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LOGISTICA EM SAUDE RODRIGUES PEREIRA (v2.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25000.069607/2025-00

1. DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Saide - Demanda Judicial

ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo

FORMA DE PROCEDIMENTO: Contratacao 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 produtos e medicamentos, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

oo Y Capacidade | Unidade de Quantidade
Item Especificacao/ Descricdo CATMAT depMe dida Medida Autores Total
1 Maralixibato, ConAceI?tragéo: 9,? Mg/M], Forma 623316 30mL Frasco o1 3
Farmacéutica: Solucdo Oral
Glicerol Composigdo: Fenilbutirato,

2 Concentragdo: 1,1G/ML, Forma Farmaceutica: 627115 25mL Frasco 01 84
Liquido Oral

3 Diazé6xido Concentragao: 25MG 425676 - Capsula 01 400

Canabidiol Medkaya Full Spectrum,
4 | Concentragdo: 200 Mg/MI1, Forma Farmacéutica: | 618323 30mL Frasco 01 13
Solucéo Oral - Gotas
5 Inebilizumabe, ConcAent‘rageNlo:A 19 Mg/Ml, Forma 607992 ) Frasco- 02 6
Farmacéutica: Injetavel Ampola

1.2 O objeto desta contratacao ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 2021.

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

1.3.1. 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,
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aliviando os setores de compras e licitacdes de repeticdo da demanda apresentada e evitando eventuais interrup¢des no
fornecimento.

1.4 E importante ressaltar que nio é permitido cotacdo 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 Este Termo de Referéncia contém medicamentos importados com ou sem registros na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

2.1 Conforme decisoes judiciais e respectivos pareceres de forca executoria.

2.2 Esta solicitagdo pauta-se na necessidade de aquisi¢do de produtos e medicamentos a pacientes que ajuizaram agdes judiciais e
obtiveram provimento, mesmo que por sede de tutela antecipada, ainda com forca executéria 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 proviséria ou final, e ndo criar embaragos a sua efetivacao.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.1 Abertura de processo de compra decorrente de acdes judiciais, por meio de Dispensa de Licitacdo, em consonancia com a Lei
n° 14.133, de 1° de abril de 2021, para aquisi¢do de medicamentos e produtos: Maralixibato, Concentracao: 9,5 Mg/Ml, Forma
Farmacéutica: Solucdao Oral; Glicerol Composi¢do: Fenilbutirato, Concentra¢do: 1,1G/ML, Forma Farmaceutica:
Liquido Oral; Diazéxido Concentracao: 25MG; Canabidiol Medkaya Full Spectrum, Concentracao: 200 Mg/Ml, Forma
Farmacéutica: Solucdo Oral - Gotas; Inebilizumabe, Concentracdo: 10 Mg/Ml, Forma Farmacéutica: Injetavel.

3.2 A contratagdo pauta-se na necessidade de aquisicdo de produtos a pacientes que ajuizaram acgdes judiciais e obtiveram
provimento. Considerando que o prazo para cumprimento das determinacdes judiciais é exiguo, é necesséria 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 aquisicdo 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 Administragao.

3.3 O medicamento Maralixibato é um inibidor do transporte ileal de dcidos biliares que atua no transportador apical de acidos
biliares dependente de sodio. Cabe salientar que se trata de medicamento que nad esta aprovado pela ANVISA, de maneira que
seus potenciais riscos nad foram avaliados pelo nosso orgad regulador. Ha escassa evidéncia sugerindo que o maralixibat leve a
reducdo dos niveis de bilirrubinas séricas e do prurido em pacientes com sindrome de Alagille. Trata-se de somente um ensaio
clinico randomizado, financiado pelo fabricante, em comparacdo com placebo. Ndo hé estudos avaliando o efeito do maralixibat
em comparagao com outras terapias disponiveis.

3.4 O Glicerol Composicao: Fenilbutirato é utilizado para tratar sete doengas do ciclo da ureia (DCU) conhecidas em adultos e
criancas com idade igual ou superior a 2 meses.

As DCU incluem deficiéncias de ornitina carbamoil transferase (OTC), arginino-succinato sintetase (ASS), arginino-succinato
ligase (ASL), arginase I (ARG) e ornitina translocase (sindrome de hiperornitinemia-hiperamoniemia-homocitrulinemia[ HHH]).

- Nas doengas do ciclo da ureia, o corpo ndo consegue remover o azoto das proteinas que comemos.

- Normalmente, o corpo transforma o azoto extra das proteinas num composto residual chamado "aménia".

O figado remove, entdo, a aménia do corpo através de um ciclo chamado "ciclo da ureia".

- Nas doengas do ciclo da ureia, o corpo ndo consegue produzir enzimas do figado suficientes para remover o azoto extra.

- Isto significa que a amoénia se acumula no corpo.

Se a amoénia ndo for removida do corpo, pode ser nociva para o cérebro e dar origem uma baixa dos niveis de consciéncia ou
coma.
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3.5 5 O Diazéxido ndo possui registro na ANVISA, e é uma solugdo injetavel para uso exclusivo intravenoso indicado para o
uso por curto prazo na reducdo emergencial da pressao arterial na hipertensdo grave, ndo maligna e maligna, de pacientes adultos
hospitalizados; na hipertensdo aguda grave de criangas hospitalizadas e que necessitam de rapida e urgente diminuicao da pressao
diastélica.

3.6 O Canabidiol | é um produto quimico derivado da planta Cannabis sativa, também conhecida como canhamo. Conhecida ha
séculos, nos tltimos anos, difundidos experimentos na area da satide, ganhou notoriedade pelo uso medicinal. A planta contém
mais de 400 compostos quimicos, dos quais aproximadamente 80 moléculas quimicas sdo biologicamente ativas. Os compostos
de cannabis mais importantes sdo os canabinéides. Existem cerca de 60 substdncias canabinéides, das quais o composto
psicoativo mais importante é o Tetrahidrocanabidiol (THC). Outros compostos identificados sdo o Canabidiol (CBD),
Cannabigerol (CBH) e Canabidinol (CBN). Os canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores (CB1 e
CB2). Esses receptores influenciam o comportamento de vérios neurotransmissores como GABA, glutamato, noradrenalina,
serotonina, dopamina e podem influenciar na cognicdo, percepc¢do, habilidades motoras, apetite, sono, desenvolvimento
neurolégico e regulacdo hormonal. Registre-se que, em 2015, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) incluiu a
substancia Canabidiol na Lista “C1” da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 130
de 02 de dezembro de 2016, a qual dispde sobre a atualizacdo do Anexo I, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial da referida Portaria, uma vez que diversos estudos cientificos recentes tém apontado
para possibilidade de uso terapéutico do CBD, fazendo com que esta substancia fosse excepcionalmente autorizada, deixando de
fazer parte da lista de substancias proibidas, para figurar na lista de substidncias controladas. De acordo com as
autorizacOes concedidas pela Anvisa, o canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do
médico assistente, sendo que os pacientes devem ser informados sobre o uso dos produtos em questdo. As informacoes
fornecidas devem contemplar: os riscos a satide envolvidos; a condigdo regulatéria do produto quanto a comprovacdo de
seguranca e eficacia, informando que o produto de Cannabis ndo é medicamento; possiveis efeitos adversos; e os cuidados na
utilizacdo. Além disso, o paciente ou, na sua impossibilidade, o seu representante legal deve assinar um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) sobre a utilizacdao do produto de Cannabis.

3.7 O Inebilizumabe O inebilizumabe, um medicamento para tratar a neuromielite éptica (DENMO), ndo estd disponivel no
Sistema Unico de Satde (SUS). Apesar de ser o primeiro medicamento aprovado pela ANVISA para o tratamento dessa doenca,
ele ainda ndo faz parte da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e nédo ha protocolos especificos para sua
liberacdo pelas Secretarias Estaduais de Satide.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1 A contratacdo devera observar os seguintes requisitos:
4.1.1 Sustentabilidade:

4.1.1.1 A presente contratacao atende as orientacdes do Guia Nacional de Contratagdes 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.

4.1.2. Indicagdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso I, da Lei n° 14.133/2021):
4.1.2.1. Para a presente contratacao é indicada a seguinte marca, caracteristica ou modelo, de acordo com as justificativas abaixo:
Canabidiol - Concentracao: 200 Mg/Ml, Forma Farmacéutica: Solucdo Oral - Gotas (Medkaya Full Spectrum).

a) Conforme Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, os produtos de cannabis devem
ser designados pelo nome vegetal ou fitofarmaco, concentragdo, acompanhado do nome da empresa responsavel, sendo que,
inclusive a Autorizacdo Sanitaria emitida pela ANVISA e concedida ao paciente, é individualizada e instruida conforme
receitudrio médico.

b) H4 de ressaltar ainda, que conforme relatério da CONITEC, existe uma grande variabilidade de apresentagdo de
produtos cannabis, e ndo ha comprovacao de intercambialidade ou equivaléncia entre eles.
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c) Assim, a aquisicdo especifica do produto Canabidiol - Concentra¢do: 200 Mg/MI, Forma Farmacéutica: Solugdo Oral
- Gotas (Medkaya Full Spectrum), se justifica pelo cumprimento dos receitudrios médicos, mediante Autorizagéo.

4.2 Nao ser4 admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

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

4.4 Proposta com especificacdo do produto constando: concentracdo, fabricante/Laboratério, nimero do registro junto a
ANVISA, quando for o caso, unidade de fornecimento e fator de embalagem priméria conforme especificado na lista CMED
(quando registrado);

4.4.1 Quantitativo em conformidade com quadro acima, devendo, caso necessario, haver adequacdo ao fator de embalagem para
maior.

5. MODELO DE EXECUCAO DA AQUISICAO

5.1 O prazo para entrega dos produtos 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 devera ser de até 15 (quinze) dias corridos contado da autorizacdo de
embarque.

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 numeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricacdes,
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): Maralixibato, Concentracao: 9,5 Mg/Ml,
Forma Farmacéutica: Solucdo Oral; Glicerol Composicdo: Fenilbutirato, Concentracao: 1,1G/ML, Forma
Farmaceutica: Liquido Oral; Diazéxido Concentracao: 25MG; Canabidiol - Concentracao: 200 Mg/Ml,
Forma Farmacéutica: Solucdo Oral - Gotas (Medkaya Full Spectrum); Inebilizumabe, Concentracdo: 10
Mg/M], Forma Farmacéutica: Injetavel.

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

E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br
5.3 A CONTRATADA devera 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 deverd comunicar as razdes respectivas com pelo menos 07
(sete) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situacoes de caso fortuito
e forga maior.
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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, ndo 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 aplicagdo das sanc¢des 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 substituicdo 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 deveré ser feito por transportadora que detenha autorizacao 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 termoldbeis, 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 condi¢Ges 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, de forma visivel, legivel e indelével:

a) nome comercial, denominacdo genérica de cada principio ativo, concentracao 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° 768/2022 e futuras atualizagdes, quando for o
caso.

b) "PRODUTO DESTINADO A UNIAO. PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO"

6.6 Os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saude (Portaria SE
/MS n°. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC n° 768/2022 e futuras atualiza¢6es, quando for o caso.

6.7 Caso o produto entregue ndo corresponda as exigéncias deste Ministério, a empresa arcara com os custos de incineragao ou
de coleta, sendo responsavel pela substituigdo 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 deverdo atender as recomendac¢des da RDC n°. 47 de 08/09/2009 e futuras atualizagdes, quando for o caso;

6.9 A CONTRATADA devera apresentar no ato da entrega do objeto contratado os documentos abaixo:
a. Laudo de anélise do controle de qualidade do produto acabado referente ao (s) lote(s) fornecido(s).
b. 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;
c. Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por dérgdo ou emitido pelo fabricante, subscrito
pelo responsavel técnico, contemplando: numero do lote, caracteristica do produto ofertado, método de

esterilizacao, data de esterilizagdo e expiracdo e relatério conclusivo, se for o caso.

6.10 Os documentos solicitados no subitem 6.9 deverao ser apresentados dentro do prazo de validade no original ou em cépia.

5de 13



UASG 250005 Termo de Referéncia 162/2025

6.10.1. Em complementa¢do aos documentos previstos no item 6.7, podera o Ministério da Saude solicitar a apresentacdo de
Declaragdo emitida pelo Detentor do Registro, com a finalidade de assegurar a autenticidade dos medicamentos e prevenir
eventuais falsificagoes.

6.11 Para medicamentos importados:

6.11.1 Incluir na Invoice: os niimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricacoes, 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 Importagdo, com informagdes referentes a niimeros de lotes, quantidades
por lote, fabricacoes, validades e niimero de empenho;

b. Laudo de anélise 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 Resolucdo N°
519, 23/05/2019, ANAC.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

Recebimento do Objeto

7.1 Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaéria, 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
especificacdes 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 aplicacdo das penalidades.

7.3 O recebimento definitivo ocorrera 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 podera 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, deverd 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 solucgdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo 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 servico nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucao do contrato.

Liquidacao

7.8 Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd 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 prorrogacao, 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.
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7.9 Para fins de liquidacdo, o setor competente deverd verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga 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 impeca 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 6nus ao contratante;

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

7.12 A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para:
a) verificar a manutencdo das condi¢Ges de habilitacdo exigidas no edital;

b) identificar possivel razdo que impega a participacdo em licitacdo, no ambito do érgdo ou entidade, que
implique proibicdo de contratar com o Poder Ptblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

7.13 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 situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.14 Nédo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverd comunicar aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizagdo 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.

7.15 Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessdrias 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 tteis contados da finalizacdo da liquidagdo da despesa, conforme
secdo anterior, nos termos da Instru¢do 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 realizagio, mediante aplicacdo do indice de correcio monetéria IPCA - Indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo.

Forma de pagamento

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

7.20 Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
7.21 Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

7.21.1 Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da
realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.
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7.22 O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, nao sofrera a
retencdo tributdria quanto aos impostos e contribui¢cdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovacdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de crédito

7.23 E admitida a cessdo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste presente
topico.

7.23.1 As cessoes de crédito ndo fiduciarias dependerdo de prévia aprovacao do contratante.

7.24 A eficécia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relacdo a Administragdo, estd condicionada a celebragdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

7.25 Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condic¢oes de habilitagdo por parte
do contratado (cedente), a celebracdo 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 certificacdo 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 cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execugdo do objeto
contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢es 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 comprovagdo do fato gerador, quando for o caso, e
o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a Administracao.

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

8. ESPECIFICACAO DA GARANTIA CONTRATUAL

8.1 Ndo serdo necessdrias, para a presente contratagdo, a exigéncia de garantia contratual dos bens ou a fixa¢do de condigoes de
manutencao e assisténcia técnica, pois trata-se de contratagdo para pronta entrega.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECED

9.1 O fornecedor seré selecionado por meio da realizagdo de procedimento de dispensa de licitacdo, com fundamento na hipdtese
do art. 75, inciso VIII, da Lei n° 14.133/2021.

9.2 Previamente a celebragdo da nota de empenho, a Administragdo verificara o eventual descumprimento das condi¢des para
contratacao, 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);
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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 diligenciard
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 societarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.

9.5 Caso atendidas as condigcOes para contratacdo, 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 Administragdo, a respectiva documentagdo atualizada.

9.7 Nao serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo 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 deverao estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles
documentos que, pela prépria 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 habilitagdo:
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 apresentacédo 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 tributérios 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 declaragdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16
anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituigao;

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 inscri¢do 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 Alvard Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitéria local;

9.12.2 Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), e Autorizagdo Especial (AE), quando couber, emitidas pela ANVISA
publicadas no Diario Oficial da Unido - DOU;
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9.12.3 Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cépia da publicacdo do registro no Didrio Oficial da Unido. Sera permitida
a apresentacdo 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, quando for o caso;

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 tinico do art. 70 e da Instrucéo

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/produto, devendo ser autenticado pelo consulado e
traduzido por tradutor juramentado.

9.15 As documentagoes deverdo estar legiveis e identificadas, com as informacoes referentes ao objeto e a empresa realgadas e
sombreadas (principalmente as publicadas em diario oficial) e separadas respeitando, necessariamente, a ordem da relacao acima.

9.16 Os documentos deverdo estar digitalizados e ndo serdo aceitas documentagdes vencidas e nem protocolos, salvo para os
protocolos de pedido de revalidagdo dos documentos constantes no subitem 9.12.

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

a. Principio ativo do medicamento/produto;

b. Nome comercial;

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

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

e. Preco unitério;

f. Preco total;

g. Valor do Frete;

h. Valor do Seguro;

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 uteis
apos a solicitacdo de embarque;

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

9.17.2 Demais documentos exigidos pela Resolucdo 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 S&o obrigacdes da Ministério da Saude:
10.1.1 Receber o objeto no prazo e condigdes 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 obrigacdes 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 Administracdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela empresa vencedora com terceiros, ainda que
vinculados a execucdo 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 obrigacdes constantes neste Termo de Referéncia, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda:

11.1.1 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicdes, conforme especificacdes, prazo e local constantes no Termo de
Referéncia aqui, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacOes referentes a: nome comercial, marca,
fabricante, procedéncia, nimero do lote, quantidade por lote, prazo de validade; niimero do empenho, além do nome e endereco
do local de entrega;

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 obriga¢des assumidas, todas as condigcdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na
Dispensa de Licitagao;

11.1.5 Responsabilizar-se pelo recolhimento dos tributos que venham incidir sobre o medicamento fornecido, reservando ao
Ministério da Satde 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 razdo 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 énus 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 agdes judiciais movidas por terceiros, que lhe venham a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao
cumprimento desta contratacdo;
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11.1.8 Prestar, esclarecimentos ao Ministério da Satide sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, quando
solicitados;

11.1.9 Facultar ao Ministério da Satde amplo acesso as instalacdes da empresa vencedora, em hordrio comercial ou outro
definido de comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricagdo 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, 0 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 cuamprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

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

11.1.15 O licitante vencedor devera comprovar a implantacdo de programa de integridade, no prazo de 6 (seis) meses, contado da
celebragdo 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 orcamentérios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio encontram-se fixados na Lei
Orcamentéaria Anual (LOA), na acdo 4705 - Promocdo da Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizagdo de

Medicamentos do Componente Especializado.

12.2 A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada ap6s aprovagdo da Lei Orcamentéria respectiva e
liberagdo 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.

THIAGO AUGUSTO KNOP MOTTA

Coordenador de Planejamento e Articulacdo de Demandas Judiciais em Saude

MONICA DE SIQUEIRA DUTRA PINTO

Coordenadora de Anélise e Monitoramento de Demandas Judiciais em Saude
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