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Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25000.109214/2024-57

1. DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Satde - Demanda Judicial

ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo

FORMA DE PROCEDIMENTO: Contratagdo Direta

TIPO DE CONTRATACAO: Dispensa de Licitagdo

FUNDAMENTO LEGAL: Dispensa de Licitacdo, em conformidade com o inciso VIII do art. 75 da Lei

n° 14.133, de 1° de abril de 2021, para contratagdo direta e emergencial destinada ao cumprimento de determinacdes judiciais.

1.1. Aquisicdo de medicamentos/ insumos, nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

- Capacidade . .
Item | CATMAT Descricao de Medida Quantidade Unidade
ipli do: 50 MG/ML, F
1 465440 Cemiplimabe Concefltrfagao 5.0 ' G/ML, Forma ) 9 Frasco-Ampola
Farmacéutica: Injetavel
Sacituzumabe Govitecana Concentragdo: 200 MG,
2 615638 | Forma Farmacéutica: P6 Liofilizado Para Solugdo - 72 Frasco-Ampola
Injetavel
3 458280 Olaparibe Concentragdo: 150 MG - 392 Cépsula
Ribociclibe Composicdo: Succinato, Concentracdo: o
4 457888 200 MG - 441 Comprimido
5 422123 Regorafenibe Concentracdo: 40 MG - 588 Comprimido
Nintedanibe Composicdo: Sal Esilato, Concentragdo: .
6 436345 150 MG - 360 Cépsula
7 273195 Temozolomida Concentracdo: 100 MG - 105 Cépsula
330335 Sorafenibe Tosilato Concentracao: 200 MG - 720 Comprimido
Carfilzomib Concentragdo: 60 MG, Forma
429724 ’ - 4 F -Ampol
9 9 Farmaceutica: P6 Litfilo P/ Injetavel 8 fasco-Ampora
10 | 458500 Alectinibe Concentracdo: 150 MG - 1.568 Cépsula

1.2. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 2021.
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1.3. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 1 (um) ano contados do(a) emissdo da nota de empenho, improrrogével, na forma do
art. 75, VIII da Lei n°® 14.133, de 2021.

1.4. E importante ressaltar que nio é permitido cotacio parcial para aquisicio de medicamento com especificidades
farmacolégicas distintas, prazo de validade e impactos diretos sobre a vida humana, para atender o cumprimento de decisdes
judiciais o fornecimento por mais de uma empresa em condig¢des diferentes podera colocar em risco o atendimento correto dos
pacientes.

1.5. Os medicamentos constantes deste Termo de Referéncia estdo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

2.1. Conforme decisdes judiciais e respectivos pareces de forca executéria que constam em anexo a este Termo de Referéncia.

2.2. Esta solicitacdo pauta-se na necessidade de aquisicdo de medicamentos a pacientes que ajuizaram agdo judicial e obtiveram
provimento, mesmo que por sede de tutela antecipada, ainda com forca executdria vigente.

2.3. O descumprimento de qualquer decisdo judicial ndo é facultado ao Administrador Ptiblico, que deve cumprir com exatiddo as
decisdes jurisdicionais, de natureza provisoria ou final, e ndo criar embaracos a sua efetivagao.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.1. Abertura de processo de compra decorrente de acdo judicial, por meio de Dispensa de Licitacdo, em consonancia com a Lei
n° 14.133, de 1° de abril de 2021, para aquisicdo dos medicamentos/insumos: Cemiplimabe Concentragdo: 50 MG/ML, Forma
Farmacéutica: Injetavel; Sacituzumabe Govitecana Concentracdo: 200 MG, Forma Farmacéutica: P Liofilizado Para Solucao
Injetavel; Olaparibe Concentragdo: 150 MG; Ribociclibe Composicdo: Succinato, Concentracdo: 200 MG; Regorafenibe
Concentracdo: 40 MG; Nintedanibe Composicdo: Sal Esilato, Concentracdo: 150 MG; Temozolomida Concentracdo: 100
MG,; Sorafenibe Tosilato Concentragdo: 200 MG; Carfilzomib Concentragdo: 60 MG, Forma Farmaceutica: P6 Liofilo P/
Injetavel; e Alectinibe Concentracdo: 150 MG.

3.2. A contratagdo pauta-se na necessidade de aquisicdo de medicamentos a pacientes que ajuizaram acdo judicial e obtiveram
provimento. Considerando que o prazo para cumprimento da determinacdo judicial é exiguo, é necessaria celeridade no
tratamento dos processos para cumprimento dos comandos judiciais. Na busca de melhor atender aos interesses da Unido, e por
conseguinte o interesse publico, realiza-se uma aquisi¢do agrupada, como forma de organizar os processos de compras, adotando-

se por premissas o principio da eficiéncia e da economicidade, a fim de se obter a proposta mais vantajosa para a Administragdo.

3.3. Cemiplimabe pertence a classe terapéutica dos antineoplasicos e em bula é indicado para o tratamento de pacientes com
carcinoma cutdneo de células escamosas metastatico ou pacientes com carcinoma cutineo de células escamosas localmente
avancado que ndo sdo candidatos a cirurgia ou radioterapia curativas. O cemiplimabe é um anticorpo monoclonal recombinante
humano imunoglobulina G4 (IgG4) que se liga a PD-1 e bloqueia sua interacdo com PD-L1 e PD-L2, contrariando a inibicao
mediada pela PD-1 da resposta imune, incluindo a resposta imune antitumoral. A ligacdo de PD-L1 e PDL2, a PD-1 nas células
T, inibe a proliferacdo de células T e a producdo de citocinas. Esta via pode contribuir para a inibi¢do da vigilancia imune ativa
das células T dos tumores. De acordo com dados disponiveis na pagina eletrénica da Agéncia Nacionalde Vigilancia Sanitaria —
ANVISA constata-se que o medicamento encontra-se registrado. A forma farmacéutica disponivel é solugdo para dilui¢do para
infusdo na concentracdo de 50 mg/mL na apresentacdo de 7 mL (350 mg). O medicamento deve ser conservado sob refrigeracdo,
entre 2°C e 8°C. Ndo congelar. Proteger da luz.

3.4. O medicamento sacituzumabe govitecana €é da classe de medicamentos anticorpos monoclonais - antineoplasicos
citotoxicos. O sacituzumabe govitecana liga-se as células cancerigenas que expressam Trop-2 e é internalizado com a liberacao
subsequente de SN-38 por meio da hidrélise do ligante. O SN-38 interage com a topoisomerase I e impede a religacdo das
quebras de fitas simples induzidas por topoisomerase I. O dano resultante ao DNA leva a apoptose e morte celular. O
medicamento é usado quando ndo é possivel remover o cancer com cirurgia, porque o cancer se espalhou para fora da mama
(localmente avangado) ou se espalhou para outros locais do corpo (metastatico). Armazenar sob refrigeracdo entre 2°C e 8°C.
Nao congelar.

3.5. Olaparibe pertence a classe terapéutica denominada de outros agentes antineoplédsicos e em bula é indicado para o
tratamento do: Cancer de ovario. Como monoterapia: No tratamento de manutencdo de pacientes adultas com carcinoma de
ovdrio (incluindo tuba uterina ou peritoneal primario), recentemente diagnosticado, de alto grau (grau 2 ou maior), avancado,
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com mutacdo BRCA, que respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira linha, baseada em platina. No
tratamento de manutencdo de pacientes adultas com carcinoma de ovério seroso (incluindo tuba uterina ou peritoneal priméario)
ou endometrioide, de alto grau (grau 2 ou maior), recidivado, sensivel a platina e que respondem (resposta completa ou parcial) a
quimioterapia baseada em platina. Em combinagdo com bevacizumabe: Para o tratamento de manutencdo de pacientes adultas
com carcinoma epitelial avangado (estdgio FIGO III-IV) de ovaério (incluindo tuba uterina ou peritoneal primério) e que
respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira linha, baseada em platina, em combinagdo com
bevacizumabe. As pacientes devem ter recebido no minimo 2 ciclos de bevacizumabe (nos casos de cirurgia de debulking de
intervalo) ou 3 ciclos de bevacizumabe em combina¢do com os ultimos 3 ciclos de quimioterapia baseada em platina. Cancer de
mama. Como monoterapia no tratamento de pacientes adultos com cancer de mama metastatico HER2 negativo, com mutacdo
germinativa no gene BRCA (patogénica ou suspeitamente patogénica), previamente tratados com quimioterapia. Estes pacientes
podem ter recebido quimioterapia em um cendrio neoadjuvante, adjuvante ou metastatico. Pacientes com cancer de mama
receptor hormonal positivo, devem ter sido tratados com uma terapia enddcrina prévia ou serem considerados inadequados para
terapia enddcrina. Adenocarcinoma de pancreas Como monoterapia no tratamento de manutencdo de pacientes adultos com
adenocarcinoma de pancreas metastatico com mutacdo germinativa no gene BRCA, cuja doenga ndo progrediu com
quimioterapia em primeira linha baseada em platina. O olaparibe é um potente inibidor das enzimas poli (ADP-ribose)
polimerase (PARP-1, PARP-2 e PARP-3) humanas e demonstrou inibir o crescimento de linhagens celulares tumorais
selecionadas in vitro e também do crescimento tumoral in vivo, seja administrado como monoterapia ou em combinagcdo com
quimioterapias estabelecidas. As formas farmacéuticas disponiveis sdo cdpsulas duras na apresentacdo de 50 mg e comprimidos
revestidos nas apresentagoes de 100 mg e 150 mg. O tratamento com olaparibe parece estar associado a vomito, diarreia, nduseas
e dispepsia. Esse medicamento ndo pertence a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME e nao faz parte
de nenhum programa de medicamentos de Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saiide — SUS estruturado pelo
Ministério da Saude e, portanto, o Sistema ndo definiu que o mesmo seja financiado por meio de mecanismos regulares.

3.6. O medicamento ribociclibe pertence a classe terapéutica dos agentes antineoplasicos e imunossupressores. Trata-se de
um inibidor seletivo da proteina quinase dependente de ciclina (CDK) 4 e 6. Estas quinases participam do mecanismo que conduz
a progressdo do ciclo celular e consequente proliferacdo do tumor. Seu uso, portanto, reduz a atividade das quinases tendo como
consequéncia a diminui¢do da progressdo tumoral. Em bula é indicado para o tratamento de: cancer de mama localmente
avancado ou metastatico, receptor hormonal (RH) positivo e receptor para o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2
(HER2) negativo em combinacdo com um inibidor de aromatase ou fulvestranto. Em mulheres na pré ou perimenopausa, a
terapia enddcrina deve ser combinada com um agonista do hormonio liberador do hormoénio luteinizante (LHRH). A forma
farmacéutica disponivel é comprimido revestido de 200 mg. O tratamento com ribociclibe parece estar associado a alguns efeitos
adversos, tais como: infec¢des, neutropenia, leucopenia, anemia, diminuicdo do apetite, dor de cabega, tontura, dispneia, tosse,
ndusea, diarreia, vomito, constipacdo, dor abdominal, estomatite, alopecia, erup¢do cutdnea, prurido, dor nas costas, cansaco,
edema periférico, astenia, pirexia e testes da funcdo hepéatica anormal. Esse medicamento ndo pertence a Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME e ndo faz parte de nenhum programa de medicamentos de Assisténcia
Farmacéutica no Sistema Unico de Saiide — SUS estruturado pelo Ministério da Satide e, portanto, o Sistema ndo definiu que o
mesmo seja financiado por meio de mecanismos regulares. De acordo com dados disponiveis na pagina eletronica da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA constata-se que o medicamento ribociclibe apresenta-se registrado em nome da
Novartis Biociéncias S.A sob o nimero de registro 100681157.

3.5. O farmaco regorafenibe é um antineoplésico, utilizado para o tratamento do cancer através da lentificacdo do processo de
crescimento e disseminacado das células cancerosas e interrup¢ao do suprimento de sangue que mantém o crescimento das células
do céncer. Este medicamento é indicado para o tratamento de pacientes adultos com: i. Tumores estromais gastrintestinais (GIST)
metastaticos ou ndo ressecaveis, que tenham progredido ou experimentaram intolerancia ao tratamento prévio com imatinibe e
sunitinibe; ii. Carcinoma hepatocelular (CHC) que tenham sido previamente tratados com sorafenibe, um medicamento indicado
para tratamento de cancer de figado que ndo possa ser removido com cirurgia; e iii. Cancer colorretal (CCR) metastatico que
tenham sido previamente tratados com, ou ndo sejam considerados candidatos para, as terapias disponiveis. Estas incluem
quimioterapia a base de fluoropirimidinas, terapia anti-VEGF e terapia anti-EGFR.

3.6. O medicamento esilato de nintedanibe pertence a classe terapéutica - Antineoplasico. E indicado para o tratamento e retardo
da progressdo da fibrose pulmonar idiopatica (FPI), doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica (DPI-ES) e
outras doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes cronicas com fenétipo progressivo. E também indicado em
combinagdo com o docetaxel para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao ndo pequenas células (CPNPC) localmente
avancado, metastatico ou recorrente, com histologia de O nintedanibe ndo deve ser utilizado em doentes hipersensiveis
(alérgicos) ao nintedanibe, amendoim ou soja ou a qualquer outro componente do medicamento. O tratamento em pacientes com
maior risco cardiovascular requer cuidado e a interrupcdo do tratamento deve ser considerada em pacientes que desenvolvam
sinais ou sintomas de isquemia miocérdica aguda. De acordo com dados disponiveis na pagina eletrénica da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — ANVISA, o medicamento esilato de nintedanibe encontra-se com registro ativo.

3.7. O medicamento Temozolomida, trata-se de um antineoplasico, com registro na ANVISA e em sua bula possui indicacao
para o tratamento de pacientes com: um tipo de tumor cerebral chamado glioblastoma multiforme, recém-diagnosticado, em
tratamento combinado com radioterapia, seguido de tratamento com Temozolomida isoladamente (monoterapia), e para tumores
cerebrais como glioma maligno, glioblastoma multiforme ou astrocitoma anapléasico, que apresentam recidiva ou progressao ap6s
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tratamento padrdo. Também é indicado no tratamento de pacientes com melanoma maligno metastatico. O medicamento
Temozolamida (Temodal®) é administrado em combinacdo com radioterapia focal (fase concomitante) seguida por até 6 ciclos
de temozolomida em monoterapia. A dose minima didria é de 75 mg/m2 e a dose maxima pode chegar a 200 mg/m2 de
superficie corporal.

3.8. O medicamento tosilato de sorafenibe é da classe terapéutica antineoplésico e é indicado para: a. tratamento de pacientes
com carcinoma celular renal avancado que ndo responderam a terapia com alfainterferona ou interleucina-2 ou ndo eram
elegiveis para tal terapia; b. tratamento de pacientes com carcinoma hepatocelular ndo ressecavel; c. tratamento de pacientes com
carcinoma de tireoide diferenciado (papilifero, folicular, célula de Hurthle) localmente avangado ou metastético, progressivo,
refratario a iodo radioativo.

3.9. Carfilzomibe, é um inibidor do proteassoma. Os proteassomas desempenham um papel importante na funcdo e no
crescimento celular por degradarem proteinas que estdo danificadas ou que ndo sdo mais necessérias. Carfilzomibe bloqueia os
proteassomas, 0 que pode levar a um excesso de proteinas dentro das células. Em algumas células, pode causar morte celular,
especialmente em células cancerosas, porque essas tém uma maior probabilidade de conter uma maior quantidade de proteinas
anormais.

3.10. O medicamento alectinibe pertence a trés classes terapéuticas dos antineopldsicos, dos antineopldsicos e
imunomoduladores e dos outros agentes antineopléasicoa e em bula é indicado para: o tratamento de primeira linha de pacientes
com cancer de pulmdo de ndo pequenas células (CPNPC) positivo para quinase do linfoma anaplasico (ALK) localmente
avancado ou metastatico. o tratamento de pacientes com CPNPC localmente avancado ou metastatico positivo para ALK que
tenham progredido durante o uso de crizotinibe, ou que sejam intolerantes a ele. Alectinibe é um inibidor seletivo dos receptores
tirosina quinase ALK e RET. Em estudos ndo clinicos, a inibigdo da atividade de tirosina quinase ALK levou ao bloqueio de vias
de sinalizagdo downstream que incluem STAT 3 e PI3K/AKT e induz morte celular tumoral (apoptose). Medicamentos
antineoplasicos ndo pertencem a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, pois ndo fazem parte de nenhum
programa de medicamentos de Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satide — SUS. A apresentacio disponivel é capsula
dura de 150 mg. O tratamento com alectinibe parece estar associado a obstipacdo, diarreia, ndusea, vomitos, edema, mialgia,
creatina fosfoquinase sérica aumentada, erupgdo, reacdo de fotossensibilidade, bilirrubina aumentada, AST e ALT aumentadas,
anemia, disturbios da visdo e bradicardia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. A contratacdo devera observar os seguintes requisitos:

4.1.1. Sustentabilidade:

4.1.1.1. A presente contratacdo atende as orientagdes do Guia Nacional de Contratagcdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da
Unido (AGU) no que concerne a Aquisicio de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da Satide, Material de
Limpeza, Higiene e Cosméticos.

4.2. Néo sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

4.3. Ndo havera exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21, pois trata-se de contratagdo de
pronta entrega.

5. MODELO DE EXECUCAO DA AQUISICAO

5.1. O prazo para entrega do produto devera ser de:

5.1.1. PARA EMPRESAS NACIONAIS:
a. O prazo para entrega do produto sera contado a partir do recebimento da nota de empenho;
b. O prazo de entrega sera de 15 (quinze) dias corridos.

5.1.2. PARA EMPRESAS ESTRANGEIRAS:

a. O prazo para entrega do produto deverd ser de até 15 (quinze) dias corridos contado da autorizagdo de embarque.
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b. Nao serdo aceitos produtos remetidos via SEDEX ou qualquer outro servico de entrega que ndo permita a conferéncia
no ato do recebimento.

c. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢des de temperatura exigidas no rétulo. Deverdo,
ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal/Invoice.

d. O embarque do produto deverd, obrigatoriamente, ser precedido de autorizacdo emitida pela DIIMP/CGLOG, sob
pena, de ndo o fazendo, responsabilizar-se o fornecedor ao pagamento dos custos de capatazia, conforme estabelecido
pela Resolugdo N° 519, 23/05/2019, ANAC.

e. Deverd incluir na nota fiscal/Invoice: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricacGes, validades,
nimeros de empenho, além do nome e endereco do local de entrega.

5.2. A entrega devera ser realizada de forma centralizada no endereco abaixo:

Produtos Farmaco (Medicamento/vacinas/insumos relacionados): Cemiplimabe Concentragdo: 50 MG/ML, Forma
Farmacéutica: Injetdvel; Sacituzumabe Govitecana Concentragdo: 200 MG, Forma Farmacéutica: P6 Liofilizado Para
Solucdo Injetavel; Olaparibe Concentracdao: 150 MG; Ribociclibe Composicdo: Succinato, Concentracdo: 200
MG; Regorafenibe Concentragdo: 40 MG; Nintedanibe Composigdo: Sal Esilato, Concentragdo: 150 MG; Temozolomida
Concentracdo: 100 MG; Sorafenibe Tosilato Concentragdo: 200 MG; Carfilzomib Concentracdo: 60 MG, Forma
Farmaceutica: P6 Liofilo P/ Injetavel; e Alectinibe Concentragdo: 150 MG.

Enderego: Rua Jamil Jodo Zarif n° 684, Jardim Santa Vicéncia, Unidades: 11 A 17 e 18aMunicipio Guarulhos — SP CEP:
07.143-000

E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br
5.3. A CONTRATADA deveré agendar cada entrega, por meio do e-mail: cglog.agendamento@saude.gov.br

5.4. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 07
(sete) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situages de caso fortuito
e forca maior.

6. CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1. A Contratada devera entregar o objeto contratado devidamente registrado na ANVISA, quando for o caso, e cumpridos os
demais requisitos regulatérios, com prazo de validade conforme seu registro, sendo que, entre a data de fabricacdo e a data da
entrega, nao devera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo de validade.

6.1.1. Na hipétese do ndo cumprimento do limite preconizado no subitem 6.1, sob pena de aplicacdo das sancdes cabiveis, a
CONTRATANTE devera ser consultada oficialmente, com antecedéncia minima de 10 (dez dias) da data da entrega, para
manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do objeto contratado, sendo a CONTRATADA obrigada a
fornecer carta de compromisso de troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo prevendo a substitui¢do do quantitativo
ndo consumido dentro do prazo de validade. A troca podera ocorrer em todos os estados da federagdo. A CONTRATADA devera
se comprometer a retirar o objeto contratado vencido para o devido descarte, sem 6nus a CONTRATANTE, bem como declarar
formalmente o compromisso em substituicdo do mesmo, com a devida Carta de Compromisso de Troca, enviando por meio
eletronico para a caixa coorporativa (atendimento.copjud@saude.gov.br);

6.2. O transporte do objeto contratado deverd 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;

6.3. Em se tratando de produtos termolédbeis, os mesmos deverdo ser acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente)
e, no caso de fotossensiveis, estes deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade;

6.4. Deve a Contratada fornecer o objeto contratado com a embalagem em perfeito estado, nas condigdes 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, quando for o caso;

6.5. Os medicamentos deverdo conter em suas embalagens primarias (frascos-ampolas, frascos, ampolas, bisnagas,
flaconetes, sachés ou envelopes, blisteres ou strips, bags ou bolsas), de forma legivel e indelével: nome comercial, denominacao
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genérica de cada principio ativo, concentracdo de cada principio ativo, via de administracdo, a quantidade total de peso liquido ou
volume para medicamentos nas formas farmacéuticas liquidas e semissélidas, nome da empresa titular do registro, validade,
fabricacdo e lote, como determina a RDC n° 768 de 12/12/2022 e futuras atualizag¢des, quando for o caso;

6.6. Os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Satide (Portaria SE
/MS n°. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC n° 768, de 12/12/2022 e futuras atualizac¢des, quando for o caso;

6.7. Caso o produto entregue ndo corresponda as exigéncias deste Ministério, a empresa arcara com os custos de incineracdo ou
de coleta, sendo responsavel pela substituicdo integral dos mesmos, arcando com os custos de frete e seguro, no prazo de 15
(quinze) dias corridos a contar da notificagdo do Ministério da Satide;

6.8. As bulas deverao atender as recomendacoes da RDC n°. 47 de 08/09/2009 e futuras atualizagdes, quando for o caso;
6.9. A CONTRATADA deveré apresentar no ato da entrega do objeto contratado os documentos abaixo:

a. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos emitido pela ANVISA, para produtos abrangidos pela
RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, e de acordo com a RDC n° 658 de 30 de marco de 2022 e futuras atualiza¢des, em
conformidade com a Portaria n° 2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua publicac¢do no Diério Oficial da Unido;

b. Certificado de Boas Préaticas de Distribui¢do, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou publicagdo no
Diéario Oficial, de acordo com a RDC n° 234 de 21 de junho de 2018 e a RDC n° 430 de8 de outubro de 2020, e futuras
atualizacOes;

c. Laudo de andlise do controle de qualidade do produto acabado referente ao (s) lote(s) fornecido(s).

d. 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 farmacopeico (USP, BP,
EuP, entre outras), devidamente traduzido para o portugués, se for o caso;

e. Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por érgdo ou emitido pelo fabricante, subscrito pelo
responsavel técnico, contemplando: niimero do lote, caracteristica do produto ofertado, método de esterilizacdo, data de
esterilizacdo e expiragdo e relatério conclusivo, se for o caso.

6.10. Os documentos solicitados no subitem 6.9 deverdo ser apresentados dentro do prazo de validade no original ou em copia.
6.11. Para medicamentos importados:

6.11.1 Incluir na Invoice: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricacdes, validades, nimeros de empenho, além
do nome e endereco do local de entrega;

6.11.2 O agendamento serd realizado mediante envio dos seguintes documentos:

a. Nota fiscal/fatura ou Declaracdo de Importacdo, com informagdes referentes a nimeros de lotes, quantidades
por lote, fabricagoes, validades e niimero de empenho;

b. Laudo de andlise do produto, para todos os lotes; e
c. Nota de empenho.

6.11.3 O embarque do produto deverd, obrigatoriamente, ser precedido de autorizacdo emitida pela DIIMP/CGLOG, sob pena, de
ndo o fazendo, responsabilizar-se o fornecedor ao pagamento dos custos de capatazia, conforme estabelecido pela Resolugao N°
519, 23/05/2019, ANAC.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumadria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento
de cobranga equivalente, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta) dias, a contar
da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.
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7.3. O recebimento definitivo ocorrerad no prazo de 30 (trinta) 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 aceitacao
mediante termo detalhado.

7.4. O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo,
quando houver necessidade de diligéncias para a aferi¢do do atendimento das exigéncias impostas.

7.5. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor
do art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.6. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a andlise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

7.7. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servigo nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucado do contrato.

Liquidacao

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias tteis para fins de liquidacdo, na
forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.8.1. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacdo, no caso de
contratagOes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n® 14.133, de
2021.

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

a. o prazo de validade;

b. a data da emissao;

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

d. o periodo respectivo de execucdo do contrato;

e. o valor a pagar; e

f. eventual destaque do valor de retencdes tributdrias cabiveis.

7.10. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impega a
liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s
a comprovacao da regularizacdo da situacdo, sem dnus ao contratante;

7.11. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverad ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacdo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema,
mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documenta¢do mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.12. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para:
a) verificar a manutencgdo das condi¢Oes de habilitagdo exigidas no edital;

b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitacdo, no dmbito do 6rgdo ou entidade, que implique
proibicdo de contratar com o Poder Ptiblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

7.13. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, serd providenciada sua notificagdo, por escrito,
para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.14. Ndo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverd comunicar aos 6rgaos
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 os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.
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7.15. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

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

Prazo de pagamento

7.17. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias titeis contados da finalizagdo da liquidacdo da despesa, conforme
secdo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77,de 2022.

7.18. 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 realizacio, mediante aplicacio do indice de correcio monetiria IPCA - fndice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo.

Forma de pagamento

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

7.20. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
7.21. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributéria prevista na legislacdo aplicavel.

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

7.22. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a
retencdo tributdria quanto aos impostos e contribui¢cdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard
condicionado a apresentacdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de crédito

7.23. £ admitida a cessdo fiducidria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste presente
tépico.

7.23.1. As cessdes de crédito ndo fiducidrias dependerdo de prévia aprovagdo do contratante.

7.24. A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a celebracdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

7.25. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condigdes de habilitagdo por
parte do contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também
se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagdo de que o cessionario ndo se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos
fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de
18 de maio de 2020.

7.26. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execugdo do objeto
contratual, restando absolutamente inc6lumes todas as defesas e excecdes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes
ao direito comum aplicdveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a
possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacdo do fato gerador, quando for o caso, e
o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a Administragao.

7.27. A cessdo de crédito ndo afetard a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral responsabilidade do
contratado.
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8. ESPECIFICACAO DA GARANTIA CONTRATUAL

8.1. Ndo serdo necessarias, para a presente contratagao, a exigéncia de garantia contratual dos bens ou a fixagdo de condigdes de
manutencgdo e assisténcia técnica, pois trata-se de contratagdo para pronta entrega.

9. FORMA E CRITERIOS SELECAO DO FORNECEDOR

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de licitagdo, com fundamento na hipétese
do art. 75, inciso VIII, da Lei n® 14.133/2021.

9.2. Previamente a celebracdo da nota de empenho, a Administracdo verificara o eventual descumprimento das condigdes para
contratagao, especialmente quanto a existéncia de san¢do que a impeca, mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais
como:

a. SICAF;

b. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria Geral da Unido (www.
portaldatransparencia.gov.br/ceis);

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

d. Cadastro Informativo de Créditos ndo quitados de érgdos e entidades federais — CADIN (https://siafi.tesouro.gov.br).

9.3. Caso conste na Consulta de Situacdo do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciara
para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

9.4. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societérios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.

9.5. Caso atendidas as condigOes para contratagdo, a habilitacdo do fornecedor serd verificada por meio do SICAF, nos
documentos por ele abrangidos.

9.6. E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF, ou encaminhar, quando solicitado
pela Administracdo, a respectiva documentagdo atualizada.

9.7. Néo serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

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

9.9. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de niimeros de documentos pertinentes ao CND
e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribuicdes.

9.10. Para fins de contratacdo, devera o fornecedor comprovar os seguintes requisitos de habilitacéo:

9.11. Habilitagdes fiscal, social e trabalhista:

9.11.1. prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

9.11.2. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os
créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade

Social, nos termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-
Geral da Fazenda Nacional.

9.11.3. prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

9.11.4. declaracdo de que ndao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16
anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituicdo;
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9.11.5. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de certiddo negativa
ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-
Lein® 5.452, de 1° de maio de 1943;

9.11.6. 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;

9.11.7. 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 inscricdo nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal;

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

9.11.8.1. caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou distritais relacionados ao objeto, devera comprovar
tal condi¢do mediante a apresentacdo de certiddo ou declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou por meio de
outro documento equivalente, na forma da respectiva legislacdo de regéncia.

9.12. Além dos documentos elencados acima, a contratada devera apresentar:
9.12.1. Licenca ou Alvara Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitéria local;

9.12.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), e Autorizacdo Especial (AE), quando couber, emitidas pela ANVISA
publicadas no Diario Oficial da Unido - DOU;

9.12.3. Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cépia da publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido. Sera permitida
a apresentacao de copia do protocolo de pedido de revalidacdo/alteracdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido
requerida nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n°6.360/76;10.13.

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

9.14. Para medicamentos importados a empresa devera apresentar o certificado de registro do produto emitido pela autoridade
sanitaria competente do pais de origem, onde é fabricado o medicamento, devendo ser autenticado pelo consulado e traduzido por
tradutor juramentado.

9.15. As documentacdes deverdo estar legiveis e identificadas, com as informacdes referentes ao objeto e a empresa realcadas e
sombreadas (principalmente as publicadas em diario oficial) e separadas respeitando, necessariamente, a ordem da relacdo acima.

9.16. Os documentos deverdo estar digitalizados e ndo serdo aceitas documentagdes vencidas e nem protocolos, salvo para os
protocolos de pedido de revalidacdo dos documentos constantes no subitem 9.1.

9.17. Para os medicamentos importados e ndo nacionalizados, a empresa devera enviar as informagdes abaixo especificadas, no
prazo maximo de 5 (cinco) dias tteis, contados da solicitagdo da Divisdo de importacdo DIIMP/CGLOG, sob pena de rescisao
contratual ou cancelamento da Nota de Empenho e aplicacdo das penalidades cabiveis:
9.17.1. Proforma Invoice com as seguintes informacdes:

a. Principio ativo do medicamento;

b. Nome comercial;

c. Apresentacdo do medicamento (frasco, ampola, comprimido, etc.);

d. Quantidade (com adequacdo ao fator de embalagem);

e. Preco unitario;

f. Preco total;

g. Valor do Frete;

h. Valor do Seguro;
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i. Preco Total da Proforma (incluindo Frete e Seguro);

j- Moeda negociada (délar, euro, etc);

k. Peso liquido;

1. Peso bruto estimados;

m. Validade do produto / Lote;

n. Temperatura do Armazenamento em °C (Laudo comprobatdrio da real necessidade da manutencdo dessa temperatura);
0. Nome e endereco COMPLETO do Exportador e Importador

p. Nome e endereco COMPLETO do Fabricante;

g. Pais de procedéncia / origem do produto;

r. Dados bancérios para pagamento;

s. Informacdo na Proforma de que os medicamentos importados deverdo ser embarcados em até 05 dias tteis apds a
solicitagdo de embarque;

t. Proforma invoice NUMERADA, DATADA e ASSINADA; e
u. Classificagdo NCM da mercadoria;

9.17.2. Demais documentos exigidos pela Resolug¢do de Diretoria Colegiada n° 81, de 05 de novembro de 2008 e suas
atualizagdes;

9.17.3. Caso seja necessario mais de um desembarago, cuja a causa tenha sido causada pela empresa fornecedora, o custo com os
demais desembaracos sera de sua responsabilidade.

10. OBRIGACOES DO MINISTERIO DA SAUDE

10.1. Sdo obrigacdes da Ministério da Satde:
10.1.1. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia e seus anexos;

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

10.1.3. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obriga¢des da empresa vencedora;

10.1.4. Efetuar o pagamento a empresa vencedora no valor correspondente ao fornecimento do objeto, de forma
POSTECIPADA, conforme estabelecido em Oficio-Circular CGIES/DLOG/SE/MS;

10.2. A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela empresa vencedora com terceiros, ainda que
vinculados a execucado do presente Termo de Referéncia, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato
da empresa vencedora, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

11. OBRIGACOES DA EMPRESA VENCEDORA

11.1. A empresa vencedora deve cumprir todas as obrigages constantes neste Termo de Referéncia, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:

11.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificacdes, prazo e local constantes no Termo de
Referéncia aqui, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacdes referentes a: nome comercial, marca,
fabricante, procedéncia, niimero do lote, quantidade por lote, prazo de validade; nimero do empenho, além do nome e endereco
do local de entrega;
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11.1.2. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacdes e demais documentos fornecidos pelo Ministério
da Saude;

11.1.3. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producdo, fornecimento e entrega do medicamento, inclusive
aquelas de embalagens e eventuais perdas e/ou danos e de seguro.

11.1.4. Manter, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condi¢Ges de habilitacdo e qualificacdo exigidas na
Dispensa de Licitagdo;

11.1.5. Responsabilizar-se pelo recolhimento dos tributos que venham incidir sobre o medicamento fornecido, reservando ao
Ministério da Sadde o direito de deduzir dos valores a serem pagos a empresa vencedora, as quantias correspondentes aos
tributos eventualmente ndo recolhidos;

11.1.6. Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar ao Ministério da Sadde ou a terceiros em razao de agdo ou
omissdo dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos, independente de outras cominagdes durante o compromisso legais
assumido a que estiver sujeito;

11.1.7. Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer agdes, demandas, custos e despesas decorrentes de danos,
ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus empregados ou prepostos, obrigando-se, outrossim, por quaisquer
responsabilidades decorrentes de a¢des judiciais movidas por terceiros, que lhe venham a ser exigidas por forga da lei, ligadas ao
cumprimento desta contratagao;

11.1.8. Prestar, esclarecimentos ao Ministério da Saude sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, quando
solicitados;

11.1.9. Facultar ao Ministério da Satide amplo acesso as instalacGes da empresa vencedora, em hordrio comercial ou outro
definido de comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacdo ao armazenamento e ao controle de qualidade do
medicamento, objeto da presente aquisicdo, a qualquer tempo;

11.1.10. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, o objeto com avarias ou defeitos;

11.1.11. Comunicar ao Ministério da Satide, no prazo méaximo de 07 (sete) dias que antecedem a data da entrega, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

11.1.12. Respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratacdes publicas federais;
11.1.13. Manter sigilo sobre todas as informagdes de pacientes;
11.1.14. Ndo relacionar o nome do Ministério da Satide em quaisquer veiculos de publicidade da empresa.

11.1.15. O licitante vencedor deverd comprovar a implantacdo de programa de integridade, no prazo de 6 (seis) meses, contado
da celebracédo do contrato, na forma do § 4° do art. 25 da Lei n° 14.133/ 2021.

12. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

12.1.1. Os créditos orcamentdarios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio encontram-se fixados na Lei
Orcamentéaria Anual (LOA), na agdo 4705 - Promocdo da Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizagdo de

Medicamentos do Componente Especializado.

12.2. A dotacéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apés aprovacdo da Lei Orcamentdria respectiva e
liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

13. 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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MONICA DE SIQUEIRA DUTRA PINTO

Coordenadora de Analise e Monitoramento de Demandas Judiciais em Saide - COAJUD

ROSANA ELISA GONCALVES GONCALVES PINHO

Diretora do Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializacdo na Satide - DJUD - Substituta
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