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Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25000.175294/2024-39

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 medicamentos e produtos, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

g . Capacidade Unidade de .
Item Especificacao/ Descricao CATMAT de Medida Medida Quantidade|
Canabidiol Concentragdo: 160 MG/ML Forma Farmacéutica:
1 Solucdo Oral - Gotas (CANABIDIOL MANTECORP 621609 10 mL Frasco 12
FARMASA)
2-A | Ribociclibe Composicdo: Succinato Concentragao: 200 MG | 457888 - Comprimido 441
2-B | Ribociclibe Composicao: Succinato Concentracao: 200 MG | 457888 - Comprimido 441
3 Daratumumabe (Eon.centra(;aoi 20 MG'/ML Forma 441461 5 mL Frasco 16
Farmacéutica: Solugdo Injetavel
4 Daratumumabe (Eon.centra(;aoi 20 MCT/ML Forma 441461 20 mL Frasco 1
Farmacéutica: Solugdo Injetavel
Canabidiol Concentragdo: 200 MG/ML Forma Farmacéutica:
-A 1832 L F 7
A | Solucio Oral - Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZzI)| 618323 30m rasco 3
Canabidiol Concentragdo: 200 MG/ML Forma Farmacéutica:
5B Isolucio Oral - Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZzD)| 818323 30 mL Frasco 13
Canabidiol Concentracao: 200 MG/ML Forma Farmacéutica:
5C [solucio Oral - Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZzD)| 818323 30 mL Frasco 15
Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol
6-A |Concentracdo: 20 MG/ML Forma Farmacéutica: Solugdo Oral | 453826 30 mL Frasco 180
- Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI)
Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol
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6-B |Concentracdo: 20 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucao Oral | 453826 30 mL Frasco 07
- Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI)
Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol
6-C |Concentracdo: 20 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucao Oral | 453826 30 mL Frasco 25
- Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI)
Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol
7 |Concentragdo: 50 MG/ML Forma Farmacéutica: Solugdo Oral | 452302 30 mL Frasco 13
(CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI)
Nintedanibe Composicdo: Sal Esilato Concentracdo: 150 MG

A 43634 - dpsul
8 (OFEV) 36345 Cépsula 360
8B Nintedanibe Composicdo: Sal Esilato Concentracdo: 150 MG 436345 i Cépsula 360
(OFEV)
8-C Nintedanibe Composicdo: Sal Esilato Concentragdo: 150 MG 436345 i Cépsula 360
(OFEV)
Hialuronato De Sédio Composicado: Associado Ao Sorbitol
. . +
9 Quilnt‘ldade Mot~ores.‘20, Mg/Ml + 40 MG/ML Form::} . 445134 4ml Seringa 02
Farmacéutica: Solugdo Injetavel, Intra-Articular Caracteristica
Adicional: Seringa Preenchida
10 Lisdexanfetamina Dimesilato Concentragdo: 70 MG 407326 - Cépsula 180

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 1 (um) ano contado da emissdo da nota de empenho, improrrogavel, na forma do art.
75, VIII da Lei n°® 14.133, de 2021.

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 condi¢des diferentes podera colocar em risco o atendimento correto dos
pacientes.

1.5 Os medicamentos e produtos constantes deste Termo de Referéncia estdo devidamente registrados 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 solicitacdo pauta-se na necessidade de aquisicdo de medicamentos e produtos a pacientes que ajuizaram agoes judiciais e
obtiveram provimento, mesmo que por sede de tutela antecipada, ainda com forga 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 embaracos a sua efetivagao.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.1 Abertura de processo de compra decorrente de a¢Ges judiciais, por meio de Dispensa de Licitagdo, em consonancia com a Lei
n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, para aquisicdo dos medicamentos: Canabidiol Concentracao: 160 MG/ML Forma
Farmacéutica: Solucdo Oral - Gotas (CANABIDIOL MANTECORP FARMASA); Ribociclibe Composi¢do: Succinato
Concentracao: 200 MG; Daratumumabe Concentracao: 20 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucdo Injetavel (5 mL);
Daratumumabe Concentracdo: 20 MG/ML Forma Farmacéutica: Solu¢ao Injetavel (20 mL); Canabidiol Concentragao:
200 MG/ML Forma Farmacéutica: Solu¢do Oral - Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); Extrato Medicinal
Principio Ativo: Oleo De Canabidiol Concentracio: 20 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucdo Oral - Gotas
(CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol Concentracdo: 50 MG
/ML Forma Farmacéutica: Solucao Oral (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); Nintedanibe Composicao: Sal Esilato
Concentracdo: 150 MG (OFEV); Hialuronato De Sédio Composicdo: Associado Ao Sorbitol Quantidade Motores: 20 Mg
/Ml + 40 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucdo Injetavel, Intra-Articular Caracteristica Adicional: Seringa Preenchida;
e Lisdexanfetamina Dimesilato Concentracdo: 70 MG.
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3.2 A contratagdo pauta-se na necessidade de aquisicdo de medicamentos e produtos a pacientes que ajuizaram acdes judiciais e
obtiveram provimento. Considerando que o prazo para cumprimento das determinages judiciais 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 ptiblico, 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 Administracdo.

3.3 O Canabidiol é um produto quimico derivado da planta Cannabis sativa, também conhecida como canhamo. Conhecida
hé séculos, nos tltimos anos, difundidos experimentos na 4rea 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 canabindides. Existem cerca de 60 substancias canabindides, das quais o
composto psicoativo mais importante é o Tetrahidrocanabidiol (THC). Outros compostos identificados sdo o Canabidiol
(CBD), Cannabigerol (CBH) e Canabidinol (CBN). Os canabinéides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores
(CB1 e CB2). Esses receptores influenciam o comportamento de varios neurotransmissores como GABA, glutamato,
noradrenalina, serotonina, dopamina e podem influenciar na cognicdo, percepcdo, habilidades motoras, apetite, sono,
desenvolvimento neurolégico e regulacdo hormonal. Registre-se que, em 2015, a Agéncia Nacional de Vigildncia 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 substdncias proibidas, para figurar na lista de substancias
controladas. De acordo com as autoriza¢des concedidas pela Anvisa, o canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgdes 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 informacdes fornecidas devem contemplar: os riscos a saude envolvidos; a condicdo 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 utilizagdo. Além disso, o paciente ou, na sua impossibilidade, o seu representante legal deve assinar
um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) sobre a utilizagdo do produto de Cannabis.

3.4 O medicamento ribociclibe pertence a classe terapéutica dos agentes antineopldsicos e imunossupressores e em bula é
indicado para o tratamento de pacientes, com cancer de mama localmente avangado ou metastatico, receptor hormonal (RH)
positivo e receptor para o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo em combina¢do com um inibidor de
aromatase ou fulvestranto. Em mulheres na pré ou perimenopausa, a terapia enddcrina deve ser combinada com um agonista do
hormoénio liberador do horménio luteinizante (LHRH). A forma farmacéutica disponivel é comprimido revestido de 200 mg.

3.5 O daratumumabe é um anticorpo monoclonal (mAb) humano IgGlk que se liga a proteina CD38 altamente expressa na
superficie de células em diversas doencas hematolégicas malignas, incluindo células tumorais de mieloma muiltiplo, assim como
outros tipos de células e tecidos em varios niveis. A proteina CD38 tem vdrias fung¢Ges tais como adesdo mediada por receptor,
sinalizagdo e atividade enzimatica. Pode ser administrado isoladamente ou combinado com outros medicamentos utilizados no
tratamento do mieloma muiltiplo ou amiloidose AL. As formas farmacéuticas disponiveis sdo solu¢do para diluicdo para infusdao
de 20 mg/mL nas apresentacdes com 5 mL e 20 mL e solucdo injetdvel de 120 mg/mL na apresentagdo de 15 mL. O
medicamento é termolabil, deve ser conservado sob refrigeragdo em temperatura entre 2°C e 8°C. N&o congelar. Proteger da luz.

3.6 O esilato de nintedanibe ¢é um farmaco de agdo antifibrotica que inibe, de modo competitivo, as tirosinoquinases,
interferindo na proliferacdo e migracdo de miofibroblastos e fibroblastos. Ainda, reduz a producdo do TGF-f, inibindo
a proliferacdo de fibroblastos com consequente reducédo da sintese e deposigdo de coldgeno. O medicamento foi avaliado pela
CONITEC e optado por nao ser incorporado pela justificativa de que as evidéncias sdo inconclusivas quanto ao seu beneficio e a
tecnologia ndo é custo efetiva para incorporagdo

3.8 O hialuronato de sédio associado ao sorbitel é indicado para ser injetado intra-articularmente (joelhos, quadris e pequenas
articulagées como as articulagcdes dos dedos, das maos, dos pés, tornozelos, ombros, cotovelos, temporo mandibular, etc.). O
produto é indicado para reduzir a dor e o desconforto, melhorando a mobilidade devido as mudancas trauméticas e degenerativas
das articulac@es (joelhos entre outras que apresentam liquido sinovial). Acido Hialurdnico + Sorbitol é uma solucio viscoeldstica,
estéril, apirogénica, isoténica e tamponada de hialuronato de sédio a 2%. O hialuronato de sédio usado em Acido Hialurénico +
Sorbitol é obtido por fermentagdo bacteriana e tem um elevado peso molecular (molecular weight, m.w.) médio de 2 MDaltons.
Acido Hialurénico + Sorbitol tem um pH neutro de 6,8 - 7,4 semelhante ao liquido sinovial.

3.9 O medicamento dimesilato de lisdexanfetamina pertence a classe terapéutica dos psicoanaleticos e em bula esta indicado

para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo/ Hiperatividade (TDAH) em criancas com idade superior a 6 anos,
adolescentes e adultos, e para o tratamento de Transtorno de Compulsdo Alimentar (TCA) em adultos.

3de 13



UASG 250005 Termo de Referéncia 471/2024

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

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

4.1.1.1 A presente contratacao atende as orientagoes do Guia Nacional de Contratagdes Sustentdveis 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. Indicacdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso I, da Lei n® 14.133/2021):

4.1.2.1. Para a presente contratagdo é indicada a seguinte marca, caracteristica ou modelo, de acordo com as justificativas
abaixo: Canabidiol Concentragao: 160 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucdo Oral - Gotas (CANABIDIOL MANTECORP
FARMASA); Canabidiol Concentracdo: 200 MG/ML Forma Farmacéutica: Solugdo Oral - Gotas (CANABIDIOL PRATI-
DONADUZZI); Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol Concentracdo: 20 MG/ML Forma Farmacéutica:
Solucdo Oral - Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol
Concentragdo: 50 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucdo Oral (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); e Nintedanibe
Composicdo: Sal Esilato Concentragdo: 150 MG (OFEYV).

a) Conforme Resolucdo 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 Autorizagdo Sanitdria emitida pela ANVISA e concedida ao paciente, é individualizada e instruida
conforme receituario médico.

b) Hé de ressaltar ainda, que conforme relatério da CONITEC, existe uma grande variabilidade de apresentacdo de
produtos cannabis, e ndo ha comprovacao de intercambialidade ou equivaléncia entre eles.

c) Assim, a aquisicao especifica dos produtos Canabidiol Concentragdo: 160 MG/ML Forma Farmacéutica: Solugdo Oral
- Gotas (CANABIDIOL MANTECORP FARMASA); Canabidiol Concentracdo: 200 MG/ML Forma Farmacéutica:
Solugdo Oral - Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol
Concentragdo: 20 MG/ML Forma Farmacéutica: Solugdo Oral - Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); e
Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol Concentracdo: 50 MG/ML Forma Farmacéutica: Solugdo Oral (
CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); se justifica pelo cumprimento do receituario médico, mediante Autorizacéo.

4.1.2.2. Em atendimento ao art. 41 da Lei 14133/2021, informa-se que o medicamento NINTEDANIBE ESILATO, 100 MG,
CAPSULA, sera destinado predominantemente ao tratamento de FIBROSE PULMONAR IDIOPATICA (FPI), portanto, o
farmaco ofertado deveréd ter comprovacdo em bula de eficacia clinica para tal progndstico, através de estudos de fase III.
Considerando que este processo destina-se ao atendimento de demandas judiciais, 0 Ministério da Saide as cumprird de acordo
com os tratamentos prescritos pelos médicos, que consistem na utilizacdo do OFEV (Nintedanibe). O medicamento teve sua
inclusdo de indicacdo para o tratamento de doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes cronicas com fenétipo
progressivo, considerada doenca rara, publicado no DOU 117 de 22/06/2020, pagina 134. A inclusdo de indicacdo terapéutica
nova no pais foi priorizada conforme RDC 204/2017, Cap II, Art. 4°, inciso I.

4.2 Nao ser4 admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

4.3 Néo haveré 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 especificagdo do produto constando: concentragdo, fabricante/Laboratério, nimero do registro junto a
ANVISA, quando for o caso, unidade de fornecimento e fator de embalagem primaria conforme especificado na lista CMED;

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 do produto devera ser de:

5.1.1 PARA EMPRESAS NACIONALIS:
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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.

b. Nao serdo aceitos produtos remetidos via SEDEX ou qualquer outro servigo 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 devera, 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.

e. Deverd incluir na nota fiscal/Invoice: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricagdes,
validades, niimeros 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 Féarmaco (Medicamento/vacinas/insumos relacionados): Canabidiol Concentracdo: 160 MG/ML
Forma Farmacéutica: Solu¢do Oral - Gotas (CANABIDIOL MANTECORP FARMASA); Ribociclibe
Composicao: Succinato Concentracao: 200 MG; Daratumumabe Concentra¢dao: 20 MG/ML Forma
Farmacéutica: Solucdo Injetavel (5 mL); Daratumumabe Concentracdao: 20 MG/ML Forma
Farmacéutica: Solucdo Injetavel (20 mL); Canabidiol Concentrac¢ido: 200 MG/ML Forma Farmacéutica:
Solugdo Oral - Gotas (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo
De Canabidiol Concentracdao: 20 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucdo Oral - Gotas (CANABIDIOL
PRATI-DONADUZZI); Extrato Medicinal Principio Ativo: Oleo De Canabidiol Concentracio: 50 MG
/ML Forma Farmacéutica: Solu¢io Oral (CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI); Nintedanibe
Composicao: Sal Esilato Concentracdo: 150 MG (OFEV); Hialuronato De S6dio Composicao: Associado
Ao Sorbitol Quantidade Motores: 20 Mg/MI + 40 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucao Injetavel, Intra-
Articular Caracteristica Adicional: Seringa Preenchida; e Lisdexanfetamina Dimesilato Concentracao: 70
MG.

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 devera 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 forca maior.

6. CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1 A Contratada deverd 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 deverd ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo de validade.

6.1.1 Na hipé6tese do ndo cumprimento do limite preconizado no subitem 6.1, sob pena de aplicacdo das sangdes 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
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formalmente o compromisso em substituicio 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 devera ser feito por transportadora que detenha autorizacdo de funcionamento emitida pela
ANVISA e deverd obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso,
esterilidade dos mesmos;

6.3 Em se tratando de produtos termolabeis, 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 primadrias (frascos-ampolas, frascos, ampolas, bisnagas,
flaconetes, sachés ou envelopes, blisteres ou strips, bags ou bolsas), de forma legivel e indelével: nome comercial, denominacdo
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,
fabricacao e lote, como determina a RDC n° 768/2022 e futuras atualizac¢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° 768/2022 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 incineracdo ou
de coleta, sendo responsavel pela substituicao 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 Saude;

6.8 As bulas deverdo atender as recomendagées da RDC n°. 47 de 08/09/2009 e futuras atualizagoes, quando for o caso;
6.9 A CONTRATADA devera 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 atualizagdes, em conformidade com a Portaria n° 2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua publicacdo no
Diario Oficial da Unido;

b. Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou publicagédo
no Diério 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 atualizagoes;

c. Laudo de anélise 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 liberagcdo 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 drgdo ou emitido pelo fabricante, subscrito
pelo responsavel técnico, contemplando: nimero 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 6.8 deverdo ser apresentados dentro do prazo de validade no original ou em cépia.
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 sera 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.
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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 sumaria, 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 aplicagdo das penalidades.

7.3 O recebimento definitivo ocorrerad no prazo de 30 (trinta) tteis, 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 aceitagdo
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 afericdo 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 execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

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

7.7 O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servico nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.

Liquidacao

7.8 Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias tteis para fins de liquidacéo, na
forma desta secdo, 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 prorrogagdo, no caso de
contrata¢des 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 liquidacdo, 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 emissdo;

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

d. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

e. o valor a pagar; e

f. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.10 Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impega a
liquidacdo 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;
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7.11 A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente deverd 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 documentacédo 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 condig¢oes de habilitagdo exigidas no edital;

b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo, no ambito do d6rgdo ou entidade, que
implique proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

7.13 Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, serd 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 Nao 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.

7.15 Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao 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 situacdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.17 O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados da finalizacdo da liquidacdo da despesa, conforme
secao anterior, nos termos da Instru¢cdo 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 aplicacdo do indice de correcio monetaria IPCA - indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo.

Forma de pagamento

7.19 O pagamento serd realizado por meio de ordem bancaria, 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 legislagdo vigente.

7.22 O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, néo sofrera a
retencdo tributdria quanto aos impostos e contribui¢des 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 fiduciéria 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
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, 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 condicoes de habilitacdo por parte
do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também se
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condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionério 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 execucdo 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 Administracéo.

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 fixacdo de condicdes de
manutengdo e assisténcia técnica, pois trata-se de contratagdo para pronta entrega.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECED

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 celebragdo da nota de empenho, a Administragdo verificard o eventual descumprimento das condigdes para
contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sangdo que a impega, mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais
como:

a. SICAF;

b. Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas 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 d6rgdos 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 serd verificada por meio dos vinculos societérios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.

9.5 Caso atendidas as condi¢Oes 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 documentagao atualizada.

9.7 Nao serdo aceitos documentos de habilitagdo 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 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 centralizacdo do recolhimento dessas contribuicdes.

9.10 Para fins de contratagdo, deveré o fornecedor comprovar os seguintes requisitos de habilitacdo:
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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 tributdrios 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 declaracédo 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 Constituigdo;

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 Sanitéario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitéria local;

9.12.2 Autorizagdo 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 c6pia da publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido. Serd 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, 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 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/produto, devendo ser autenticado pelo consulado e
traduzido por tradutor juramentado.

9.15 As documentagdes deverdo estar legiveis e identificadas, com as informacGes 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 deverao estar digitalizados e ndo serdo aceitas documentagdes vencidas e nem protocolos, salvo para os
protocolos de pedido de revalidacdo dos documentos constantes no subitem 9.12.

9.17 Para os medicamentos importados e ndo nacionalizados, a empresa devera enviar as informagdes abaixo especificadas, no
prazo maximo de 5 (cinco) dias 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 informacgoes:

a. Principio ativo do medicamento/produto;
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b. Nome comercial;

c. Apresenta¢do 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 comprobatério 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 bancarios para pagamento;

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

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

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

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 condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia e seus anexos;

10.1.2 Comunicar a empresa vencedora, por escrito, sobre imperfei¢cdes, 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;
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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 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 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 indicacOes referentes a: nome comercial, marca,
fabricante, procedéncia, nimero do lote, quantidade por lote, prazo de validade; nimero do empenho, além do nome e endereco
do local de entrega;

11.1.2 Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacoes 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 condigdes 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 nao 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 0nus 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 for¢a da lei, ligadas ao
cumprimento desta contratacao;

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

11.1.9 Facultar ao Ministério da Satide amplo acesso as instalagcdes da empresa vencedora, em horéario 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 aquisi¢do, 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 precos méaximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes publicas federais;
11.1.13 Manter sigilo sobre todas as informacoes 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 deverd 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.
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12. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

12.1 As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Or¢amento Geral
da Unido.

12.1.1 Os créditos orcamentdrios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio encontram-se fixados na Lei
Orcamentaria Anual (LOA), na agdo 4705 - Promocdo da Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado.

12.2 A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagdo da Lei Orcamentaria respectiva e
liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

13. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

MONICA DE SIQUEIRA DUTRA PINTO

Coordenadora de Andlise e Monitoramento de Demandas Judiciais em Saide — COAJUD

LUDMILA FERREIRA DE ANDRADE

Diretora do Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializa¢do na Satude - DJUD
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