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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica Bésica

TERMO DE REFERENCIA

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS
NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico de Saude
ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo
CREDITO ORGAMENTARIO: 10.303.5017.20AE.0001

1. DO OBIJETO
1.1. Aquisicdo do (s) produto (s) abaixo, conforme condi¢des, quantidades, exigéncias e estimativas,
estabelecidas neste instrumento:
ltem Descricio/ especif. Cadigo Umda!de de Quantidade
catmat fornecimento Total
1 INSULINA HUMAN.A R,EGULAR 100 U/ML- BR0271154 TUBETE 3 ML 8.740.482
Injetavel
INSULINA HUMANA REGULAR 100 U/ML-
2 Injetavel BRO271154 TUBETE 3 ML 2.913.494
(Cota reservada de aproximadamente
25% para ME/EPP do item 1)
3 INSULINA HUM.AN',A NPH 100 U/ML- BR0271157 TUBETE 3 ML 40.926.033
Injetavel
INSULINA HUMANA NPH 100 U/ML- Injetével
4 (Cota reservada de aproximadamente BR0271157 TUBETE 3 ML 13.642.010
25% para ME/EPP do item 3)
Total 66.222.019
1.1.1. Conforme disposto no §2° do art. 8° do Decreto 8.538, de 06 de Outubro de 2015, na hipdtese de

nao haver vencedor para a cota reservada, esta podera ser adjudicada ao vencedor da cota principal ou, diante de
sua recusa, aos licitantes remanescentes, desde que pratiquem o preco do primeiro colocado da cota principal.

1.1.2. Se a mesma empresa vencer a cota reservada e a cota principal, a contratagdo das cotas devera
ocorrer pelo menor prego.

1.1.3. Sera dada a prioridade de aquisicdo aos produtos das cotas reservadas quando forem adjudicados
aos licitantes qualificados como microempresas ou empresas de pequeno porte, ressalvados os casos em que a
cota reservada for inadequada para atender as quantidades ou as condi¢cdes do pedido, conforme vier a ser
decidido pela Administragdo, nos termos do art. 82, §42 do Decreto n. 8.538, de 2015.

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

Unidade de Cronograma estimativo de execu¢ao |Quantidade

It D ica
em escricao Medida da ARP Total

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=23903482&infra_... 1/12



08/02/22, 11:42

SEI/MS - 0021951659 - Termo de Referéncia

1 INSULINA HUMANA REGULAR 100 | TUBETE 3 ML 4.370.241 tubetes até 60 dias apds 8.740.482
U/ML- Injetavel assinatura da ARP
4.370.241 tubetes até 90 dias apds
assinatura da ARP
INSULINA HUMANA REGULAR 100
U/ML- Injetavel , . ,
2 (Cota reservada de TUBETE 3 ML 2.913.494 tgbetes até 60 dias apos 2.913.494
. assinatura da ARP
aproximadamente
25% para ME/EPP do item 1)
20.463.016 tubetes até 60 dias apds
3 INSULINA HUMANA NPH 100 U/ML- TUBETE 3 ML assinatura daIARP ' : 40.926.033
Injetavel 20.463.017 tubetes até 60 dias apos
assinatura da ARP
INSULINA HUMANA NPH 100 U/ML-
Injetavel . . .
13.642.01
4 (Cota reservada de TUBETE3 ML | 13:642010tubetesaté 60 diasapds | 5 o)) 1
. assinatura da ARP
aproximadamente
25% para ME/EPP do item 3)
Total 66.222.019
1.3. Os quantitativos e os prazos acima representam mera expectativa de contratacao, ndo vinculando a

Administracdo a sua efetivacao.

2.1.
2.2.

2.2.1.

DESCRIGCAO DETALHADA DO OBJETO:

Itens

Caracteristica

Farmaco: Insulina humana regular

Concentracdo: 100 Ul/mL

le?2

Apresentagao: Tubete 3,0 mL

Forma Famacéutica: Solucdo injetavel

Via de administra¢do: Injetdvel, Uso Adulto e pediatrico

Farmaco: Insulina humana NPH

Concentragdo: 100 Ul/mL

3e4d

Apresentacao: Tubete 3,0 mL

Forma Famacéutica: Suspensao injetdvel

Via de administracao: Injetavel, Uso Adulto e pediatrico

Sera permitida a cotagdo parcial de no minimo 30%.

Critérios de Sustentabilidade Ambiental

Nos termos do Decreto n2 2.783, de 1998 e da Resolucio CONAMA n2 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 Ozbénio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e
Tricloroetano, a excecdo dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 19,
paragrafo Unico, do Decreto n? 2.783, de 1998, e o artigo 42 da Resolucdo CONAMA n? 267, de 14/09/2000.
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3. EMBASAMENTO LEGAL

3.1. Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracOes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as san¢Ges respectivas, e dé outras providéncias;

3.2. Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispse sobre a prote¢ao do consumidor e da outras
providéncias;

3.3. Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993, que regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo
Federal, institui normas para licitagdes e contratos da Administragdo Publica e da outras providéncias;

3.4. Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999 que regula o processo administrativo no ambito da
Administragdo Publica Federal;

3.5. Lei n? 10.520, de 17 de julho de 2002 - Institui, no ambito da Unido, Estados, Distrito Federal e

Municipios, nos termos do art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, modalidade de licitacdo denominada
pregdo, para aquisi¢do de bens e servigos comuns, e da outras providéncias;

3.6. Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006 - Institui o Estatuto Nacional da
Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das Leis n 0 8.212 e 8.213, ambas de 24 de
julho de 1991, da Consolidacao das Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n 0 5.452, de 1 o de maio de
1943, da Lei n 0 10.189, de 14 de fevereiro de 2001, da Lei Complementar n o 63, de 11 de janeiro de 1990; e
revoga as Leis n 0 9.317, de 5 de dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de 1999.

3.7. Lei Complementar n2 147, de 7 de agosto de 2014 - Altera a Lei Complementar no 123, de 14 de
dezembro de 2006, e as Leis nos 5.889, de 8 de junho de 1973, 11.101, de 9 de fevereiro de 2005, 9.099, de 26 de
setembro de 1995, 11.598, de 3 de dezembro de 2007, 8.934, de 18 de novembro de 1994, 10.406, de 10 de
janeiro de 2002, e 8.666, de 21 de junho de 1993; e dd outras providéncias.

3.8. Decreto 7.892/13, de 23 de janeiro de 2013 - Regulamenta o Sistema de Registro de Precos
previsto no art. 15 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993 (alterado, em parte, pelo Decreto n2 8.250 de 23 de
maio de 2014).

3.9. Decreto n2 10.024, de 20 de setembro de 2019 - Regulamenta a licitacdo, na modalidade pregao,
na forma eletrénica, para a aquisicdo de bens e a contratacdo de servicos comuns, incluidos os servicos comuns
de engenharia, e dispOe sobre o uso da dispensa eletrénica, no dmbito da administragao publica federal;

3.10. Instrucdo Normativa n2 40, de 22 de maio de 2020 - Dispde sobre a elaboracdo dos Estudos
Técnicos Preliminares - ETP - para a aquisicdo de bens e a contratacdo de servicos e obras, no ambito da
Administracao Publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o Sistema ETP digital;

3.11. Portaria de Consolidacdo n? 02, de 28 de setembro de 2017 (revoga a Portaria GM/MS n2 1.554, de
30 de julho de 2013), que dispde sobre a consolidacdo das normas sobre as politicas nacionais de satde do SUS;

3.12. Portaria de Consolidagdo n2 06, de 28 de setembro de 2017 (revoga a Portaria GM/MS n2 1.554, de
30 de julho de 2013), que disp&e sobre a consolidagdo das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acles e servicos de saude do SUS;

3.13. Portaria GM/MS n2 3.047, de 28 de novembro de 2019, que estabelece a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — Rename 2020 no ambito do Sistema Unico de Satude (SUS) por meio da atualizacdo do
elenco de medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename 2018.

3.14. Lei n? 11.347, de 27 de setembro de 2006 - DispGe sobre a distribuicao gratuita de medicamentos
e materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar aos portadores de diabetes inscritos
em programas de educacdo para diabéticos;

3.15. Portaria de Consolidagdo n° 5, Capitulo X, Secdo |, de 28 de setembro de 2017, que define o elenco
de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde, nos termos da Lei n2 11.347, de 2006,
aos usuarios portadores de Diabetes Melitus;

3.16. Portaria n? 11, de 13 de marco de 2017 — Torna publica a decisdo de incorporar caneta para injecao
de insulina humana NPH e insulina humana Regular no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS;

4. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO

4.1. A Justificativa e objetivo da contratacdo encontra-se pormenorizada em Toépico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia. No entanto, em complementagdo
descrevemos abaixo a motivacdo para aquisicao em tela:
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4.2, O Ministério da Saude dispde de linha de cuidado para o Diabetes Mellitus (DM), disponibilizando
insulina humana NPH, para a manutencdo basal da glicemia, e insulina humana Regular, de acdo rapida, a ser
administrada cerca de 30 minutos antes das refeicGes.

4.3. Cabe ao Ministério da Satude o financiamento e a aquisi¢do da insulina humana NPH 100 U/ml e da
insulina humana regular 100 U/mL, além da sua distribuicdo até os almoxarifados e Centrais de Abastecimento
Farmacéutico Estaduais e do Distrito Federal, que realizam a distribuicdo aos Municipios.

4.4, Conforme Relatério de recomendagdo n2. 256/2017, da Comissdo Nacional de Incorporac¢do de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), varios estudos que comparam as formas de administragdo de
insulina mostram perfis mais favordveis com o uso da caneta, quando comparada a seringa, em relacao aos
parametros de preferéncia, adesdo ao tratamento, facilidade de uso, conveniéncia, manuseio e ajuste de
dosagem.

45, O uso de canetas para injecao de insulina tem sido relacionado a melhor comodidade na aplicagao,
facilidade de transporte, armazenamento, manuseio e maior assertividade no ajuste da dosagem das unidades
internacionais (Ul), quando comparado ao uso de seringas.

4.6. A partir da publicagcdo da Portaria SCTIE/MS n2 11, de 13 de mar¢o de 2017, que tornou publica a
decisdo de incorporar caneta para injecdao de insulina humana NPH e insulina humana regular no ambito do
Sistema Unico de Satde — SUS, conforme pactuacéo tripartite, ficou definido que a substituicdo dos frascos pelas
canetas ocorreria gradativamente. A pactuacdo foi pela migracdao durante 3 anos de toda demanda de frascos
para canetas, sendo que 15% da populacdo brasileira com diabetes elegiveis para tratamento com insulina
receberiam as canetas no primeiro ano, 35% no segundo ano e 50% no terceiro ano. Assim, a partir de junho de
2019, foram definidos critérios para atendimento inicial de 15% da demanda, quais sejam: pacientes com
Diabetes Mellitus 1 nas faixas etarias i) menor ou igual a 15 anos; e ii) maior ou igual a 60 anos. Posteriormente, a
partir de abril de 2020, o atendimento foi ampliado; porém, devido a restri¢cdes logisticas e de armazenamento
geradas para enfrentamento da pandemia da COVID-19, o percentual pactuado entre os entes foi de 30% da
demanda e ndo mais de 50%, como estava previsto. Os critérios para dispensagdo com essa ampliacdo
foram: pacientes com Diabetes Mellitus 1 ou 2, nas seguintes faixas-etarias: i) Menor ou igual a 16 anos; e,
ii) Maior ou igual a 60 anos. Em um terceiro momento, a partir de marco de 2021 o percentual foi ampliado
com atendimento da demanda e a dispensacdo de 50% canetas/tubetes e 50% frascos, cujos critérios sugeridos
para dispensacdo sdo: pacientes com Diabetes Mellitus 1 ou 2, nas seguintes faixas-etarias: i) Menor ou igual a
19 anos; e, ii) Maior ou igual a 50 anos.

4.7. Com relacdo a aquisi¢do anterior, no dia 22/10/2020, foi aberto Processo SEI 25000.148130/2020-
13 para aquisicdo de Insulina Humana NPH e Regular, injetavel - tubete 3 mL (caneta aplicadora de insulina),
considerando todos os tramites internos e externos inerentes a esta aquisicdo, a Ata de Registro de Pre¢co n?
57/2021 foi assinada em 07/06/2021, ou seja, o periodo de tramitagdo foi de 228 dias.

4.38. Isto posto, a contratacdo justifica-se para garantir o abastecimento continuo de INSULINA,
HUMANA REGULAR e NPH, 100 U/ML, INJETAVEL - TUBETE 3 ML na rede publica de satide. Os medicamentos
supracitados encontram-se na RENAME, sendo de aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e portanto,
trata-se de produto estratégico para o Sistema Unico de Satide — SUS.

5. DESCRICAO DA SOLUCAO

5.1. A descricdo da solucdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Tdpico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

6. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

6.1. A natureza do objeto a ser contratado é de natureza comum nos termos do paragrafo uUnico, do
artigo 19, da Lei 10.520, de 2002, e as especificacbes dos materiais estdo definidas de forma clara, concisa e
objetiva e que as unidades de medida atendem ao principio da padronizacdo usual existente no mercado.

7. DA APRESENTAGAO DA AMOSTRA

7.1. N3o serad necessaria a apresentacdo de amostras ou protétipos do objeto.
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ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBIJETO

A entrega dos bens ocorrera no prazo de 60 (sessenta) dias, contados da assinatura do contrato ou
documento equivalente, no caso de contratacGes com parcela Unica;

8.2. No caso de contratagdes com previsdao de entregas parceladas, cada parcela devera ser entregue
nos prazos abaixo indicados:
Item| Contrato *Quantld:;i;s;:mada de **Quantitativo Estimado ***Prazo de Entrega Estimado
12 1.092.560 Até 60 dias apds assinatura do contrato
N 23 1.092.560 Até 90 dias apds assinatura do contrato
12 execugao - - - -
32 1.092.560 Até 120 dias apds assinatura do contrato
1 42 1.092.561 Até 150 dias apds assinatura do contrato
12 1.092.560 Até 60 dias apds assinatura do contrato
N 22 1.092.560 Até 90 dias apds assinatura do contrato
22 execugao . - - -
32 1.092.560 Até 120 dias ap0ds assinatura do contrato
42 1.092.561 Até 150 dias apds assinatura do contrato
Total 4 parcelas cada execugao 8.740.482
12 728.373 Até 60 dias apds assinatura do contrato
) Unica 22 728.373 Até 90 dias apds assinatura do contrato
execucao 32 728.374 Até 120 dias apds assinatura do contrato
42 728.374 Até 150 dias apds assinatura do contrato
Total 4 parcelas execugdo Unica 2.913.494
12 5.115.754 Até 60 dias ap0ds assinatura do contrato
23 5.115.754 Até 90 dias apds assinatura do contrato
12 execugdo 32 5.115.754 Até 120 dias apds assinatura do contrato
3 42 5.115.754 Até 150 dias apds assinatura do contrato
12 5.115.754 Até 60 dias apds assinatura do contrato
. 22 5.115.754 Até 90 dias apds assinatura do contrato
22 execugao - - - -
32 5.115.754 Até 120 dias ap0ds assinatura do contrato
42 5.115.755 Até 150 dias ap0ds assinatura do contrato
Total 4 parcelas cada execugao 40.926.033
12 3.410.502 Até 60 dias apds assinatura do contrato
4 Unica 22 3.410.502 Até 90 dias apds assinatura do contrato
execucao 32 3.410.503 Até 120 dias apds assinatura do contrato
42 3.410.503 Até 150 dias apds assinatura do contrato
Total 4 parcelas execugdo Unica 13.642.010

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

8.3.

seguinte endereco:

8.4.

A entrega dos bens deverd ocorrer no almoxarifado do Ministério da Saude em S3o Paulo, no

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.

Entregar o medicamento com prazo de validade conforme o seu registro perante a ANVISA, sendo

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=23903482&infra_...

que, entre a data de fabricacdao e a data da entrega do medicamento, ndo devera ter transcorrido mais de 40%
(quarenta por cento) do seu prazo de validade;

8.4.1. Na hipdtese do ndo cumprimento do limite acima preconizado o Ministério da Saude devera ser
consultado, prévia e oficialmente, para manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do
produto.

8.5. Nos termos do art.73, inciso I, alineas a e b da lei n°8.666/93, os objetos dessa aquisicdo, serdo
recebidos da seguinte forma:
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8.5.1. Provisoriamente para efeito de posterior verificacdo da conformidade do material com a
especificacao;

8.5.2. Definitivamente, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente
aceitacgao.

8.6. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada

pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato;

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

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

8.8.1. Para a primeira parcela do contrato, o produto podera ser apresentado em embalagem de uso
comercial acrescido dos dizeres:" PROIBIDO A VENDA NO COMERCIO", de forma visivel, indelével, ndo
sendo permitido utilizar etiqueta;

8.8.2. Na impossibilidade de cumprimento do critério descrito acima, o Ministério da Saude, devera ser
consultado, prévia e oficialmente, para manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do
produto.

8.9. As bulas deverdo atender as recomendacdes da Resolugdo - RDC N2 47, de 8 de setembro de 2009
— ANVISA;
8.10. O produto devera conter em suas embalagens primdrias: numero do lote, data de validade, nome

comercial, denomina¢do genérica da substancia ativa e respectiva concentra¢gdo por unidade posoldgica,
conforme determina a RDC n2 71 de 22/12/2009 e a RDC n? 21 de 28/03/2012 .

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

8.12. O transporte dos produtos deverd ser feito por transportadora que detenha autorizacdo de
funcionamento emitida pela ANVISA e deverd 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;

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

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao de Medicamentos, emitido pela ANVISA de acordo
com a RDC n2 301 de 21 de agosto de 2019 e futuras atualiza¢des, ou sua publicagdo no Diario
Oficial da Unido;

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

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

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

8.14. A empresa deverd fornecer orientagGes referentes a utilizagdo dos produtos e entregar todo o
guantitativo acompanhado com os aplicadores:

8.14.1. No caso de caneta descartdvel, a quantidade de canetas devera ser igual a quantidade de tubetes
constante no item 1.1 deste Termo de Referéncia.

8.14.2. No caso de caneta reutilizavel, devera ser ofertada a quantidade total de tubetes descrita no item
1.1 deste Termo de Referéncia. A quantidade de canetas, neste caso, deverd ser igual ao nimero de pessoas
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atendidas, que é de 647.443 para INSULINA HUMANA REGULAR 100UI/ML — INJETAVEL e de 1.091.361 para
INSULINA HUMANA NPH 100UI/ML- INJETAVEL, sendo obrigatéria a entrega das canetas em parcela tnica no
prazo da primeira parcela considerando a primeira execucdo, conforme item 8.2.

8.14.3. No caso de cotacdo parcial de caneta, o nimero de canetas fornecidas serd proporcional a
porcentagem da cotagdo.

8.14.4. As orientacgGes referentes a utilizacdo dos produtos deverao ser repassadas as Secretarias Estaduais
de Saude, durante a execucdo contratual, por meio de material educativo previamente validado pelo Ministério
da Saude, podendo ser utilizados videos, cartilhas, e-books, infograficos, plataformas digitais ou qualquer outro
recurso educacional que a empresa vencedora julgar necessario.

8.14.4.1. O material educativo deverd conter obrigatoriamente informagdes sobre: manuseio do dispositivo,
formas de aplica¢do, farmacocinética do medicamento, posologias, uso adequado e seguro do medicamento e
seu dispositivo de aplicagcdo, acondicionamento e descarte adequado, sem prejuizo de demais informacdes
igualmente relevantes.

9. DA QUALIFICAGAO TECNICA

9.1. Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitido pela Vigildncia Sanitaria Estadual e/ou
Municipal em nome da licitante;

9.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitacdo emitida pela ANVISA.
Quando se tratar de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n2 344/1998, deverad ser apresentada
Autorizacdo Especial (AE) do estabelecimento;

9.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou
publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido. Serd permitida a apresentacdo do protocolo de pedido de
revalidacdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §62 do artigo 12 da Lei n2
6.360/76;

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

10. DAS OBRIGAC()ES DA CONTRATANTE

10.1. Sdo obrigacdes da Contratante:

10.1.1. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

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

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

10.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢ées, falhas ou irregularidades verificadas no
objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

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

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

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

11. OBRIGACOES DA CONTRATADA

11.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacGes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execu¢do do objeto e,
ainda:

11.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicGes, conforme especificacbes, prazo e local
constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacdes
referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia, lote e prazo de garantia ou validade;
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11.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e
17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

11.1.3. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o
objeto com avarias ou defeitos;

11.1.4. Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo contratual previsto, com a devida comprovacao;
11.1.5. Manter, durante toda a execugdao do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas,
todas as condi¢des de habilitacao e qualificagdo exigidas na licitacdo;

11.1.6. Indicar preposto para representa-la durante a execu¢do do contrato;

11.1.7. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacdes e demais documentos

fornecidos pelo Ministério da Saude, bem como as cldusulas do Contrato a ser firmado;

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

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

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

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

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

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

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

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

11.1.16. Incluir na nota fiscal de venda: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricacdes,
validades, nimero de empenho, nimero do contrato, nimero da parcela, além do nome e enderego do local de
entrega;

11.1.17. Apresentar, no ato da assinatura do contrato, autorizacdo facultando ao Ministério da Saude amplo
acesso as instalagdes da empresa, em horario comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de
verificacdo quanto a fabricacdo, ao armazenamento e ao controle de qualidade do objeto da presente licitacao, a
qualquer tempo;

11.1.18. Responder por quaisquer compromissos assumidos com terceiros ainda que vinculados a execugdo
do Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus
empregados, prepostos ou subordinados;

11.1.19. Respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratacdes publicas
federais;
11.1.19.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizacao de Tribunal de Contas

da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adogao
das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou
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condenacgdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario,
caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execugdo do contrato.

12. DA SUBCONTRATACAO

12.1. N3o sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatério.

13. ALTERAGAO SUBJETIVA

13.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada, desde que sejam observados pela nova

pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitacdo original; s ejam mantidas as demais
clausulas e condi¢Ges do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa
da Administracdo a continuidade do contrato.

14. CONTROLE DA EXECUGAO

14.1. Nos termos do art. 67 Lei n2 8.666, de 1993, serd designado representante para acompanhar e
fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e
determinando o que for necessario a regularizacdo de falhas ou defeitos observados;

14.2. O recebimento de material de valor superior a RS 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) sera
confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés) membros que estejam nas localidades do recebimento,
designados pela autoridade competente.

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

14.4. O representante da Administragdo anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas
com a execuc¢ao do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funciondrios eventualmente
envolvidos, determinando o que for necessario a regularizacdo das falhas ou defeitos observados e
encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis;

14.5. Constituem as atividades do Fiscal de Contrato:

14.5.1. Fornecer os meios legais para o ideal desempenho das atividades contratadas;

14.5.2. Emitir relatério final de execucdo do contrato de sua responsabilidade;

14.5.3. Notificar a Contratada qualquer fato que gere o descumprimento das clausulas contratuais;

14.5.4. Controlar a vigéncia dos contratos;

14.5.5. Acompanhar e controlar o estoque de produtos, principalmente quanto a quantidade e a

qualidade do produto previsto no objeto do contrato administrativo;

14.5.6. Encaminhar a Coordenacdo-Geral de Execu¢do Orcamentaria e Financeira — CGORF/DLOG a(s)
nota(s) fiscal(is), fatura(s), ordem(s) de servico(s) devidamente atestadas, caso estejam estritamente em
conformidade com os descritivos contratuais;

14.5.7. Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela empresa das obrigacGes
assumidas.

15. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

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

15.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacbes assumidas em decorréncia da
contratagao;

15.1.2. Ensejar o retardamento da execucdo do objeto;

15.1.3. Falhar ou fraudar na execuc¢do do contrato;
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15.1.4. Comportar-se de modo inidoneo;

15.1.5. Cometer fraude fiscal;

15.1.6. N3o mantiver a proposta.

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

15.2.1. Adverténcia;

15.2.2. Multa moratdria de 0,15% (quinze décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor

da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

15.2.3. Multa compensatéria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecucado total do objeto;

15.2.4. Em caso de inexecuc¢do parcial, a multa compensatdria, no mesmo percentual do subitem acima,
serd aplicada de forma proporcional a obrigacdo inadimplida;

15.2.5. Suspensao de licitar e impedimento de contratar com a Administracao, pelo prazo de até dois anos;

15.2.6. Impedimento de licitar e contratar com a Unido com o consequente descredenciamento no SICAF
pelo prazo de até cinco anos;

15.2.7. Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a proépria
autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos
prejuizos causados.

15.3. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n? 8.666, de 1993, a Contratada
que:

15.3.1. Tenha sofrido condenacgao definitiva por praticar, por meio doloso, fraude fiscal no recolhimento de
quaisquer tributos;

15.3.2. Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

15.3.3. Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude de atos ilicitos
praticados.

15.4. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que

assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n?
8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n? 9.784, de 1999;

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

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

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

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

15.9. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infracdo
administrativa tipificada pela Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administragdo publica
nacional ou estrangeira, cdpias do processo administrativo necessarias a apuracao da responsabilidade da
empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo
sobre a eventual instauracdo de investiga¢do preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizacdo - PAR.

15.10. A apuracdo e o julgamento das demais infracGes administrativas ndo consideradas como ato lesivo
a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, seguirdo
seu rito normal na unidade administrativa.
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15.11. O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos
especificos para apuracdo da ocorréncia de danos e prejuizos a Administracao Publica Federal resultantes de ato
lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participa¢do de agente publico.

15.12. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

16. OBSERVACOES GERAIS

16.1. N3o serd permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em consércio, qualquer que
seja a sua forma de constituicao, inclusive controladoras, coligadas ou subsidiarias entre si;

16.2. N3o havera a possibilidade de adesdo de registros de precos para 6rgdos ndo participantes;

16.3. O endereco de entrega podera sofrer alteragdes caso haja alguma mudanca da sede da unidade. A

contratada, no ato da assinatura de cada contrato, serd informada do endereco de entrega;

16.4. N3o sera aceita documentacdo vencida e nem protocolos, salvo para excecBes previstas em
normatizacdo especifica da ANVISA ou regulamentacdo préprias as licencas sanitdrias Estaduais ou Municipais;

16.5. Os créditos orcamentarios decorrentes das despesas a serem empenhadas, por meio desta
aquisicdo, encontram-se fixados na Lei Orcamentdria Anual (LOA), na classificacdo funcional-programatica n@
10.303.5017.20AE.0001;

16.6. Em atendimento ao disposto no OFICIO CIRCULAR N2 98/2020/SE/GAB/SE/MS, de 07 de julho de
2020 e considerando a INSTRUCAO NORMATIVA N2 1, de 10 de janeiro de 2019 que “Dispde sobre Plano Anual de
Contratacdes de bens, servigcos, obras e solu¢des de tecnologia da informagdo e comunica¢des no ambito da
Administracdo Publica federal direta, autdrquica e fundacional e sobre o Sistema de Planejamento e
Gerenciamento de Contratacbes”, visando garantir a conformidade regulatéria, cabe destacar que
os itens constam no PAC 2021/2022;

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

16.7.1. Programa: 5017 — Assisténcia Farmacéutica no SUS.

16.7.2. Objetivo: 1239 — Promover a¢des que garantam e ampliem o acesso da popula¢do a medicamentos
e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficdcia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

16.7.3. Meta: 0521 — Adquirir 100% dos medicamentos e insumos estratégicos sob responsabilidade de
compra centralizada pelo Ministério da Salde para abastecimento do SUS.

Aprovo,
EDIANE DE ASSIS BASTOS
Coordenadora-Geral
De acordo,
SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

=5 ] Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia
JEI! lj Farmacéutica Basica, em 23/11/2021, as 16:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39,
L do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
2017.

assinatura
eletrénica

== 1 Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de
JEI! lil| Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 23/11/2021, as 17:52, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

assinatura
eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
informando o cédigo verificador 0021951659 e o cédigo CRC 5DA4B6DF.
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