data de apresentacéo da proposta:

12.11.2.

12.11.1.2.1. No caso de empresa constituida no exercicio social
vigente, admite-se a apresentacdo de balanco patrimonial e
demonstracdes contabeis referentes ao periodo de existéncia da
sociedade;

12.11.1.2.2. E admissivel o balanco intermediario, se decorrer de
lei ou contrato social/estatuto social.

12.11.1.2.3. Caso o licitante seja cooperativa, tais documentos
deverdo ser acompanhados da ultima auditoria contabil-financeira,
conforme dispde o artigo 112 da Lei n°® 5.764, de 1971, ou de uma
declaracéo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida
pelo érgéo fiscalizador.

A comprovacdo da boa situacdo financeira da empresa sera

constatada mediante obtencdo de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia

Geral (SG) e Liguidez Corrente (LC), resultantes da aplicacdo das féormulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Total

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
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Ativo Circulante

Passivo Circulante

12.11.3. As empresas que apresentarem resultado inferior ou igual a
1(um) em qualguer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG)
e Liquidez Corrente (LC), deverdao _comprovar patrimoénio liguido de 5%
(cinco por cento) do valor total estimado da contratacdo ou item pertinente.

12.12. QUALIFICACAO TECNICA

12.12.1. Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia
Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante;

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

12.12.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicacao do registro no Diario Oficial da Uniéo.
Sera permitida a apresentacéo do protocolo de pedido de revalidagéo do registro
junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §6° do artigo 12
da Lei n° 6.360/76.

12.13.Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser
acompanhados de traducado juramentada e estar dentro do prazo de validade, para
fins de assinatura da Ata de Registro de precos e do Contrato.

12.14.0 licitante 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.

12.15. A existéncia de restricdo relativamente a regularidade fiscal e trabalhista néo
impede que a licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte
seja declarada vencedora, uma vez que atenda a todas as demais exigéncias do
edital.

12.15.1. A declaracdo do vencedor acontecera no momento imediatamente
posterior a fase de habilitagéo.

12.16.Caso a proposta mais vantajosa seja ofertada por licitante qualificada como
microempresa ou empresa de pequeno porte, e uma vez constatada a existéncia de
alguma restricdo no que tange a regularidade fiscal e trabalhista, a mesma sera
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convocada para, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, apos a declaracdo do vencedor,
comprovar a regularizacdo. O prazo podera ser prorrogado por igual periodo, a critério
da administracdo publica, quando requerida pelo licitante, mediante apresentacéo de
justificativa.

12.17. A néo regularizacgédo fiscal e trabalhista no prazo previsto no subitem anterior
acarretara a inabilitacao do licitante, sem prejuizo das sanc¢des previstas neste Edital,
sendo facultada a convocacdo dos licitantes remanescentes, na ordem de
classificacdo. Se, na ordem de classificacdo, seguir-se outra microempresa, empresa
de pequeno porte ou sociedade cooperativa com alguma restricdo na documentagao
fiscal e trabalhista, sera concedido o mesmo prazo para regularizacao.

12.18. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, o
Pregoeiro suspendera a sessédo, informando no “chat” a nova data e horario para a
continuidade da mesma.

12.19. Sera inabilitado o licitante que ndo comprovar sua habilitacdo, seja por ndo
apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com
o estabelecido neste Edital.

12.20. Nos itens ndo exclusivos a microempresas, empresas de pequeno porte e
sociedades cooperativas, em havendo inabilitagdo, havera nova verificacdo, pelo
sistema, da eventual ocorréncia do empate ficto, previsto nos artigos 44 e 45 da LC
n® 123, de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida para aceitacdo da
proposta subsequente.

12.21. Da sesséo publica do Pregéo divulgar-se-a Ata no sistema eletrénico.

12.22. CONDICOES ESPECIFICAS PARA LICITANTES ESTRANGEIROS

12.22.1. De acordo com a legislacao brasileira, os licitantes estrangeiros
interessados, que ainda ndo funcionam no pais, deverao instituir representacao
legal no Brasil, por meio de pessoa juridica detentora do registro do produto
perante a ANVISA, com poderes para receber citagdo e responder
administrativa ou judicialmente.

12.22.1.1. As empresas estrangeiras participando através de seu
representante legal deverdo apresentar documento de nomeacao dos
mesmos, com poderes para representa-las, responder pelas mesmas e
receber notificacdes relativas a este procedimento licitatorio.

12.22.2. Licitantes estrangeiros que nao funcionam no Pais apresentardo
documentacgéo equivalente ao exigido nos arts. 28 e 29 da Lei n° 8.666/93,
devendo sua apresentacdo observar os ditames do artigo 41 do Decreto N°
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10.024, de 20 de setembro de 2019, apresentando, ainda, a seguinte
documentagéo:

12.22.2.1. As demonstracdes contdbeis e a consolidacdo do ultimo
exercicio social serdo apresentadas e exigiveis na forma da lei, de modo
gue comprovem a boa situacao financeira da empresa, vedada a sua
substituicdo por balangos provisorios;

12.22.2.2. O balanco sera analisado conforme previsto neste edital;

12.22.2.3. Devera ser apresentada carta do Presidente da empresa ou
declaracdo da autoridade competente da empresa estrangeira, que
comprove que a empresa nao se encontra em situagao falimentar, com
data n&o superior a 90 (noventa) dias da data de abertura do envelope
com a documentacao;

12.22.2.4. Declaragdo do Presidente ou autoridade competente da
empresa estrangeira, informando a razdo social da empresa nacional
representante legal para o processo licitatorio, endereco completo,
telefone e e-mail para contato;

12.22.3. Qualquer documento em outra lingua que ndo o portugués devera
ser apresentado juntamente com uma traduc¢do, nos termos do artigo 41 do
decreto n°® 10.024, de 20 de setembro de 2019;

12.22.4. De acordo com o art. 32, 8 4°, da Lei n° 8.666/1993, as empresas
estrangeiras que ndo funcionem no Pais atenderédo, as exigéncias dos 88° 1°,
2° e 3° do mesmo artigo, mediante documentos equivalentes, traduzidos nos
termos do artigo 41 do Decreto N° 10.024, de 20 de setembro de 2019, devendo
ter representacao legal no Brasil com poderes expressos para receber citacao
e responder administrativa ou judicialmente.

12.22.5. Para os documentos sujeitos a Convencdo de Haia, conforme
decreto n°® 8.660/2016, serdo aceitos a documentacédo com apostilamento, em
substituicdo a autenticacéo consular.

12.22.5.1. Os documentos de apostilamento deverédo seguir o modelo
disposto no anexo | da resolugcédo 228 de junho de 2016, emitida pelo
Conselho Nacional de Justica — CNJ;

12.22.5.2. O processo de apostilamento ndo substitui a necessidade de
traducao do documento por tradutor Juramentado.

12.22.5.3. Alista de paises signatarios da Convencéo de Haia pode ser
obtida no site eletrébnico do CNJ (http://www.cnj.jus.br/poder-
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judiciario/relacoes-internacionais/convencao-da-apostila-da-haia/paises-
signatarios)

13. DO ENCAMINHAMENTO DA PROPOSTA VENCEDORA

13.1. A proposta final do licitante declarado vencedor devera ser encaminhada no
prazo de 02 (duas) horas, a contar da solicitagdo do Pregoeiro no sistema eletronico
e devera:

13.1.1.  Serredigida em lingua portuguesa, datilografada ou digitada, em uma
via, sem emendas, rasuras, entrelinhas ou ressalvas, devendo a ultima folha ser
assinada e as demais rubricadas pelo licitante ou seu representante legal.

13.1.2.  Conter a indica¢édo do banco, nimero da conta e agéncia do licitante
vencedor, para fins de pagamento.

13.2. A proposta final devera ser documentada nos autos e sera levada em
consideracéo no decorrer da execucao do contrato e aplicacao de eventual san¢éo a
Contratada, se for o caso.

13.2.1. Todas as especificacbes do objeto contidas na proposta, tais como
marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, vinculam a Contratada.

13.3. Os precos deverao ser expressos em moeda corrente nacional, o valor unitario
em algarismos e o valor global em algarismos e por extenso (art. 5° da Lei n°
8.666/93).

13.3.1. Ocorrendo divergéncia entre os precos unitarios e o preco global,
prevalecerdo os primeiros; no caso de divergéncia entre os valores numericos e
0s valores expressos por extenso, prevalecerao estes ultimos.

13.4. A oferta devera ser firme e precisa, limitada, rigorosamente, ao objeto deste
Edital, sem conter alternativas de preco ou de qualquer outra condi¢do que induza o
julgamento a mais de um resultado, sob pena de desclassificacao.

13.5. A proposta devera obedecer aos termos deste Edital e seus Anexos, hdo sendo
considerada aquela que ndo corresponda as especificacdes ali contidas ou que
estabeleca vinculo a proposta de outro licitante.

13.6. As propostas que contenham a descricdo do objeto, o valor e os documentos
complementares estardo disponiveis na internet, apds a homologacéao.

14. DOS RECURSOS
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14.1. Declarado o vencedor e decorrida a fase de regularizacdo fiscal de
microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa, se for o caso,
serd concedido o prazo de no minimo trinta minutos, para que qualquer licitante
manifeste a intencéo de recorrer, de forma motivada, isto €, indicando contra qual(is)
deciséo(bes) pretende recorrer e por quais motivos, em campo proprio do sistema.

14.2. Havendo quem se manifeste, cabera ao Pregoeiro verificar a tempestividade e
a existéncia de motivacdo da intencdo de recorrer, para decidir se admite ou ndo o
recurso, fundamentadamente.

14.2.1. Nesse momento o Pregoeiro ndo adentrard no mérito recursal, mas
apenas verificara as condi¢ces de admissibilidade do recurso;

14.2.2. A falta de manifestacdo motivada do licitante quanto a intencao de
recorrer importard a decadéncia desse direito.

14.2.3. Uma vez admitido o recurso, o0 recorrente tera, a partir de entdo, o
prazo de trés dias para apresentar as razdes, pelo sistema eletrdnico, ficando os
demais licitantes, desde logo, intimados para, querendo, apresentarem
contrarrazdes também pelo sistema eletrbnico, em outros trés dias, que
comecarao a contar do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada
vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

14.3. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de
aproveitamento.

14.4. Os autos do processo permanecerao com vista franqueada no Departamento
de Logistica em Saude/SE, Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Anexo, sala
464, Brasilia/DF, nos dias uteis, no horario de 8h as 12h e de 14h as 18h.

14.5. Caso os autos do processo ndo estejam disponiveis para vista dos licitantes
interessados, 0 prazo para recurso sera suspenso.

15. DA REABERTURA DA SESSAO PUBLICA

15.1. A sessdo publica podera ser reaberta:

15.1.1. Nas hipoéteses de provimento de recurso que leve a anulacao de atos
anteriores a realizacdo da sessao publica precedente ou em que seja anulada
a propria sessao publica, situacdo em que serdo repetidos os atos anulados e
0s que dele dependam.

15.1.2. Quando houver erro na aceitacdo do preco melhor classificado ou
gquando o licitante declarado vencedor ndo assinar o contrato, ndo retirar o
instrumento equivalente ou ndo comprovar a regularizacéo fiscal e trabalhista,
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nos termos do art. 43, 81°da LC n°® 123/2006, serdo adotados os procedimentos
imediatamente posteriores ao encerramento da etapa de lances.

15.2. Todos os licitantes remanescentes deverdo ser convocados para acompanhar
a sessao reaberta.

15.2.1. A convocacgao se dara por meio do sistema eletrénico (“chat”), e-mail,
de acordo com a fase do procedimento licitatorio.

15.2.2. A convocacao feita por e-mail dar-se-a de acordo com os dados
contidos no SICAF, sendo responsabilidade do licitante manter seus dados
cadastrais atualizados.

16. DA ADJUDICACAO E HOMOLOGACAO

16.1. O objeto da licitacdo serd adjudicado ao licitante declarado vencedor, por ato
do Pregoeiro, caso nao haja interposicao de recurso, ou pela autoridade competente,
apos a regular decisdo dos recursos apresentados.

16.2. Apds a fase recursal, constatada a regularidade dos atos praticados, a
autoridade competente homologara o procedimento licitatorio.

17. DA GARANTIA DE EXECUCAO

17.1. Seraexigida a prestacao de garantia ha presente contratacdo, conforme regras
constantes do Termo de Referéncia.

17.1.1. A inobservancia do prazo fixado para apresentacdo da garantia
acarretara a aplicacao de multa de 0,07% (sete centésimos por cento) do valor
do contrato por dia de atraso, até o maximo de 2% (dois por cento).

17.1.2. O atraso superior a 30 (trinta) dias autoriza a Contratante a promover
a retencdo dos pagamentos devidos a Contratada, até o limite de 5% (cinco por
cento) do valor do contrato a titulo de garantia, a serem depositados junto a
Caixa Econdmica Federal, com corre¢cdo monetaria, em favor da Contratante.

18. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

18.1. Homologado o resultado da licitagdo, tera o adjudicatario o prazo de 3 (trés)
dias Gteis, contados a partir da data de sua convocacdo, para assinar a Ata de Registro
de Precos, cujo prazo de validade encontra-se nela fixado, sob pena de decair do
direito a contratacdo, sem prejuizo das sancdes previstas neste Edital.

18.2. O prazo estabelecido no subitem anterior para assinatura da Ata de Registro
de Precos podera ser prorrogado uma unica vez, por igual periodo, quando solicitado
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pelo(s) licitante(s) vencedor(s), durante o seu transcurso, e desde que devidamente
aceito.

18.3. Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Precos quanto necessarias para
0 registro de todos os itens constantes no Termo de Referéncia, com a indicacdo do
licitante vencedor, a descricdo do(s) item(ns), as respectivas quantidades, precos
registrados e demais condicdes.

18.3.1.  Sera incluido na ata, sob a forma de anexo, o registro dos licitantes
gque aceitarem cotar 0os bens ou servicos com precos iguais aos do licitante
vencedor na sequéncia da classificacdo do certame;

18.4. A recusa injustificada do fornecedor classificado em assinar a ata dentro do
prazo estabelecido pela Administracdo ensejara a aplicacdo das penalidades
estabelecidas em lei ou no presente Edital.

18.5. E facultado & Administracdo, quando o convocado n&o assinar a Ata de
Registro de Pregos no prazo e condigbes estabelecidos, convocar os licitantes
remanescentes, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas
condicBes propostas pelo primeiro classificado.

19. DO TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

19.1. Apds a homologacédo da licitacdo, em sendo realizada a contratacdo, sera
firmado Termo de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

19.2. O adjudicatario tera o prazo de 3 (trés) dias Uteis, contados a partir da data de
sua convocacdo, para assinar o Termo de Contrato ou aceitar instrumento
equivalente, conforme o caso (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizacdo), sob
pena de decair do direito a contratacdo, sem prejuizo das sancfes previstas neste
Edital.

19.2.1. O prazo previsto no subitem acima podera ser prorrogado, por igual
periodo, por solicitacdo justificada do fornecedor e aceita pela Administracéo.

19.3. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida a
empresa adjudicada, implica no reconhecimento de que:

19.3.1. Referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relacéo de
negocios ali estabelecida as disposi¢cdes da Lei n° 8.666, de 1993;

19.3.2. A contratada se vincula a sua proposta e as previsées contidas no
edital e seus anexos;
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19.3.3. A contratada reconhece que as hipéteses de rescisdo sdo aquelas
previstas nos artigos 77 e 78 da Lei n° 8.666/93 e reconhece os direitos da
Administracéo previstos nos artigos 79 e 80 da mesma Lei.

19.4. Previamente a contratacdo a Administracao realizard consulta ao SICAF para
identificar possivel suspenséo temporaria de participacdo em licitagdo, no ambito do
orgao ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n° 3, de
26 de abril de 2018, e nos termos do art. 6°, Ill, da Lei n® 10.522, de 19 de julho de
2002, consulta prévia ao CADIN.

19.4.1. Nos casos em que houver necessidade de assinatura do instrumento
de contrato, e o fornecedor néo estiver inscrito no SICAF, este devera proceder
ao seu cadastramento, sem Onus, antes da contratacéo.

19.4.2. Na hipotese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado
devera regularizar a sua situacao perante o cadastro no prazo de até 05 (cinco)
dias Uteis, sob pena de aplicacdo das penalidades previstas no edital e anexos.

19.5. Na assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, sera exigida a
comprovacado das condicBes de habilitacdo consignadas no edital, que deveréo ser
mantidas pelo licitante durante a vigéncia do contrato ou da ata de registro de precos.

19.6. Na hipdtese de o vencedor da licitacdo ndo comprovar as condicbes de
habilitacdo consignadas no edital ou se recusar a assinar 0 contrato ou a ata de
registro de precos, a Administracdo, sem prejuizo da aplicacdo das sancdes das
demais cominacgdes legais cabiveis a esse licitante, podera convocar outro licitante,
respeitada a ordem de classificacdo, para, ap6s a comprovacao dos requisitos para
habilitacdo, analisada a proposta e eventuais documentos complementares e, feita a
negociacao, assinar o contrato ou a ata de registro de precos.

19.7. E vedada a subcontratacéo do objeto do contrato.

19.8. Os contratos decorrentes do Sistema de Registro de Precos poderdo ser
alterados, observado o disposto no art. 65 da Lei n°® 8.666, de 1993.

19.9. O contrato decorrente do Sistema de Registro de Precos devera ser assinado
no prazo de validade da Ata de Registro de Precos. (8 4° do art. 12 do Decreto n°
7.892/2013).

19.10. A existéncia de precos registrados ndo obriga a administracéo a contratar,
facultando-se a realizacdo de licitacdo especifica para a aquisicdo pretendida,
assegurada preferéncia ao fornecedor registrado em igualdade de condicdes. (art. 16
do Decreto n°® 7.892/2013).
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19.11. Durante a vigéncia do contrato, a fiscalizacdo sera exercida por um
representante da Contratante, ao qual competira registrar em relatério todas as
ocorréncias e as deficiéncias verificadas e dirimir as dividas que surgirem durante sua
vigéncia, de tudo dando ciéncia a Administracao.

20. DO PRECO

20.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um
ano contado da data limite para a apresentacdo das propostas.

21. DO RECEBIMENTO DO OBJETO E DA FISCALIZACAO

21.1. Os critérios de recebimento do objeto e de fiscalizacdo estdo previstos no
Termo de Referéncia.

21.2. DAS CONDICOES DE EMBARQUE (LICITANTES ESTRANGEIROS):

21.2.1. O transporte da carga devera ser feito preferencialmente por via
aérea,;

21.2.2.  Poderé ser aceito o embarque da carga de forma consolidada desde
gue nao seja cobrada ao Ministério da Salde nenhuma taxa de
desconsolidacdo ou qualquer outra despesa decorrente;

21.2.3.  Os documentos referentes ao embarque, quais sejam, Bill of Lading
(BL), Comercial Invoice e Packing List, deverdo estar consignados no
Departamento de Logistica em Saude do Ministério da Saude localizado na
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Anexo A, 42 andar, sala 414 — Brasilia/DF
— CEP 70.058-901 — Fone: (61) 3315-2115/ (61) 3315-2288, devendo constar,
respectivamente os seguintes dados:

a) Proforma Invoice
- Nome e endereco do fabricante;
- Nome e endereco do exportador, bem como seu domicilio bancario;

- Nome e enderec¢o do representante, sua comisséo, se houver, e o domicilio
bancario;

- Pais de origem;
- Pais de procedéncia;

- Peso liquido e bruto;
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- Cubagem e numero de volumes;

- Numero dos lotes e data de fabricacao;
- Valor unitario e valor total do lote;

b) Bill of Lading (BL)

- Nome e endereco do fabricante;

- Nome e endereco do exportador;

- Nome e endereco do importador;

- Peso liquido e bruto;

- Cubagem e temperatura para armazenamento.

22. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

22.1. As obrigagbes da Contratante e da Contratada estdo estabelecidas no Termo
de Referéncia.

22.2. OBRIGAC@ES ESPECIFICAS PARA LICITANTES ESTRANGEIROS.
22.2.1. Ministério da Saude:
22.2.1.1. Efetuar contratacao e liquidacdo do cambio;

22.2.1.2. Fornecer Procuracéo especifica para o despachante indicado pela
CONTRATADA para representar, em conjunto ou isoladamente, a outorgante
perante todas as unidades aduaneiras da Secretaria de Receita Federal
(SRF), exercendo as atividades nos termos do Regulamento Aduaneiro
vigente, incluindo habilitacdo no Sistema de Comércio Exterior (SISCOMEX)
e outros similares ou complementares que venham a ser instituidos pelos
0rgaos governamentais competentes;

22.2.1.3. Fornecer Procuracéo especifica para o despachante indicado pela
CONTRATADA para representar, em conjunto ou isoladamente, a outorgante
perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, do Ministério
da Saude, em conformidade com o Capitulo VI da Resolugdo — RDC n° 81, de
11 de novembro de 2008, para realizacdo de peticionamento de fiscalizagao
e liberagcdo sanitaria para importacdo de produtos sob vigilancia sanitaria e
outras acoes a serem delimitadas;
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22.2.1.4. Realizar habilitacdo dos despachantes indicados pela
CONTRATADA no sistema RADAR/SISCOMEX devidamente elencados nas
procuracdes concedidas pela CONTRATADA.

22.2.2. Empresas Estrangeiras:

22.2.2.1. Custear todas as despesas referentes ao processo de
importacdo, inclusive com despachante, e retirada da mercadoria do
aeroporto;

22.2.2.2. Emitir Licenca de Importacéo (LI) e respectivas alteracdes; e

22.2.2.3. Responsabilizar-se por todas as despesas quando ultrapassado
o periodo legal de isencdo de custos de armazenagem e capatazia.

23. DO PAGAMENTO

23.1. 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.

23.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores nao
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 apresentacéao da Nota Fiscal, nos termos do art. 5°, § 3°, da Lei n° 8.666,
de 1993.

23.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o 6rgéo
contratante atestar a execug&o do objeto do contrato.

23.3. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada 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 eletrénicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 29 da Lei n° 8.666,
de 1993.

23.3.1. 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 n° 3, de 26 de abril de 2018.

23.4. Havendo erro na apresentacao da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes
a contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, como,
por exemplo, obrigacédo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou
inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos a
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comprovacao da regularizacdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a
Contratante.

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

23.6. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para
verificar a manutencéo das condi¢cdes de habilitacdo exigidas no edital.

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

23.8. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a
Administracao devera realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspenséo
temporéria de participacdo em licitacdo, no ambito do érgao ou entidade, proibicdo de
contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas,
observado o disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018.

23.9. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a
contratante deverd comunicar aos 06rgdos 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 0sS meios

pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

23.10. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas
necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

23.11.Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada nao
regularize sua situacao junto ao SICAF.

23.11.1.  Sera rescindido o contrato em execu¢cdo 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.

23.12.Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na
legislacéo aplicavel.

23.12.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos
termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, n&o sofrera a retencao tributaria
guanto aos impostos e contribuicbes abrangidos por aquele regime. No
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entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacao,
por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério
favorecido previsto na referida Lei Complementar.

23.13. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao
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 aplicacao das
seguintes formulas:

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 compensacéo financeira = 0,00016438, assim apurado:

| =(TX) | =(6/100) | =0,00016438
TX = Percentual da taxa anual = 6%

365
23.14. DO PAGAMENTO PARA EMPRESAS ESTRANGEIRAS

23.14.1. O Instrumento Convocatorio permite a participacdo de empresa estrangeira.
Contudo o termo de contrato sera firmado em moeda nacional (R$), a qual
correspondera ao preco homologado no certame.

23.14.2. O pagamento serd realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias,
contados a partir do recebimento da AWB, Invoice, Packing-list, através de ordem
bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

23.14.3. O pagamento para empresas que apresentarem proposta em moeda
nacional (R$), cujo pagamento seja em moeda estrangeira, sera POSTECIPADO com
a conversdao da moeda no momento do fechamento do cambio do respectivo
pagamento.

23.14.4. Para cada parcela liquidada, sera pago pelo Ministério da Saude a Instituicao
Financeira, responsavel pela realizacdo de operacdo de contratacdo cambial,
comissdo bancaria sobre o valor da operacdo a ser realizada.

24. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
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24.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n° 10.520, de 2002, o
licitante/adjudicatario que:

24.1.1. Nao assinar o termo de contrato ou aceitar/retirar o instrumento
equivalente, quando convocado dentro do prazo de validade da proposta;

24.1.2. Na&o assinar a ata de registro de precos, quando cabivel;
24.1.3.  Apresentar documentacéo falsa;

24.1.4. Deixar de entregar os documentos exigidos no certame;
24.1.5. Ensejar o retardamento da execucado do objeto;

24.1.6. N&o mantiver a proposta;

24.1.7.  Cometer fraude fiscal;

24.1.8. Comportar-se modo inidéneo.

24.2. As sancfes do item acima também se aplicam aos integrantes do cadastro de
reserva, em pregdo para registro de precos que, convocados, ndo honrarem o
compromisso assumido injustificadamente.

24.3. Considera-se comportamento inidoneo, entre outros, a declaracdo falsa
guanto as condi¢des de participacdo, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o
conluio entre os licitantes, em qualquer momento da licitacdo, mesmo apds o
encerramento da fase de lances.

24.4. O licitante/adjudicatario que cometer qualquer das infracdes discriminadas
nos subitens anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal,
as seguintes sanc¢des:

24.4.1.  Adverténcia por faltas leves, assim entendidas como aquelas que néo
acarretarem prejuizos significativos ao objeto da contratacao;

24.4.2. Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor estimado do(s) item(s)
prejudicado(s) pela conduta do licitante;

24.4.3. Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgao,
entidade ou unidade administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e
atua concretamente, pelo prazo de até dois anos;

24.4.4. Impedimento de licitar e de contratar com a Unido e
descredenciamento no SICAF, pelo prazo de até cinco anos;

24.44.1. A Sancao de impedimento de licitar e contratar prevista neste
subitem também é aplicavel em quaisquer das hipoteses previstas como
infracdo administrativa neste Edital.
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24.5. Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracao
Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢édo ou até que seja
promovida a reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que
sera concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos
causados;

24.6. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais
sancoes.

24.7. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, se houver indicios de
pratica de infracdo administrativa tipificada pela Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de
2013, como ato lesivo a administracdo publica nacional ou estrangeira, copias do
processo administrativo necessarias a apuracdo da responsabilidade da empresa
deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para
ciéncia e decisdo sobre a eventual instauracdo de investigacéo preliminar ou Processo
Administrativo de Responsabilizacdo — PAR.

24.8. A apuracdo e o julgamento das demais infragbes administrativas n&o
consideradas como ato lesivo a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos
termos da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade
administrativa.

24.9. O processamento do PAR néo interfere no seguimento regular dos processos
administrativos especificos para apuracdo da ocorréncia de danos e prejuizos a
Administracdo Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica,
com ou sem a participacao de agente publico.

24.10. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir 0s prejuizos causados
pela conduta do licitante, a Unido ou Entidade podera cobrar o valor remanescente
judicialmente, conforme artigo 419 do Cadigo Civil.

24.11. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurard o0 contraditério e a ampla defesa ao
licitante/adjudicatario, observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de
1993, e subsidiariamente na Lei n°® 9.784, de 1999.

24.12. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levara em consideracao
a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano
causado a Administracéo, observado o principio da proporcionalidade.

24.13. As penalidades seréo obrigatoriamente registradas no SICAF.

24.14. As sancgdes por atos praticados no decorrer da contratacéo estao previstas no
Termo de Referéncia.
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25. DA FORMACAO DO CADASTRO DE RESERVA

25.1. ApOs o encerramento da etapa competitiva, os licitantes poderao reduzir seus
precos ao valor da proposta do licitante mais bem classificado.

25.2. A apresentacdo de novas propostas na forma deste item ndo prejudicara o
resultado do certame em relacdo ao licitante melhor classificado.

25.3.  Havendo um ou mais licitantes que aceitem cotar suas propostas em valor
igual ao do licitante vencedor, estes serdo classificados segundo a ordem da udltima
proposta individual apresentada durante a fase competitiva.

25.4. Esta ordem de classificacdo dos licitantes registrados devera ser respeitada
nas contratacdes e somente serd utilizada acaso o melhor colocado no certame nao
assine a ata ou tenha seu registro cancelado nas hipéteses previstas nos artigos 20 e
21 do Decreto n° 7.892/213.

26. DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

26.1. Até 03 (trés) dias Uteis antes da data designada para a abertura da sesséo
publica, qualquer pessoa podera impugnar este Edital.

26.2. Aimpugnacdo devera ser realizada por forma eletrdnica, exclusivamente pelo
e-mail colmer.licitacao@saude.gov.br.

26.3. Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis pela elaboracdo deste
Edital e seus anexos, decidir sobre a impugnacdo no prazo de até dois dias uteis
contados da data de recebimento da impugnacéo.

26.4. Acolhida a impugnagédo contra o ato convocatorio, sera definida e publicada
nova data para realizacao do certame.

26.5. Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo licitatério deverao ser
enviados ao pregoeiro até 03 (trés) dias Uteis anteriores a data fixada para abertura
da sessdo publica, exclusivamente por meio eletrbnico via internet, no endereco
colmer.licitacao@saude.gov.br.

26.6. O pregoeiro respondera aos pedidos de esclarecimentos no prazo de dois dias
Uteis, contado da data de recebimento do pedido, e podera requisitar subsidios
formais aos responséaveis pela elaboracdo do edital e dos anexos.

26.7. As impugnagOes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos
previstos no certame.
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26.7.1. A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo € medida
excepcional e deverd ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de
licitacao.

26.8. As respostas aos pedidos de esclarecimentos serdo divulgadas pelo sistema
e vinculardo os participantes e a administracao.

1.1. Os Pedidos de Esclarecimentos e/ou de Impugnacdes postados em
seu ultimo dia de prazo devem respeitar o horario de funcionamento do
Orgédo, ou seja, até as 18:00 horas. Pedidos postados depois deste horério
(no ultimo dia) ndo serdo considerados.

27. DAS DISPOSICOES GERAIS
27.1. Da sessdao publica do Pregao divulgar-se-a Ata no sistema eletrénico.

27.2. N&ao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que
impeca a realizacdo do certame na data marcada, a sesséo sera automaticamente
transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horério anteriormente
estabelecido, desde que ndo haja comunicacdo em contrario pelo Pregoeiro.

27.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessao publica
observarao o horario de Brasilia — DF.

27.4. No julgamento das propostas e da habilitacdo, o Pregoeiro podera sanar erros
ou falhas que n&o alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade
juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos,
atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitacéo e classificacéo.

27.5. A homologacdo do resultado desta licitagdo n&o implicara direito a
contratacao.

27.6. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor
da ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o
interesse da Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da
contratacao.

27.7. Oslicitantes assumem todos 0s custos de preparagao e apresentacao de suas
propostas e a Administracdo ndo ser4, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da conducédo ou do resultado do processo licitatorio.

27.8. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-
se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. SO se iniciam e vencem 0s prazos
em dias de expediente na Administracao.
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27.9. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o
afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato,
observados os principios da isonomia e do interesse publico.

27.10. Em caso de divergéncia entre disposi¢coes deste Edital e demais pecas que
compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

27.11. O Edital esta disponibilizado, na integra, no endereco eletrénico
www.comprasnet.qgov.br, e também poderdo ser lidos e/ou obtidos no endereco:
Esplanada dos Ministérios - Bloco G, Ministério da Saude, Edificio Anexo, ala “A”, 49
andar, Brasilia — DF, nos dias Uteis, no horario das 08 as 18horas, periodo no qual os
autos do processo administrativo permanecerdo com vista franqueada aos
interessados.

27.12. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:

Anexo | - Termo de Referéncia
Anexo Il - A - Modelo de Proposta de Precos Empresa Nacional
Anexo Il - B - Modelo de Proposta de Precos Empresa Estrangeira
Anexo Il - Minuta de Ata de Registro de Precos
Apéndice | da ARP — Quadro de Cadastro de Reserva
Apéndice Il da ARP — Quadro de Registro de Precos
Anexo IV - Minuta de Contrato

Brasilia-DF, 05 de setembro de 2023.

VANESSA TORRES DANTAS
Diretora Adjunta do Departamento de Logistica em Saude
DLOG/SE/MS
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados

TERMO DE REFERENCIA

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Saude
ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo
CREDITO ORCAMENT[\RIO: 10.303.5017.4295.0001

1. DO OBIJETO

1.1. Aquisicao dos produtos abaixo, conforme condic¢des, quantidades, exigéncias e estimativas,
estabelecidas neste instrumento:

Cddigo | Unidade de

. Apresentacao | Quantidade Total Ul
catmat |fornecimento

Item | Descricdo/especif.

7.125.000 (sete milhdes cento e
vinte e cinco mil unidades
internacionais)

128.250.000 (cento e vinte e
Unidades Frascos de oito milhdes duzentos e
Internacionais | 500 Ul cinquenta unidades
internacionais)

149.625.000 (cento e quarenta e
nove milhdes seiscentos e vinte e
cinco mil unidades internacionais)

Unidades Frascos de
Internacionais 250 Ul

CONCENTRADO DE FATOR
1. | DE COAGULACAO, FATOR 450528
V11, PO LIOFILO P/INJETAVEL

Unidades Frascos de
Internacionais 1.000 Ul

1.2. Estimativas de execucdo da Ata de Registro de Precos pelo Orgdo Gerenciador (assinatura
do contrato):

Unidade de Cronograma
Item | Descri¢do . estimativo de Quantidade Total
medida ~
execucdo da ARP
1. CONCENTRADO DE FATOR DE 5.700.000 Ul até 30
COAGULACAO, FATOR VIII, Unidad dias apds assinatura | 7.125.000 (sete milhdes cento e
PO LIOFILO P/INJETAVEL nidade da ARP vinte e cinco mil unidades

internacional

(frascos a 250) 1.425.000 Ul até internacionais)

120 dias apods
assinatura da ARP
102.600.000 Ul até
30 dias apods 128.250.000 (cento e vinte e

.Unldade‘ assinatura da ARP oito milhGes duzentos e
internacional 25.650.000 Ul até cinquenta unidades internacionais)
(frascos 500) T ate g

120 dias apods
assinatura da ARP

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36060638&infra_... 1/18
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119.700.000 Ul até
30 dias apds 149.625.000 (cento e quarenta e
assinatura da ARP nove milhdes seiscentos e vinte e
29.925.000 Ul até cinco mil unidades internacionais)
120 dias apods
assinatura da ARP

Unidade
internacional
(frascos 1.000)

1.2.1. Os quantitativos e os prazos acima representam mera expectativa de contratacdo,
ndo vinculando a Administracao a sua efetivacao.

1.3. A Descricao Detalhada acerca do objeto a ser adquirido, qual seja: CONCENTRADO DE
FATOR DE COAGULACAO, FATOR VIil, PO LIOFILO P/ INJETAVEL, deve conter fator de von Willebrand nas
concentragdes indicadas, conforme expresso nos itens do quadro a seguir, além de outras informagdes
relevantes para o processo.

Descri¢do/Especifica¢des fisicas, quimicas, bioldgicas e microbiolégicas de acordo com as legislagdes brasileiras
vigentes admitidas pela ANVISA para o produto em questao.

De acordo com a legislacao brasileira
vigente:

Embalagem Resolucdo RDC n9. 47, de 8 de setembro de
2009 - Estabelece regras de bulas de
medicamentos e dd outras providéncias;
De acordo com a legislagao brasileira
vigente

Descricdo Lidfilo para solugao injetavel

Frascos ampolas de 250 Ul (2,5% do
quantitativo total), 500 Ul (45% do
guantitativo total) e 1.000 Ul (52,5% do
guantitativo total).

Frasco ampola com produto liofilizado

+ frasco ampola com diluente; agulha de
Apresentacdes transferéncia ou dispositivo de
transferéncia equivalente.

“kit” de infusdo completo, contendo 4dgua
destilada estéril, filtro de micro agregado,
“scalp” calibre 25G e seringa.

Seringa compativel com o volume final do
produto apds sua reconstitui¢ao.

Método de producdo Precipitacdao ou cromatografia.

Atividade especifica, previamente a adi¢cao de qualquer proteina
estabilizadora. A atividade de fator VIl deve ser determinada por
método adequado utilizando uma preparacao de referéncia calibrada
frente a um Padrdo Internacional de acordo com a metodologia
descrita na Farmacopéia Européia, tltima edicdo.

Rotulagem

Igual ou superior a 50 Ul de Fator VIII:C por
miligrama de proteina total.

Igual ou maior que 20 Ul de fator VIII:C por
Poténcia da preparagao do Fator VIl reconstituida, de acordo com as | mililitro. A poténcia encontrada ndo deve
instrucGes do fabricante ser menor que 80% nem maior que 120% da
concentragao declarada no rétulo.

A poténcia da preparacdo reconstituida de
acordo com as instrugdes do fabricante, ndo
deve ser menor que 60% nem maior que
140% da concentra¢do declarada no rétulo.
A relagdo FVW:RCo/FVIII deve ser menor
ouigualal.2

O método de preparagao do fator VIl deve
Método de inativagdo/remocdo viral incluir dois métodos de inativagdo viral,
devidamente validados.

Poténcia do Fator von Willebrand

Relagdo FVW:RCo/FVIII

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36060638&infra_... 2/18
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PH de 6,5 a 7,5 a uma temperatura entre

Determinacgao potenciométrica do Ph 20°C e 25°C.

N3o deve ser observada aglutinacdo em

Titulo de H lutini ti-A ti-B . .
itulo de Hemaglutininas an €an diluicao igual ou superior a 1:64.

Amostra do produto acabado deve

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36060638&infra_...

Prova de identidade apresentar reatividade somente frente ao
soro anti-plasma humano.

Umidade Residual Ndo deve exceder a 3%

Inocuidade (toxicidade inespecifica) Resultado satisfatdrio

Esterilidade Resultado satisfatorio

Prova de pirogénio Resultado satisfatdrio

Diluente Agua estéril para inje¢do

1.4, Serd permitida a cotacdo parcial, desde que seja oferecido no minimo 65% do quantitativo

total cotado devido ao restrito mercado e a necessidade do Programa de Coagulopatias.

1.5. Considerando que a combinacdo de marcas na mesma dose a ser administrada pode
comprometer o tratamento dos pacientes, devido as diferencas nos processos de producgao,
formas/estruturas das substancias ativas e inativas, aditivos, composi¢cdo de dose, proporcdes de dose
efetiva, avaliacdo de imunogenicidade, reacbes adversas e outros aspectos inerentes aos produtos
farmacéuticos. A cotagao parcial deve ser apresentada pelos pretensos licitantes contemplando,
proporcionalmente, todas as apresentagdes do produto expressas neste documento.

1.6. Critérios de Sustentabilidade Ambiental

1.6.1. O presente Termo de Referéncia atende as orientacdes do Guia Nacional de contratacdes
sustentdveis, da Advocacia-Geral da Unido (AGU), no que concerne ao objeto - Aquisicdo de
Medicamentos, Insumos Hospitalares e Materiais da Area da Satde, dispostas nos tépicos "Embasamento
Legal, Entrega e critérios de aceitacdao do objeto e Qualificacdo técnica.

1.7. O prazo de vigéncia da contratacdo inicia-se na data da assinatura do contrato e vigorara
por 12 (doze) meses, prorrogavel na forma do artigo 57, inciso Il, da Lei n°8.666, de 1993, conforme
autoriza o Acérddo n? 766/2010 — TCU/Plenério.

2. EMBASAMENTO LEGAL

2.1. Lei 8.666, de 21 de junho de 1993 - que regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constitui¢cao
Federal, institui normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica e da outras providéncias.
2.2. Lei n2 10.205, de 21/03/2001, que regulamenta o § 42 do art. 199 da Constituicdo Federal,

relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e
derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispensdvel a execucdo adequada dessas
atividades, e dd outras providéncias.

2.3. Lei n2 10.520, de 17/07/2002 - Institui, no d&mbito da Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, nos termos do art. 37, inciso XXI, da Constituicio Federal, modalidade de licitacdo
denominada pregdo, para aquisicao de bens e servicos comuns, e dd outras providéncias.

2.4. Lei n2 8.078, de 11/09/1990 - Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras
providéncias.

2.5. Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢des para a promocgao,
protecdo e recuperagdo da saude, a organiza¢do e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias.

2.6. Decreto 7.508, de junho de 2011 - Regulamenta a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento da saude, a
assisténcia a saude e a articulacdo interfederativa, e da outras providéncias.
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2.7. Decreto n? 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta o art. 26 da Lei n? 10.205,
de 21 de marco de 2001, que dispGe sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacao
do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a
execucao adequada dessas atividades.

2.8. Decreto n? 5.045, de 8 de abril de 2004 - D4 nova redacgdo aos arts. 39, 42,92, 12 e 13 do
Decreto n2 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta os dispositivos da Lei n2 10.205, de 21 de
marco de 2001.

2.9. Decreto n2 9.245, de 20 de dezembro de 2017 - Institui a Politica Nacional de Inovagdo
Tecnolégica na Saude.

2.10. Decreto n? 10.024, de 20/09/2019 - Regulamenta a licitacdo, na modalidade pregdo, na
forma eletronica, para a aquisicao de bens e a contratacao de servicos comuns, e da outras providéncias.

2.11. Decreto n? 7.892, de 23/01/2013 - Regulamenta o Sistema de Registro de Pregos previsto
no art. 15 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993.

2.12. Portaria n2 3.435, de 8 de dezembro de 2021- Estabelece a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename 2022) no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS), por meio da
atualizacdo do elenco de medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename 2022).

2.13. Portaria de Consolidagdo n2 2/GM/MS, de 28/09/2017 - Consolidagdo das normas sobre
as politicas nacionais de satde do Sistema Unico de Satde, Anexo XXVII — trata da Politica Nacional de
Medicamentos (Origem: PRT MS/GM 3916/1998).

2.14. Portaria de Consolidagdo n2 6/GM/MS, de 28/09/2017 - Consolida¢do das normas sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acGes e os servicos de saude do Sistema
Unico de Saude.

2.15. Portaria interministerial n2 128, de 29 de maio de 2008 - Estabelece Diretrizes para a
Contratacdo Publica de Medicamentos e Farmacos pelo Sistema Unico de Satde.

2.16. Resolucdo N2 338, DE 06 DE MAIO DE 2004 - Aprovar a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica.

2.17. Portaria N2 478, DE 16 de junho DE 2014 - Aprova o Protocolo de Uso de Inducdo de
Imunotolerancia para Pacientes com Hemofilia A e Inibidor.

2.18. Portaria Conjunta N2 6, de 05 de abril de 2022 - Aprova o Protocolo de Uso de fatores de
coagulacdo para a profilaxia primaria em caso de hemofilia grave.

2.19. Portaria N2 1.114, de 16 de novembro de 2021 - Redefine o Protocolo de Uso de Inducao

de Imunotolerancia para Individuos com Hemofilia A e Inibidor..

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

3.1. A Justificativa e objetivo da contratagdao encontra-se pormenorizada em Tépico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares.

3.2. E importante esclarecer que pretende a aquisicio de CONCENTRADO DE FATOR DE

COAGULACAO, FATOR VIII, PO LIOFILO P/ INJETAVEL, que deve conter fator de von willebrand, conforme
descrito no item 1 DO OBJETO sub item 1.1.

3.3. As hemofilias sdo doencas hemorragicas hereditarias raras transmitidas como heranca
recessiva ligada ao cromossomo X. Por isso, a quase totalidade dos casos ocorre no sexo masculino,
mediante transmissao por mae portadora. Existem dois tipos de hemofilia: a Hemofilia A e a Hemofilia B,
decorrentes das deficiéncias de fator VIl e fator IX da coagulacdo, respectivamente. Estes fatores sado
proteinas essenciais para a formagdo do codgulo sanguineo. A prevaléncia das hemofilias A e B é de
aproximadamente 1:10.000 e 1:50.000 homens, respectivamente. De acordo com a gravidade, que
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reflete os niveis plasmaticos dos fatores VIII e IX da coagulagdo, as hemofilias se classificam em formas
leve, moderada e grave.

3.4, A principal manifestacao clinica da hemofilia é o sangramento anormal (hemorragia). As
hemorragias ocorrem de forma espontanea ou precedida por traumas, podendo aparecer ja no primeiro
ano de vida. A forma mais comum de sangramento sdo as hemartroses, isto é, sangramentos que
ocorrem dentro das articulagdes. As hemartroses afetam mais frequentemente as articula¢gdes do joelho,
tornozelo, cotovelo, ombro e coxofemoral. Neste caso, o paciente sente dor no local, além de apresentar
edema (aumento do volume) da articulagdo acometida, as vezes com calor e vermelhiddo. As
hemorragias ainda podem se apresentar sob forma de hematuria (sangramento pelo trato urinario),
epistaxe (sangramento nasal), melena/hematémese (sangramento nas fezes de origem do trato
gastrointestinal), ou se apresentarem como hematomas (sangramentos musculares). Pacientes com
hemofilia grave podem apresentar até 8 episddios de hemartroses ao més.

3.5. A base para o tratamento de pacientes com hemofilia A é realizado através da infusdo de
concentrado de fator VIIl. Como a doenga ndo tem cura, esta é a Unica forma de tratamento, sendo o
paciente dependente do produto para sua sobrevivéncia. A administracdo do concentrado de fator VIII
pode ser feita profilaticamente (isto é, antes da ocorréncia de hemorragias, para preveni-las), ou sob
demanda, isto é, apds a ocorréncia da hemorragia, para trata-la. O calculo da quantidade de concentrado
de fator VIII necessdario para o tratamento é realizado por kg de peso e de acordo com a gravidade da
hemofilia A e local da hemorragia. O quadro 2, a seguir, demonstra como se dd o tratamento das

intercorréncias hemorragicas nas hemofilias.

3.6.

Tratamento das intercorréncias hemorragicas nas hemofilias

Tipo de hemorragia

Nivel desejado de
reposi¢ao de fator VIII, em
Ul/kg (%)

Nivel desejado de
reposi¢ao de fator IX, em
Ul/kg (%)

Duragdo da reposicgdo,
em dias*

Hemartrose

15-25 (30-50)

30-50 (30-50)

1 a 3, podendo prolongar
se necessario

Hematoma muscular de
peguena monta

15-25 (30-50)

30-50 (30-50)

1 a 3, podendo prolongar
se necessario

Hematoma de iliopsoas sem
compressao neuroldgica

Inicial:
25-40 (50-80)

Inicial:
50-80 (50-80)

la2

Hematoma iliopsoas com
compressao neuroldgica ou
hematoma volumoso ou

Manutengao: Manutengao: 3 a 5. Apds, manter
15-30 (30-60) 30-60 (30-60) esquema de profilaxia**
Inicial: Inicial: la2

40-50 (80-100)

60-80 (60-80)

retroperitaneo Manutengao: Manutengao: 3 a 7. Apds, manter
P 15-30 (30-60) 30-60 (30-60) esquema de profilaxia**
Inicial: Inicial: la7

Trauma craniano / sistema
nervoso central

40-50 (80-100)

60-80 (60-80)

Manutencao: Manutencao: 8 a 21. Apds, manter
25 (50) 30-40 (30-40) esquema de profilaxia#
Inicial: Inicial: 1a7
40-50 (80-100) 60-80 (60-80)
Regido cervical
Manutencao: Manutencao: 82314
15-25 (30-50) 30-40 (30-40)
Inicial: Inicial: 1a7
40-50 (80-100) 60-80 (60-80)
Gastrointestinal
Manutengao: Manutengao: 34314
25 (50) 30-40 (30-40)

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36060638&infra_...
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Sangramento cutaneo ou

mucoso (epistaxe, 0-15 (0-30) 0-30 (0-30) Dose Unica
equimoses)
. . 1a3
15-25 (30-50) apos ter 30-50 (30-50) apos ter . -
. - . N . ) N (manter hidratagdo e
Hematuria iniciado hidratacao iniciado hidratacdao ,
. . repouso até controle da
vigorosa vigorosa ..
hematuria)
Ferimento corto-contuso 0-25 (0-50) 0-40 (0-40) Dose Unica
Ferimento profundo 15-25 (30-50) 30-50 (30-50) la5s

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36060638&infra_...

Fonte: Manual de hemofilias, Ministerio da Saude, 2015

* tempo de tratamento depende da avaliagdo clinica

** manter profilaxia tercidria ou intermitente (de curta duragdo por até 3 meses)

# Se a hemorragia intracraniana ocorreu apés trauma, a profilaxia de curta duragdo deve ser mantida até 3 meses; se espontanea, manter no minimo 6 meses;

se for recorrente manter profilaxia secundaria/tercidria de longa duragdo.
3.7. No Brasil, o atendimento aos pacientes com hemofilia é realizado principalmente nos
hemocentros publicos, que fazem parte da hemorrede publica (bancos de sangue), hospitais
universitarios, municipais, estaduais ou filantrépicos. Existem, no Brasil, 32 servicos de referéncia

estadual para o atendimento a estes pacientes.

3.8. Uma das complicacdes mais temiveis em pacientes com hemofilia A é o desenvolvimento
de inibidores, que sdo anticorpos da classe IgG direcionados contra o fator VIII infundido (aloanticorpos).
Neste caso, os pacientes acometidos passam a ndo responder a infusdo do fator VIII e apresentam
episédios hemorragicos de dificil controle. Cerca de 10% a 30% dos pacientes com hemofilia A
desenvolvem inibidores durante a vida. O tratamento de eleicdo para erradicar o inibidor em pacientes
com hemofilia é a inducdo de imunotolerancia, que consiste na infusdo didria ou em dias alternados do
concentrado de fator VI, na tentativa de dessensibilizar o paciente. Este tratamento pode durar de
algumas semanas até varios anos, variacdo que depende da resposta individual de cada paciente. A
imunotolerdncia é eficaz na erradicacdo do inibidor em 70%-90% dos casos. Quando o inibidor ndo é
erradicado, o tratamento das hemorragias requer o uso de doses elevadas do fator VIl ou de agentes que
fazem ativacdo da coagulacdo independente do fator VIII (agentes “bypassing”). Esta abordagem é pouco
satisfatéria, uma vez que ndo erradica o inibidor, tem custo bastante elevado e alta morbidade. Apds a
erradicacdo do inibidor, o paciente pode retornar ao tratamento com o concentrado de fator VIII,
melhorando a sua qualidade de vida em funcdo da reducdo dos eventos hemorragicos, da morbidade,
além de reducdo dos custos relacionados ao tratamento. Assim, as estratégias que objetivam a
erradicacdo dos inibidores através da inducdo de imunotolerdncia constituem a melhor opc¢do de
tratamento destes pacientes.

3.9. O Programa de Coagulopatias Hereditarias do Ministério da Saude incorporou a acdo de
imunotolerdncia para pacientes com hemofilia e inibidor em 2011. O tratamento de imunotolerancia
proposto pelo “Protocolo de Uso de Induc¢dao de Imunotolerancia para Pacientes com Hemofilia A e
Inibidor”, publicado pela PORTARIA N2 478, DE 16 DE JUNHO DE 2014 e Portaria N2 1.114, de 16 de
novembro de 2021 - Redefine o Protocolo de Uso de Indu¢do de Imunotolerancia para Individuos com
Hemofilia A e Inibidor, preconiza o uso de infusdao endovenosa de concentrado de fator VIII contendo
fator de von Willebrand derivado do plasma, na dose de 50 Ul/Kg/dia, 3 vezes por semana (esquema de
baixas doses). Esta dose podera ser aumentada para 100 Ul/kg/dia, 7 dias por semana (esquema de altas
doses), caso o paciente ndo apresente boa resposta ao esquema de baixas doses.

3.10. Vdrios estudos[1] sugerem que o concentrado plasmatico de fator VIII contendo fator de
von Willebrand é menos imunogénico em comparacdao com os concentrados de fator VIl de origem
recombinante, que ndo contém fator de von Willebrand. Além disso, alguns estudos evidenciaram
melhores resultados do tratamento de imunotolerancia em pacientes considerados como “de mau
progndstico” com os concentrados plasmaticos de fator VIII contendo fator de von Willebrand em
comparacdao com concentrados de fator VIII de origem recombinante. Por ultimo, alguns estudos
demonstraram sucesso na imunotolerancia de “resgate” com concentrados plasmaticos de fator VIl
contendo fator de von Willebrand apds falha do tratamento com concentrado de fator VIII de origem
recombinante. Embora varios destes estudos sejam de baixa evidéncia cientifica devido a problemas
metodoldgicos e pequeno numero de pacientes incluidos, no Brasil, a taxa de sucesso do tratamento da
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imunotolerancia é de 75%, o que justifica manter o tratamento de imunotolerancia com o concentrado
de fator VIII contendo fator de von Willebrand. Entretanto, sabe-se que niveis aumentados de fator de
von Willebrand estdo associados a alto risco de eventos tromboembdlicos. Por isso, nesta aquisicao, que
atenderd tanto pacientes com (tratamento de imunotolerancia) e sem inibidor (acima de 30 anos),
guanto pacientes com hemofilia A leve, moderada e grave, as concentracdes de fator de von Willebrand
nao devem ultrapassar as concentracdes de fator VIIl, para que se evite o risco de fend6menos
tromboembdlicos, que tem mais risco de desenvolver em pacientes mais velhos e com hemofilia A leve e
moderada.

3.11. De acordo com os calculos do Programa aproximadamente 60 pacientes ao ano farao a
adesdo ao tratamento de imunotolerancia no Brasil. Além disso, existem ainda em torno de 200
pacientes com hemofilia A e inibidor de alto titulo com indicagdo de imunotolerancia que ainda nao
iniciaram o tratamento, e outros 154 que se encontram em tratamento. Para atender os pacientes em
tratamento na imunotolerancia ao ano, calcula-se que seja necessdario a aquisicao de aproximadamente
24.000.000 Ul (vinte e quatro milhGes de unidades internacionais) ao ano de concentrado de fator VIII
gue deve conter fator de von Willebrand.

3.12. Além dos pacientes com hemofilia A em imunotolerancia, o quantitativo solicitado nesta
aquisicdo visa a atender, também, os pacientes com hemofilia A sem inibidor que ndo utilizam o
concentrado de fator VIIl recombinante em seu tratamento. O nimero de pacientes com Hemofilia A no
Brasil totaliza 11.384 (onze mil trezentos e oitenta e quatro), de acordo com as informacdes, de 2022,
extraidas do Hemovida Web Coagulopatias (HWC). Assim, os quantitativos necessdrios para ambas as
modalidades de tratamento estdo expressos neste termo de referéncia.

3.13. As orientacOes para o diagndstico e tratamento de pacientes com hemofilia devem seguir
o Manual de hemofilias (Ministério da Saude, 2015) e para o tratamento de indugdo de imunotolerancia
estdo publicados na Portaria N2 1.114, de 16 de novembro de 2021 que “Redefine o Protocolo de Uso de
Indugdo de Imunotolerdncia para Individuos com Hemofilia A e Inibidor”, bem como a Portaria Conjunta
N2 6, de 05 de abril de 2022 que “Aprova o Protocolo de Uso de fatores de coagulagdo para a profilaxia
primdria em caso de hemofilia grave”.

3.14. Destaca-se, as recomendac¢des do Acérddo 766/2010- Plenario, em especial sobre a
formacdo de estoque de seguranca e prorrogacdao dos contratos de pré-coagulantes que recomenda:
“admitir, em carater excepcional, com base numa interpretacdo extensiva do disposto no inciso Il do
artigo 57 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, que as contratacbes para aquisicdo de fatores de
coagulacdo sejam consideradas como servicos de natureza continua”.

3.15. Ressalta-se que os medicamentos pré-coagulantes, em especial os fatores de coagulagao,
possuem caracteristicas de consumo sui generis, podendo ocorrer variacdées subitas no seu consumo em
decorréncia das influéncias diversas, que incluem: a rapida mudanca de condicdo clinica dos pacientes;
emergéncia de tratamentos de reposicao de fatores de coagulagdao motivados por trauma; introducdo de
procedimentos terapéuticos diversos.

3.16. Essas caracteristicas Unicas dos fatores de coagula¢do ja haviam sido verificadas nos
apontamentos trazidos pelo Acérddo 766/2010, no qual se ressalta que “o uso de fatores de coagulacdo
por um paciente ndo é absolutamente regular. H3 altos e baixos que ocorrem em funcdo do acaso”.
Portanto, o estoque existente pode ser consumido em periodo nao previsivel, pelo fato da ocorréncia ou
ndo de hemorragias que, na maioria das vezes, sdo imprevisiveis.

4. DESCRICAO DA SOLUCAO:

4.1. A descricdo da solucdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Tépico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares.

5. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

5.1. Trata-se de aquisicdo de bem comum, pois seus padrdes de desempenho e qualidade
podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificacbes reconhecidas e usuais do
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mercado, e, portanto, a ser contratada mediante licitacdo, na modalidade pregdo, em sua forma

eletronica.

6. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA OU PROTOTIPO OU CATALOGO

6.1 N3o serd necessdria a apresentacdo de amostras ou protdtipos do objeto.

7. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBIETO

7.1. No caso de contrata¢cdes com previsdo de entregas parceladas, cada parcela devera ser

entregue nas quantidades e prazos abaixo indicados a seguir:

Quantidade em Unidades Internacionais Prazo em dias,
. . contados da
ltem | Contrato | Quantidade | Frasco de Frasco de Frascode | Quantidade data da
de parcelas 250 Ul 1.000 Ul Total (Ul) .
. 500 Ul (45%) . assinatura do
(2,5%) (52,5%) contrato
1 950.000 | 17.100.000 | 19.950.000 | 38.000.000 | ™ :itaeslzo
2 950.000 | 17.100.000 | 19.950.000 | 38.000.000 | ™ :itaeSlSO
Em até 180
. 3 950.000 | 17.100.000 | 19.950.000 | 38.000.000 | - giaes
1 execucao Em até 210
¢ 4 950.000 | 17.100.000 | 19.950.000 | 38.000.000 s
5 950.000 | 17.100.000 | 19.950.000 | 38.000.000 | ™ gitaesz4o
Em até 27
6 950.000 | 17.100.000 | 19.950.000 | 38.000.000 | - giaes 0
6 parcelas
- | Total | paracada | 5.700.000 | 102.600.000 | 119.700.000 | 228.000.000 ;
execuc¢ao
1 475.000 | 8.550.000 | 9.975.000 | 19.000.000 | E™ gitaeslzo
a P
1 22 2 475.000 | 8550.000 | 9.975.000 | 19.000.000 | E™ 2t 130
execucao dias
3 475.000 | 8.550.000 | 9.975.000 | 19.000.000 | E™ gitaeslso
3 parcelas
- | Total paracada | 1.425.000 | 25.650.000 | 29.925.000 | 57.000.000 ;
execucao
7.2. A entrega dos bens deverd ocorrer na:

Para Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados)
Rua Jamil Jodo Zarif, nUmero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 e 18A, Municipio de Guarulhos —SP

CEP: 07143-000

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

7.3.

validade do produto, conforme seu registro na ANVISA.

7.3.1.

No ato da entrega, ndo devera ter transcorrido mais de 30 % (trinta por cento) do prazo de

Na hipétese do ndo cumprimento do limite acima preconizado o Ministério da Saude, por

meio do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica DAET/SAES/MS deverd ser consultado,

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36060638&infra_...
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prévia e oficialmente, para manifestacdao técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do
produto.

7.4. Nos termos do art.73, inciso Il, alineas a e b da lei n°8.666/93, os medicamentos, objeto
dessa aquisicao, serdo recebidos da seguinte forma:

7.4.1. Provisoriamente, para efeito de posterior verificacdo da conformidade do material com a
especificacao;

7.4.2. Definitivamente, ap6s a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente
aceitagao.
7.5. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da

contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucdo do contrato.

7.6. Os bens ou produtos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo
com as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 30 dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplica¢do das
penalidades.

7.7. Os rotulos deverdo 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 n? 21 de
28/03/2012 e futuras atualizaces.

7.8. As bulas deverao atender as recomendagdes da Resolugao - RDC N2 47, de 8 de setembro
de 2009 - ANVISA;

7.9. O produto deverda conter em suas embalagens primarias: nimero do lote, data de validade,
nome comercial, denomina¢do genérica da substancia ativa e respectiva concentracdo por unidade
posoldgica, conforme determina a RDC n2 71 de 22/12/2009 e a RDC n2 21 de 28/03/2012.

7.10. Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢cdes 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
guantitativos impressos na nota fiscal;

7.11. O transporte dos produtos deverd ser feito por transportadora que detenha autorizacdo de
funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade,
gualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos. Medicamentos fotossensiveis
deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

7.12. A empresa devera entregar juntamente com o produto os seguintes documentos, dentro
do seu prazo de validade, no original ou em cdpia autenticada:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos emitida pela ANVISA de
acordo com a RDC n? 658 de 30 de marco 2022 e futuras atualizacbes, ou sua
publicagdo no Diario Oficial da Unido;

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

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

d) Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratdrio credenciado por érgao ou emitido
pelo fabricante, subscrito pelo responsdvel técnico, contemplando: numero do lote,
caracteristica do produto ofertado, método de esterilizagdo, data de esterilizagdo e
expiracao e relatdrio conclusivo.
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8. DA QUALIFICAGAO TECNICA/ CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

8.1. As exigéncias de habilitacdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para
a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

8.2. Os critérios de qualificagdo econdmico-financeira a serem atendidos pelo fornecedor estao
previstos no edital.

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

8.3.1. Licenca de Funcionamento ou Alvarad Sanitdrio emitida pela Vigilancia Sanitdria Estadual

e/ou Municipal em nome da licitante;

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

8.3.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria ANVISA ou publica¢do do registro no Didrio Oficial da Unido. Serd permitida a apresentagao do
protocolo de pedido de revalidacdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos
termos do §62 do artigo 12 da Lei n? 6.360/76;

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

8.4. O critério de aceitabilidade de precos é sigiloso, nos termos do art. 15 do Decreto n2
10.024, de 2019, do art. 72, §32 da Lei n2 12.527, de 2011, e do art. 20 do Decreto n? 7.724, de 2012.

8.5. O critério de julgamento da proposta é o menor precgo por item.

8.6. As regras de desempate entre propostas sao as discriminadas no edital.

9. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

9.1. Sao obrigacdes da Contratante:

9.1.1. Receber o objeto no prazo e condi¢es estabelecidas no Edital e seus anexos;

9.1.2. Verificar minuciosamente, a conformidade do objeto recebido provisoriamente com as

especificacdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo;

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

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

9.1.5. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no
prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

9.1.6. Realizar a cada seis meses a pesquisa de mercado para comprovacao da vantajosidade,
conforme o art. 99, inciso XI do Decreto n° 7.892/2013;

9.2. A Administracdao nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada
com terceiros, ainda que vinculados a execuc¢do do contrato, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados..

10. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

10.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacGes constantes no Edital, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execuc¢ao do objeto e, ainda:
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10.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especifica¢des, prazo e local
constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indicacOes referentes: a marca, ao fabricante, ao modelo, a procedéncia e ao prazo de garantia ou
validade;

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

10.1.3. Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a
data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

10.1.4. Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacGes
assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitacao;

10.1.5. Indicar preposto para representd-la durante a execuc¢do do contrato;

10.1.6. 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;

10.1.7. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producdo, fornecimento e
entrega do produto, inclusive as despesas de embarque e transporte, de embalagens, de frete e seguro,
e, eventuais perdas ou danos;

10.1.8. Abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informacdo acerca da contratagao
objeto deste Pregdo ou a ela relacionada, salvo se houver expressa e prévia autorizacdo do Ministério da
Saude;

10.1.9. Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar ao Ministério da Saude ou
a terceiros em razdo de acdo ou omissdo dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos,
independentemente de outras cominagdes editalicias ou legais a que estiver sujeito;

10.1.10. Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer ac¢des, demandas, custos e
despesas decorrentes de danos, ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus empregados e
prepostos, obrigando-se, outrossim, por quaisquer responsabilidades decorrentes de acdes judiciais
movidas por terceiros, que |lhe venham a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao cumprimento deste
Edital;

10.1.11. Prestar esclarecimentos ao Ministério da Saude sobre eventuais atos ou fatos noticiados
gue o envolvam, independentemente de solicitacdo;

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

10.1.13. Substituir o produto recusado pelo destinatdrio, que o avaliard segundo as exigéncias
contratuais e demais constantes do processo, ou complementar os quantitativos faltantes, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data do recebimento da notificacdo do Ministério da
Saude, correndo por sua conta e risco as despesas totais decorrentes da devolucdo dos lotes recusados;

10.1.14. Substituir integralmente o lote do produto reprovado pela ANVISA, promovendo a sua
reposicdo 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 Saude, a
critério deste, correndo por conta da CONTRATADA, todas as despesas de devolucao e reposicao dos lotes
reprovados;

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

10.1.16. Apresentar, no ato da assinatura do contrato, autorizagao facultando ao Ministério da
Saude amplo acesso as instalacdes da empresa, em hordrio comercial ou outro definido de comum
acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacdo, ao armazenamento e ao controle de qualidade do
objeto da presente licitacao, a qualquer tempo;
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10.1.17. Responder por quaisquer compromissos assumidos com terceiros, ainda que vinculados a
execucdao do Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da
Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados;

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

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

10.1.19. Promover a destinacdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislacdo assim o
exigir, como nos casos de pneus, pilhas e baterias, etc...;

10.1.20. Outras obrigag¢des relativas a critérios de sustentabilidade eventualmente cabiveis);

10.2. Quando ndo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de

Fornecedores — SICAF, a empresa contratada devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacao 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) certidées que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou
Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddao de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certidao
Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme alinea "c" do item 10.2 do Anexo VIII-B da IN
SEGES/MP n. 5/2017.

11. DA SU BCONTRATACAO

11.1. N3o serd admitida a subcontratacdo do objeto licitatdrio.

12. ALTERACAO SUBIJETIVA

12.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada, desde que sejam observados

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

13. DO PAGAMENTO

13.1. 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 bancdria, para crédito em banco, agéncia e conta
corrente indicados pelo contratado;

13.1.1. 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 apresentacdao da Nota Fiscal, nos termos do art. 52, § 32, da Lei n2 8.666, de
1993;

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

13.3. 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 eletrénicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art.
29 da Lei n? 8.666, de 1993;
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13.3.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao 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;

13.4. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a
contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacao
financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado
até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento
iniciar-se-a apds a comprovagao da regularizagdao da situagao, ndao acarretando qualquer 6nus para a
Contratante;

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

13.6. Antes de cada pagamento a contratada, serd realizada consulta ao SICAF para verificar a
manutencdo das condi¢Bes de habilitagdo exigidas no edital;

13.7. 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
situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual
periodo, a critério da contratante;

13.8. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracao devera
realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdao temporaria de participagao em licitagao, no
ambito do 6rgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instru¢cdao Normativa n2 3, de 26 de abril de
2018;

13.9. N3do havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante
devera comunicar aos orgaos 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;

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

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

13.11.1. Serd rescindido o contrato em execucdo 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;

13.12. Quando do pagamento, serd efetuada a retengao tributdria prevista na legislagao aplicavel.

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

13.13. 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 aplicagdo das seguintes formulas:

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;
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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
14. DO REAJUSTE
14.1. Os pregos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado

da data limite para a apresentag¢do das propostas.

14.2. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido da CONTRATADA, os
precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pela CONTRATANTE, do indice de Pregos ao
Consumidor Amplo (IPCA) para o reajuste dos precos dos medicamentos, exclusivamente para as
obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade, com base na seguinte formula (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 licitagao;

| = indice relativo ao més do reajustamento.

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

14.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara
a CONTRATADA a importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo.

14.5. Nas aferi¢des finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

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

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

14.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

15. DA GARANTIA DE EXECUCAO

15.1. O adjudicatario, no prazo de 10 (dez) dias apds a assinatura do Termo de Contrato ou

aceite do instrumento equivalente, prestard garantia no valor correspondente a 5% (cinco por cento) do
valor do Contrato, que sera liberada de acordo com as condi¢des previstas neste Edital, conforme
disposto no art. 56 da Lei n2 8.666, de 1993, desde que cumpridas as obrigacdes contratuais.

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

15.3. caucdo em dinheiro ou em titulos da divida publica, devendo estes ter sido emitidos sob a
forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidacao e de custddia autorizado pelo
Banco Central do Brasil e avaliados pelos seus valores econdmicos, conforme definido pelo Ministério da
Fazenda;

15.3.1. seguro-garantia;
15.3.2. fianca bancaria.
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15.4. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da Contratante, na Caixa Econ6mica
Federal, com correcdao monetdria, em favor do contratante.

15.5. No caso de alteragao do valor do contrato, ou prorrogagdao de sua vigéncia, a garantia
devera ser readequada ou renovada nas mesmas condicdes.

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

15.7. A Contratante executard a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.

15.8. A garantia prestada pelo contratado serd liberada ou restituida apds a execucdo do
contrato e, quando em dinheiro, atualizada monetariamente. (artigo 56, §42 da Lei n? 8666/93).

16. CONTROLE DA EXECUGAO

16.1. Nos termos do art. 67 Lei n? 8.666, de 1993, sera 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 regularizacdo de falhas ou defeitos
observados.

16.1.1. O recebimento de material de valor superior a RS 176.000,00 (cento e setenta e seis mil
reais) sera 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
imperfeicdes técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade
da Administragdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n? 8.666, de
1993.

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

17. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

17.1. Comete infragcdo administrativa nos termos da Lei n2 8.666, de 1993 e da Lei n? 10.520, de
2002, a Contratada que:

17.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacGes assumidas em decorréncia da
contratagao;

17.1.2. Ensejar o retardamento da execuc¢do do objeto;

17.1.3. Falhar ou fraudar na execugao do contrato;

17.1.4. Comportar-se de modo inidoneo;

17.1.5. Cometer fraude fiscal;

17.1.6. N3o mantiver a proposta.

17.2. A Contratada que cometer qualquer das infracdes discriminadas no subitem acima ficard
sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes san¢des:

17.2.1. Adverténcia;

17.2.2. Multa moratéria de 0,15% (quinze décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre

o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;
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17.2.3. Multa compensatdria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecucdo total do objeto;

17.2.4. Em caso de inexecucgdo parcial, a multa compensatdria, no mesmo percentual do subitem
acima, serd aplicada de forma proporcional a obriga¢do inadimplida;

17.2.5. Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com a Administracdo, pelo prazo de até
dois anos;

17.2.6. Impedimento de licitar e contratar com a Unido com o consequente descredenciamento

no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

17.2.7. Declaragdao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracao Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo
perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada
ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados.

17.3. Também fica sujeita as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n? 8.666, de 1993, a
Contratada que:

17.3.1. Tenha sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

17.3.2. Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacdo;

17.3.3. Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragao em virtude de atos
ilicitos praticados.

17.4. As sancgOes previstas nos subitens 17.2.1, 17.2.5, 17.2.6 e 17.2.7, poderdo ser aplicadas a
CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.

17.5. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo
qgue assegurard o contraditorio e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto
na Lei n2 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n2 9.784, de 1999.

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

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

17.8. 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.

17.9. A autoridade competente, na aplicacdo das sangles, levara em consideracdo a gravidade

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

17.10. 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
administracao publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a apurag¢ao
da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho
fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauracdo de investigacdao preliminar ou
Processo Administrativo de Responsabilizagao - PAR.

17.11. A apuracdo e o julgamento das demais infracdes administrativas ndo consideradas como
ato lesivo a Administracao Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n2 12.846, de 12 de agosto
de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

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

17.13. As penalidades serdao obrigatoriamente registradas no SICAF.

18. OBSERVACOES GERAIS

18.1. N3o serda permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em consércio,
qualquer que seja a sua forma de constituicao, inclusive controladoras, coligadas ou subsidiarias entre si;
18.2. N3o haverd a possibilidade de adesdo de registros de precos para drgaos ndo participantes.
18.3. O enderego de entrega podera sofrer alteragdes caso haja alguma mudanga da sede da

unidade. A contratada, no ato da assinatura de cada contrato, serd informada do endereco de entrega.

18.4. N3o serd aceita documentacdo vencida e nem protocolos, salvo para excecbes previstas
em normatizacao especifica da ANVISA ou regulamentacao préprias as licengas sanitarias Estaduais ou
Municipais.

18.5. Os créditos orgamentarios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio
encontram-se fixados na Lei Orgamentdria Anual (LOA), na classificagdo funcional-programdtica n2
10.303.5017.4295.0001;

18.6. Em atendimento ao disposto no OFICIO CIRCULAR N2 98/2020/SE/GAB/SE/MS, de 07 de
julho de 2020, visando garantir a conformidade regulatoria, cabe destacar que o (s) item (ns) consta
(m) no “PAC 2023

18.7. 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:

e PROGRAMA: 5017 — Assisténcia Farmacéutica no SUS.
e ACAO: 4295 — Atencdo aos Pacientes Portadores de Doencas Hematoldgicas — Nacional.

e OBIJETIVO: 1239- Promover a¢des que garantam e ampliem o acesso da populagdao a medicamentos
e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu
uso racional.

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

18.8. Aprovo.

JOICE ARAGAO DE JESUS
Coordenadora Geral
Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados
Departamento de Atencao Especializada e Temdtica
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Ministério da Saude
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SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

ANEXO Il = A
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS — EMPRESA NACIONAL

Ne DATA HORARIO
PREGAO: LICITAGAO: LICITAGAO:
SEI:
DADOS
NOME PROPONENTE: CNPJ: BANCARIOS
ENDERECO PROPONENTE: CIDADE: BANCO:
TELEFONE PROPONENTE: AGENCIA: CONTA CORRENTE:
0 % RS % RS % R$ RS UNT VALOR TOTAL R$ UNT VALOR TOTAL
ITE;VI PRODUTO QTDE | UND [ TRIBUTO | TRIBUTO | TRIBUTO | TRIBUTO | TRIBUTO | TRIBUTO + FRETE + + FRETE + DESONERADO + | DESONERADO +
PIS PIS COFINS | COFINS | ICMS ICMS TRIBUTOS TRIBUTOS FRETE FRETE

PRAZO VALIDADE DA PROPOSTA:

PRAZO ENTREGA DO PRODUTO / SERVICO:
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LOCAL DE ENTREGA:

PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO:
TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM:

QUANTIDADE DE UNIDADES POR EMBALAGEM PRIMARIA:

A. PESO BRUTO DA EMBALAGEM SECUNDARIA:

B. MEDIDAS DA EMBALAGEM SECUNDARIA (COMPRIMENTO X LARGURA X ALTURA):

DATA DA PROPOSTA:

ASSINATURA REPRESENTANTE LEGAL:

NOME FABRICANTE: ENDERECO FABRICANTE:

ATENGAO: TODOS OS DADOS INDICADOS NESTE MODELO DEVERAO CONSTAR DAS PROPOSTAS APRESENTADAS.
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ANEXO Il - B

MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS - EMPRESA ESTRANGEIRA

PROCESSO: DATA DA LICITACAO: HORA:
PROPONENTE: CNPJ:
ENDERECO: CIDADE/ESTADO: TELEFONE:
BANCO: AGENCIA: CONTA CORRENTE:
MOEDA:
ITEM PRODUTO QUANTIDADE UNIDADE VALOR VALOR TOTAL
UNITARIO
(A) = FOB=SUB-TOTAL
(B) = VALOR FRETE INTERNACIONAL
(C) = SEGURO
(A+B+C)=CIP=TOTAL
FABRICANTE EXPORTADOR
NOME: NOME:
ENDERECO: ENDERECO:
DOMICILIO BANCARIO:
REPRESENTANTE PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA:
NOME:
ENDERECO:

COMISSAO: ... % SOBRE O VALOR FOB
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LOCAL DE EMBARQUE: MODALIDADE DE PAGAMENTO:

LOCAL DE DESEMBARQUE:

LOCAL DE ENTREGA: _
TRIBUTACAO: Por se tratar de oferta de empresa

Estrangeira e, portanto, importagcdo direta do
Departamento de Logistica em Saude do Ministério da
Saude, o preco CIP ofertado é isento de ICMS, conforme
Art. 1°do Decreto n°®32.582, de 13 de dezembro de 2010. Da
mesma forma, ndo haincidéncia dos demais tributos.

DADOS RELACIONADO COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE: PESO BRUTO: NUMERO DE VOLUMES:
CUBAGEM: PESO LIQUIDO: DIMENSOES DE CADA
VOLUME: TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO:

PROPOSTA ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo
DATA: devem constar da proposta. Cabe a empresa
ASS. REPRES. LEGAL EMPRESA: complementar os dados cadastrais, quando necessarios.
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DADOS RELACIONADOS COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE:

TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM:

Quantidade de Unidades por Embalagem Priméria;

Quantidade de embalagens primarias por embalagem secundaria:

A. Peso bruto da embalagem secundéria;
B. Medidas da embalagem secundaria: Comprimento x Largura x Altura (C x L x A).

Quantidade de embalagens secundarias por embalagem terciaria (embalagem de transporte);

FABRICANTE ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem
NOME: constar da proposta. Cabe a empresa complementar os dados
ENDERECO: cadastrais, quando necessar
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ANEXO Il
MINUTA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Sautde da Secretaria
Executiva do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n° 00.394.544/0008-51, com
sede em Brasilia/DF, neste ato representada por Sr. XXXXXXXXXX, em conformidade
com a Portaria n® XXXXXXX, publicada no Diério Oficial da Unido n.2 XXXXXX, nos
termos da Lei n? 10.520 de 17 de julho de 2002 e Decreto n° 10.024, de 20 de
setembro de 2019, que disciplinam a licitacdo na modalidade Pregdo na forma
eletrbnica, e do Decreto n? 7.892 de 23 de janeiro de 2013 e alteracbes, que
regulamenta o Sistema de Registro de Precos, aplicando-se subsidiariamente as
normas constantes da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993 e suas modificacdes, de
acordo com o Pregdo n® /2022, conforme consta no Processo SEI n°
XXXXXXXXXX, RESOLVE registrar o(s) preco(s) oferecido(s) pela(s) empresa(s)

, CNPJ n2 , Objetivando a aquisicdo de produtos pelo
Ministério da Saude, conforme especificacdes técnicas, quantidades estimadas e as
condicdes de fornecimento constantes no Termo de Referéncia, atendidas as
clausulas e condicdes abaixo:

1. DO OBJETO

A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual aquisicao
do Termo de Referéncia, Anexo
do edital de Pregédo n° .......... /120..., que é parte integrante desta Ata, assim como
a proposta vencedora, independentemente de transcricao.

2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificacdes do objeto, a quantidade, fornecedor(es)
e as demais condicfes ofertadas na(s) proposta(s) sao as que seguem:
Marca Marca
(se (se exigida Marca Modelo Unidade| Quantidade| Valor Prazo
exigida no |no edital) (se exigida no | (se exigido no Unitario |garantia oy
edital) edital) edital) validade
Marca Marca

3.  ORGAO(S) GERENCIADOR(ES) E PARTICIPANTE(S)

3.1.

O ¢6rgéo gerenciador sera o Ministério da Saude.
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3.2.  Nao ha érgaos patrticipantes

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. Na&o serd admitida a adesdo a ata de registro de precos decorrente desta
licitacao.

5. VALIDADE DA ATA

5.1. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 12 meses, a partir da sua
assinatura, ndo podendo ser prorrogada.

6. REVISAO E CANCELAMENTO

6.1. A Administracdo realizara pesquisa de mercado periodicamente, em intervalos
nao superiores a 180 (cento e oitenta) dias, a fim de verificar a vantajosidade dos
precos registrados nesta Ata.

6.2. Os pregos registrados poderdo ser revistos em decorréncia de eventual
reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo do objeto

registrado, cabendo a Administracdo promover as negociacdes junto ao(s)
fornecedor(es).

6.3. Quando o preco registrado tornar-se superior ao preco praticado no mercado
por motivo superveniente, a Administracdo convocara o(s) fornecedor(es) para
negociar(em) a reducéo dos precos aos valores praticados pelo mercado.

6.4. O fornecedor que ndo aceitar reduzir seu preco ao valor praticado pelo mercado
sera liberado do compromisso assumido, sem aplicacdo de penalidade.

6.4.1. A ordem de classificacdo dos fornecedores que aceitarem reduzir seus pregos
aos valores de mercado observara a classificagéo original.

6.5. Quando o preco de mercado se tornar superior aos precos registrados e o
fornecedor ndo puder cumprir o compromisso, o 6rgao gerenciador podera:

6.5.1. Liberar o fornecedor do compromisso assumido, caso a comunicagao ocorra
antes do pedido de fornecimento, e sem aplicacdo da penalidade se confirmada a
veracidade dos motivos e comprovantes apresentados; e

6.5.2. Convocar os demais fornecedores para assegurar igual oportunidade de
negociacao.
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6.6. Nao havendo éxito nas negociacoes, o0 6rgdo gerenciador devera proceder a
revogacdo desta ata de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para
obtencao da contratacdo mais vantajosa.

6.7. O registro do fornecedor seréa cancelado quando:
6.7.1. Descumprir as condi¢Oes da ata de registro de precos;

6.7.2. N&o retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela Administracdo, sem justificativa aceitavel,

6.7.3. N&o aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese deste se tornar
superior aqueles praticados no mercado; ou

6.7.4. Sofrer sancao administrativa cujo efeito torne-o proibido de celebrar contrato
administrativo, alcangcando o érgao gerenciador e 6rgao(s) participante(s).

6.8. O cancelamento de registros nas hipéteses previstas nos itens 6.7.1, 6.7.2 e
6.7.4 sera formalizado por despacho do érgao gerenciador, assegurado o contraditério
e a ampla defesa.

6.9. O cancelamento do registro de precos podera ocorrer por fato superveniente,
decorrente de caso fortuito ou forca maior, que prejudique o cumprimento da ata,
devidamente comprovados e justificados:

6.9.1. Porrazao de interesse publico; ou

6.9.2. A pedido do fornecedor.

7. DAS PENALIDADES

7.1. O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejard aplicacdo das
penalidades estabelecidas no Edital.

7.1.1. As sancdes do item acima também se aplicam aos integrantes do cadastro de
reserva, em pregdo para registro de precos que, convocados, ndo honrarem o
compromisso assumido injustificadamente, nos termos do art. 49, 81° do Decreto n°
10.024/19.

7.2. E da competéncia do 6rgdo gerenciador a aplicacdo das penalidades
decorrentes do descumprimento do pactuado nesta ata de registro de preco (art. 5°,
inciso X, do Decreto n° 7.892/2013), exceto nas hipoteses em que o descumprimento
disser respeito as contratacdes dos 6rgdos participantes, caso no qual cabera ao
respectivo 6rgao participante a aplicagdo da penalidade (art. 6°, Paragrafo unico, do
Decreto n° 7.892/2013).
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7.3. O orgao participante devera comunicar ao 0rgado gerenciador qualquer das
ocorréncias previstas no art. 20 do Decreto n® 7.892/2013, dada a necessidade de
instauracgéo de procedimento para cancelamento do registro do fornecedor.

8. CONDICOES GERAIS

8.1. As condi¢cOes gerais do fornecimento, tais como 0S prazos para entrega e
recebimento do objeto, as obrigacfes da Administracdo e do fornecedor registrado,
penalidades e demais condi¢cdes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de
Referéncia, ANEXO AO EDITAL.

8.2. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados nesta ata de registro de
precos, inclusive o acréscimo de que trata o § 1° do art. 65 da Lei n° 8.666/93.

8.3. A ata de realizacdo da sessdo publica do pregdo, contendo a relacdo dos
licitantes que aceitarem cotar 0s bens ou servicos com prec¢os iguais ao do licitante
vencedor do certame, serd anexada a esta Ata de Registro de Precos, nos termos do
art. 11, 84° do Decreto n. 7.892, de 2013.

Local e data

Assinaturas
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APENDICE | DA ARP

QUADRO DE CADASTRO DE RESERVA

Séo registrados no CADASTRO DE RESERVA abaixo, nos termos do inciso Il do art.
11 do Decreto n° 7.892/2013, os seguintes fornecedores que aceitaram cotar 0os bens
ou servigos com preco igual ao do licitante vencedor na sequéncia da classificagéo do
certame, excluido o percentual referente a margem de preferéncia, quando o objeto

nao atender aos requisitos previstos no art. 32 da Lei n® 8.666, de 1993;

ITEM N2 PRECO

CLASSIF. DADOS DO FORNECEDOR QUANTIDADE

2a

38

42

58.
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APENDICE Il DA ARP

QUADRO DE REGISTRO DE PRECOS

ITEM

Quantidade
Maxima
Anual

Valor
Unitario

Unidade de

Medida Valor Total

Descricao

Pregéo:
Empresa:
CNPJ:

Endereco:

Cidade:
CEP:
Telefone:
E-mail:
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ANEXO IV

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO QUE ENTRE S| CELEBRAM A
UNIAO, POR INTERMEDIO DO
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE
DA SECRETARIA EXECUTIVA DO
MINISTERIO DA SAUDE, E A
EMPRESA ., NA FORMA
ABAIXO.

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Salde da Secretaria
Executiva do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n?2 00.394.544/0008-51, com
sede em Brasilia — DF, neste ato representada por seu Diretora, Sr. XXXXXXXXXX,
em conformidade com a Portaria n® XXXXXXX, publicada no Diario Oficial da Uniao
n.0 XXXXXXXXXX, doravante denominada CONTRATANTE, e de outro lado a
empresa XXXXXXXXXX, com sede em XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob o n?
XXXXXXXXXX, doravante denominado CONTRATADA, neste ato representada por
seu procurador XXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo SEI n2 xxx,
resolvem firmar o presente Contrato decorrente da Ata de Registro de Pre¢os n°
xxx/20xx do Pregédo Eletronico n2 XXXXXXXXXX /20xx, em conformidade com Lei n2
10.520/2002 e Decreto n° 10.024/2019; Decreto n° 7.892/2013 e Lei Complementar
n2 123/2006; Decreto 8.538/2015; Lei n? 6.360/76 e Lei n® 10.191/01, aplicando-se,
ainda, porém subsidiariamente, as normas da Lei n® 8.666/1993 e suas alteracdes
posteriores, aos quais as partes sujeitam-se a cumprir mediante as clausulas e
condicBes a seguir:

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Contrato € a aquisicdo de XxXXxxxxxx, conforme
especificacdes estabelecidas no Termo de Referéncia, Anexo | do Edital.

1.2. Este Termo de Contrato vincula-se ao Edital do Pregao, identificado no
preambulo, e a proposta vencedora, 0S quais integram este instrumento,
independente de transcri¢ao.

1.3. Discriminacgéo do objeto:
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ITEM DESCRICAO CATMAT UNIDADE DE |QUANTITATIVO VALOR
MEDIDA UNITARIO
R$
1
2
3
TOTAL

1.4. A entrega devera ocorrer no(s) prazo(s) abaixo, conforme condi¢des estabelecidas
no Termo de Referéncia e no Edital.

PARCELA QUANTITATIVO PRAZO MAXIMO DE ENTREGA
(FRASCOS) (ATE)

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

2.1. O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato € de 12 (doze) meses, contados da
data da assinatura, prorrogavel na forma do artigo 57, inciso Il, da Lei n°8.666, de
1993, conforme autoriza o Acorddo n° 766/2010 — TCU/Plenario.

3. CLAUSULA TERCEIRA - PRECO
3.1. O valor total do presente Termo de Contrato é de R$ ............ PP ).

3.2. No valor acima estéo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucao contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos
sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de
administracao, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto
da contratacao.

4. CLAUSULA QUARTA - DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotacdo
orcamentaria propria, prevista no orcamento da Unido, para o exercicio de 20XX, na
classificacéo abaixo:

Gestédo/Unidade:
Fonte:
Programa de Trabalho:

Elemento de Despesa:
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5. CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO

5.1. O prazo para pagamento e demais condi¢des a ele referentes encontram-se no
Edital e no Termo de Referéncia.

6. CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE

6.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data limite para a apresentacao das propostas.

6.2. Ap6és o interregno de um ano, e independentemente de pedido da
CONTRATADA, os precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pela
CONTRATANTE, do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente
para as obrigac¢fes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade, com base
na seguinte formula (art. 5° do Decreto n.° 1.054, de 1994):

R=V (I -1°/1I° onde:
R = Valor do reajuste procurado;
V = Valor contratual a ser reajustado;

I° = 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.

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

6.4.No caso de atraso ou nado divulgacdo do indice de reajustamento, o
CONTRATANTE pagard a CONTRATADA a importancia calculada pela udltima
variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente téo logo seja divulgado o
indice definitivo.

6.5. Nas afericdes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o
definitivo.

6.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer
forma ndo possa mais ser utilizado, sera adotado, em substituicdo, o que vier a ser
determinado pela legislacéo entdo em vigor.

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

6.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.
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7. CLAUSULA SETIMA — GARANTIA DE EXECUCAO

7.1. ACONTRATADA, no prazo de 10 (dez) dias corridos, ap0s a assinatura do Termo
de Contrato ou aceite do instrumento equivalente, prestard garantia no valor de R$
XXXXXXXXXXXX (XXXXXXXXXXXXX), correspondente a 5% (cinco por cento) do valor do
Contrato, que sera liberada de acordo com as condic¢des previstas no Edital, conforme
disposto no art. 56 da Lei n° 8.666, de 1993, desde que cumpridas as obrigacdes
contratuais.

7.2. As condicdes relativas a garantia prestada sdo as estabelecidas no Termo de
Referéncia.

8. CLAUSULA OITAVA - ENTREGA; RECEBIMENTO E CRITERIO DE
ACEITACAO DO OBJETO

8.1. As condicdes de entrega e recebimento, assim como, os critérios de aceitacdo do
objeto s&o aqueles previstos no Termo de Referéncia.

9. CLAUSULA NONA — FISCALIZACAO E CONTROLE DA EXECUCAO

9.1. A fiscalizacdo/controle da execucdo do objeto serd efetuada por
Comisséao/Representante designado pela CONTRATANTE, na forma estabelecida no
Termo de Referéncia.

10. CLAUSULA DECIMA - OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA
CONTRATADA

10.1. As obrigagbes da CONTRATANTE e da CONTRATADA sao aquelas previstas
no Termo de Referéncia.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As sanc0es, referentes a execuc¢éao do contrato, sdo aquelas previstas no Termo
de Referéncia.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — RESCISAO
12.1. O presente Termo de Contrato poderé ser rescindido:

12.1.1. Por ato unilateral e escrito da Administracdo, nas situacdes previstas nos
incisos | a Xll e XVIl do art. 78 da Lei n°® 8.666, de 1993, e com as consequéncias
indicadas no art. 80 da mesma Lei, sem prejuizo da aplicacdo das sancdes
previstas no Termo de Referéncia, anexo ao Edital;
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12.1.2. Amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso I, da Lei n® 8.666, de 1993.

12.2. Os casos de rescisao contratual serdo formalmente motivados, assegurando-se
a CONTRATADA o direito a prévia e ampla defesa.

12.3. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de
rescisdo administrativa prevista no art. 77 da Lei n° 8.666, de 1993.

12.4. O termo de rescisdo sera precedido de Relatério indicativo dos seguintes
aspectos, conforme o caso:

12.4.1. Balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.4.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.4.3. Indeniza¢des e multas.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - VEDACOES E PERMISSOES

13.1. E vedado & CONTRATADA interromper a execucéo dos servicos sob alegacio
de inadimplemento por parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

13.2. E permitido & CONTRATADA caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para
qualquer operacdo financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos
previstos na Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020.

13.3. A cessao de crédito, a ser feita mediante celebracéo de termo aditivo, dependera
de comprovacao da regularidade fiscal e trabalhista da cessionaria, bem como da
certificacdo de que a cessionaria ndo se encontra impedida de licitar e contratar com
o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, nos termos do Parecer JL-01, de 18
de maio de 2020.

13.4. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a
cedente (contratada) pela execucdo do objeto contratual, com o desconto de
eventuais multas, glosas e prejuizos causados a Administracdo, sem prejuizo da
utilizacdo de institutos tais como os da conta vinculada e do pagamento direto
previstos na IN SEGES/ME n° 5, de 2017, caso aplicaveis.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — ALTERACOES CONTRATUAIS

14.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ao pela disciplina do art. 65 da Lei n°®
8.666, de 1993.
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14.2. A CONTRATADA é obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais, 0s
acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e
cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

14.3. As supressoes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes
poderdo exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado
do contrato.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - ALTERACAO SUBJETIVA

15.1. E admissivel a fus&o, cisdo ou incorporacdo da contratada, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na
licitacdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo
haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da
Administragdo a continuidade do contrato.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — DOS CASOS OMISSOS

16.1. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as
disposicfes contidas na Lei n® 8.666, de 1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e demais
normas federais de licitacbes e contratos administrativos e, subsidiariamente,
segundo as disposi¢cées contidas na Lei n°® 8.078, de 1990 - Cdodigo de Defesa do
Consumidor - e normas e principios gerais dos contratos.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA — PUBLICACAO

17.1. Incumbird a CONTRATANTE providenciar a publicacdo deste instrumento, por
extrato, no Diario Oficial da Unido, no prazo previsto na Lei n° 8.666, de 1993.

18. CLAUSULA DECIMA OITAVA — FORO

18.1. E eleito o Foro da Justica Federal, Secéo Judiciaria do Distrito Federal, para
dirimir os litigios que decorrerem da execucao deste Termo de Contrato que nao
possam ser compostos pela conciliacdo, conforme art. 55, §2° da Lei n° 8.666/93.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado em
duas (duas) vias de igual teor, que, depois de lido e achado em ordem, vai assinado
pelos contraentes.
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Responsavel legal da CONTRATANTE

Responsavel legal da CONTRATADA

TESTEMUNHAS:



