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Status

CONCLUIDO
Outras informacoes

Categoria Nuimero da Contratacdo Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25000.191327/2023-15

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de alfaepoetina, nas concentragdes 3.000Ul e 10.000Ul, nos termos da tabela abaixo, conforme
condi¢des e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT UNIDADE DE MEDIDA QUANTIDADE
FRASCO-AMPOLA OU
1 ALFAEF:SE;—_:_NAC’ETOOO ul, BR0465318 |SERINGA OU AMPOLA 1 ML 1.000.037
OU FRASCO 1 ML
FRASCO-AMPOLA OU
2 ALFALIJEIPT?\II?]E[:_\IA\A\}éE'OOO BR0465320 |[SERINGA OU AMPOLA 1 ML 754.877
' OU FRASCO 1 ML

1.2. Descricao Detalhada do Objeto:

Item Caracteristica

Farmaco: alfaepoetina

Concentragdo: 3.000UlI

1 Forma Farmacéutica: injetavel
Via de Administragéo: intravenosa e
subcutanea
Item Caracteristica

Farmaco: alfaepoetina

Concentragéo: 10.000UI
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2 Forma Farmacéutica: injetavel

Via de Administracao: intravenosa e
subcutanea

1.3. Os bens objeto desta contratacdo sédo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo
Técnico Preliminar.

1.4. 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.

1.5. O prazo de vigéncia da contratacdo € 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 contratagdes anuais, aliviando os setores de compras e licitacdes de repeticdo da
demanda apresentada e evitando eventuais interrup¢des no fornecimento.

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

1.7. Nao seréa permitida cotagao parcial.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

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

2.2. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagfes Anual 2024, conforme consta das informacgGes
basicas deste Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. A descri¢do da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade:

4.1. A presente contratagdo atende as orientagdes do Guia Nacional de Contratagcdes Sustentaveis da Advocacia-
Geral da Unigo (AGU) no que concerne a Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da
Saude, Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

Subcontratacao:
4.2. N&do é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.
Garantia da contratacao:

4.3. Sera exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, no
percentual e condi¢des descritas nas clausulas do contrato.

4.4. Em caso opg¢do pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria deverd apresenta-la, no maximo, até a data de
assinatura do contrato.
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4.5. A garantia, nas modalidades caucéo e fianca bancéria, devera ser prestada em até 10 dias corridos apés a
assinatura do contrato.

4.6. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacédo a garantia da contratagdo.

4.7 Nao serdo necessdrias, para a presente contratacdo, a fixacdo de condicBes de manutengdo e assisténcia
técnica, em razdo de que a presente aquisi¢do concerne a aquisi¢cdo de medicamentos.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

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

f— Descricio Unidade de Cronograma estimativo de execugdo da | Quantitative
¢ medida ARP* total
Farmaco: alfaepoetina 300.018 frascos 30 dias apos a
assimatura da ARP
Concentracdo: 3.000U1
1 ——— Frasco-ampola 1.000.037
Forma Farmacéutica: injetavel . A
- — — 500.019 frascos 120 dias apés a
Via de Administragdo: intravenosa )
- assimatura da ARP
e subcutdnea
Total 1.000.037
o Cronograma estmativo de sxecucEo de ARF podens sofrer alteracles conforme necessidads anzlisads pela dres demandants.
ftem Descricio Unidade de Cronograma estimativo de execucdo da | Quantitative
¢ medida ARP* total
Farmaco: alfaepoetina 377.438 frascos 30 dias apds a
assimatura da ARP
Concentragdo: 10.000U]
2 — Frasco-ampela 754.877
Forma Farmacéutica: injetavel . A
- — — 377.439 frascos 120 dias apds a
Via de Administrac3o: intravenosa .
A assinatura da ARP
e subcuténea
Total 754,877

*oCronegrama sstmative g8 execugdo da ARF podera sofrer alteragbes conforme necessidads anzlisada pela drea cemandanie.

Condicdes de Entrega

5.2. No caso de contratagdes com previsdo de entregas parceladas, as parcelas serdo entregues nos seguintes

prazos e condicdes:

«  Item 1 - ALFAEPOETINA, 3.000 UI, INJETAVEL

'Quantidade Estimada - . c
Item Contrato e *Quantitativo Estimado *Prazo de Entrega Estimado
de Parcelas
12 250.00% até 60 dias apos assinatura do contrato
12 Execugdo
28 250.009 até 90 dias apos assinatura do contrate
Total 2 parcelas 500.018
1
12 250.009 até 60 dias apds assinatura do contrato
22 Execucdo
28 250.010 até 90 dias apos assinatura do contrate
Total 2 parcelas 500.013
Total da contratacdo item 1 1.000.037
*g CronoErama estUmEtivo poderd sofrer alieracdes conforme necessidade anzlisaca pela Eres demandante quanto: 3 'quantidads estmaca de parcelas de cada ewscugdo (contrate), ‘o guantitativo estmado de cada parcely;
33 estimative de entrege de cada parcelz.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de TR em branco — Atualizagdo: 12/2022
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo

3de 13



UASG 250005 Termo de Referéncia 203/2024

+  ltem 2 - ALFAEPOETINA, 10.000 UI, INJETAVEL

'Quantidade Estimada - . c
Item Contrato g *Quantitativo Estimado *Prazo de Entrega Estimado
de Parcelas
12 188.719 até 60 dias apds assinatura do contrate
12 Execugdo
28 188.719 até S0 dias apos assinatura do contrate
Total 2 parcelas 377.438
2
12 188.719 até 60 dias apds assinatura do contrate
23 Execugdo
28 188.720 até 90 dias apos assinatura do contrate
Total 2 parcelas 377.439
Total da contratacdo item 2 754.877
*g cronograma estmative poders sofrer alteracdes conforme necessidads anzlisada pelz Zrea demandante quanto: 2 "quantidads estimada de parcelzs de cade exscugio (contrato), “o guantitativo esimade de cada parcels;
33 estimative de entrega o= cada parcelz.

5.3. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razfes respectivas com
pelo menos 30 (trinta) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situac¢des de caso fortuito e for¢ga maior.

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

5.5. 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.

5.6. Caso haja diferenca (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada em relacdo ao quantitativo da pauta de
distribuicdo definitiva, em qualquer uma das parcelas, a diferenca devera ser entregue no Centro de Distribui¢édo e
Armazenamento do Ministério da Saude em S&o 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.

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

5.8. 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.

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

5.10. 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.

5.11. O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 5.8 poderéa caracterizar descumprimento parcial
do contrato e a CONTRATADA podera sofrer san¢éo, conforme contrato.

5.12. Os rétulos deverdo estar de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro
de 2022 - Anvisa, que estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos e futuras atualiza¢oes;

5.12.1. Em caréter 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.

5.12.1.1. Nesse caso, 0 Ministério da Saude devera ser consultado, prévia e oficialmente, para
manifestagdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

5.13. As bulas deverdo atender as recomendacdes 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 atualizacges.
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5.14. O produto devera conter em suas embalagens as informagdes de carater obrigatério, em conformidade com a
RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022.

5.15. Com relacdo aos subitens 5.12, 5.13 e 5.14, as empresas detentoras de medicamentos regularizados gozarao
do prazo para adequagédo da rotulagem estabelecido pelo art. 95, caput ou §81°, da RDC 768/2022, conforme o caso,
possibilitando, no respectivo prazo, a rotulagem nos moldes da legislacéo anterior.

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

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

5.18. 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:

a) Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo 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 publicagdo no Diario Oficial da Uniéo;

b) Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou
publicacédo no Diéario 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 producdo, de analises de controle de
qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos biologicos, 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.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas
da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecuc¢ao total ou parcial.

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

6.3. As comunicagdes 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 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

6.5. ApoOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacéo do plano de fiscalizacéo, que contera
informagdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugéo do
objeto, do plano complementar de execucgdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e
das sancdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

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

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condi¢cbes 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 anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execuc¢édo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a regularizacdo das faltas
ou dos defeitos observados. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, 81°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, 1I).

6.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para
a correcdo da execugdo do contrato, determinando prazo para a correcdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art.
22, 111).

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contrato, em tempo habil, a situagdo que demandar
decisdo ou adogdo 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, 1V).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execug¢édo 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 renovacdo tempestiva ou a prorrogacdo contratual (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizagdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condi¢cbes de habilitagdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos
aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e I, do Decreto
n° 11.246, de 2022).

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

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato
contendo todos os registros formais da execucao no historico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servigo, do registro de ocorréncias, das alteracBes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequacgBes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administragédo.
(Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, V).

6.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execucdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior
aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 11).

6.11. O gestor do contrato acompanhard a manutencdo das condigdes de habilitagcdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotar4 os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do
pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, 111).

6.12. O gestor do contrato emitirA documento comprobatdério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com mengéo ao seu
desempenho na execucdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais
penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagfes. (Decreto n® 11.246,
de 2022, art. 21, VIII).
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6.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacédo
para fins de aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela comisséo 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 devera elaborar relatério final com informacdes sobre a consecucgdo dos objetivos que
tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da
Administracéo. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.15. O gestor do contrato devera enviar a documentacéo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos
procedimentos de liquidagéo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagdo e gestdo nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento do Objeto

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

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

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

7.4. Para as contratacBes decorrentes de despesas cujos valores ndo 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 sera 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 afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimenséao, qualidade 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 liquidagdo 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 Administracdo durante a andlise prévia a
liquidacéo de despesa, ndo sera 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 execug¢éo do contrato.

Liquidacado

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobrancga equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para fins de
liquidagdo, na forma desta secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, 83° da Instrucao Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de
que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.
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7.10. Para fins de liquidacdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissao;

7.10.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execug¢édo 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 apresentacéo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que
impega a liquidacao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao contratante;

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

7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencéo das condigbes de
habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impec¢a a participacdo em licitagdo, no ambito do
6rgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas
(INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

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

7.15. N&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos
orgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como
quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios

para garantir o recebimento de seus créditos.

7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessérias a rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.17. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidagdo da
despesa, conforme se¢éo anterior, nos termos da Instru¢do 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 realizagdo, mediante aplicagdo do indice de Precgos
ao Consumidor Amplo (IPCA) de corre¢do monetaria.

Forma de pagamento

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

7.21. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
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7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na
fonte, quando da realizagdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacéo vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006,
ndo sofrera a retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicGes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficara condicionado a apresentacdo 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 cesséo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7.24.1 As cessdes de crédito ndo abrangidas pela Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho de
2020 dependerao de prévia aprovagdo do contratante.

7.25. A eficacia da cessédo de crédito ndo abrangidas pela Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho de
2020, em relacéo a Administracéo, esta condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condi¢des de
habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagdo dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislagdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o
art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-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
execucgdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢des ao pagamento e
todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente
sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento
pela efetiva comprovacéo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracdo. INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos).

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

8. SELECAO DO FORNECEDOR

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocéo 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 habilitacdo

8.3. Para fins de habilitacédo, deveré o licitante comprovar 0os seguintes requisitos:
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Habilitacdo juridica

8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei, tenha validade para
fins de identificacdo em todo o territério nacional;

8.5. Empresario individual: inscricdo 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: inscri¢cdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores.

8.7. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo 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 sera considerada como sua sede, conforme Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
marco de 2020.

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

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

8.10. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidacdo
respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

8.11. Prova de inscri¢cdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme
0 caso;

8.12. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n°® 1.751, de 02 de outubro de
2014, do Secretario 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 Servigo (FGTS).

8.14. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacédo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943.

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

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,
deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentacéo de declaragcdo 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, estara dispensado da prova de inscricao
nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificagao Econdmico-Financeira
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8.19. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate
de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitagdo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da Instrucdo
Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples.

8.20. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n° 14.133, de 2021, art.
69, caput, inciso Il).

8.21. Balanco patrimonial, demonstragéo de resultado de exercicio e demais demonstra¢gGes 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 licitacdo deveréo atender a todas as exigéncias da habilitacao
e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura.

8.24. Os documentos referidos acima limitar-se-do ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constituida h4 menos de 2 (dois) anos.

8.25. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do
Brasil para transmissédo da Escrituragdo 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 habilitagdo patrimdnio liquido
minimo de 5% do valor total estimado da contratacgao.

8.27. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagcdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagédo
e poderao substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

Qualificacao Técnica
8.28. Os critérios de qualificacao técnica a serem atendidos pelo fornecedor seréo:

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

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

8.28.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou
publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido. Serad permitida a apresentacéo do protocolo de pedido de
revalidacao do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do 86° do artigo 12 da
Lei n® 6.360/76;

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

8.30. N&o sera aceita documentagéo vencida e nem protocolos, salvo para excegfes previstas em normatizagao
especifica da ANVISA ou regulamentacéo proprias as licengas sanitéarias Estadual ou Municipal.

8.31. O critério de aceitabilidade de pregos € sigiloso, nos termos do art. 15 do Decreto n° 10.024, de 2019, do art.
7°, 83° da Lei n® 12.527, de 2011, e do art. 20 do Decreto n°® 7.724, de 2012;

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

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. O custo estimado da contratacéo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente apés o
julgamento das propostas.
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9.2. A estimativa de custo levou em consideracao o risco envolvido na contratagdo e sua alocacdo entre contratante
e contratado, conforme especificado na matriz de risco constante do Contrato.

9.3. Em caso de licitagdo para Registro de Pregos, 0s precgos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em
decorréncia de eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das
obras ou dos servicos registrados, nas seguintes situagdes (art. 25 do Decreto n° 11.462/2023):
9.3.1. Em caso de for¢a maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou
previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucédo 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 criagdo, alteracéo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia
de disposi¢des legais, com comprovada repercusséo sobre os precos registrados;

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

9.3.4. Poderéao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratagéo.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

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

Il - Fonte de Recursos: Funcional-programética n° 10.303.5117.4705 - Promocdo da Assisténcia
Farmacéutica por meio da Disponibilizacdo de Medicamentos do Componente Especializado.

lll - Programa de Trabalho: 10.303.5117.4705 - PTRES 234376.
IV- Elemento de Despesa: 339030 - medicamentos.
V- Plano Interno: PO 0002 - Aquisigdo centralizada pelo Ministério da Saude.

10.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacao da Lei Orgcamentéria
respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. OBSERVACOES GERAIS

11.1 N&o sera permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em consorcio, qualquer que seja a sua
forma de constituicdo, inclusive controladoras, coligadas ou subsidiarias entre si.

11.2 Nao havera a possibilidade de adesao de registros de precos para érgdos ndo participantes.

11.3 N&o sera admitida a participacéo de sociedades cooperativas.

12. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas 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.
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ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

Coordenador-Geral

MARCO AURELIO PEREIRA

Diretor
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