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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacgdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

TERMO DE REFERENCIA

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

NATUREZA DA DEMANDA:  INSUMO ESTRATEGICO PARA SAUDE

ELEMENTO DE DESPESA: MATERIAL DE CONSUMO

CREDITO ORCAMENTARIO:  10.303.5017.4705.0001

1. DO OBIJETO
1.1. Aquisigdo dos produtos abaixo, conforme condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas, estabelecidas neste instrumento:
Item Descricio/ especif. Cédigo Catmat | Unidade de fornecimento Qua‘r:ti::lade
1 ALFAEPOETINA, 1.000 UI, INJETAVEL diifssggg | PROSO Amncia buEerRga ol 26.879
ampola 1 mL ou frasco 1 mL
ALFAEPOETINA, 1.000 UI, INJETAVEL - * Cota reservada de Frasco-ampola ou seringa ou
% aproximadamente 25% para ME/EPP do item 1 . ampola 1 mL ou frasco 1 mL B
3 ALFAEPOETINA, 2.000 UI, INJETAVEL Hipdgssry | Fresco ampolmouseriigaol | poge
ampola 1 mL ou frasco 1 mL
ALFAEPQETINA, 2.000 UI, INJETAVEL* Cota reservada de Frasco-ampola ou seringa ou
4 BRO465317 222.588
aproximadamente 25% para ME/EPP do item 3 ampola 1 mL ou frasco 1 mL
5 ALFAEPOETINA, 3.000 UI, INJETAVEL BRodgsatg | Fresco-ampolacuseringaou | pas ghy
ampola 1 mL ou frasco 1 mL
ALFAEPOETINA, 3.000 Ul, INJETAVEL* Cota reservada de Frasco-ampola ou seringa ou
& BR0O465318 227.594
aproximadamente 25% para ME/EPP do item 5 ampola 1 mLou frasco 1 mL
7 ALFAEPOETINA, 4.000 UI, INJETAVEL BRO46s3tg | Fresco-ampola ouseringaou | g, a5 e
ampola 1 mL ou frasco 1 mL
ALFAEPOETINA, 4.000 U, INJETAVEL* Cota reservada de Frasco-ampola ou seringa ou
i aproximadamente 25% para ME/EPP do item 7 e ampola 1 mL ou frasco 1 mL i
1.1.1. Conforme disposto no §2° do art. 8° do Decreto 8.538, de 06 de outubro de 2015, na hipdtese de ndo haver vencedor para a cota

reservada, esta poderd 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. Serd dada prioridade de aquisi¢do 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
condigdes 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 execugdo da Ata de Registro de Precos pelo Orgdo Gerenciador (assinatura do contrato):
[tem Descrigio Unidade de medida Cronograma estimativo de execu¢do | Quantitativo
da ARP total
Farmaco: Alfaepoetina 8.960 unidades até 30 dias apds a
Concentragdo: 1.000 Ul frasco-ampola ou seringa assinatura da ARP
1 |F F éutica: injetavel | ou ampola 1 ml ou frasco 1 ) ) , 26.879
orm? armacelﬁJ .ca |n~Je i P 17.919 unidades até 120 dias ap6s a
Via de Administraco: mi i
i " assinatura da ARP
intravenosa e subcutanea
Farmaco: Alfaepoetina
do: 1. | - i
ConcentragAao : 000 U’ frasco-ampola ou seringa 8.959 unidades até 30 dias apés a
2 | Forma Farmacéutica: injetavel | ou ampola 1 mlou frasco 1 ; 8.959
- — assinatura da ARP
Via de Administragdo: ml
intravenosa e subcutdnea
Farmaco: Alfaepoetina 222.589 unidades até 30 dias apds a
Concentragdo: 2.000 Ul frasco-ampola ou seringa assinatura da ARP
3 | Forma Farmacéutica: injetdvel | ou ampola 1 mlou frasco 1 667.765
Via de Admini ~J - P ml 445.176 unidades até 120 dias apds
. la de m|n|stragalo. a assinatura da ARP
intravenosa e subcutanea
4 Farmaco: Alfaepoetina frasco-ampola ou seringa | 222.588 unidades até 30 dias apds a 222.588
Concentragio: 2.000 Ul ou ampola 1 ml ou frasco 1 assinatura da ARP
Forma Farmacéutica: injetavel ml
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Via de Administragdo:
intravenosa e subcutanea
Farmaco: Alfaepoetina 227.595 unidades até 30 dias apds a
Concentragdo: 3.000 Ul frasco-ampola ou seringa assinatura da ARP
5 | Forma Farmacéutica: injetdvel | ou ampola 1 mlou frasco 1 ) i . | 682.783
- — = I 455.188 unidades até 120 dias apds
Via de Administragdo: m .
. A a assinatura da ARP
intravenosa e subcutanea
Farmaco: Alfaepoetina
Concentragdo: 3.000 Ul frasco-ampola ou seringa
gA — P g 227.594 unidades até 30 dias apds a
6 | Forma Farmacéutica: injetdvel | ou ampola 1 ml ou frasco 1 ) 227.594
- — = assinatura da ARP
Via de Administragdo: ]
intravenosa e subcutanea
Farmaco: Alfaepoetina 4.744.209 unidades até 30 dias apos
Concentragdo: 4.000 Ul frasco-ampola ou seringa a assinatura da ARP
7 | Forma Farmacéutica: injetdvel | ou ampola 1 mlou frasco 1 ) ) . 14.232.626
- — = 9.488.417 unidades até 120 dias
Via de Administragdo: ml . .
R N apos a assinatura da ARP
intravenosa e subcutanea
Farmaco: Alfaepoetina
Concentragdo: 4.000 Ul frasco-ampola ou seringa
cﬁ — P g 4.744.208 unidades até 30 dias apos
8 Forma Farmacéutica: injetavel | ou ampola 1 mlou frasco 1 . 4.744.208
- — = a assinatura da ARP
Via de Administrag3o: mi
intravenosa e subcutanea
1.2.1. As expectativas de consumo individualizadas por local de entrega encontram-se discriminadas no Apéndice I.
1.2.2. Os quantitativos e os prazos acima representam mera expectativa de contratagdo, ndo vinculando a Administragdo a sua efetivagao.
1.3. Descri¢do Detalhada do Objeto
Item Caracteristica
Farmaco: Alfaepoetina
Concentragdo: 1.000 Ul
le2 P
Forma Farmacéutica: injetavel
Via de Administracdo: intravenosa e subcutanea
Farmaco: Alfaepoetina
Concentragdo: 2.000 Ul
3ed PR
Forma Farmacéutica: injetavel
Via de Administragdo: intravenosa e subcutanea
Farmaco: Alfaepoetina
Concentragdo: 3.000 Ul
5e6 PO
Forma Farmacéutica: injetavel
Via de Administracdo: intravenosa e subcutanea
Farmaco: Alfaepoetina
Concentragdo: 4.000 Ul
7e8 PR
Forma Farmacéutica: injetavel
Via de Administragdo: intravenosa e subcutanea
1.4. N3o serd permitida cotagdo parcial.
1.5. Critérios De Sustentabilidade Ambiental
1.5.1. O presente Termo de Referéncia atende as orientagdes do Guia Nacional de contratagdes sustentdveis. 42 ed., da Advocacia-Geral da

Unido (AGU), no que concerne ao objeto - Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares e Materiais da Area da Saude, dispostas nos tépicos
"Embasamento Legal, Entrega e critérios de aceitagdo do objeto e Qualificagdo técnica".

1.6. O prazo de vigéncia da Contratacdo é de 12 (doze) meses, contados da data da assinatura do contrato, nos termos do artigo 57, inciso |, da Lei
n2 8.666, de 1993.

2. EMBASAMENTO LEGAL
2.1. Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislagdo sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias;
2.2. Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a prote¢do do consumidor e dd outras providéncias;
2.3. 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;
2.4. Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999 que regula o processo administrativo no ambito da Administragdo Publica Federal;
2.5. Lei n2 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 Constitui¢do Federal, modalidade de licitagdo denominada pregdo, para aquisigdo de bens e servicos comuns, e da outras providéncias;

2.6. Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006 - Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte; altera
dispositivos das Leis n° 8.212 e 8.213, ambas de 24 de julho de 1991, da Consolidagdo das Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de
1° de maio de 1943, da Lei n® 10.189, de 14 de fevereiro de 2001, da Lei Complementar n° 63, de 11 de janeiro de 1990; e revoga as Leis n°® 9.317, de 5 de
dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de 1999;

2.7. 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 da outras providéncias;

2.8. Lei n? 6.360, de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias;

2.9. Lei n2 5.991, de 1973 - Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da
outras Providéncias;
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2.10. Decreto n2 8.077, de 2013 - Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dd outras providéncias;

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

2.12. Decreto n? 10.024, de 20 de setembro de 2019 - Regulamenta a licitagdo, na modalidade pregdo, na forma eletrénica, para a aquisigdo de
bens e a contratagdo de servigos comuns, incluidos os servigos comuns de engenharia, e dispde sobre o uso da dispensa eletrénica, no ambito da

administragdo publica federal;

2.13. Resolugdo - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008, da ANVISA - Disp&e sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para
fins de Vigilancia Sanitaria;
2.14. Resolugdo - RDC n2 16, de 12 de abril de 2014 da ANVISA (Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas) e atualizagbes;
2.15. Resolugdo - RDC n2 497 de 20 de maio de 2021 - DispGe sobre os procedimentos administrativos para concessdo de Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo e de Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou Armazenagem e suas atualiza¢des.
2.16. Instrugdo Normativa n2 40, de 22 de maio de 2020 - Dispde sobre a elaboragdo dos Estudos Técnicos Preliminares - ETP - para a aquisi¢do de
bens e a contratagdo de servigos e obras, no ambito da Administragdo Publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o Sistema ETP digital;
2.17. Portaria de Consolidagdo 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
consolidagdo das normas sobre as politicas nacionais de saude do SUS;
2.18. 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 dispde sobre a
consolidagdo das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agGes e servigos de satide do SUS;
2.19. Portaria SAS/MS n2 365 de 15 de fevereiro de 2017 - PCDT anemia na doenga renal cronica.

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO
3.1. A Justificativa e objetivo da contratagdo encontram-se pormenorizados em Tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares.

4. DESCRIGAO DA SOLUGAO:
4.1. A descrigdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Tdpico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares.

5. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS
5.1. Trata-se de aquisicdo de bem comum, pois seus padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por

meio de especificagdes reconhecidas e usuais do mercado, e, portanto, a ser contratada mediante licitagdo, na modalidade pregdo, em sua forma eletronica.

6. DA APRESENTAGCAO DA AMOSTRA OU PROTOTIPO OU CATALOGO
6.1. N3o serd necessdria a apresentagdo de amostras ou protoétipos do objeto.
7. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO.
7.1. A entrega dos bens ocorrera no prazo de 60 dias, contados da assinatura do contrato ou documento equivalente, no caso de contratacGes

com parcela Unica.

7.1.1. No caso de contratagdes com previsdo de entregas parceladas, cada parcela devera ser entregue nos prazos abaixo indicados:

o ALFAEPOETINA, 1.000 UI, INJETAVEL - item 1.

Item Contrato *Quantidade Estimada de Parcelas **Quantitativo Estimado ***Prazo de Entre
12 execugdo 12 8.960 até 60 dias apos assina

Total 1 parcela 8.960
1 22 execucio 12 8.959 até 60 dias ap6s assina
22 8.960 até 120 dias apds assin:

Total 2 parcelas 17.919
Decisdes a serem tomadas pela drea demandante: *quantidade estimada de parcelas de cada execugdo (contrato); **quantitativo estimado de cada parcela; ***es

cada parcela.

o ALFAEPOETINA, 1.000 UL, INJETAVEL - * Cota reservada de aproximadamente 25% para ME/EPP do item 1 - item 2.

Item Contrato *Quantidade Estimada de Parcelas **Quantitativo Estimado ***prazo de Ent

Unica execugio 12 4.481 até 60 dias apds ass

2 23 4.478 até 120 dias apds ass
2 parcelas 8.959

cada parcela.

DecisGes a serem tomadas pela area demandante: *quantidade estimada de parcelas de cada execugdo (contrato); **quantitativo estimado de cada parcela; ***e

o ALFAEPOETINA, 2.000 UI, INJETAVEL - item 3.

Item Contrato *Quantidade Estimada de Parcelas **Quantitativo Estimado ***prazo de Ent
12 execugdo 12 222.589 até 60 dias apods assil

Total 1 parcela 222.589
3 22 execugiio 12 222.588 até 60 dias apos assil
22 222.588 até 120 dias ap0s ass

Total 2 parcelas 445.176

parcela.

DecisGes a serem tomadas pela area demandante: *quantidade estimada de parcelas de cada execugdo (contrato); **quantitativo estimado de cada parcela; ***est

e ALFAEPOETINA, 2.000 UL INJETAVEL - * Cota reservada de aproximadamente 25% para ME/EPP do item 3 - item 4.
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Item Contrato *Quantidade Estimada de Parcelas **Quantitativo Estimado ***prazo de E
Unica execucio 12 111.297 até 60 dias apds a
4 22 111.291 até 120 dias apds a
2 parcelas 222.588
DecisGes a serem tomadas pela drea demandante: *quantidade estimada de parcelas de cada execugdo (contrato); **quantitativo estimado de cada parcela; ***e:
parcela.
o ALFAEPOETINA, 3.000 UL INJETAVEL - item 5.
Item Contrato *Quantidade Estimada de Parcelas **Quantitativo Estimado ***Prazo de En
12 execugdo 12 227.595 até 60 dias apds ass
Total 1 parcela 227.595
5 22 execucio 12 227.594 até 60 dias apos ass
22 227.594 até 120 dias apds as
Total 2 parcelas 455.188
DecisGes a serem tomadas pela drea demandante: *quantidade estimada de parcelas de cada execugdo (contrato); **quantitativo estimado de cada parcela; ***es
parcela.
e ALFAEPOETINA, 3.000 UL INJETAVEL -* Cota reservada de aproximadamente 25% para ME/EPP do item 5 - item 6.
Item Contrato *Quantidade Estimada de Parcelas **Quantitativo Estimado ***prazo de Entrega Estimado
Unica execugio 12 113.800 até 60 dias apds assinatura do contrato
6 22 113.794 até 120 dias apds assinatura do contrato
2 parcelas 227.594

DecisBes 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.

o ALFAEPOETINA, 4.000 UL INJETAVEL - item 7.

Item Contrato *Quantidade Estimada de Parcelas **Quantitativo Estimado ***Prazo de Entrega Estimado
12 execugdo 12 4.744.209 até 60 dias apos assinatura do contrato
Total 1 parcela 4.744.209
7 N 12 4.744.209 até 60 dias apds assinatura do contrato
22 execugao , - p -
22 4.744.208 até 120 dias apds assinatura do contrato
Total 2 parcelas 9.488.417

DecisGes 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.

o ALFAEPOETINA, 4.000 UI, INJETAVEL -* Cota reservada de aproximadamente 25% para ME/EPP do item 7 - item 8.

Item Contrato *Quantidade Estimada de Parcelas **Quantitativo Estimado ***Pprazo de Entrega Estimado
Unica execucao 12 2.372.111 até 60 dias apds assinatura do contrato
8 22 2.372.097 até 120 dias apds assinatura do contrato
2 parcelas 4.744.208

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

7.2. A CONTRATADA devera agendar a entrega de cada parcela nos locais indicados na relagdo de enderegos constantes do Apéndice Il deste
Termo de Referéncia.

7.2.1. 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 distribuigdo definitiva do medicamento, contendo o quantitativo de entrega para cada local.

7.2.2. Caso haja diferenga (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada em relagdo ao quantitativo da pauta de distribuigdo definitiva,
em qualquer uma das parcelas, a diferenca devera ser entregue no almoxarifado do Ministério da Satide em Sdo Paulo, no seguinte enderego:

e RuaJamil Jodo Zarif, nimero 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.

7.3. No ato da entrega, ndo deverad ter sido transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo de validade do produto, conforme seu registro na
Anvisa.
7.3.1. Na hipdtese do ndo cumprimento do limite acima preconizado o Ministério da Saude devera ser consultado, prévia e oficialmente, para
manifestagdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto.
7.3.2. Em cardter EXCEPCIONAL, somente para a primeira parcela do contrato, ndo deverd ter sido transcorrido mais de 40% (quarenta por
cento) do prazo de validade do produto, conforme seu registro na Anvisa.
7.3.3. O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 7.3. poderd caracterizar descumprimento parcial do contrato e a
CONTRATADA podera sofrer sangdo, conforme item 17 deste Termo de Referéncia.
7.4. Nos termos do art.73, inciso |l, alineas a e b da lei n° 8.666/93, os objetos dessa aquisi¢do, serdo recebidos da seguinte forma:
7.4.1. Provisoriamente, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificagao;
7.4.2. Definitivamente, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo.
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7.5. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta
execucao do contrato.

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

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

7.8. Em carater EXCEPCIONAL, somente 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, sendo que ndo poderad ser utilizada etiqueta;

7.9. As bulas deverdo atender as recomendagdes da Resolugdo - RDC N2 47, de 8 de setembro de 2009 - ANVISA;

7.10. O produto devera conter em suas embalagens primdrias: nimero do lote, data de validade, nome comercial, denominagdo genérica da

substancia ativa e respectiva concentragdo por unidade posoldgica, conforme determina a RDC n2 71 de 22/12/2009 e a RDC n2 21 de 28/03/2012.

7.11. Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢cGes 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 fiscal;

7.12. O transporte dos produtos devera ser feito por transportadora que detenha autorizagdo 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

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

a) Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos emitida pela ANVISA, para produtos abrangidos pela RDC n2 497, de 20
de maio de 2021 e de acordo com a diretrizes da RDC n2 658 de 30 de margo 2022 e futuras atualizagdes, ou sua publicagdo no Didrio
Oficial da Unido;

b) Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou publicagdo no Didrio Oficial, de
acordo com a RDC n2? 430 de 8 de outubro de 2020 e RDC n2 234, de 21 de junho de 2018 que dispGe sobre a terceirizagdo de etapas de
produgdo, de analises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras
providéncias;

c) Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto a ANVISA, correspondente a liberagdo 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.

8. DA QUALIFICACAO TECNICA/ CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
8.1. As exigéncias de habilitagdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para a generalidade dos objetos, conforme
disciplinado no edital.
8.2. Os critérios de qualificagdo econdmico-financeira a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no edital.
8.3. Os critérios de qualificagdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:
8.3.1. Licenga de Funcionamento ou Alvard Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante;
8.3.2. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagdo, emitida pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos

submetidos a Portaria SVS/MS n2 344/1998, devera ser apresentada Autorizagdo Especial (AE) do estabelecimento;

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

8.4. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados de tradugdo juramentada e estar dentro do prazo de
validade;
8.5. O critério de aceitabilidade de pregos é sigiloso, nos termos do art. 15 do Decreto n2 10.024, de 2019, do art. 72, §32 da Lei n? 12.527, de
2011, e do art. 20 do Decreto n2 7.724, de 2012;
8.6. O critério de julgamento da proposta é o menor prego por item;
8.7. As regras de desempate entre propostas sdo as discriminadas no edital.
9. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE
9.1. Sdo obrigagdes da Contratante:
9.1.1. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;
9.1.2. Verificar minuciosamente, a conformidade do objeto recebido provisoriamente com as especificagbes constantes do Edital e da
proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;
9.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;
9.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obriga¢des da Contratada, através de comissdo/servidor especialmente designado;
9.1.5. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus
anexos;
9.1.6. Realizar a cada seis meses a pesquisa de mercado para comprovagdo da vantajosidade, conforme o art. 99, inciso XI do Decreto n°
7.892/2013;
9.2. A Administragdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada 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.

10. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

10.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os
riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:
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11.

12.

13.

10.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes: a marca, ao fabricante, ao modelo, a procedéncia e ao prazo de
garantia ou validade;

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

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

10.1.4. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e
qualificagdo exigidas na licitagdo;

10.1.5. Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato;

10.1.6. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificagdes e demais documentos fornecidos pelo Ministério da Saude,

bem como as clausulas do Contrato a ser firmado;

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

10.1.8. Abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informagdo acerca da contratagdo objeto deste Pregdo ou a ela relacionada, salvo
se houver expressa e prévia autorizagdo do Ministério da Salde;

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

10.1.10. Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer ages, 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 agées judiciais
movidas por terceiros, que Ihe venham a ser exigidas por forga da lei, ligadas ao cumprimento deste Edital;

10.1.11. Prestar esclarecimentos ao Ministério da Saude sobre eventuais atos ou fatos noticiados que o envolvam, independentemente de
solicitagdo;
10.1.12. Responsabilizar-se pelo pagamento dos tributos que venham incidir sobre o produto fornecido, reservando ao Ministério da Saude o

direito de deduzir, dos valores a serem pagos a empresa, as quantias correspondentes aos tributos eventualmente nao recolhidos;

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

10.1.14. 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 notificagdo, ou indenizagdo total ao Ministério
da Saude, a critério deste, correndo por conta da CONTRATADA, todas as despesas de devolugdo e reposi¢do dos lotes reprovados;

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

10.1.16. Apresentar, no ato da assinatura do contrato, autorizagdo facultando ao Ministério da Satide amplo acesso as instalagdes da empresa,
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 da presente licitagdo, a qualquer tempo;

10.1.17. 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;
10.1.18. Para monitoramento das entregas, a CONTRATADA devera preencher a Planilha de Acompanhamento das Entregas em anexo e
encaminha-la ao e-mail (ceaf.daf@saude.gov.br);
10.1.19. Respeitar os pregcos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes publicas federais;

10.1.19.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizagdo do Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido

processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos
termos do art. 71, inciso IX, da Constitui¢do; ou condenagdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execugdo do contrato.

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

10.2. Quando n3o for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, a empresa contratada deverd
entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da prestacdo dos servigos, os seguintes documentos: 1)
prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certidées que comprovem
a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo
Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme alinea "c" do item 10.2 do Anexo VIII-B da IN SEGES/MP n. 5/2017.

DA SUBCONTRATAGCAO
11.1. N3o serd admitida a subcontratagdo do objeto licitatdrio.
ALTERAGAO SUBJETIVA
12.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de

habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condiges do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e
haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

DO PAGAMENTO

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

13.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 24 da Lei 8.666, de 1993,
deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data da apresentagdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 52, § 32, da Lei n?
8.666, de 1993;

13.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o érgdo contratante atestar a execugdo do objeto do contrato;
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14.

15.

13.3. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta
on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentagdo mencionada no
art. 29 da Lei n2 8.666, de 1993;

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

13.4. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda, circunstancia que impega a liquidagcdo
da despesa, como, por exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até
que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprova¢do da regularizagdo da
situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante;

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

13.6. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutengao das condigdes de habilitagdo exigidas no
edital;

13.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no

prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a
critério da contratante;

13.8. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para identificar possivel
suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo, no ambito do 6rgdo ou entidade, proibigdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrugdo Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018;

13.9. N3o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera comunicar aos drgdos responsdveis pela
fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam
acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos;

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

13.11. Havendo a efetiva execu¢do do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a
contratada n3o regularize sua situagdo junto ao SICAF;

13.11.1. Serd rescindido o contrato em execugdo com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo de economicidade, seguranca
nacional ou outro de interesse publico de alta relevdncia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante;

13.12. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgdo tributdria prevista na legislagdo aplicavel.

13.12.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrerd a retengdo
tributdria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdo de
comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar;

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

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratorios;

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

| = indice de compensagdo financeira = 0,00016438, assim apurado:

1= (TX) I=(6/100) 1=0,00016438
TX = Percentual da taxa anual = 6%
365
DO REAJUSTE
14.1. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagdo das propostas.
14.2. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido da CONTRATADA, os pregos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagdo,

pela CONTRATANTE, do indice de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da
anualidade, com base na seguinte férmula (art. 52 do Decreto n.2 1.054, de 1994):

R=V (1-19) /12, onde:

R = Valor do reajuste procurado;

V = Valor contratual a ser reajustado;

2 = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de pregos correspondente a data fixada para entrega da proposta na licitagdo;

| = indice relativo ao més do reajustamento.

14.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.
14.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a CONTRATADA a importancia calculada pela ultima
variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo.

14.5. Nas aferigdes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

14.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, serda adotado, em

substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislacdo entdo em vigor.

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

14.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

DA GARANTIA DE EXECUGAO

15.1. O adjudicatério, no prazo de 10 (dez) dias apds a assinatura do Termo de Contrato ou aceite do instrumento equivalente, prestara garantia no
valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor do Contrato, que serd liberada de acordo com as condigBes previstas neste Edital, conforme disposto
no art. 56 da Lei n2 8.666, de 1993, desde que cumpridas as obriga¢6es contratuais.
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16.

17.

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

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

15.2.2. seguro-garantia;

15.2.3. fianga bancdria.
15.3. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da Contratante, na Caixa Econ6mica Federal, com correcdo monetaria, em favor do
contratante.
15.4. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogagdo de sua vigéncia, a garantia deverd ser readequada ou renovada nas mesmas
condigdes.
15.5. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigagdo, a Contratada obriga-se a fazer a respectiva
reposigdo no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, contados da data em que for notificada.
15.6. A Contratante executard a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.
15.7. A garantia prestada pelo contratado serd liberada ou restituida ap6s a execugdo do contrato e, quando em dinheiro, atualizada
monetariamente. (Artigo 56, §42 da Lei n? 8666/93).

CONTROLE DA EXECUCAO

16.1. Nos termos do art. 67 Lei n? 8.666, de 1993, serd designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em

registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e determinando o que for necessario a regularizagdo de falhas ou defeitos observados;

16.1.1. O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) serd confiado a uma comissdo de, no
minimo, 3 (trés) membros, designados pela autoridade competente.

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

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

DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

17.1. Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n2 8.666, de 1993 e da Lei n? 10.520, de 2002, a Contratada que:
17.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagdes assumidas em decorréncia da contratagdo;
17.1.2. Ensejar o retardamento da execugdo do objeto;
17.1.3. Falhar ou fraudar na execugdo do contrato;
17.1.4. Comportar-se de modo inidoneo;
17.1.5. Cometer fraude fiscal;
17.1.6. N3do mantiver a proposta.
17.2. A Contratada que cometer qualquer das infragdes discriminadas no subitem acima ficard sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e
criminal, as seguintes sangdes:
17.2.1. Adverténcia;
17.2.2. 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;
17.2.3. Multa compensatéria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugdo total do objeto;
17.2.4. Em caso de inexecugdo parcial, a multa compensatdria, no mesmo percentual do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a
obrigagdo inadimplida;
17.2.5. Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com a Administra¢do, pelo prazo de até dois anos;
17.2.6. Impedimento de licitar e contratar com a Unido com o consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;
17.2.7. Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da

punigdo ou até que seja promovida a reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a
Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados.

17.3. Também fica sujeita as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n2 8.666, de 1993, a Contratada
17.3.1. Tenha sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;
17.3.2. Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagcdo;
17.3.3. Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude de atos ilicitos praticados.

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

17.5. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a
Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n2 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n2 9.784, de 1999.

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

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

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

17.9. A autoridade competente, na aplicagdo das sang0es, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o cardter educativo da pena,
bem como o dano causado a Administracdo, observado o principio da proporcionalidade.

17.10. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infragdo administrativa tipificada pela Lei n2 12.846, de 12
de agosto de 2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, cépias do processo administrativo necessarias a apuragdo da
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responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual
instauragdo de investigagdo preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR.

17.11. A apuragdo e o julgamento das demais infracdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a Administragdo Publica nacional ou
estrangeira nos termos da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.
17.12. O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos especificos para apuragdo da ocorréncia de
danos e prejuizos a Administragdo Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacdo de agente publico.
17.13. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF

18. OBSERVAGOES GERAIS
18.1. N3do serd permitida participagdo de empresas que estejam reunidas em consdrcio, qualquer que seja a sua forma de constituigdo, inclusive
controladoras, coligadas ou subsididrias entre si;
18.2. N&o havera a possibilidade de adesdo de registros de pregos para 6rgdos ndo participantes.
18.3. Os enderegos de entrega poderdo sofrer alteragBes caso haja alguma mudancga da sede da unidade. A contratada, no ato da assinatura de

cada contrato, sera informada do enderego de entrega.

18.4. Ndo serd aceita documentagcdo vencida e nem protocolos, salvo para excegBes previstas em normatizagdo especifica da ANVISA ou
regulamentagdo proéprias as licengas sanitarias Estadual ou Municipal.

18.5. Os créditos orgamentdrios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio encontram-se fixados na Lei Orgamentéria Anual
(LOA), na classificagdo funcional-programdtica n? 10.303.5017.4705.0001 - Promogdo da Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizagdo de
Medicamentos do Componente Especializado.

18.6. Em atendimento ao disposto no Oficio Circular n2 98/2020/SE/GAB/SE/MS, de 07 de julho de 2020 e considerando a Instrugdo Normativa n2
20 de 2022 que “Dispde sobre Plano Anual de Contratagdes de bens, servigos, obras e solugdes de tecnologia da informagdo e comunicagdes no ambito da
Administragdo Publica federal direta, autdrquica e fundacional e sobre o Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes”, visando garantir a
conformidade regulatéria, cabe destacar que o medicamento em tela consta no “PAC 2023".

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

Programa: 5017 - Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satde (SUS).

Objetivo: 1239 - Promover agles que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade,
seguranga, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

Meta: 0521 - Adquirir 100% dos medicamentos e insumos estratégicos, sob responsabilidade de compra centralizada pelo Ministério da Saude,
para abastecimento do SUS

Aprovo o presente Termo de Referéncia.

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS
Coordenador-Geral

De acordo,
MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor
p— -
: ei' . Documento assinado eletronicamente por Roberto Eduardo Schneiders, Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em
fg.nm:\ f_g__‘y 18/05/2023, as 18:53, conforme horério 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

| eletrdnica Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
e -
: ei' ’ Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em
ng:u:\ fﬁ 22/05/2023, as 15:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
| clevrdnica Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.
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