PROCESSO ADMINISTRATIVO:

DATA DA SESSAO:
HORARIO:

LOCAL:
JULGAMENTO:
MODO DE DISPUTA:

Torna-se publico que a Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Saide — DLOG da Secretaria
Executiva do Ministério da Saude, realizara licitagdo, para REGISTRO DE PRECOS, na modalidade PREGAO, na forma
ELETRONICA, do tipo MENOR PRECO POR ITEM, nos termos da Lei n? 14.133, de 12 de abril de 2021, do Decreto n?®

11.462, de 31 de margo de 2023, e demais legislacdo aplicavel e, ainda, de acordo com as condig¢Ges estabelecidas neste

Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo é a aquisicdo de LEVETIRACETAM 250 MG, conforme condi¢des, quantidades e

=%
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

PREGAO ELETRONICO N2 90041 / 2024
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

25000.000759/2024-07

05/07/2024

10:00 HORAS (HORARIO DE BRASILIA)
HTTP://WWW.COMPRASNET.GOV.BR
MENOR PRECO POR ITEM

ABERTO E FECHADO

exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. Alicitacdo sera realizada em Unico item, conforme tabela a seguir e constante do Termo de Referéncia:

UND APRESENTACAO / QTDE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT FORNECIMENTO DEMANDADA
1 LEVETIRACETAM 250 MG BR 0285965 COMPRIMIDO 30.218.515
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DO REGISTRO DE PRECOS

As regras referentes aos 6rgdos gerenciador e participantes, bem como a eventuais adesdes sdo as que constam

da minuta de Ata de Registro de Precos;

DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

Poderdo participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal

(www.gov.br/compras);

3.1.1. Os interessados deverdo atender as condigGes exigidas no cadastramento no SICAF até o terceiro dia

util anterior a data prevista para recebimento das propostas;

3.1.2. CONFORME PREVISAO DO TERMO DE REFERENCIA, PODERAO PARTICIPAR EMPRESAS
ESTRANGEIRAS QUE POSSUAM PORTARIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO NO PAIS publicada no
Didrio Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia,
sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME
n. 277, de 18 de margo de 2020. Estas também deverdo estar devidamente cadastradas no SICAF, na forma da

lei.

O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transa¢des 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 drgdo ou entidade promotora da

licitagdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros;

E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas relacionados no
item anterior e manté-los atualizados junto aos érgaos responsaveis pela informacdo, devendo proceder,
imediatamente, a corregdo ou a alteragao dos registros tdo logo identifique incorre¢do ou aqueles se tornem

desatualizados;
A ndo observancia do disposto no item anterior poderd ensejar desclassificacgdo no momento da habilitacdo.

Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, para as sociedades
cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n2 14.133, de 2021, para o agricultor familiar, o produtor rural
pessoa fisica e para o microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n2 123,

de 2006 e do Decreto n.2 8.538, de 2015;

NAO PODERAO DISPUTAR ESTA LICITAGAO:


http://www.gov.br/compras
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art16
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3.6.1. Aquele que ndo atenda as condig¢Ges deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.6.2. Autor do anteprojeto, do projeto bdsico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a

licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

3.6.3. Empresa, isoladamente ou em consércio, responsavel pela elaboragdo do projeto basico ou do projeto
executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de
mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado, quando a

licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

3.6.4. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da

licitagdo em decorréncia de sanc¢do que lhe foi imposta;

3.6.5. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econ6mica, financeira, trabalhista ou
civil com dirigente do érgao ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe fungdo na licitagao
ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cOnjuge, companheiro ou parente em linha

reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

3.6.6. Empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n2 6.404, de 15 de dezembro de

1976, concorrendo entre si;

3.6.7. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploracdo de trabalho infantil, por submissdo de
trabalhadores a condigdes andlogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados pela

legislacdo trabalhista;

3.6.8. Agente publico do 6rgdo ou entidade licitante;

3.6.9. Pessoas juridicas reunidas em consércio;

3.6.10. Organizag¢0es da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigdo;

3.6.11. N&o poderd participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da execucdo do contrato agente
publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagGes que possam configurar conflito
de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagdo que disciplina a

matéria, conforme § 12 do art. 92 da Lei n? 14.133, de 2021;

3.6.12. EMPRESAS ESTRANGEIRAS QUE NAO POSSUAM PORTARIA DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO
NO PAIS OU POR MEIO DE REPRESENTANTE NACIONAL.

O impedimento de que trata o item 3.6.4 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicdo a outra

pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancdo a ela aplicada, inclusive a sua
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controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta

da personalidade juridica do licitante;

A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que se referem
os itens 3.6.2 e 3.6.3 poderdo participar no apoio das atividades de planejamento da contratagdo, de execugao
da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos do 6rgdo ou

entidade;
Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econémico;

O disposto nos itens 3.6.2 e 3.6.3 ndo impede a licitagdo ou a contratacdo de servigo que inclua como encargo
do contratado a elaboragdo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagcGes integradas, e do projeto

executivo, nos demais regimes de execugao;

Em licitagOes e contratagdes realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente financiados por agéncia
oficial de cooperagdo estrangeira ou por organismo financeiro internacional com recursos do financiamento ou
da contrapartida nacional, ndo poderd participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol de pessoas

sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidénea nos termos da Lei n® 14.133/2021;

A vedacdo de que trata o item 3.6.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugdo da contrata¢do na qualidade
de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de empresa que

preste assessoria técnica.

DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

Na presente licitacdo, a fase de habilitagdo sucederd as fases de apresentacdo de propostas e lances e de

julgamento;

Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com o prego ou o
percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e o horario

estabelecidos para abertura da sessdo publica;
No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo préprio do sistema, que:

4.3.1. Estd ciente e concorda com as condi¢Ges contidas no edital e seus anexos, bem como de que a
proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdao Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas conveng¢des coletivas de
trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre

plenamente os requisitos de habilitagdo definidos no instrumento convocatorio;
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4.3.2. Ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de
16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIlI, da

Constituicao;

4.3.3. Ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos

incisos Il e IV do art. 12 e no inciso Ill do art. 52 da Constitui¢do Federal;

4.3.4. Cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da

Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas;

O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico, que

cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n2 14.133, de 2021;

O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa devera
declarar, ainda, em campo préprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da
Lei Complementar n? 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts.

42 a 49, observado o disposto nos §§ 12 ao 32 do art. 49, da Lei n.2 14.133, de 2021;

45.1. No item exclusivo para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalagdo

do campo “ndo” impedira o prosseguimento no certame, para aquele item;

4.5.2. Nos itens em que a participagdo ndo for exclusiva para microempresas e empresas de pequeno porte,
a assinalacdo do campo “ndo” apenas produzira o efeito de o licitante ndo ter direito ao tratamento favorecido
previsto na Lei Complementar n2 123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno porte ou

sociedade cooperativa;

A falsidade da declaragdo de que trata os itens 4.4 ou 4.6 sujeitara o licitante as san¢des previstas na Lei n2

14.133, de 2021, e neste Edital;

Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou, na hipétese de a fase de habilitagdo anteceder as fases
de apresentagdo de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitacdo anteriormente inseridos

no sistema, até a abertura da sessdo publica;

Ndo havera ordem de classificagdo na etapa de apresentagdo da proposta e dos documentos de habilitagdo pelo
licitante, o que ocorrerd somente apds os procedimentos de abertura da sessdo publica e da fase de envio de

lances;

Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compGem a proposta dos licitantes convocados

para apresentacgdo de propostas, apds a fase de envio de lances;
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Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante poderd parametrizar o seu valor final minimo
ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento da proposta e obedecera as seguintes

regras:

4.10.1. Aaplicagdo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances, que incidira

tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagdo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

4.10.2.  Oslances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso estabelecido,

e o intervalo de que trata o subitem acima;

O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser alterado

pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

4.11.1.  Valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de

julgamento por menor prego; e

4.11.2.  Percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o

critério de julgamento por maior desconto;

O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 4.11 possuira
carater sigiloso para os demais fornecedores e para o érgdo ou entidade promotora da licitagao, podendo ser

disponibilizado estrita e permanentemente aos érgaos de controle externo e interno;

Cabera ao licitante interessado em participar da licitacdo acompanhar as operagdes no sistema eletronico
durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de negdcios diante da

inobservancia de mensagens emitidas pela Administragdo ou de sua desconexdo;

O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que possa

comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de acesso;

NAO SERA PERMITIDA COTAGAO PARCIAL.

DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

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

5.1.1. VALOR UNITARIO DO ITEM, EM REAL (R$), NO LIMITE DE ATE QUATRO CASAS DECIMAIS (FORMA
PRE-DEFINIDA PELO SISTEMA);

5.1.2. A quantidade de unidades, observada a quantidade minima fixada no Termo de Referéncia para cada

item;
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5.1.2.1. N3do havendo quantidade minima fixada, devera ser cotada a quantidade total prevista para

o item.
5.1.3. Marca;
5.1.4. Fabricante;
5.1.5. Modelo / Versio (Registro ANVISA, Descri¢do do objeto, etc.)
Todas as especificagées do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.2.1. O licitante podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto para a contratacdo,

quando previsto no Termo de Referéncia.

5.2.2. Quando da convocagao pelo Pregoeiro para apresentagdo de proposta atualizada, o licitante devera

apresenta-la de acordo com o Anexo Il deste Edital.

Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdencidrios, trabalhistas,

tributdrios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execugdo do objeto.

Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade
do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragdo, sob alegacdo de erro, omissdo ou

qualquer outro pretexto.

Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a cotacdo

adequada serd a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze meses.

Independentemente do percentual de tributo apresentado na proposta, no pagamento serao retidos na fonte

os percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢des nelas contidas, em
conformidade com o que dispGe o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o compromisso de executar o
objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execucdo contratual, promovendo, quando

requerido, sua substituicdo.

5.7.1. O prazo de validade da proposta nao sera inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data de sua
apresentacao.
5.7.2. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de

contratagdes publicas federais, quando participarem de licitagGes publicas;

5.7.3. Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, o prego ja decorrente da aplicagdo do

desconto ofertado devera respeitar os precos maximos previstos no item 4.11.
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O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragdo por parte dos contratados pode ensejar a
responsabilizacdo pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos
termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenagdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa
contratada ao pagamento dos prejuizos ao erdrio, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por

sobrepreco na execugdo do contrato.

DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE LANCES

A abertura da presente licitagdo dar-se-a automaticamente em sessao publica, por meio de sistema eletronico,

na data, horario e local indicados neste Edital.

Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagdo, quando for o caso,

anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessdo publica.
O sistema disponibilizard campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.

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.
O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do ITEM;

Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da sessdo e as regras

estabelecidas no Edital.

O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto superior ao ultimo por ele

ofertado e registrado pelo sistema.

O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em relagdo aos

lances intermediarios quanto em relagcdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de RS 0,01.

O licitante poderd, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos apds o

registro no sistema, na hipdtese de lance inconsistente ou inexequivel.
O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

Sera adotado o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa “ABERTO E FECHADO”, os licitantes

apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e fechado.

6.11.1. A etapa de lances da sessdo publica terd duracgdo inicial de quinze minutos. Apds esse prazo, o sistema
encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrerd o periodo de até dez minutos,

aleatoriamente determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepgdo de lances.
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6.11.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrird oportunidade para que o autor da
oferta de valor mais baixo e os das ofertas com pregos até 10% (dez por cento) superiores aquela possam

ofertar um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual serad sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.11.3. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera optar por manter o seu ultimo lance

da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

6.11.4. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢Ges definidas neste item, poderdo os autores dos
melhores lances subsequentes, na ordem de classificacdo, até o maximo de trés, oferecer um lance final e

fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.11.5. Apods o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os lances

segundo a ordem crescente de valores.

Apos o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os lances

segundo a ordem crescente de valores.

Ndo serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e registrado em

primeiro lugar.

Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor lance

registrado, vedada a identificacdo do licitante.

No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo, o sistema eletronico

poderd permanecer acessivel aos licitantes para a recepgdo dos lances.

Quando a desconexdo do sistema eletrénico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez minutos, a
sessdo publica sera suspensa e reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro horas da comunicagdo do fato

pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgagao.
Caso o licitante ndo apresente lances, concorrerd com o valor de sua proposta.

Em relagdo a itens ndo exclusivos para participagdao de microempresas e empresas de pequeno porte, uma vez
encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificacdo automatica, junto a Receita Federal, do porte da
entidade empresarial. O sistema identificara em coluna prépria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparagdo com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior
porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei

Complementar n2 123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n2 8.538, de 2015.

6.18.1. Nessas condi¢des, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serdo

consideradas empatadas com a primeira colocada.
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6.18.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior terd 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 apds a comunicagdo automatica para tanto.

6.18.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de pequeno
porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificagcdo, para o exercicio

do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

6.18.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno
porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, serd realizado sorteio entre elas

para que se identifique aquela que primeiro poderd apresentar melhor oferta.

6.19. Soé podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da fase fechada

do modo de disputa aberto e fechado.

6.19.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele

previsto no art. 60 da Lei n2 14.133, de 2021, nesta ordem:

6.19.1.1.Disputa final, hipétese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta em

ato continuo a classificagéo;

6.19.1.2.Avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo
preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de obrigagGes

previstos nesta Lei;

6.19.1.3.Desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente de

trabalho, conforme regulamento;

6.19.1.4.Desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagdes dos 6rgdos

de controle.

6.19.2. Persistindo o empate, serd assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servicos

produzidos ou prestados por:

6.19.2.1.Empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgdo ou entidade da
Administracdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitagcdo realizada por 6rgdo ou

entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;
6.19.2.2.Empresas brasileiras;

6.19.2.3.Empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;
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6.19.2.4.Empresas que comprovem a pratica de mitigacdo, nos termos da Lei n? 12.187, de 29 de

dezembro de 2009.

Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipdtese da proposta do primeiro colocado
permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido para a contratacdo, o pregoeiro poderd

negociar condi¢gdes mais vantajosas, apos definido o resultado do julgamento.

6.20.1. N&o sera admitida a previsdo de pregos diferentes em razdo de local de entrega ou de

acondicionamento, tamanho de lote ou qualquer outro motivo.

6.20.2. A negociacdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagdo inicialmente
estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociacdo, for desclassificado em razdo de sua

proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administragao.

6.20.3. A negociacgdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.
6.20.4. O resultado da negociagdao serd divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do processo
licitatorio.

6.20.5. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas) horas, envie a
proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociagdo realizada, acompanhada, se for o caso, dos

documentos complementares, quando necessarios a confirmacdo daqueles exigidos neste Edital e ja

apresentados.

6.20.6.  E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada feita no

chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

Ap0ds a negociacdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1.

Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado em primeiro
lugar atende as condi¢cdes de participacdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n? 14.133/2021,
legislacdo correlata e no item 3.6 do edital, especialmente quanto a existéncia de sancdo que impeca a

participagdo no certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:
7.1.1. SICAF;

7.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-Geral da

Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e
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7.1.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Unido

(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio majoritario, por

forga da vedacgdo de que trata o artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992.

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

Impeditivas Indiretas. (IN n2 3/2018, art. 29, caput)

7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento similares,

dentre outros. (IN n2 3/2018, art. 29, §19).

7.3.2. O licitante serd convocado para manifestacdo previamente a uma eventual desclassificacdo. (IN n2

3/2018, art. 29, §29).

7.3.3. Constatada a existéncia de sangao, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condi¢do de

participagdo.

Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento
favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em conformidade com o item 4.6 deste

edital.

Verificadas as condi¢Ges de participacdo e de utilizacdo do tratamento favorecido, o pregoeiro examinara a
proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacgao ao objeto e a compatibilidade do preco em relagao
ao maximo estipulado para contratacdo neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no artigo 29 a 35

da IN SEGES n? 73, de 30 de setembro de 2022.

Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.6.1. Contiver vicios insandveis;

7.6.2. N3o obedecer as especificacdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

7.6.3. Apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo definido para a
contratagao;

7.6.4. Nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragao;

7.6.5. Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que
insanavel.

No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50%

(cinquenta por cento) do valor orgado pela Administragao.
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7.7.1. Ainexequibilidade, na hipdtese de que trata o caput, so sera considerada apds diligéncia do pregoeiro,

gue comprove:
7.7.1.1. Que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
7.7.1.2. Inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de esclarecimentos

complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus respectivos custos unitarios por
meio de Planilha de Custos e Formagdo de Pregos elaborada pela Administragdo, o licitante classificado em
primeiro lugar sera convocado para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivos valores adequados

ao valor final da sua proposta, sob pena de ndo aceitacdo da proposta.

Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagdo da proposta. A planilha
podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema, desde que n3o haja majorag3o do prego e

que se comprove que este é o bastante para arcar com todos os custos da contratagdo;

7.10.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia

das propostas;

7.10.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a indica¢do de recolhimento de

impostos e contribuicGes na forma do Simples Nacional, quando ndo cabivel esse regime.

Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, podera ser colhida a

manifestacdo escrita do setor requisitante do insumo ou da area especializada no objeto.

DA FASE DE HABILITACAO

Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade do
licitante de realizar o objeto da licitagao, serdao exigidos para fins de habilitagcdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da

Lei n214.133, de 2021.

8.1.1. A documentacdo exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econémico-

financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

Os documentos exigidos para fins de habilitacao deverdao ser apresentados por meio digital, exclusivamente

por meio de convocagao de anexo, durante a sessdo publica no Sistema COMPRAS.GOV.BR;
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8.2.1. Eventualmente, caso constatada a necessidade pela equipe de contratagdo, documentos
complementares aos ja apresentados poderdo ser apresentados, por meio digital no enderego

eletronico: colmer.licitacao@saude.gov.br;

Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por registro cadastral emitido por
o6rgdo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei n?

14.133/2021.

Sera verificado se o licitante apresentou declaragdo de que atende aos requisitos de habilitacdo, e o declarante

respondera pela veracidade das informacdes prestadas, na forma da lei (art. 63, |, da Lei n2 14.133/2021).

Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a declaragcdo de que cumpre as
exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas

em lei e em outras normas especificas.

O licitante deverd apresentar, sob pena de desclassificagdo, declaragdo de que suas propostas econdmicas
compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos

termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.
A habilitacdo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

8.7.1. Somente haverd a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos mediante
apresentacdao dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em relagdo a integridade do

documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n2 3/2018, art. 492, §19, e art. 69, §49).

E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los atualizados
junto aos 6rgdos responsaveis pela informagao, devendo proceder, imediatamente, a corregdo ou a alteragao

dos registros tdo logo identifique incorre¢do ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n2 3/2018, art. 79, caput).

8.8.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da

habilitacdo. (IN n2 3/2018, art. 72, paragrafo Unico).

A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de drgaos e entidades emissores de certidGes constitui

meio legal de prova, para fins de habilitacdo.

8.9.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que ndo estejam contemplados no SICAF serdao enviados
exclusivamente, por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas), prorrogavel por igual

periodo, contado da solicitagao do Pregoeiro.

A verificacdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em relacdo ao licitante

vencedor.
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8.10.1.  Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia somente serdo
exigidos, em qualquer caso, em momento posterior ao julgamento das propostas, e apenas do licitante mais bem

classificado.

8.10.2.  Respeitada a exceg¢do do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de habilitagdo
anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou exigéncia do

presente subitem ocorrera em relagdo a todos os licitantes.

Ap0s a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a apresentac¢do de novos

documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64, e IN 73/2022, art. 39, §49):

8.11.1. Complementacdo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que

necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame; e
8.11.2.  Atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das propostas;

Na andlise dos documentos de habilitacdo, a comissdo de contratagdo podera sanar erros ou falhas, que ndo
alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em

ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficdcia para fins de habilitacdo e classificagao.

Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro examinard a proposta
subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao

presente edital, observado o prazo disposto no subitem 8.9.1.

Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagdo do licitante cuja proposta

atenda ao edital de licitacdo, apds concluidos os procedimentos de que trata o subitem anterior.

A comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno porte
somente sera exigida para efeito de contratagdo, e ndo como condigdo para participagdo na licitagdo (art. 42 do

Decreto n2 8.538/2015).

Quando a fase de habilitacdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera exclusdo de
licitante por motivo relacionado a habilitacdo, salvo em razdo de fatos supervenientes ou sé conhecidos apds o

julgamento.

DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

Homologado o resultado da licitacdo, o licitante mais bem classificado terd o prazo de 3 (trés) dias, contados a
partir da data de sua convocagao, para assinar a Ata de Registro de Precos, cujo prazo de validade encontra-se
nela fixado, sob pena de decadéncia do direito a contratagdo, sem prejuizo das san¢des previstas na Lei n?

14.133, de 2021.
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O prazo de convocagdo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante solicitagdo do licitante mais

bem classificado ou do fornecedor convocado, desde que:
(a) a solicitacdo seja devidamente justificada e apresentada dentro do prazo; e
(b) a justificativa apresentada seja aceita pela Administragdo.

A ata de registro de pregos serd assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no sistema de registro

de precos.

Serdo formalizadas tantas Atas de Registro de Precos quantas forem necessarias para o registro de todos os itens
constantes no Termo de Referéncia, com a indicagdo do licitante vencedor, a descrigdo do(s) item(ns), as

respectivas quantidades, pregos registrados e demais condigdes.

O preco registrado, com a indicacdo dos fornecedores, sera divulgado no PNCP e disponibilizado durante a

vigéncia da ata de registro de precos.

A existéncia de pregos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condi¢des estabelecidas, mas
ndo obrigara a Administracdo a contratar, facultada a realizacdo de licitagdo especifica para a aquisicdo

pretendida, desde que devidamente justificada.

Na hipdtese de o convocado nao assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condi¢des estabelecidas, fica
facultado a Administracdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de

classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢des propostas pelo primeiro classificado.

10. DA FORMAGAO DO CADASTRO DE RESERVA

10.1.

10.2.

Apods a homologacdo da licitagdo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

10.1.1. Dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatario, observada a

classificagdo na licitagdo; e
10.1.2.  Dos licitantes que mantiverem sua proposta original

10.1.3.  Os licitantes serdo convocados pelo Pregoeiro, previamente a etapa de aceitagdo de propostas, a se
manifestarem, por meio do CHAT, acerca da aceitacdo em compor o cadastro de reserva, respeitado

o prazo de 10 (dez) minutos para manifestagdo.
Sera respeitada, nas contratacdes, a ordem de classificagdo dos licitantes ou fornecedores registrados na ata.

10.2.1.A apresentagdo de novas propostas na forma deste item ndo prejudicard o resultado do certame em

relagdo ao licitante mais bem classificado.
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10.2.2.Para fins da ordem de classificagao, os licitantes ou fornecedores que aceitarem cotar o objeto com prego

igual ao do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem sua proposta original.

A habilitacdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva sera efetuada quando houver necessidade de

contratagdo dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipoteses:

10.3.1.Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condi¢des

estabelecidos no edital; ou

10.3.2.Quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do registro de precos, nas hipdteses

previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n? 11.462/23.

Na hipotese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatario
concordar com a contratagcdo nos termos em igual prazo e nas condi¢des propostas pelo primeiro classificado, a

Administracao, observados o valor estimado e a sua eventual atualizagdo na forma prevista no edital, podera:

10.4.1. Convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para negocia¢do, na ordem de

classificagdo, com vistas a obtengdo de prego melhor, mesmo que acima do pre¢o do adjudicatario; ou

10.4.2.Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢des ofertadas pelos licitantes remanescentes, observada a ordem

de classificagdo, quando frustrada a negocia¢do de melhor condigdo.

11. DOS RECURSOS

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou inabilitacdo de licitantes, a

anulagdo ou revogacdo da licitagao, observara o disposto no art. 165 da Lei n? 14.133, de 2021.
O prazo recursal é de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimacgdo ou de lavratura da ata.

Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitacdo ou inabilitagao do

licitante:
11.3.1.  Alintengdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;
11.3.2. O prazo para a manifestacdo da intencdo de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.

11.3.3. O prazo para apresentacdo das razées recursais sera iniciado na data de intimac¢do ou de lavratura da

ata de habilitagdo ou inabilitagdo;

11.3.4.  Na hipdtese de adogdo da inversdo de fases prevista no § 12 do art. 17 da Lei n? 14.133, de 2021, o

prazo para apresentacdo das razoes recursais serd iniciado na data de intimag&o da ata de julgamento.

Os recursos deverao ser encaminhados em campo préprio do sistema.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art165
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art17§1
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O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida, a qual poderd
reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias Uteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar recurso para a
autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do recebimento

dos autos.
Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdo conhecidos.

O prazo para apresentacdo de contrarrazGes ao recurso pelos demais licitantes serd de 3 (trés) dias uteis,
contados da data da intimacdo pessoal ou da divulgacdo da interposicdo do recurso, assegurada a vista imediata

dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

O recurso e o pedido de reconsideragdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que

sobrevenha decisdo final da autoridade competente.
O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio eletronico: Portal de

Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br

12. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

12.1.

12.1.3.

Comete infragdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

12.1.1. Deixar de entregar a documentagao exigida para o certame ou ndo entregar qualquer documento que

tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o certame;

12.1.2.  Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta em

especial quando:

12.1.2.1. N&o enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociacéao;
12.1.2.2. Recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

12.1.2.3. Pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
12.1.2.4. Deixar de apresentar amostra;

12.1.2.5. Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificaces do edital;

N3o celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagdo exigida para a contratagdo, quando convocado

dentro do prazo de validade de sua proposta;

12.1.3.1. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou a aceitar

ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragdo;


http://www.comprasnet.gov.br/
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12.1.4. Apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a

licitagdo

12.1.5. Fraudar a licitagdo

12.1.6. Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:

12.1.6.1. Agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.6.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.6.3. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

12.1.7. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagao

12.1.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n.2 12.846, de 2013.

12.2. Com fulcro na Lei n? 14.133, de 2021, a Administragdo poderd, garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes

e/ou adjudicatdrios as seguintes san¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

12.2.1.

12.2.2.

12.2.3.

12.2.4.

Adverténcia;
Multa;
Impedimento de licitar e contratar; e

Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos determinantes

da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade.

12.3. Na aplicagdo das san¢des serdo considerados:

12.3.1.

12.3.2.

12.3.3.

12.3.4.

12.3.5.

A natureza e a gravidade da infragdo cometida.

As peculiaridades do caso concreto

As circunstancias agravantes ou atenuantes

Os danos que dela provierem para a Administragdo Publica

A implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes

dos orgdos de controle.

12.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado, recolhida no

prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da comunicagao oficial.

12.4.1.

Para as infragGes previstas nos itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do valor do

contrato licitado.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/lei/l12846.htm#art5
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12.4.2. Paraasinfragdes previstas nositens 12.1.4; 12.1.5; 12.1.6; 12.1.7 e 12.1.8, a multa serd de 15% a 30%

do valor do contrato licitado.

As sanc¢Oes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou

contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

Na aplicagdo da san¢do de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis,

contado da data de sua intimagao.

A sanc¢do de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das infragGes
administrativas relacionadas nos itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3, quando nao se justificar a imposi¢ao de penalidade
mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta

do ente federativo a qual pertencer o érgdo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

Podera ser aplicada ao responsavel a sang¢do de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, em
decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 12.1.4; 12.1.5; 12.1.6; 12.1.7 e 12.1.8, bem como pelas
infracGes administrativas previstas nos itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3 que justifiquem a imposi¢cdo de penalidade
mais grave que a sang¢ao de impedimento de licitar e contratar, cuja duragao observara o prazo previsto no art.

156, §59, da Lei n.2 14.133/2021.

A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de pre¢o, ou em aceitar ou
retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracdo, descrita no item 12.1.3,
caracterizard o descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda da
garantia de proposta em favor do érgdo ou entidade promotora da licitacdo, nos termos do art. 45, §42 da IN

SEGES/ME n.2 73, de 2022.

A apuracgdo de responsabilidade relacionadas as san¢des de impedimento de licitar e contratar e de declaragdo
de inidoneidade para licitar ou contratar demandard a instauragdo de processo de responsabilizagdo a ser
conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que avaliara fatos e circunstancias
conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de

sua intimagao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplica¢do das san¢Ges de adverténcia, multa e impedimento
de licitar e contratar, contado da data da intimac&o, o qual serd dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo
recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o recurso com sua motivagao
a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do

recebimento dos autos.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art156§5
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art156§5
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-73-de-30-de-setembro-de-2022
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-73-de-30-de-setembro-de-2022
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12.12. Cabera a apresentacao de pedido de reconsideragdo da aplicacao da sang¢do de declaragdo de inidoneidade para

licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimagao, e decidido no prazo maximo

de 20 (vinte) dias Uteis, contado do seu recebimento.

12.13. O recurso e o pedido de reconsideragdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que

sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

12.14. A aplicagdo das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigagado de reparagao integral

dos danos causados.

13. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

13.9.

Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar ou solicitar esclarecimentos acerca deste Edital nos termos da
Lei n2 14.133, de 2021, devendo protocolar o pedido ATE 3 (TRES) DIAS UTEIS ANTES DA DATA DA ABERTURA
DO CERTAME;

Os pedidos de impugnacgado e esclarecimentos referentes ao processo licitatorio deverao ser encaminhados a
comissdao de licitagbes até 03 (trés) dias Uteis anteriores a data fixada para abertura da sessdo publica,

EXCLUSIVAMENTE POR MEIO ELETRONICO VIA INTERNET, NO ENDEREGO colmer.licitacao@saude.gov.br;

Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelos responsdveis pela elaboragdo deste Edital e seus anexos, decidir sobre a
impugnacdo e ou manifestar-se sobre os esclarecimentos solicitados no prazo de até 03 (trés) dias Uteis contados

da data de recebimento do pedido;

Acolhida a impugnagdo contra o ato convocatoério, sera definida e publicada nova data para realizagdo do

certame;
As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame;

A concessao de efeito suspensivo a impugnacao é medida excepcional e devera ser motivada pelo pregoeiro, nos

autos do processo de licitagdo;

As respostas aos pedidos de esclarecimento e impugnagdes serdao divulgadas exclusivamente pelo sistema

COMPRASNET e vincularao os participantes e a Administragao;

Os pedidos de esclarecimentos e/ou de impugnagbes devem ser apresentados ao 6rgdo até as 18:00 horas

(horario de Brasilia);

Os pedidos encaminhados apds as 18:00 horas (horério de Brasilia), serdo considerados como encaminhados no

dia util subsequentemente;
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Quando se tratar do ultimo dia de prazo para encaminhamento dos pedidos, também devera ser respeitado o
horario limite de 18:00 horas (horario de Brasilia) para envio; caso contrdrio, ndo serdo acolhidos e serdo

considerados como intempestivos.

14. DAS DISPOSICOES GERAIS

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

14.8.

14.9.

14.10.

14.11.

14.12.

Serd divulgada ata da sessdo publica no sistema eletrdnico.

Ndo havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realiza¢do do certame na data
marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario

anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagdo em contrario, pelo Pregoeiro.

Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o horério de Brasilia -

DF.
A homologagao do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os
interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade

e a seguranca da contratacdo.

Os licitantes assumem todos os custos de preparagao e apresentagao de suas propostas e a Administragdo ndo
sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da conducdo ou do resultado do

processo licitatorio.

Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do

vencimento. Sé se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administracdo.

CONFORME § 22 DO ART. 55 DA LEI 14.133/2021, OS PRAZOS PREVISTOS DESTA LICITAGAO SERAO REDUZIDOS
PELA METADE;

O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importard o afastamento do licitante, desde que

seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse publico.

Em caso de divergéncia entre disposicGes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas que compdem o

processo, prevalecera as deste Edital.

A estimativa do valor da contratag¢do contida no Estudo Técnico Preliminar — ETP, ndo reflete necessariamente

o valor estimado para o(s) item(ns) do certame.

O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP) e

enderego eletrénico: https://www.gov.br/pncp/pt-br.
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14.13. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

Anexo | - Termo de Referéncia
Apéndice | do TR — Estudo Técnico Preliminar
Anexo Il - Modelo de Proposta de Precos

Anexo lll - Minuta de Ata de Registro de Pregos

mo o w >

Apéndice | da ARP — Quadro de Cadastro de Reserva
F. Apéndice Il da ARP — Quadro de Registro de Precos

G. Anexo IV - Minuta de Contrato

Brasilia-DF, 24 de junho de 2024

VANESSA TORRES DANTAS

Diretora Adjunta do Departamento de Logistica em Saude



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

TERMO DE REFERENCIA

LElI N2 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021
PREGAO COM SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO
Processo Administrativo n2 25000.000759/2024-07

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO
1.1. Aquisicao de levetiracetam 250 mg, nos termos da tabela abaixo,
conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

= UNIDADE DE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT MEDIDA QUANTIDADE

1 LEVETIRACETAM 250 MG BR0285965 COMPRIMIDO 30.218.515
1.2. Descricao Detalhada do Objeto:
Item Caracteristica

Farmaco: Levetiracetam

Concentragao: 250 mg

1 Forma
Farmacéutica: Comprimido
Via de Administracao: Oral
1.3. Os bens objeto desta contratacao sao caracterizados como comuns,

conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

1.4. O objeto desta contratacao nao se enquadra como sendo de bem de
luxo, conforme artigo 20 da Lei n? 14,133, de 2021 e artigo 22 do Decreto 10.818, de
27 de setembro de 2021.

1.5. O prazo de vigéncia da contratacao é de 12 (doze) meses contados da
assinatura do contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107
da Lei n® 14.133/2021.

1.5.1. O fornecimento de bens é enquadrado como continuado devido a
sua necessidade permanente e continua. Nesse caso, a vigéncia plurianual é




considerada mais vantajosa, pois otimiza e acelera os fluxos e procedimentos de
contratacdes anuais, aliviando os setores de compras e licitacdes de repeticao
da demanda apresentada e evitando eventuais interrupcdes no fornecimento.

1.6. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serao aplicadas
em relacao a vigéncia da contratacao.

1.7. Nao sera permitida cotacao parcial.

2. Fl.!NDAMENACi\O E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA
CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacao da Contratacao e de seus quantitativos encontra-se

pormenorizada em Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice
deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacdo estd previsto no Plano de Contratacdes Anual
2024, conforme consta das informacodes béasicas desse termo de referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O
CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO
3.1. A descricao da solucao como um todo encontra-se pormenorizada em

tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de
Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade:
4.1. A presente contratacao deve atender as orientacdes do Guia Nacional de

Contratacdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Uniao (AGU) no que concerne a
Aquisicao de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da Saude,
Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

Subcontratacao
4.2. Nao é admitida a subcontratacao do objeto contratual.
Garantia da contratacao

4.3. Sera exigida a garantia da contratacdao de que tratam osarts. 96 e

sequintes da Lei n? 14.133, de 2021, no percentual e condicbes descritas nas
clausulas do contrato.

4.4. Em caso opcao pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera
apresenta-la, no maximo, até a data de assinatura do contrato.

4.5. A garantia, nas modalidades caucdao e fianca bancaria, devera ser
prestada em até 10 dias corridos ap6és a assinatura do contrato.

4.6. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serao aplicadas
em relacao a garantia da contratacao.

4.7. N3o serdo necessarias, para a presente contratacdo, a fixacdo de
condicbes de manutencao e assisténcia técnica, em razao de que
a presente aquisicao concerne a aquisicao de medicamentos.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

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


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art96

5.2.

Cronograma
estimativo

Quantitativo

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracao:
oral

Descricao| Unidade de medida d ~ Total
e execucao total
da ARP
Farmaco: Levetiracetam 15.109.257
comprimidos até
Concentracao: 250mg 30 dias apés a
1 comprimido assinatura da ARP 30.218.515

15.109.258
comprimidos até
120 dias apds a

assinatura da ARP

Condicoes de Entrega

5.3.

e Item 1 - Levetiracetam 250 mg, comprimido.

No caso de contratacdes com previsao de entregas parceladas, as
parcelas serao entregues nos seguintes prazos e condicodes:

*Quantidade oy SR Kok
Item | Contrato Estimada de Clzsua_ntlt:tlvo Pra;Ezo.de Sntrega
P — stimado stimado
18 a até 60 dias apds
Execucao 12 7.554.628 assinatura do contrato
a ate 90 dias apos
2 7.534.623 assinatura do contrato
Total 2 parcelas 15.109.257
1
a até 60 dias apos
>a 1 7.554.629 assinatura do contrato
Execucao . . .
a ate 90 dias apds
2 7.554.623 assinatura do contrato
Total 2 parcelas 15.109.258
Total da contratacao item 1 30.218.515

Decisoes a serem tomadas pela drea demandante: *quantidade estimada de parcelas de
cada execucao (contrato); **quantitativo estimado de cada parcela; ***estimativa de entrega

de cada parcela.

5.4.

Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera

comunicar as razoes respectivas com pelo menos 30 (trinta) dias de antecedéncia

para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas
situacoes de caso fortuito e forca maior.

5.5.

A CONTRATADA devera agendar a entrega de cada parcela nos locais

indicados na relacao de enderecos constantes do Apéndice Il deste Termo de




Referéncia.

5.6. O Ministério da Saude informara a CONTRATADA, com antecedéncia
minima de até 15 (quinze) dias do prazo de entrega de cada parcela, a pauta de
distribuicao definitiva do medicamento, contendo o quantitativo de entrega para
cada local.

5.7. Caso haja diferenca (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada
em relacao ao quantitativo da pauta de distribuicao definitiva, em qualguer uma das
parcelas, a diferenca deverd ser entregue no Centro de Distribuicao e
Armazenamento do Ministério da Saude em Sao Paulo, no seguinte endereco:

e Rua Jamil Jodo Zarif, numero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES
11 a 17 e 18 A, Municipio de Guarulhos - SP, CEP 07143-000.

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

5.8. Os enderecos de entrega poderao sofrer alteracdes caso haja alguma
mudanca da sede da unidade. A contratada, no ato da assinatura de cada contrato,
sera informada do endereco de entrega.

5.9. No ato da entrega, nao devera ter sido transcorrido mais de 30% (trinta
por cento) do prazo de validade do produto, conforme seu registro na Anvisa.

5.10. Na hipétese do nao cumprimento do limite acima preconizado o
Ministério da Saude deverda ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestacao
técnica acerca da viabilidade ou nao do recebimento do produto.

5.11. Em carater EXCEPCIONAL, somente para a primeira parcela do
contrato, nao devera ter sido transcorrido mais de 40% (quarenta por cento) do
prazo de validade do produto, conforme seu registro na Anvisa.

5.12. O nao cumprimento do prazo de validade apontado no subitem
5.8 podera caracterizar descumprimento parcial do contrato e a CONTRATADA
podera sofrer sancao, conforme contrato.

5.13. Os roétulos deverdao estar de acordo com a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 768, de 12 de dezembro de 2022 - Anvisa, que estabelece as
regras para a rotulagem de medicamentos e futuras atualizacdes;

5.13.1. Em carater excepcional, conforme previsto no Art. 80 da RDC n? 768,
de 12 de dezembro de 2022, as frases de proibicao de venda do insumo poderao
ser impressas diretamente no rétulo da embalagem, ou serem inseridas por
meio de carimbo, desde que indelével, ou ainda por meio de etiqueta que
danifigue a embalagem se retirada.

5.13.1.1. Nesse caso, o Ministério da Saude devera ser consultado, prévia
e oficialmente, para manifestacao técnica acerca da viabilidade ou nao do
recebimento do produto.

5.14. As bulas deverao atender as recomendacdes da RDC N2 47, de 8 de
setembro de 2009 edaRDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022, ambas da Anvisa,e
futuras atualizacdes.

5.15. O produto devera conter em suas embalagens as informacdes de carater
obrigatério, em conformidade com a RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022.

5.16. Com relacao aos subitens 5.12, 5.13 e 5.14, as empresas detentoras de
medicamentos regularizados gozarao do prazo para adequacao da rotulagem
estabelecido pelo art. 95,caputou §12, da RDC 768/2022, conforme o0 caso,
possibilitando, no respectivo prazo, a rotulagem nos moldes da legislacao anterior.

5.17. Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas



condicoes de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e
bula) devem estar em lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados por lotes
e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fisica

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

5.19. A empresa deverd entregar em cada local juntamente com o produto os
seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em coépia
autenticada:

a) Certificado de Boas Préaticas de Fabricacao de Medicamentos emitida
pela ANVISA, para produtos abrangidos pela RDC n? 497, de 20 de
maio de 2021 e de acordo com a diretrizes da RDC n? 658 de 30 de
marco 2022 e futuras atualizacdes, ou sua publicacdo no Diario Oficial
da Uniao;

b)Certificado de Boas Praticas de Distribuicao, Armazenagem e de
Transporte de Medicamentos ou publicacao no Diario Oficial, de acordo
com a RDC n? 430 de 8 de outubro de 2020 e RDC n? 234, de 21 de
junho de 2018 que dispbe sobre a terceirizacao de etapas de
producao, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de
armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras
providéncias.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com
as clausulas avencadas e as normas da Lei n? 14.133, de 2021, e cada parte
responderd pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacao ou suspensao do
contrato, o cronograma de execucao sera prorrogado automaticamente pelo tempo
correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

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

6.4. O 6rgao ou entidade poderd convocar representante da empresa para
adocao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o érgao ou
entidade poderd convocar o representante da empresa contratada para reunido
inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacao, que conterd informacdes acerca
das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para
execucao do objeto, do plano complementar de execucao da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre
outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s)
fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n2 14.133, de 2021, art.

117, caput).
Fiscalizacao Técnica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art117

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execucao do contrato, para
que sejam cumpridas todas as condicOes estabelecidas no contrato, de modo a
assegurar os melhores resultados para a Administracao. (Decreto n® 11.246, de
2022, art. 22, VI);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento
do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato, com a
descricao do que for necessario para a regularizacdao das faltas ou dos defeitos
observados. (Lei n? 14.133, de 2021, art. 117, §12 e Decreto n? 11.246, de
2022, art. 22, 11).

6.7.2. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do
contrato emitird notificacbes para a correcao da execucao do contrato,
determinando prazo para a correcao. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, 1ll);

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

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do
contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato
imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, V).

6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em
tempo habil, o término do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a
renovacao tempestiva ou a prorrogacao contratual (Decreto n? 11.246, de 2022,
art. 22, VII).

Fiscalizacao Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdao das
condicdes de habilitacao da contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as
garantias, as glosas e a formalizacao de apostilamento e termos aditivos, solicitando
guaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e |,
do Decreto n®11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal
administrativo do contrato atuarda tempestivamente na solucdao do problema,
reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 23, IV).

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizacdao do processo de
acompanhamento e fiscalizacao do contrato contendo todos os registros formais da
execucao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes contratuais,
elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequacdes do
contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao. (Decreto n2
11.246, de 2022, art. 21, IV).

6.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais
do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato e as
medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas gue
ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, Il).

6.11. O gestor do contrato acompanharda a manutencao das condicdes de
habilitacao da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e
anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da
despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, lll).
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6.12. O gestor do contrato emitirda documento comprobatério da avaliacao
realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de
obrigacbes assumidas pelo contratado, com mencao ao seu desempenho na
execucao contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e
a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de
cumprimento de obrigacdes. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacao de
processo administrativo de responsabilizacao para fins de aplicacao de sancoes, a
ser conduzido pela comissao de que trata o art. 158 da Lei n? 14.133, de 2021, ou
pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n?
11.246, de 2022, art. 21, X).

6.14. O gestor do contrato deverd elaborar relatério final com informacdes
sobre a consecucao dos objetivos que tenham justificado a contratacao e eventuais
condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracao.
(Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.15. O gestor do contrato deverd enviar a documentacdo pertinente ao setor
de contratos para a formalizacao dos procedimentos de liguidacao e pagamento, no
valor dimensionado pela fiscalizacao e gestao nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

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

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

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

7.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao
ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o
prazo maximo para o recebimento definitivo serd de até até 10 (dez) dias Uteis.

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

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao,
gualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133,
de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a
parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacao e
pagamento.

7.7. O prazo para a solucao, pelo contratado, de inconsisténcias na execucao
do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca
equivalente, verificadas pela Administracao durante a analise prévia a liguidacao de
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despesa, nao serd computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade
civil pela solidez e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-
profissional pela perfeita execucao do contrato.

Liquidacao
7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o
prazo de dez dias Uteis para fins de liquidacdo, na forma desta secdo, prorrogaveis

por igual periodo, nos termos do art. 72, §32 da Instrucdao Normativa SEGES/ME n?
77/2022.

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

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

7.10.1. 0 prazo de validade;

7.10.2. a data da emissao;

7.10.3. os dados do contrato e do érgao contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execucao do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de

cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacao da despesa, esta
ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizacao da situacao, sem 6nus
ao contratante;

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

7.13. A Administracao devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a
manutencao das condi¢cdes de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel
razao que impeca a participacao em licitacdao, no ambito do érgao ou entidade,
proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N2 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

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

7.15. Nao havendo regularizacao ou sendo a defesa considerada
improcedente, o contratante deverd comunicar aos 6rgaos responsaveis pela
fiscalizacao da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como
guanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.
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7.16. Persistindo a irreqgularidade, o contratante deverd adotar as medidas
necessarias a rescisao contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.17. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serao realizados
normalmente, até que se decida pela rescisao do contrato, caso o contratado nao
regularize sua situacao junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados
da finalizacao da liguidacao da despesa, conforme secao anterior, nos termos da
Instrucao Normativa SEGES/ME n? 77, de 2022.

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

Forma de pagamento

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

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

7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributdria prevista na
legislacao aplicavel.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha,
quando houver, serao retidos na fonte, quando da realizacao do pagamento, os
percentuais estabelecidos na legislacao vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos
da Lei Complementar n® 123, de 2006, nao sofrerd a retencao tributaria quanto aos
impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento
ficara condicionado a apresentacao de comprovacao, por meio de documento oficial,
de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

Cessao de crédito

7.24. E admitida a cessdo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo
financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrucao

Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste

presente toépico.

7.24.1. As cessbes de crédito nao abrangidas pela Instrucdo Normativa
SEGES/ME n¢ 53, de 8 de julho de 2020 dependerdao de prévia aprovacao do
contratante..

7.25. A eficacia da cessao de crédito nao abrangidas pela Instrucdao Normativa
SEGES/ME n?2 53, de 8 de julho de 2020, em relacdao a Administracao, esta
condicionada a celebracao de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdao contratual de
cumprimento de todas as condicdes de habilitacao por parte do contratado
(cedente), a celebracdo do aditamento de cessdao de crédito e a realizacdo dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista
do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario nao se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor,
ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente,
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conforme o art. 12 da Lei n? 8.429, de 1992, nos termos do Parecer |L-01, de 18 de
maio de 2020.

7.27. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria
destinado a cedente (contratado) pela execucao do objeto contratual, restando
absolutamente incélumes todas as defesas e excecdes ao pagamento e todas as
demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicdveis no regime juridico de
direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade
de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacao do
fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N2 53, DE 8 DE JULHO DE 2020
e Anexos)

7.28. A cessao de crédito ndo afetard a execucao do objeto contratado, que
continuard sob a integral responsabilidade do contratado.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

8.1. ‘O fornecedor sera selecionado por meio da realizagao de procedimento
de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocao do
critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera continuado e entregue de forma
parcelada.

Exigéncias de habilitacao

8.3. Para fins de habilitacao, deverd o licitante comprovar os seguintes
requisitos:

Habilitacao juridica
8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente

gue, por forca de lei, tenha validade para fins de identificacdao em todo o territério
nacional,

8.5. Empresario individual: inscricdao no Registro Publico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

8.6. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal - SLU ou
sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade
limitada - EIRELI: inscricao do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
sede, acompanhada de documento comprobatdério de seus administradores;

8.7. Sociedade empresdria estrangeira: portaria de autorizacdo de
funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta
Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede, conforme Instrucao
Normativa DREI/ME n.2 77, de 18 de marco de 2020.

8.8. Sociedade simples: inscricao do ato constitutivo no Registro Civil de
Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatoério
de seus administradores;

8.9. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria:
inscricao do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou
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empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro
Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacao no Registro onde tem
sede a matriz

8.10. Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as
alteracdes ou da consolidacao respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

8.11. Prova de inscricdao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no
Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.12. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacao de certidao 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 de outubro de 2014, do Secretdrio da Receita
Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.13. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico
(FGTS);
8.14. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do

Trabalho, mediante a apresentacao de certidao negativa ou positiva com efeito de
negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada
pelo Decreto-Lei n2 5.452, de 12 de maio de 1943;

8.15. Prova de inscricao no cadastro de contribuintes Estadual, se
houver, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com o objeto contratual,

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

8.17. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou
Distrital relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante
a apresentacao de declaracao da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou
outra equivalente, na forma da lei.

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

Qualificacao Economico-Financeira

8.109. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do
domicilio ou sede do licitante, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a

“u . n

sua participacao na licitacao (art. 52, inciso ll, alinea “c”, da Instrucdao Normativa
Seges/ME n2 116, de 2021), ou de sociedade simples;

8.20. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do
fornecedor - Lein? 14.133, de 2021, art. 69, caput, inciso ll);
8.21. Balanco patrimonial, demonstracao de resultado de exercicio e demais

demonstracdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, comprovando;

8.22. indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral
(SG) superiores a 1 (um);

8.23. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacao deverao atender
a todas as exigéncias da habilitacdo e poderao substituir os demonstrativos


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-116-de-21-de-dezembro-de-2021#art5
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contabeis pelo balanco de abertura.

8.24. Os documentos referidos acima limitar-se-do ao Ultimo exercicio no caso
de a pessoa juridica ter sido constituida hd menos de 2 (dois) anos;

8.25. Os documentos referidos acima deverao ser exigidos com base no limite
definido pela Receita Federal do Brasil para transmissao da Escrituracdao Contabil
Digital - ECD ao Sped.

8.26. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um)
em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez
Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitacao patrimdnio liquido minimo de 5%
do valor total estimado da contratacao.

8.27. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacao deverao atender
a todas as exigéncias da habilitacdo e poderao substituir os demonstrativos
contdbeis pelo balanco de abertura. (Lei n? 14.133, de 2021, art. 65, §19).

Qualificacao Técnica

8.28. Os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor
serao:

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

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

8.28.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicacao do registro no Diario Oficial da Uniao.
Sera permitida a apresentacao do protocolo de pedido de revalidacao do registro
junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §62 do artigo 12
da Lei n? 6.360/76;

8.209. No caso de empresa estrangeira que nao funcione no pais, essa devera
apresentar documentos equivalentes, por meio do Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores - SICAF, nos termos do paragrafo uUnico do art. 70 e da
Instrucao Normativa SEGES/MGI n. 53, de 28 de dezembro de 2023.

8.30. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverao ser
acompanhados de traducao juramentada e estar dentro do prazo de validade;

8.31. Nao sera aceita documentacdao vencida e nem protocolos, salvo para
excecOes previstas em normatizacao especifica da ANVISA ou regulamentacao
préprias as licencas sanitarias Estadual ou Municipal.

8.32. O critério de aceitabilidade de precos é sigiloso, nos termos do art. 15 do
Decreto n? 10.024, de 2019, do art. 72, §32 da Lei n?2 12.527, de 2011, e do art. 20 do
Decreto n? 7.724, de 2012;

8.33. As regras de desempate entre propostas sao as discriminadas no edital.
9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO
9.1. O custo estimado da contratacao possui carater sigiloso e sera tornado

publico apenas e imediatamente apds o julgamento das propostas.

9.2. A estimativa de custo levou em consideracao o risco envolvido na
contratacao e sua alocacao entre contratante e contratado, conforme especificado
na matriz de risco constante do Contrato.



9.3. Em caso de licitacao para Registro de Precos, 0s precos registrados
poderao ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual reducao dos
precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou
dos servicos registrados, nas seguintes situacdes (art. 25 do Decreto n¢
11.462/2023):

9.3.1. Em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em
decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis,
gue inviabilizem a execucao da ata tal como pactuada, nos termos do disposto
na alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021;

9.3.2. Em caso de criacao, alteracao ou extincao de quaisquer tributos ou
encargos legais ou superveniéncia de disposicdes legais, com comprovada
repercussao sobre o0s precos registrados;

9.3.3. Serao reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da
anualidade e o indice previsto para a contratacao; ou

9.3.4. Poderao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme
critérios definidos para a contratacao.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacao correrao a conta de
recursos especificos consignados no Orcamento Geral da Unido.

10.2. A contratacao serd atendida pela seguinte dotacao:
| - Gestao/Unidade: Fundo Nacional de Saude.

Il - Fonte de Recursos: Funcional-programatica ne
10.303.5117.4705 - Promocao da Assisténcia Farmacéutica por meio
da Disponibilizacao de Medicamentos do Componente Especializado.

[ - Programa de Trabalho: 10.303.5117.4705 - PTRES 234376.
IV -  Elemento de Despesa: 339030 - medicamentos.

V - Plano Interno: PO 0002 - Aquisicao centralizada pelo
Ministério da Saude.

10.3. A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada
apés aprovacao da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos
correspondentes, mediante apostilamento.

11. OBSERVACOES GERAIS

11.1. Nao serd permitida participacdao de empresas que estejam reunidas em
consorcio, qualguer que seja a sua forma de constituicao, inclusive controladoras,
coligadas ou subsidiarias entre si.

11.2. Nao havera a possibilidade de adesao de registros de precos para 6rgaos
nao participantes.

11.3. Nao serd admitida a participacao de sociedades cooperativas.

A consideracdo superior,

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS
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Coordenador-Geral

De acordo.

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Roberto Eduardo Schneiders,
Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, em 26/04/2024, as 14:41, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020;
e art. 89, da Portaria n®? 900 de 31 de Marco de 2017.

1
Sel o
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em
29/04/2024, as 17:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

1
Sel o
assinatura L
eletrbnica

i .‘-' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
- N 1 . .
2k = http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
A" verificador 0040275232 e o cédigo CRC B39723AB.

Referéncia: Processo n? 25000.000759/2024-07 SEl n© 0040275232

Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Estudo Teécnico Preliminar 254/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25000.000759/2024-07

2. Descricao da necessidade
LEVETIRACETAM 250 MG, COMPRIMIDO - aquisi¢ao centralizada via pregao eletrénico -SRP.

A Constituicdo Federal de 1988 asseverou o direito a saide como uma garantia social e disp6s que
as acles e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada, além de
constituir um sistema unico. Na regulamentacdo desse direito, a Lei Orgénica do SUS estabeleceu,
no campo de atuacéo do Sistema Unico de Saude (SUS), a execucdo de condutas de assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica, bem como a formulacéo da politica de medicamentos. A
aquisicdo de medicamentos é uma das a¢bes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
gue envolve préticas voltadas a promogéao, prote¢céo e recuperacao da saude, tendo o medicamento
como insumo essencial.

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos DAF/SECTICS/MS é
responsavel pela coordenacgdo e gestdo dessa Politica e a oferta de medicamentos no SUS é
organizada em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado os quais compdem o Bloco
de Manutencgédo das Acdes e Servigcos Publicos de Saude correspondente ao grupo de identificagédo
das transferéncias relacionado a Assisténcia Farmacéutica - sendo que a definicdo de qual

componente o medicamento fara parte é tripartite (Portaria n® 828, de 17 de abril de 2020).

Alinhado aos principios doutrinarios do SUS de universalidade, de integralidade e de equidade, o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma das estratégias de acesso
a medicamentos no dmbito do SUS e atualmente é regulamentado pela Portaria de Consolidagéo
n® 02/2017 que dispbe sobre a consolidacdo das normas sobre as politicas nacionais de saude do
Sistema Unico de Saude (SUS), e pela Portaria de Consolidacdo n°® 06/2017 que dispde da
consolidagcéo sobre as normas do financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as
acoOes e servicos de salde do SUS.

O fornecimento de medicamentos do CEAF deve obedecer aos critérios de diagnostico, indicagdo
de tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento,
acompanhamento e demais parametros contidos nos Protocolos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
estabelecidos pelo Ministério da Saude. No caso em comento, para esta futura aquisicdo, sdo
abrangidos os PCDT da Epilepsia.

A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposicdo permanente do cérebro em
originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais
destas crises. A epilepsia esta associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e traumas,
crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de comorbidades psiquiatricas
(sobretudo depressédo e ansiedade) e também a inUmeros problemas psicossociais (perda da
carteira de habilitacdo, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfuncdo
sexual e estigma social).
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Uma crise epiléptica € a ocorréncia transitéria de sinais ou sintomas clinicos secundérios a uma
atividade neuronal anormal excessiva ou sincrénica. A definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de
pelo menos uma crise epiléptica do ponto de vista pratico, a epilepsia pode ser definida por uma
das seguintes condicdes:

- Ao menos duas crises nao provocadas (ou reflexas) ocorrendo com intervalo maior que 24 horas;

- Uma crise ndo provocada (ou reflexa) e probabilidade de novas crises ocorrerem nos préximos 10
anos, similar ao risco de recorréncia geral (pelo menos 60%) apds duas crises ndo provocadas;

- Diagnostico de uma sindrome epiléptica. (Portaria Conjunta n°® 17, de 21 de junho de 2018).

Ressalta-se que os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas
contempladas no CEAF estéo divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e
formas de organizacao distintas. O grupo 1 é aquele que esta sob a responsabilidade exclusiva da
Unido constituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o
componente, maior complexidade da doenca a ser tratada, refratariedade ou intolerancia a primeira
elou a segunda linha de tratamento e que se incluem em acdes de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude. O grupo 2 é constituido por medicamentos cuja responsabilidade
pelo financiamento, aquisicdo e dispensacéo é das Secretarias Estaduais da Saude (SES). O grupo
3 é constituido por medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento é tripartite, sendo a
aquisicéo e dispensacédo de responsabilidade dos municipios.

O grupo 1 divide-se em: Grupo 1A composto por medicamentos com aquisicdo centralizada pelo
MS e distribuicdo as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo dos gestores
estaduais e distrital a responsabilidade pela programacédo, armazenamento, distribuicdo as
farmacias e dispensacdo do medicamento e Grupo 1B composto por medicamentos adquiridos
pelos estados com transferéncia de recursos financeiros pelo MS, na modalidade Fundo a Fundo.

O medicamento levetiracetam 250mg integra a lista do grupo 1A e consta no grupo 06, subgrupo
04, forma de organizagdo 38, no seguinte cédigo da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde — OPM/SUS: Codigo
06.04.50.010-6 - LEVETIRACETAM 250 MG (POR COMPRIMIDO); e Cédigo 06.04.50.011-4.

Atualmente, no ambito do SUS esta padronizado para o tratamento de:

Codigo Nome
Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizacio (focal)

=l (parcial) com crises de inicio focal

G401 Epi epsia e 5'1-::1_r|:|'ne5 epi _épti_EEE sintomaticas definidas por sua localizac8o (focal)
{parcial) com crises parciais simples

G402 Epilepsia e sind_rnmes e;:_bil_étpticas sintomaticas definidas por sua localizacio (focal)
(parcial) com crises parciais complexas

G403 Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas

G404 Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas

G405 Sindromes epilépticas especiais

G406 Crize de grande mal, ndo especificada (com ou sem pegueno mal)

G407 Pequeno mal ndo especificado, sem crises de grande mal

G408 Cutras epilepsias
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenacdo Geral do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF/DAF/SECTICS/MS ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Aquisicdo de levetiracetam 250mg, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢bes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento:

- UNIDADE DE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT MEDIDA QUANTIDADE
1 LEVETIRACETAM 250 MG BRO285965 COMPRIMIDO 30.218.515

Descrigdo Detalhada do Objeto:

Item Caracteristica

Farmaco: Levetiracetam
R e A T e el

Concentracdo: 250 mg

Forma Farmacéutica: Comprimido

Via de Administracdo: Oral

Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo
Técnico Preliminar.

O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme artigo 20 da Lei n® 14.133,
de 2021 e artigo 2° do Decreto 10.818, de 27 de setembro de 2021.

O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato, prorrogavel por
até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133/2021.

O fornecimento de bens é enquadrado como continuado devido a sua necessidade permanente e continua.
Nesse caso, a vigéncia plurianual é considerada mais vantajosa, pois otimiza e acelera os fluxos e
procedimentos de contrata¢Ges anuais, aliviando os setores de compras e licitagdes de repeticdo da demanda
apresentada e evitando eventuais interrup¢des no fornecimento.

O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da contratacao.

Nao sera permitida cotagdo parcial.
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MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO:

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

Cronograma estimativo de execugio
Descrigdo Unidade de medida & & Quantitativo total Total
da ARP

Farmace: Levetiracetam 15.109.257 comprimidos até 30 dias apos a assinatura

Concentragdo: 250mg da ARP

1 Forma Farmacéutica: comprimido ) X 30.218.515

. 15.109.258 comprimidos até 120 dias apds a assinatura

comprimido da ARP

a
Via de Administragdo: oral

Condicdes de Entrega

No caso de contratacdes com previsdo de entregas parceladas, as parcelas serdo entregues nos
seguintes prazos e condi¢cfes:

Cronograma de entrega:

* tidade Estimad
Item Contrato O e **Quantitativo Estimado ***Prazo de Entrega Estimado
de Parcelas
12 Execucdo 12 7.554.628 até 60 dias apds assinatura do contrato
28 7.554.629 até 20 dias apos assinatura do contrato
Total 2 parcelas 15.109.257
1
12 7.554.629 até 60 dias apds assinatura do contrato
22 Execucéo
28 7.554.629 até 90 dias apos assinatura do contrato
Total 2 parcelas 15.109.258
Total da contratagdo item 1 30.218.515

Decisbes a serem tomadas pela drea demandante: *quantidade estimada de parcelas de cada execucdo (contrato); **quantitativo estimado de cada parcela;
***astimativa de entrega de cada parcela.

Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com
pelo menos 30 (trinta) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado,
ressalvadas situacoes de caso fortuito e forca maior.

A CONTRATADA devera agendar a entrega de cada parcela nos locais indicados na relacdo de enderecos
constantes do Apéndice II deste Termo de Referéncia.

O Ministério da Satide informard a CONTRATADA, com antecedéncia minima de até 15 (quinze) dias do
prazo de entrega de cada parcela, a pauta de distribuicdo definitiva do medicamento, contendo o quantitativo
de entrega para cada local.

Caso haja diferenca (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada em relagdo ao quantitativo da pauta de
distribuicdo definitiva, em qualquer uma das parcelas, a diferenca devera ser entregue no Centro de
Distribuicdo e Armazenamento do Ministério da Satide em Sdo Paulo, no seguinte endereco:

® Rua Jamil Jodo Zarif, nimero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 a 17 e 18 A, Municipio de
Guarulhos — SP, CEP 07143-000.

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

Os enderecos de entrega poderdo sofrer alteragoes caso haja alguma mudanca da sede da unidade. A
contratada, no ato da assinatura de cada contrato, sera informada do endereco de entrega.

No ato da entrega, ndo devera ter sido transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo de validade do
produto, conforme seu registro na Anvisa.
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Na hipétese do ndo cumprimento do limite acima preconizado o Ministério da Satude devera ser consultado,
prévia e oficialmente, para manifestagdo técnica acerca da viabilidade ou nao do recebimento do produto.

Em carater EXCEPCIONAL, somente para a primeira parcela do contrato, ndo devera ter sido transcorrido
mais de 40% (quarenta por cento) do prazo de validade do produto, conforme seu registro na Anvisa.

O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 5.8 podera caracterizar descumprimento parcial
do contrato e a CONTRATADA podera sofrer sancdo, conforme contrato.

Os rétulos deverdo estar de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro
de 2022 - Anvisa, que estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos e futuras atualizacdes;

Em cardter excepcional, conforme previsto no Art. 80 da RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022, as frases de
proibicdo de venda do insumo poderdo ser impressas diretamente no rétulo da embalagem, ou serem inseridas
por meio de carimbo, desde que indelével, ou ainda por meio de etiqueta que danifique a embalagem se
retirada.

Nesse caso, o Ministério da Saide devera ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestacdo técnica
acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

As bulas deverdo atender as recomendag¢des da RDC N° 47, de 8 de setembro de 2009 e da RDC n° 768, de 12
de dezembro de 2022, ambas da Anvisa, e futuras atualizagdes.

O produto devera conter em suas embalagens as informacdes de carater obrigatério, em conformidade com a
RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022.

Com relagdo aos subitens 5.8, 5.9 e 5.9, as empresas detentoras de medicamentos regularizados gozardo do
prazo para adequagdo da rotulagem estabelecido pelo art. 95, caput ou §1°, da RDC 768/2022, conforme o
caso, possibilitando, no respectivo prazo, a rotulagem nos moldes da legislacdo anterior.

Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢Oes de temperatura exigidas no rétulo,
sendo que todos os dados (rotulo e bula) devem estar em lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados
por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fisica

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

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

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamentos emitida pela ANVISA, para produtos abrangidos
pela RDC n° 497, de 20 de maio de 2021 e de acordo com a diretrizes da RDC n° 658 de 30 de margo 2022 e
futuras atualizagdes, ou sua publicagdo no Diério Oficial da Unido;;

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou publicacdo
no Diério Oficial, de acordo com a RDC n° 430 de 8 de outubro de 2020 e RDC n° 234, de 21 de junho de
2018 que dispde sobre a terceirizacdo de etapas de producao, de andlises de controle de qualidade, de
transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos biolégicos, e da outras providéncias;
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5. Levantamento de Mercado

Trata-se de pesquisa de preco visando a aquisicdo do medicamento levetiracetam 250mg,
comprimido, via pregéo eletrénico-SRP, em conformidade com fulcro no inciso XLI, XLV, do art. 6
e inciso |, do art. 28, dos termos da Lei n® 14.133/2021.

Em atendimento ao artigo 480, da Portaria de Consolidagdo n° 1, de 28 de setembro de 2017, que revogou a
Portaria n° 2.710, de 17 de novembro de 2011, compete ao DAF/SCTIE/MS e/ou a 4rea demandante que
elaborou o Termo de Referéncia realizar a pesquisa de pregos e, atendendo ao que determina no Art. 5° inciso I
e II da Instrucdo Instrucdo Normativa 73, de 05 de agosto de 2020, que dispde sobre o procedimento
administrativo para a realizacdo de pesquisa de precos para aquisicao de bens e contratacdo de servicos em
geral, no ambito da administracdo publica federal direta, autarquica e fundacional,.

Nesse sentido, informamos que foi realizada consulta no Painel de Precos disponivel no enderego
eletronico  http://paineldeprecos.planejamento.gov.br, bem como no Banco de Precos em Saudde
(BPS) http://bps. saude.gov.br.

Ressaltamos que a pesquisa de preco realizada pelo DAF/SCTIE/MS tem o objetivo de permitir ao ordenador
de despesa do Ministério da Saude a verificagdo de existéncia de recursos orcamentarios suficientes para o
pagamento de despesa com a contratagdo..

Conforme relatérios de pesquisa de preco, realizada em 04/01/2024, no Painel de Precos do
Ministério da Economia e Banco de Precos em Salde (BPS) e (BPS-SIASG), a partir de aquisicbes
realizadas nos anos de 2022 e 2023, os menores valores encontrados estéo registrados no quadro
abaixo, com a respectiva média dos precos das fontes pesquisadas:

Font
Objeto onte Média
Painel de pregos BPS BPS - SIASG
Levetiracetam 250 mg, comprimido RS 0,71 RS 0,69 RS 0,71 R$ 0,70

Ressalta-se que a pesquisa de precgo realizada por esta Coordenacdo Geral do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, tem o objetivo de
permitir ao ordenador de despesa do Ministério da Saude a verificacdo de existéncia de recursos
or¢camentarios suficientes para o pagamento de despesa com a contratacao.

No entanto, o art. 15, da Portaria GM/MS n° 4.777, de 30 de dezembro de 2022, estabeleceu que
0 setor responséavel pela aquisicdo, Departamento de Logistica em Salde - DLOG/SE/MS, podera
realizar pesquisa de preco complementar a elaborada pelo requisitante.

Por fim, cumpre registrar que a celebracdo de novos contratos administrativos e a prorrogacéo dos
contratos administrativos em vigor relativos a atividades de custeio serdo autorizadas conforme
determina o Decreto n°® 10.193, de 27 de dezembro de 2019.

6. Descricao da solucao como um todo

O levetiracetam é um s-enantibmero, analogo do piracetam, introduzido no mercado em 2000, e
gue agora é comercializado em mais de 50 paises. Acredita-se que o levetiracetam exergca suas
propriedades antiepilépticas ligando-se especificamente a proteina 2A da vesicula sinaptica,
interferindo com a exocitose e liberacdo de neurotransmissor na fenda sinaptica. Com base nos
resultados de ensaios pivotais duplo-cegos realizados nos Estados Unidos e na Europa, seu uso
como terapia adjuvante para crises focais em adultos foi aprovado, e apresenta controle eficaz de
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crises em adultos, tanto focais quanto generalizadas. Verificou-se que tem efeito antiepiléptico ndo
inferior a carbamazepina.

O levetiracetam apresenta um perfil farmacocinético favoravel, com rapido inicio de acéo e baixa
ligacdo a proteinas, e acredita-se que, por isso, apresente menos efeitos adversos e menor
interacdo com outros farmacos. Uma meta-andalise, com 11 estudos e o total de 1.861 pacientes
participantes, concluiu que, comparado a placebo, o levetiracetam como terapia adjuvante, na dose
de 2 g /dia, proporcionou reducéo quatro vezes maior de crises focais em adultos (taxa de resposta
de 30%). Em criancas, na dose de 60 mg/kg/dia, o levetiracetam apresenta o dobro de eficacia em
relacdo a placebo, com taxa de resposta de 25%. A eficacia e seguranca do levetiracetam foram
confirmadas em recente meta-andlise, na qual o farmaco utilizado como terapia adjuvante em
epilepsias com multiplos tipos de crises foi significativamente superior ao placebo na redugdo na
frequéncia de crises em pelo menos 50% e no indice de pacientes com remissédo de crises, além de
ter demonstrado frequéncia muito baixa de efeitos adversos sérios (trombocitopenia, leucopenia,
rash cuténeo). Indicagbes: Pacientes com epilepsia focal (crises simples ou complexas) e epilepsia
primariamente generalizada em adultos e criangas como terapia adjuvante em casos refratarios a
monoterapia com antiepiléptico de primeira linha; Crises mioclénicas em pacientes com EMJ, como
terapia adjuvante em casos refratarios; Tratamento de crises epilépticas em pacientes com
microcefalia, como terapia adjuvante, no caso de falha terapéutica de outros antiepilépticos
preconizados no PCTD da Epilepsia.

A aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude de um determinado medicamento padronizado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) tem como base legal as
recomendac¢fes determinadas na Portaria de Consolidacdo n® 2 de 28 de setembro de 2017. A
decisdo de centralizar a aquisicdo de um medicamento no ambito deste Componente deve ser
respaldada no art. 100, secdo |, capitulo I, titulo IV, anexo XXVIII. A centralizacdo da compra do
medicamento foi uma alternativa pactuada entre o Ministério da Salde e os gestores das unidades
federadas. Esta centralizacdo além de considerar os custos envolvidos no tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, visa obter melhores preco sem proveito de um aumento da
necessidade de aquisi¢cdo, bem como, contratos estaveis, regularidade das entregas e pagamentos,
e reducédo de processos administrativos. Os precos obtidos pelo Ministério da Saude qualificam a
gestdo do Sistema Unico de Salude (SUS), tanto ao promover uma economia nos orgamentos
publicos como, também, no atendimento dos pacientes que poderdao contar com maior seguranga
no recebimento regular do medicamento. Por outro lado, a compra centralizada implica em maior
responsabilidade do gestor federal do SUS no sentido de assegurar contratos em guantitativos e
prazos que assegurem a oferta permanente de um medicamento que, na sua falta, significa
agravamento das condi¢des de salde do paciente.

Em consulta ao sitio da Anvisa, no dia 11/12/2023, verificou-se que as empresas listadas no quadro
a seguir possuem registro ativo para o medicamento levetiracetam 250mg:

Nome Comercial | Registro Nome da Empresa - CNPJ Vencimento

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - 61.190.096/0001-

ANTARA 100431279 9 08/2029
ILUDRAL 122140113 ADIUM S.A. -55.980.684/0001-27 12/2029
KEPPRA 123610083 UCB BIOPHARMA LTDA. - 64.711.500/0001-14 07/2025
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SPARK 100431383 | L yROFARMA LABORATORIOS S.A. - 61.190.096/0001- | 10/2029
92
TAM 103720289 SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A - 43.312.503 10/2029
/0001-05
VEEPI 105250091 TORRENT DO BRASIL LTDA - 33.078.528/0001-32 10/2031
LEVETIRACETAM| 122140112 ADIUM S.A. - 04.301.884/0001-75 07/2029
AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LEVETIRACETAM] 151670065 LIMITADA - 04.301.884/0001_75 05/2032
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
LEVETIRACETAM| 155840625 FARMACEUTICA S.A - 05.161.069/0001-10 05/2032
LEVETIRACETAM| 102351430 EMS S/A - 57.507.378/0003-65 09/2033
LEVETIRACETAM| 105250089 TORRENT DO BRASIL LTDA - 33.078.528/0001-32 05/2031
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA

LEVETIRACETAM]| 100470647 LTDA - 61.786.647/0001-16 11/2032
LEVETIRACETAMI 100431270 EUROFARMA LABORAT09I2{IOS S.A. - 61.190.096/0001- 04/2009

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

ANVISA.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

O gréfico 1 mostra a série histérica do consumo trimestral do medicamento acetato de levetiracetam 250mg 4°
trimestre/2022 e o 1° trimestre/2024, sem complementagéo.

Grafico 1 - Série historica do consumo trimestral (aprovado + estoque) do 4° trimestre/2022 ao 1° trimestre/2024,

sem complementacéo.
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Levetiracetam 250mg

de comprimidos

Ne

a0 12 22 32 49 12
Trimestre/2022 Trimestre/2023 Trimestre/2023 Trimestre/2023 Trimestre/2023 Trimestre/2024*
g Total Trimestre 3.547.975 3.761.683 4320273 4463275 6.157.110 6.432.734

Sem complementagdo*

Conforme mencionado no tépico 2. Justificativa de Sele¢do, o CEAF estd amparado pela Portaria de
Consolidacdo n° 02, que dispde sobre a consolidacdo das normas sobre as Politicas Nacionais de Satde do
Sistema Unico de Satde (SUS), e n° 06, que dispde da consolidacdo sobre as normas do financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as acoes e servicos de saide do SUS, ambas de 28 de setembro de
2017, que mantém os conceitos originais da Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de julho de 2013 (revogada),
permanecendo este Componente uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS caracterizado
pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial cujas linhas de
cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados pelo Ministério da Saude.

No que se refere a programagao anual dos medicamentos do grupo 1 A do CEAF, o Anexo XXVIII — Titulo
IV — que dispde sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS da Portaria de Consolidagdo n° 2 ,de 28 de setembro de 2017, estabelece o
seguinte método para o calculo do quantitativo a ser adquirido por esta pasta.

Art. 103 A programacdo anual para aquisi¢do centralizada de medicamentos é de responsabilidade do
Ministério da Saude.

§ 1° A finalizagdo da programagdo anual ocorrerd até o dia 30 de abril de cada ano.

§ 2° O quantitativo de medicamentos a ser adquirido serd estabelecido considerando-se a média dos dados
descritos nos incisos deste pardgrafo, acrescido de um estoque estratégico calculado com base na série
historica de consumo de cada medicamento, nos seguintes termos:

I - quantidade aprovada do medicamento, por meio de APAC, na competéncia de outubro, novembro e
dezembro do ano anterior a programagdo anual, conforme informagdo do SIA/SUS; e

II - quantitativo de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Satide para atendimento dos meses de
janeiro, fevereiro e margo do ano da programagdo anual.

Nesse sentido, a regra é cumprir os critérios estabelecidos da supracitada Portaria e, somente em carater
excepcional, o método previsto ndo é utilizado, sendo que, nesses casos, necessariamente esta Coordenacgao-Geral
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica justifica a ndo aplicacdo dos critérios.

Ao aplicar os critérios definidos na Portaria de Consolidacdo n°® 02/2017, o consumo médio mensal (CMM) resultou
em 1.310.164 comprimidos, conforme demonstrado na tabela 1.
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Quadre 1 - Portaria de Consclidacido n2 02/2017.

JAND fBND FAND L im0 mmw-m:h
UF fana [ i Tartal APALC mx?a Consalkdagiznd
e
Acre 330 a 330 2610 554,00 =
Alagoss 1740 1.020 270 3.030 17.280 3.385,00 3.385
Amapa 330 420 540 1.290 7,650 1.450,00 1.450
[ a o a 36,060 6.010,00 [
Hmhin L1 280 79 358 108 0S8 93,720 3295400 12,9548
Caarn & R i Baz 5 S0 149, 2 6911067 69,119
Dhetron feders| 1 80 9. ma &% S0 1206, M) 2902500 20025
18 Th& 200960 s X [ £32.110 5. 274,31
Gnifs 16630 23.080 26 850 16,555 149,080 ar.ragar 37.740
Maranhin o 1.000 1.000 2.000 39060 5.843.33 .04
Mato Grosso 3.510 10,440 19.520 30470 110.220 23.448,33 23.449
Mato Grosso do Sul 12 370 13.500 13.250 35.060 94.080 22.190,00 22.190
Minas Gemis 134118 138.076 54,058 356,250 BET.300 205.591,67 205.552
Fara 4290 4.580 A.770 14.040 37.800 B.540,00 B.540
Faraiba 14450 11.550 14.100 40,110 B1.990 20.350,00 20.350
[Farana 141 155 138.884 144,732 424.802 1.077.150 250.325,33 250,326
[Fernambuce 11 252 2.430 15,630 25,342 174.120 33.510,33 33.511
|Fiaui 3080 2.850 2370 5.210 21.420 5.105,00 5.105
|Rig de Sanein 35653 35.468 #0.113 112.474 232.320 57.965,67 57.466
Rig Grande do Norte ] 4.280 2010 5350 52.630 16.665,00 16665
Rig Granda do Sul 35140 37.504 BB 108,384 325350 TL.IEH,00 71265
Ronddnia 350 [] 5.5ED 7.370 BE.E50 12.703,33 12.704
Roraima £30 500 S50 2.450 10.350 2.130,00 2140
Saita Catarina 13780 21880 BI.84% 54,151 2I2.200 52.E87,00 52.887
530 Pauly 151 153 185250 153,188 510,200 1,183,010 1E4.T1E,ET 224,718
Saigioe [ 100 100 00 B0 1.368,33 1365
Tetanting 120 1.320 1170 2.610 13.230 2.640,00 2640
Total EST1E3 TA7.630 TREO54 L1ES.BES 5.651.080 1.310.157.17 LE10.064

No entanto, ao analisar a série histérica do consumo trimestral (conforme demonstrado no grafico 1), observou-se um aumento
expressivo na demanda a partir do 3° trimestre de 2023, resultando em um CMM de 2.144.245 comprimidos no 1° trimestre de
2024 (6.432.734 dividido por trés meses). O aumento da demanda pelo medicamento é consequéncia do aumento do niimero
de pacientes que necessitam do medicamento. Entretanto, é importante ressaltar que o periodo de complementacdo do referido
trimestre esta previsto para ocorrer até a segunda semana de fevereiro de 2024. Logo, infere-se que podera haver aumento no
consumo apds atendimento desse o periodo.

Diante do exposto, tendo em vista a possibilidade de aumento da demanda durante o fluxo deste processo, a fim de reduzir a
possivel lacuna no abastecimento da Rede SUS e assegurar o tratamento ininterrupto dos pacientes que fazem uso de
levetiracetam 250mg, comprimido, esta area técnica optou por utilizar o CMM de 2.098.308 comprimidos referente ao periodo
do 4° trimestre/2023 e o 1° trimestre/2024, sem complementagdo, conforme ilustrado no quadro 2.

Quadro 2 - Memdria de cdlculo de |evetiracetam 230 mg.

Lo stogue
ARREDONDAM
— 4% Trimestre/2023 1% Trimestre/2024 M- B::!?::l:“g
42 Trimestre /2022 12Trimestra/2023 22 Trimestre/2023 3% Trimestre/2023 oM SEM UF CRITERIO | ot feem
COMPLEMEMTACAO COMPLEMENTACAD DEFINIDO
complementag
Acre 2280 2.280 720 430 1420 2610 Acre 675,00 675
Alsgoss 8.400 11.700 14,560 7.950 17.280 17.280 Alsgoss 5.760,00 5.760
amapd 290 2.340 3.510 3.600 7.650 7.650 4mapa 2.550,00 2.550
Amazonss 21420 23.120 24.750 35,670 33570 36.060 Amazonss 11.605,00 11.605
3ahiz 175.011 197.280 217.620 233.380 235.740 211.386 Bzhiz 74.521,00 74.521
Ceard 195.650 223.440 252.360 270.060 275.550 345.230 Ceard 104.130,00 104.130
Distrite Faderal 132.960 198.060 141650 133.260 197.520 126.360 Distrito Federal 53.980,00 53.980
Espirito Santo 132.120 157.080 123.180 157.140 203.130 232.110 Esplrito Santo 72.540,00 72.540
Goids 101.370 136815 119.295 128725 155.600 145.830 Goids 52.580,00 52.580
MaranhBo 25020 111680 18.950 25.050 35080 35.080 MarsnhBo 13.020,00 13.020
Mato Grosso 47.700 59.150 73.980 84510 136,140 110.220 Mato Grosso £1.060.00 41.050
Mato Grosso do Sul 70.230 £5.900 56.940 61.800 53.040 $4.080 Mato GrossodoSul]  24.520,00 24.520
Minas Gerais 488.705 533.040 511520 €47.220 702.600 867.300 Minas Gerais 261 650.00 261.650
Pard 20.250 26.580 25.320 38.340 37.440 37.800 Paré 12.540,00 12.540
Paraiba 46 380 45,000 34350 64620 85650 81950 Parsiba 27.540,00 27.940
Farand 568.110 639.120 698.490 703.800 1.026.240 1.077.180 Parani 350.565,00 350.565
Pernambuco 55.550 74250 83.070 127.710 163.800 174.120 Pernambuco 56.320,00 56.320
Pisui 10.340 12.480 14.220 16.890 19.170 21.420 Pisui 6.765,00 6.765
Rio de Janeiro 83.279 182,640 137.1%0 183.650 185.070 232.320 Rio de Janeiro 63.565,00 69.555
Ris Grande ds Nerte 39.960 62.400 6.780 86.920 74.400 93,630 Rio Grande de Nert| 28.005,00 28.005
Ric Grande do Sul 153.060 189.180 232,500 250.290 310.590 325.350 Rio Grandedo Sul | 105.950,00 105.990
Rondénis 43320 27.840 36.810 50.040 65610 75.780 Rondénia 23.565,00 23.565
Rorsima 3.780 4.158 2.670 5.070 9.500 10.350 Roraima 3.375,00 3.375
Sants Catarina 173.340 160.140 151358 173.730 217.830 223.200 Santa Catarina 73.505,00 73.505
580 Paulo 926840 691,800 1.206.590 532,400 1.852.980 1797.158 S50 Faulo 608.356,33 608,357
Sergipe 13.440 16.380 25.660 26.890 31.250 26.010 Sergipe 9.550,00 9.550
Tocantins 2170 4120 5,670 3.100 8.820 12.230 Tocanting 3.675,00 2675
Total 3.547.975 3.761.693 4.320.273 2.463.275 6.157.110 6.432.734 Total 2.098.307,33 2.098.308
MM 1,182,658 1.253.398 1.440.091 1.487.758 2.052.370 2.140.245

Notadamente, se para esta aquisi¢do for adotado o CMM encontrado, utilizando os critério da Portaria de Consolidagdo n°® 02
/2017, o quantitativo total de 15.721.968 comprimidos, ja acrescido de 20% de estoque estratégico, permite estimar uma
cobertura da Rede SUS de 07 meses, considerando o CMM de 2.098.308 comprimidos definido para esta aquisicdo conforme
metodologia supracitada.
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Cumpre informar que esta CGCEAF/DAF solicitou informagodes sobre a demanda judicial do medicamento em tela ao DJUD.
Em resposta por meio do Oficio 47 (0038245106), o DJUD informou que possui o quantitativo de 4 autores com demanda de 12
meses de 2.880 comprimidos.

Diante do exposto, foram consideradas as seguintes premissas para calcular a quantidade a ser adquirida:

Consumo médio mensal referente ao periodo entre o 4° tri/2023 ao 1° tri/2024 sem complementacdo: 2.098.308 comprimidos
(Quadro 2);

Estoque no almoxarifado do Ministério da Saide em 01/05/2024: 0 comprimido;
Estoque estratégico: 20%;

Demanda judicial informado pela DJUD: 2.880 comprimidos;

Tempo de cobertura da programacdo anual: 12 meses.

Utilizando-se esses dados, o quadro 3 mostra a quantidade a ser adquirida de acetato de levetiracetam 250mg para
atendimento de 12 meses da programacao do CEAF.

Quadro 3: Programacao anual do medicamento LEVETIRACETAM 250 MG
UF CMM - 4° tri/2023 e 1° tri/2024 | Quantidade para 12 meses
Acre 675 8.100
Alagoas 5.760 69.120
Amapa 2.550 30.600
Amazonas 11.605 139.260
Bahia 74.521 894.252
Ceara 104.130 1.249.560
Distrito Federal 53.980 647.760
Espirito Santo 72.540 870.480
Goias 52.580 630.960
Maranhao 13.020 156.240
Mato Grosso 41.060 492.720
Mato Grosso do Sul 24.520 294.240
Minas Gerais 261.650 3.139.800
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Para 12.540 150.480
Paraiba 27.940 335.280
Parana 350.565 4.206.780

Pernambuco 56.320 675.840

Piaui 6.765 81.180

Rio de Janeiro 69.565 834.780

Rio Grande do Norte 28.005 336.060
Rio Grande do Sul 105.990 1.271.880

Rondbnia 23.565 282.780

Roraima 3.375 40.500

Santa Catarina 73.505 882.060
Sao Paulo 608.357 7.300.284

Sergipe 9.550 114.600

Tocantins 3.675 44.100
Total 2.098.308 25.179.696
Estoque estratégico de 20 % 5.035.939
Subtotal 30.215.635
Previsao de estoque no almoxarifado do MS em 01/05/2023 0
Demanda DJUD 2.880
Total 30.218.515
Data prevista de entrega abril /24
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 26.592.293,20

Considerando a aquisicdo realizada pelo Ministério da Saide, por meio do Contrato n° 184/2023, oriundo da ARP n° 44/2023 do
PE-SRP n° 40/2023, firmado com a empresa Unique Distribuidora de Medicamentos Ltda, ao valor unitario de R$ 0,88, estima-se
que a presente aquisicdo resulte em R$ 26.592.293,20 (vinte e seis milhdes, quinhentos e noventa e dois mil duzentos e noventa e
trés reais e vinte centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

N&o havera parcelamento da solug¢do, uma vez que, conforme o inciso Il, §3° do Art. 40 da Lei 14.133/21, o
parcelamento ndo serd adotado quando o objeto a ser contratado configurar sistema Unico e integrado e houver a
possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido. No caso em tela, a eventual divisdo do objeto podera
acarretar prejuizo para o conjunto da solugéo.

Conforme ja& mencionado no item “6. Descricdo da solugdo como um todo”, a centralizagdo da compra do
medicamento foi uma alternativa pactuada entre o Ministério da Salde e os gestores das unidades federadas, a
partir da consideracéo dos custos envolvidos no tratamento medicamentoso, visando a obtencdo de melhores
precos diante da concentracdo do volume necesséario para aquisicdo, bem como, de contratos mais estaveis, de
maior regularidade das entregas e da garantia dos pagamentos, além da redugdo de processos administrativos e
seus custos. Reitera-se que os precos obtidos pelo Ministério da Sadde qualificam a gestdo do Sistema Unico de
Saude, tanto ao promover uma economia nos orgamentos publicos como, também, no atendimento dos pacientes
gue contam com maior seguranga no recebimento regular do medicamento, além da isonomia que deriva de uma
atuacdo equanime por parte do ente federal em prol de todas as unidades estaduais da federacao,
mitigando eventual diferenca na capacidade econdmica e financeira de cada um de seus governos, o que
potencialmente poderia gerar assimetrias no grau de qualidade da assisténcia prestada as suas respectivas
populagdes.

Em outras palavras, a aquisigdo centralizada vai ao encontro do que esta preconizado no inciso Il, §3°, do Art. 40 da
Lei 14.133/21, reconhecendo que deste modo se obtém o beneficio pretendido no diploma legal. Em perspectiva
reversa, a cotacdo parcial pode equivaler ao modelo anterior de compras por cada ente estadual, com seu
decorrente fracionamento, elevagdo de custos, reducdo da estabilidade do fornecimento, assimetrias e ampliagédo
das desigualdades entre os efetivos teores de atengéo prestada as populacdes de diferentes localidades.

Portanto, registra-se o carater de minimizacao de riscos estratégicos, sanitarios € mesmo econémicos na ado¢éo do
modelo que foi pactuado. Finalmente, é conveniente ressaltar que, eventualmente, processos aquisitivos para
abastecimento de medicamentos com envergadura nacional tem autorizacdo para cota¢do parcial, com ampla
variagdo nos percentuais adotados por esta unidade. Mas essa circunstancia ndo se confunde com o parcelamento
gue visa ganho econémico. No caso, o parcelamento tem sido uma estratégia adotada diante de situagBes pontuais
em que ndo se dispbe de fornecedor habilitado para atendimento da demanda federal em quantidade e tempo
oportuno.

Nessas circunstancias, o parcelamento tem o objetivo precipuo de obter alguma quantidade do medicamento,
geralmente em situacdo mais sensivel de abastecimento, dada alguma restricdo de mercado, a despeito do
desfecho econémico que o parcelamento pode produzir.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

No escopo do projeto como um todo, ndo se faz necessario proceder a contratacGes correlatas e/ou
interdependentes tendo em vista que a distribuicdo do objeto aos almoxarifados das SES e/ou ao almoxarifado do
Ministério da Salde, sera realizada pela contratada sendo dos gestores estaduais e distrital a responsabilidade pela
programacao, armazenamento, distribuicao as farmacias e dispensag¢do do medicamento.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto da contratacdo estd previsto no Plano de Contratagdes Anual 2024, conforme consta das informagdes bésicas
deste Termo de Referéncia.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo tem por objetivo propiciar a distribuicdo de 30.218.515 comprimidos de levetiracetam 250 mg as
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal para atender os pacientes cadastrados no CEAF e que
atendam aos critérios estabelecidos no PCDT da epilepsia.

13. Providencias a serem Adotadas

Submeter & Secretéria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude — SECTICS
IMS pedido de abertura de processo aquisitivo a ser conduzido pelo Departamento de Logistica em Saude — DLOG
ISEIMS, instruido a partir dos documentos de referéncia listados a seguir:

Oficio de fluxo de compras de insumos estratégicos;

Estudo Técnico Preliminar n° 254/2023;

Mapa de Riscos;

Termo de Referéncia e seus apéndices;

Justificativa/motivacao;

Pesquisa de registros validos e ativos na base https://consultas.anvisa.gov.br/# /medicamentos/Anvisa;
Pesquisa de preco nas bases http://bps.saude.gov.br/login.jsf e https://paineldeprecos. planejamento.gov.br/;
Termo de confidencialidade;

Designacao da equipe de planejamento

Nota Técnica de autorizacdo do processo de aquisicao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolucdo CONAMA n° 267, de 14/09/2000 é vedada a oferta de
produto ou equipamento que contenha ou faga uso de qualquer das Substancias que destroem a Camada de Oz6nio
SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a exceg¢édo dos usos
essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo unico, do Decreto n°® 2.783, de 1998,
e o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/09/2000.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Ha viabilidade nesta aquisi¢do uma vez que se pretende cumprir a atribuicdo de promover o abastecimento oportuno
e continuo da rede SUS, para viabilizar o tratamento dos pacientes cadastrados no CEAF em nivel ambulatorial
cujas linhas de cuidado estéo definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas da epilepsia.

Os créditos orgamentérios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio encontram-se fixados
na Lei Orgcamentaria Anual (LOA), na classificacdo funcional-programatica n® 10.303.5117.4705 - Promocgao da
Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizacdo de Medicamentos do Componente Especializado.

Programa: 5117 - Qualificac&o da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saide
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Objetivo: 1266 - Ampliar o acesso da populagdo aos medicamentos, insumos estratégicos e servigos
farmacéuticos, qualificando a assisténcia farmacéutica, articulada a pesquisa, a inovacédo e a produgdo nacional,
regulacdo, com qualidade e uso adequado no Sistema Unico de Saude, reduzindo as iniquidades.

Meta: 05T7 - Manter aquisi¢do de farmacos e insumos estratégicos no ambito dos Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica sob responsabilidade do Ministério da Saude conforme Relagdo Nacional de
Medicamentos — Rename.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

Coordenador Geral

MARCO AURELIO PEREIRA

Diretor
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

ANEXO Il

MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS

PREGAO N2
PROPONENTE: ...ttt te ettt ettt et et se e e s es st et st eeeee e e et et et eseseeeseseeeeeenesnessesesesaseaneeeas NP ettt
ENDEREGO: ...veeitiieeietsee ettt ettt ettt ettt ettt e et et et ees sttt ss et eseseas st eses st st et et et essssesan st et etesene e naeas CIDADE: v
TELEFONE: ..o, BANCO: v AGENCIA: ..o CONTA CORRENTE: w.oeveveeeeeeeeeeeeeer e
PRAGA DE PAGANMENTO: ....c.cvivieieieetieieeeretttetetetetetetessesesasasesesesessssssssssssasas et et et asasssssessesasasassssesesesssesessasasatssasssssssesesessssasasssseesas
ITEM PRODUTO QUANTIDADE UNIDADE VALOR UNITARIO C/FRETE | VALOR TOTAL
OFERTADA C/FRETE
ICMS= % - RS
COFINS= % - RS
PIS= % - RS
PRAZOS

DE VALIDADE DA PROPOSTA:

PARA ENTREGA DO PRODUTO:

LOCAL DA ENTREGA:
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DADOS RELACIONADOS COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE:

TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM:

Quantidade de Unidades por Embalagem Primaria;

Quantidade de embalagens primarias por embalagem secundaria:

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

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

PROPOSTA
DATA:
ASS. REPRES. LEGAL DA EMPRESA:

FABRICANTE ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da proposta.
NOME:
ENDERECO:
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ANEXO 11l
ATA DE REGISTRO DE PRECOS
N.2...... /2024

A UNIAQ, por intermédio do Departamento de Logistica em Satde da Secretaria Executiva do Ministério da Salide,com
sede em Brasilia-DF, inscrita no CNPJ sob o n2 00.394.544/0008-51, neste ato representado por seu Diretor,
XXXXXXXXXXXXXXXXXX, em conformidade com a Portaria n2 XXXX, de XX/XX/XXXX, publicada no DiarioOficial da Unido
n2 XX, de XX/XX/2024, considerando o julgamento da licitacdo na modalidade de pregdo, na forma eletrbnica, para
REGISTRO DE PREGOS n? ....... /2024, publicada no ...... de ...../...../2024, processo administrativo n.2 ........ , RESOLVE
registrar os precos da(s) empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificacdo por ela(s)
alcangada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condigdes previstas no Edital de licitagdo, sujeitando-se as
partes as normas constantes na Lei n2 14.133, de 12 de abril de 2021, no Decreto n.2 11.462, de 31 de margo de 2023, e
em conformidade com as disposi¢des a seguir:

1. DO OBIJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de pregos para a eventual contratacdo de ........ , especificado(s) no(s)
item(ns).......... do.......... Termo de Referéncia, anexo ...... do edital de Licitagdo n? .......... /2024 que é parte integrante
desta Ata, assim como as propostas cujos precos tenham sido registrados, independentemente de transcrigao.

2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificagdes do objeto, as quantidades minimas e maximas de cada item,
fornecedor(es) e as demais condi¢des ofertadas na(s) proposta(s) sdo as que seguem:

Item Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
Especificacdo Marca Modelo Unidade |QuantidadeM Quantida| Valor Un| Prazo
(se exigida no| (se exigido no axima de garantia
X edital) edital) Minima ou
validade
2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de pregos consta como anexo a esta Ata,

guando houver.
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3. ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1 O 6rgdo gerenciador serd o Ministério da Saude.

3.2. N&o ha drgdos e entidades publicas participantes do registro de precos:

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. Ndo sera admitida a adesdo a ata de registro de pregos decorrente desta licitagdo, conforme justificativa

apresentada nos estudos técnicos preliminares.

5. VALIDADE, FORMALIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS E CADASTRO RESERVA

5.1. A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia Gtil subsequente
a data de divulgagao no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde
que comprovado o pre¢o vantajoso.

5.1.1. O contrato decorrente da ata de registro de precgos tera sua vigéncia estabelecida no préprio
instrumento contratual e observara no momento da contratacdo e a cada exercicio financeiro a
disponibilidade de créditos orcamentarios, bem como a previsdo no plano plurianual, quando ultrapassar
1 (um) exercicio financeiro.

5.1.2. Na formalizagdo do contrato ou do instrumento substituto deverd haver a indicagdo da
disponibilidade dos créditos orgamentdrios respectivos.

5.2. A contratacdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo érgdo ou pela entidade
interessada por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de despesa, autorizacdao de
compra ou outro instrumento habil, conforme o art. 95 da Lei n2 14.133, de 2021.

5.2.1. O instrumento contratual de que trata o item 5.2 devera ser assinado no prazo de validade
da ata de registro de precos.

5.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de pregos poderdo ser alterados, observado o art. 124 da Lei
n? 14,133, de 2021.

5.4. Apds a homologacdo da licitagdo deverdo ser observadas as seguintes condigdes para formalizagdo da ata de
registro de pregos:

5.4.1. Serdo registrados na ata os precos e os quantitativos do adjudicatario, devendo ser observada
a possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto no
edital e se obrigar nos limites dela;

5.4.2. Sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos fornecedores que:

5.4.2.1. Aceitarem cotar os bens, as obras ou os servicos com pregos iguais aos do
adjudicatario, observada a classificacdo da licitagdo; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

5.4.3. Sera respeitada, nas contratacgdes, a ordem de classificacdo dos licitantes ou dos fornecedores
registrados na ata.
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5.5. O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formagdo de cadastro de reserva para o caso de
impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6. Para fins da ordem de classificagdo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir suas propostas para o
preco do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem sua proposta original.

5.7. A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva a que se refere o item 5.4.2 somente sera
efetuada quando houver necessidade de contratagdo dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipoteses:

5.7.1. Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pregos, no prazo e nas condigdes
estabelecidos no edital e

5.7.2. Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de pregos nas
hipdteses previstas no item 9.

5.8. O preco registrado com indicagdo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no PNCP e ficara disponibilizado
durante a vigéncia da ata de registro de pregos.

5.9. Apds a homologagdo da licitagdo, o licitante mais bem classificado sera convocado para assinar a ata de registro
de precos, no prazo e nas condi¢Ges estabelecidos no edital de licitagdo, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das
sangdes previstas na Lei n2 14.133, de 2021.

5.9.1. O prazo de convocagdo podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante
solicitagdo do licitante, desde que apresentada dentro do prazo, devidamente justificada, e que a
justificativa seja aceita pela Administragao.

5.10. Aataderegistro de pregos serd assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no Sistema de Registro
de Precos.

5.11. Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condi¢gdes estabelecidos no edital,
e observado o disposto no item 5.7, observando o item 5.7 e subitens, fica facultado a Administracdo convocar os
licitantes remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢des
propostas pelo primeiro classificado.

5.12.  Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contrata¢do nos termos do item
anterior, a Administracdo, observados o valor estimado e sua eventual atualizagdo nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negociagdo os demais licitantes ou fornecedores remanescentes cujos pregos
foram registrados sem reducdo, observada a ordem de classificacdo, com vistas a obtengdo de preco
melhor, mesmo que acima do precgo do adjudicatdrio; ou

5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢Ges ofertadas pelos licitantes ou fornecedores
remanescentes, atendida a ordem classificatéria, quando frustrada a negociacdo de melhor condigéo.

5.13. A existéncia de pregos registrados implicard compromisso de fornecimento nas condi¢Ges estabelecidas, mas
ndo obrigard a Administracdo a contratar, facultada a realizacdo de licitagcdo especifica para a aquisicdo pretendida,
desde que devidamente justificada.
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6. ALTERACAO OU ATUALIZACAO DOS PREGOS REGISTRADOS
6.1. Os precos registrados poderao ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual redugdo dos pregos
praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes
situagdes:
6.1.1. Em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculdveis, que inviabilizem a execugdo da ata tal como
pactuada, nos termos da alinea “d” do inciso |l do caput do art. 124 da Lei n2 14.133, de 2021;
6.1.2. Em caso de criagao, alteragdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou a
superveniéncia de disposi¢Ges legais, com comprovada repercussdo sobre os precos registrados;
6.1.3. Na hipdtese de previsdao no edital de clausula de reajustamento ou repactuagdo sobre os
precos registrados, nos termos da Lei n? 14.133, de 2021.
6.1.3.1. No caso do reajustamento, deverd ser respeitada a contagem da anualidade e o
indice previstos para a contratacao;
6.1.3.2. No caso da repactuagdo, poderd ser a pedido do interessado, conforme critérios
definidos para a contratacdo.
7. NEGOCIACAO DE PREGCOS REGISTRADOS
7.1. Na hipdtese de o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado por motivo superveniente,

o 6rgdo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a redugdo do preco registrado.

7.1.1. Caso ndo aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo mercado, o fornecedor sera
liberado do compromisso assumido quanto ao item registrado, sem aplicagdo de penalidades
administrativas.

7.1.2. Na hipdtese prevista no item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro
de reserva, na ordem de classificagdo, para verificar se aceitam reduzir seus precos aos valores de
mercado e ndo convocarad os licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

7.1.3. Se ndo obtiver éxito nas negociagbes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ata de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para obtencdo de contratacdo
mais vantajosa.

7.1.4. Na hipétese de redugdo do preco registrado, o gerenciador comunicard aos 6rgdos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos para que avaliem a
conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a alteracdo contratual, observado
o disposto no art. 124 da Lei n2 14.133, de 2021.

7.2. Na hipotese de o preco de mercado tornar-se superior ao preco registrado e o fornecedor ndo poder cumprir

as obrigacOes estabelecidas na ata, sera facultado ao fornecedor requerer ao gerenciador a alteragdo do prego

registrado, mediante comprovacao de fato superveniente que supostamente o impossibilite de cumprir o compromisso.

7.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminhard, juntamente com o pedido de alteragdo, a
documentagdo comprobatdria ou a planilha de custos que demonstre a inviabilidade do preco registrado
em relagdo as condigGes inicialmente pactuadas.
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7.2.2. N3o hipdtese de ndo comprovagdo da existéncia de fato superveniente que inviabilize o prego
registrado, o pedido sera indeferido pelo érgado ou entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir
as obrigagdes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do item 9.1.,
sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n2 14.133, de 2021, e na legislagdo aplicavel.

7.2.3. Na hipdtese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do item anterior, o
gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagdo, para verificar
se aceitam manter seus pregos registrados, observado o disposto no item 5.7.

7.2.4. Se ndo obtiver éxito nas negocia¢des, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ata de registro de pregos, nos termos do item 9.4., e adotara as medidas cabiveis para
a obtencdo da contratagdo mais vantajosa.

7.2.5. Na hipdtese de comprovagao da majoragdo do preco de mercado que inviabilize o prego
registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o 6rgdo ou entidade gerenciadora atualizara o
preco registrado, de acordo com a realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.2.6. O 6rgdo ou entidade gerenciadora comunicara aos érgdos e as entidades que tiverem firmado
contratos decorrentes da ata de registro de pregos sobre a efetiva alteragao do prego registrado, para
gue avaliem a necessidade de alteragdo contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n? 14.133, de

2021.
8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO DE PRECOS
8.1. As quantidades previstas para os itens com pregos registrados nas atas de registro de precos poderdo ser

remanejadas pelo 6rgao ou entidade gerenciadora entre os érgaos ou as entidades participantes e ndo participantes do
registro de precos.

8.2. O remanejamento somente podera ser feito:
8.2.1. De 6rgdo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade participante; ou
8.2.2. De 6rgdo ou entidade participante para érgao ou entidade nao participante.
8.3. O 6rgdo ou entidade gerenciadora que tiver estimado as quantidades que pretende contratar sera considerado

participante para efeito do remanejamento.

8.4. Na hipdtese de remanejamento de érgdo ou entidade participante para érgdo ou entidade ndo participante,
serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n? 11.462, de 2023.

8.5. Competira ao 6rgdo ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento solicitado, com a reducdo do
guantitativo inicialmente informado pelo 6rgdo ou pela entidade participante, desde que haja prévia anuéncia do 6rgao
ou da entidade que sofrer redu¢do dos quantitativos informados.

8.6. Caso o remanejamento seja feito entre érgaos ou entidades dos Estados, do Distrito Federal ou de Municipios
distintos, caberd ao fornecedor beneficiario da ata de registro de precos, observadas as condi¢des nela estabelecidas,
optar pela aceitagdo ou ndo do fornecimento decorrente do remanejamento dos itens.

8.7. Na hipdtese da compra centralizada, ndo havendo indicagdo pelo drgdo ou pela entidade gerenciadora, dos
guantitativos dos participantes da compra centralizada, nos termos do item 8.3, a distribui¢do das quantidades para a
execucdo descentralizada sera por meio do remanejamento.
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9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS REGISTRADOS
9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:
9.1.1. Descumprir as condi¢cOes da ata de registro de pregos, sem motivo justificado;
9.1.2. N3o retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido pela

Administragdo sem justificativa razoavel;

9.1.3. N3do aceitar manter seu prego registrado, na hipdtese prevista no artigo 27, § 22, do Decreto
n?11.462, de 2023; ou

9.1.4. Sofrer sangao prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei n? 14.133, de 2021.

9.1.4.1. Na hipdtese de aplicagdo de sangdo prevista nos incisos Il ou IV do caput do art. 156
da Lei n2 14.133, de 2021, caso a penalidade aplicada ao fornecedor nao ultrapasse o prazo de
vigéncia da ata de registro de precos, poderd o 6rgdo ou a entidade gerenciadora poder3,
mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutengdo do registro de precos, vedadas
contratagOes derivadas da ata enquanto perdurarem os efeitos da sanc¢do.

9.2. O cancelamento de registros nas hipdteses previstas no item 9.1 serd formalizado por despacho do érgao ou
da entidade gerenciadora, garantidos os principios do contraditério e da ampla defesa.

9.3. Na hipdtese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgdo ou a entidade gerenciadora podera convocar
os licitantes que comp&em o cadastro de reserva, observada a ordem de classificagdo.

9.4. O cancelamento dos precos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em determinada ata de registro
de precos, total ou parcialmente, nas seguintes hipoteses, desde que devidamente comprovadas e justificadas:

9.4.1. Por razdo de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou
9.4.3. Se ndo houver éxito nas negociagGes, nas hipdteses em que o prego de mercado tornar-se

superior ou inferior ao preco registrado, nos termos do artigos 26, § 32 e 27, § 42, ambos do Decreto n?
11.462, de 2023.

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicacdo das penalidades estabelecidas no edital.

10.1.1. As sangdes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva no registro de pregos
gue, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente apds terem assinado a ata.

10.2.  E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do descumprimento do pactuado
nesta ata de registro de preco (art. 72, inc. XIV, do Decreto n2 11.462, de 2023), exceto nas hipdteses em que o
descumprimento disser respeito as contratagdes dos 6rgdos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo
orgdo participante a aplicacdo da penalidade (art. 89, inc. IX, do Decreto n? 11.462, de 2023).

10.3. O érgdo ou entidade participante devera comunicar ao 6rgao gerenciador qualquer das ocorréncias previstas
no item 9.1, dada a necessidade de instauracdo de procedimento para cancelamento do registro do fornecedor.
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11. CONDICOES GERAIS

11.1.  As condigdes gerais de execugao do objeto, tais como os prazos para entrega e recebimento, as obriga¢des da
Administracdo e do fornecedor registrado, penalidades e demais condi¢Ges do ajuste, encontram-se definidos no Termo

de Referéncia, anexo ao edital.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata, depois de lida juntamente como os Apéndices, e achada em ordem,
vai assinada eletronicamente pelas partes e encaminhada copia aos demais érgdos participantes (se houver).

Local e data

Assinaturas

Representante legal do 6rgdo gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s) registrado(s)
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APENDICE | DA ARP

QUADRO DE CADASTRO DE RESERVA

Seguindo a ordem de classificagdo, segue relagao de fornecedores que aceitaram cotar os itens com pregos iguais ao

adjudicatario:

Item Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
Especificacdo Marca Modelo Unidade |QuantidadeM Quantida| Valor Un| Prazo
(se exigida no| (se exigido no axima de garantia
X edital) edital) Minima ou
validade
Seguindo a ordem de classificacdo, segue relacdo de fornecedores que mantiveram sua proposta original:
ltem Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
Especificagdo Marca Modelo Unidade |QuantidadeM Quantida| Valor Un| Prazo
(se exigida no| (se exigido no axima de garantia
X edital) edital) Minima ou
validade
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APENDICE Il DA ARP

QUADRO DE REGISTRO DE PRECOS

Quantidade

. Valor Unitario | Valor Total
Maxima Anual

ITEM Unidade de Medida
Descrigao

Pregao:
Empresa:
CNPJ:
Endereco:
Cidade:
CEP:
Telefone:

E-mail:
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ANEXO IV

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO QUE ENTRE SI 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 n2 00.394.544/0008-51, com sede em Brasilia — DF, neste ato representada por seu Diretor,
XXXXXXXXXX, em conformidade com a Portaria n2 XXXXXXX, publicada no Diario Oficial da Unido n.2 XXXXXXXXX,
doravante denominada contratante, e de outro lado a empresa XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em XXXXXXXXXX, inscrita
no CNPJ sob 0 n2 XXXXXXXXXXXXX, doravante denominado CONTRATADA, neste ato representada por seu procurador
XXXXXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo SEI n2 xxx e e em observancia as disposi¢cdes da Lei n? 14.133,
de 12 de abril de 2021, e demais legislagdo aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do
Pregio Eletrénico n. .../2024, mediante as clausulas e condi¢Ges a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratagdo de .........ccccceeuveeennne , has condigOes estabelecidas no Termo
de Referéncia.

1.2. Objeto da contratagao:

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT UNIDADE DE QUANTIDADE VALOR UNITARIO
MEDIDA
1
2
1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcrigao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitagao;
1.3.3. A Proposta do contratado;
1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

1.4. O cronograma de entrega:
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PARCELA QUANTITATIVO PRAZO MAXIMO DE ENTREGA (ATE)
ITEM (XXXXXXX)

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGCAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses, contados da assinatura do contrato, prorrogavel por
até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133, de 2021.

2.1.1. A prorrogacdo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente,
de que as condigles e os pregos permanecem vantajosos para a Administragdo, permitida a negociagdo
com o contratado.

2.1.2. O contratado ndo tem direito subjetivo a prorroga¢do contratual.
2.1.3. A prorrogacdo de contrato devera ser promovida mediante celebragdo de termo aditivo.
2.1.4. O contrato ndo poderd ser prorrogado quando o contratado tiver sido penalizado nas sangdes

de declaragdo de inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas as
abrangéncias de aplicagado.

3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execugdo contratual, os modelos de gestdo e de execugdo, assim como os prazos e condi¢es de
conclusao, entrega, observagdo e recebimento do objeto constam no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

4. CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

4.1. N&o sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO

5.1. O valor total da contratacdo é de RS.......... (.....)

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da execugdo do
objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais incidentes,
taxa de administracédo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacdo.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condigdes a ele referentes encontram-se definidos no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.
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7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precgos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do
orcamento estimado, em __/ / (Data da ultima proposta valida).

7.2. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os precgos iniciais serdao
reajustados, mediante a aplicacdo, pelo contratante, do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente
para as obrigagdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

7.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice (s) de reajustamento, o contratante pagard ao contratado a
importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja(m)
divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.5. Nas aferig¢des finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

7.6. Caso ofs) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma nao
possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela
legislacdo entdo em vigor.

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

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

8.1. Sao obrigagdes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o
contrato e seus anexos;

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorregées verificadas no objeto
fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obriga¢des pelo
Contratado;
8.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no

prazo, forma e condigOes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia.
8.1.6. Aplicar ao Contratado as san¢des previstas na lei e neste Contrato;

8.1.7. Cientificar o 6rgdo de representacdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogdo das
medidas cabiveis quando do descumprimento de obriga¢des pelo Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagbes e reclamagdes relacionadas a
execucdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes,
meramente protelatdrios ou de nenhum interesse para a boa execugdo do ajuste.
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8.1.9. A Administragdo terd o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por igual periodo.

8.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro
feitos pelo contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

8.1.11. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para
apuragao de descumprimento de clausulas contratuais.

8.1.12. A Administragdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado
com terceiros, ainda que vinculados a execuc¢do do contrato, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DO CONTRATADO

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obriga¢des constantes deste Contrato e em seus anexos, assumindo como
exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do objeto, observando, ainda, as
obrigacGes a seguir dispostas:

9.1.1. Entregar o objeto em perfeitas condi¢bes, conforme especificagdes, prazo e local constantes
no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal de venda, na qual
constardo as indicagdes referentes ao: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia, nimero do lote,
guantidade por lote, prazo de validade; nimero do empenho, além do nome e endereco do local de
entrega;

9.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de
Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

9.1.3. Comunicar ao contratante, com pelo menos 30 (trinta) dias de antecedéncia da data da
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

9.1.4. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior (art. 137, 1l, da Lei n.2 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informagdo por eles
solicitados;

9.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte,
no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes
resultantes da execug¢do ou dos materiais empregados;

9.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execug¢do do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Administragdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizacdo ou o acompanhamento da execuc¢do contratual pelo contratante, que ficard autorizado a
descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

9.1.7. Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato,
junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade
relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;
3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede
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do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas
— CNDT;

9.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes trabalhistas, previdenciarias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;

9.1.9. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia
anormal ou acidente que se verifique no local da execugdo do objeto contratual.

9.1.10. Paralisar, por determinagdo do contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens de
terceiros.

9.1.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢Ges

assumidas, todas as condig¢Oes exigidas para habilitacdo na licitagdo;

9.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em
lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as
reservas de cargos previstas na legislagdo (art. 116, da Lei n.2 14.133, de 2021);

9.1.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal
do contrato, com a indicagdo dos empregados que preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo
Unico, da Lei n.2 14.133, de 2021);

9.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato;
9.1.15. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos

de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o atendimento
do objeto da contratagao, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, Il, d, da Lei n2
14.133, de 2021.

9.1.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as
normas de seguranga do contratante;

9.1.17. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalagGes da CONTRATADA, a qualquer tempo,
em horario comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificagdo quanto a fabricagdo
ao armazenamento e ao controle de qualidade do objeto contratado;

9.1.18. Apresentar quaisquer atualizagGes que venham a ocorrer no Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos ou na Declaragdo de autoridade sanitaria, competente no pais onde sera
fabricado o objeto contratado, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a Administragdo deve ter sido produzido
obrigatoriamente, como condi¢cdo de aceitacdo, dentro do periodo de validade do certificado ou
declaragdo (ou subsequentes atualizagdes).

10. CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUCAO

QUANDO FOR SEGURO GARANTIA:
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10.1.  Acontratagdo conta com garantia de execugdo, nos moldes do art. 96 da Lei n? 14.133, de 2021, na modalidade
seguro-garantia, em valor correspondente a RS XXXXX, correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.2. Na modalidade de seguro-garantia, a apolice deverd ter validade durante a vigéncia do contrato e por 90
(noventa) dias apds o término da vigéncia contratual, permanecendo em vigor mesmo que o contratado ndo pague o
prémio nas datas convencionadas.

10.3. A apdlice do seguro garantia devera acompanhar as modifica¢des referentes a vigéncia do contrato principal
mediante a emissdo do respectivo endosso pela seguradora.

10.4.  Sera permitida a substituicdo da apdlice de seguro-garantia na data de renovacgdo ou de aniversario, desde que
mantidas as condigdes e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvado o disposto no
item abaixo deste contrato.

10.5. Na hipdtese de suspensao do contrato por ordem ou inadimplemento da Administragao, o contratado ficara
desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da execu¢do ou o
adimplemento pela Administragao.

10.6. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:

10.6.1. Prejuizos advindos do ndao cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das
demais obrigacOes nele previstas;

10.6.2. Multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administra¢do a contratada; e

10.6.3. ObrigacGes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e para com o FGTS, ndo
adimplidas pelo contratado, quando couber.

10.7. A modalidade seguro-garantia somente serd aceita se contemplar todos os eventos indicados no item superior,
observada a legislacdo que rege a matéria.

10.8.  No caso de alteracdo do valor do contrato, ou prorrogacdo de sua vigéncia, a garantia devera ser ajustada ou
renovada, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratagao.

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

10.10. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislagcdo que rege a matéria.

10.10.1. O emitente da garantia ofertada pelo contratado devera ser notificado pelo contratante
guanto ao inicio de processo administrativo para apura¢do de descumprimento de cldusulas contratuais
(art. 137, § 42, da Lei n.2 14.133, de 2021).

10.10.2. Na modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apdlice, sua
caracterizagcdo e comunicagdo poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique
a negativa do sinistro, desde que respeitados os prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro,
nos termos do art. 20 da Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

10.11. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da apolice, carta fianca ou autorizagdo para a liberagdo de
importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de declaracdo do contratante, mediante
termo circunstanciado, de que o contratado cumpriu todas as clausulas do contrato;

10.12. A garantia somente serd liberada ou restituida apds a fiel execugdo do contrato ou apds a sua extingdo por
culpa exclusiva da Administragdo e, quando em dinheiro, serd atualizada monetariamente.
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10.13. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo contratante com o objetivo
de apurar prejuizos e/ou aplicar sang¢Bes a contratada.

10.14. O contratado autoriza o contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Contrato.

10.15. A garantia de execucdo é independente de eventual garantia do produto prevista especificamente no Termo
de Referéncia.

QUANTO FOR CARTA FIANCA / CAUCAO / TITULO:

10.16. O contratado apresentara, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, prorrogaveis por igual periodo, a critério
do contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante de prestagdo de garantia, podendo optar por caugdo
em dinheiro ou titulos da divida publica ou, ainda, pela fianca bancaria, em valor correspondente a RS XXXXX,
correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.17. Na hipdtese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administra¢do, o contratado ficara
desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da execugdao ou o
adimplemento pela Administragao.

10.18. A garantia assegurard, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:

10.18.1. Prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das
demais obriga¢Oes nele previstas;

10.18.2. Multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administra¢do a contratada; e

10.18.3. Obrigacdes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e para com o FGTS, ndo
adimplidas pelo contratado, quando couber.

10.19. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor do contratante, em conta especifica na Caixa Econ6mica
Federal, com corre¢do monetaria.

10.20. Caso a opgao seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a forma escritural,
mediante registro em sistema centralizado de liquidacdo e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e
avaliados pelos seus valores econémicos, conforme definido pelo Ministério da Economia.

10.21. No caso de garantia na modalidade de fianca bancaria, devera ser emitida por banco ou instituicdo financeira
devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa renuncia do fiador aos
beneficios do artigo 827 do Cédigo Civil.

10.22. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogacao de sua vigéncia, a garantia devera ser ajustada ou
renovada, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratacgéo.

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

10.24. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.

10.24.1. O emitente da garantia ofertada pelo contratado devera ser notificado pelo contratante
guanto ao inicio de processo administrativo para apuracdo de descumprimento de cldusulas contratuais
(art. 137, § 42, da Lei n.2 14.133, de 2021).
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10.25. Extinguir-se-a a garantia com a restituigdo da apdlice, carta fiangca ou autorizagdo para a liberagdo de
importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de declaragdo do contratante, mediante
termo circunstanciado, de que o contratado cumpriu todas as clausulas do contrato;

10.26. A garantia somente serd liberada ou restituida apds a fiel execugdo do contrato ou apds a sua extingdo por
culpa exclusiva da Administracado e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.

10.27. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo contratante com o objetivo
de apurar prejuizos e/ou aplicar san¢des a contratada.

10.28. O contratado autoriza o contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Contrato.

10.29. A garantia de execucdo é independente de eventual garantia do produto prevista especificamente no Termo
de Referéncia.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — INFRACOES E SANGCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n2 14.133, de 2021, o contratado que:
a) Der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) Der causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) Der causa a inexecugdo total do contrato;
d) Ensejar o retardamento da execuc¢do ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e) Apresentar documentagdo falsa ou prestar declaragdo falsa durante a execugdo do contrato;
f) Praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;
g) Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
h) Praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013.
11.2.  Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangoes:

i.Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecu¢do parcial do contrato, sempre que nio se
justificar a imposigdo de penalidade mais grave (art. 156, §29, da Lei n2 14.133, de 2021);

ii.iImpedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do
subitem acima deste Contrato, sempre que ndo se justificar a imposicdo de penalidade mais grave (art.
156, § 42, da Lei n? 14.133, de 2021);

iii.Declaragao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas
“e”,“f”, “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem
a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, §59, da Lei n? 14.133, de 2021).

iv.Multa:
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(1) Moratéria de no minimo 0,5% (zero virgula cinco por cento) do valor do contrato, limitado a 6% da
parcela inadimplida, calculado proporcionalmente por dia de atraso injustificado, até o limite de 30
(trinta) dias, respeitado o valor minimo legal;

(2) moratéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do
contrato, até o maximo de 6% (seis por cento) pela inobservancia do prazo fixado para apresentacao,
suplementagdo ou reposi¢dao da garantia;

(2.1) O atraso superior a 30 (trinta) dias autoriza a Administragcdo a promover a rescisdo do contrato
por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme disp&e o inciso | do
art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

(3) Compensatéria, para as infragGes descritas nas alineas “a” a “d” do subitem 11.1, de 6% a 10% o valor
do Contrato;

(4) Compensatoria, para as infragGes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem 11.1, de 10% a 20% do
valor do Contrato.

11.3. A aplicagdo das sang¢des previstas neste Contrato ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacdo de reparagao
integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §99, da Lei n? 14.133, de 2021)

11.3.1. Todas as sang¢des previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a
multa (art. 156, §79, da Lei n? 14.133, de 2021).

11.3.2. Antes da aplicagdo da multa serd facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias Uteis, contado da data de sua intimacdo (art. 157, da Lei n2 14.133, de 2021)

11.3.3. Se a multa aplicada e as indenizagGes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd
descontada da garantia prestada, se exigida, ou serd cobrada judicialmente (art. 156, §82, da Lein214.133,
de 2021).

11.3.4. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa poderd ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo
enviada pela autoridade competente.

11.4.  Aaplicagdo das sang0es realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla defesa
ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n? 14.133, de 2021,
para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

11.5.  Na aplicagdo das sangdes serdo considerados (art. 156, §12, da Lei n? 14.133, de 2021):

a) anatureza e a gravidade da infragdo cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagGes

dos 6rgdos de controle.
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11.6. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n2 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagbes e
contratos da Administragdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n? 12.846, de 2013, serdo
apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente
definidos na referida Lei (art. 159).

11.7. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito
para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Contrato ou para provocar confusdo
patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sang¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e sdcios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
relagdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, o
contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia (art. 160, da Lei n? 14.133, de 2021).

11.8. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicagdo da sangdo,
informar e manter atualizados os dados relativos as san¢Ges por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro
Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no
ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n? 14.133, de 2021).

11.9.  As sangOes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo
passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n2 14.133/21.

11.10. Os débitos do contratado para com a Administracdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizagGes, nao inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido érgao decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o contratado possua
com o mesmo 6rgdo ora contratante, na forma da Instru¢gdo Normativa SEGES/ME n?2 26, de 13 de abril de 2022.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINCAO CONTRATUAL

12.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente de terem sido cumpridas
ou ndo as obriga¢des de ambas as partes contraentes.

12.1.1. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus para o Contratante,
guando este ndo dispuser de créditos orgamentarios para sua continuidade ou quando entender que o
contrato ndo mais lhe oferece vantagem.

12.1.2. A extingcdo nesta hipdtese ocorrerd na proxima data de aniversario do contrato, desde que
haja a notificagdo do contratado pelo contratante nesse sentido com pelo menos 2 (dois) meses de
antecedéncia desse dia.

12.1.3. Caso a notificagdo da nao-continuidade do contrato de que trata este subitem ocorra com
menos de 2 (dois) meses da data de aniversario, a extingdo contratual ocorrera apds 2 (dois) meses da
data da comunicagao.

12.2. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacGes nele estipuladas, ou antes do prazo nele fixado,
por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n? 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o
contraditério e a ampla defesa.

12.2.1. Nesta hipdtese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

12.2.2. A alteracdo social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a
extingdo se ndo restringir sua capacidade de concluir o contrato.
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12.2.2.1. Se a operagdo implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteragdo subjetiva.

12.3. O termo de extingdo, sempre que possivel, serd precedido:

12.3.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.3.2. Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.3.3. IndenizagGes e multas.

12.4. O contrato podera ser extinto:

12.4.1. Caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza técnica, comercial,
econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente
publico que tenha desempenhado funcdo na licitagdo no processo de contratacdo direta ou atue na
fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau (art. 14, inciso IV, da Lei n.2 14.133, de 2021);

12.4.2. Caso se constate que a pessoa juridica contratada possui administrador ou sécio com poder
de diregdo, familiar de detentor de cargo em comissdo ou funcdo de confianga que atue na area
responsavel pela demanda ou contratacado ou de autoridade a ele hierarquicamente superior no ambito
do érgdo contratante (art. 32, § 32, do Decreto n.2 7.203, de 4 de junho de 2010).

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DOTAGAO ORCAMENTARIA

13.1.  As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento Geral da Unido deste exercicio, na dotagdo abaixo discriminada:

Gest3o/Unidade: 00001/250005
Fonte de Recursos:

Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:

13.2. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagdo da Lei Orgamentdria
respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOS CASOS OMISSOS

14.1.  Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢Ges contidas na Lei n2 14.133, de 2021,
e demais normas federais aplicéveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n2 8.078, de 1990 —
Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERAGOES

15.1.  Eventuais altera¢Oes contratuais reger-se-3ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n2 14.133, de 2021.

15.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢Ges contratuais, os acréscimos ou supressdes que se
fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art124
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15.3.  As alteragOes contratuais deverao ser promovidas mediante celebragdo de termo aditivo, submetido a prévia
aprovacdo da consultoria juridica do contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus
efeitos, hipdtese em que a formalizagdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n2
14.133, de 2021).

15.4.  Registros que nao caracterizam alteragdo do contrato podem ser realizados por simples apostila, dispensada a
celebragdo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n? 14.133, de 2021.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — PUBLICAGCAO

16.1.  Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP),
na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na Internet, em atengao ao art.
91, caput, da Lei n.2 14.133, de 2021, e ao art. 82, §22, da Lei n. 12.527, de 2011, c/c art. 72, §39, inciso V, do Decreto n.
7.724, de 2012.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA- FORO

17.1.  Fica eleito o Foro da Justica Federal em Brasilia, Se¢do Judiciaria do Distrito Federal, para dirimir os litigios que
decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92,
§19, da Lei n2 14.133/21.

REPRESENTANTE LEGAL DO CONTRATANTE

REPRESENTANTE LEGAL DO CONTRATADO

TESTEMUNHAS

1 — XXXXXX
2 — XXXXXX


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art136
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art94
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm#art8§2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/decreto/d7724.htm#art7§3
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/decreto/d7724.htm#art7§3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art92§1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art92§1
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