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Outras informacoes

Processo Administrativo
25000.060857/2025-76

Categoria Numero da Contratacio

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Onasemnogeno Abeparvoveque (Zolgesma), nos termos da tabela abaixo, conforme
condicgOes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

V.U V. T. Quinquenal
. Qtde o V. T. Anual Estimado
- Unidade de Qtde (R$) Estimado .
Item Descrigdo CATMAT Estimado
Medida Anual )
Quinquenal (RS)
(5,26% Des.)
(R$)
onasemnogene RS
1 abeparvovec-xioi 469504 Unidade * 77 385 R$ 6.203.205,89 R$ 477.646.853,53
2.388.234.267,65
(ZOLGENSMA®)

|Unidade *= FRASCO 5, 50 ML ou FRASCO 8, 30 ML |

1.2. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 5 (cinco) anos contados do(a) assinatura do contrato, prorrogavel por até 10 anos,
na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021. Observando-se e aplicando, no que couber, o disposto no artigo 113 da
mesma Lei quanto a vigéncia dos servicos associados.

1.2.1 O fornecimento de bens é enquadrado como continuado, sob demanda, juntamente com os servigos associados (art. 6°,
XXXIV, da Lei 14.133/2021) tendo em vista os motivos descritos no Estudo Técnico Preliminar;

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

1.4. O valor apresentado inclui todos os custos diretos, como frete, encargos fiscais, comerciais, sociais, trabalhistas e outros.
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2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA
CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em tépico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratagdo estd previsto no Plano de Contratagdes Anual 2025, conforme detalhamento a
seguir:

I) ID PCA no PNCP: 1917;

IT) Data de publicacdo no PNCP: 10/05/2024;

IIT) Id do item no PCA: 00394544000185-0-000018/2025;
VI) Classe/Grupo: 6505 - DROGAS E MEDICAMENTOS;

V) Identificador da Futura Contratacdo: 250005-600/2025;

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O
CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1 A descricdo da solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, Apéndice I deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATA(;AO
Sustentabilidade

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser
atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢cdes Sustentaveis e no Plano
de Logistica Sustentdvel do Ministério da Saude:

4.1.1. Adesdo ao Guia Nacional de Contratagcdes Sustentaveis, promovendo a aplicacdo de critérios e praticas
que asseguram a seguranca juridica e a sustentabilidade nas contratacdes ptblicas, conforme orienta¢Ges da
Advocacia-Geral da Unido (AGU);

4.1.2. Alinhamento com o Plano de Logistica Sustentdvel do Ministério da Saude (2024-2026), integrando
estratégias que otimizem o uso de recursos, reduzam impactos ambientais e promovam a eficiéncia nas
operacoes logisticas do setor satide;

4.1.3. Incorporacdo das dimensOes ambientais, sociais, econdmicas e culturais em todas as fases da
contratacdo, desde o planejamento até a execucdo, considerando o equilibrio entre isonomia, vantagem e
sustentabilidade, como preconizado no Guia Nacional;

4.1.4. Conformidade com a Politica Nacional de Meio Ambiente (Lei n° 6.938/1981), priorizando a
preservacdo ambiental e a utilizacdo racional dos recursos naturais nas contratagoes realizadas;

4.1.5. Compatibilidade com a Politica Nacional sobre Mudanga do Clima (Lei n° 12.187/2009), adotando
medidas que contribuam para a reducdo das emissdes de gases de efeito estufa e a adaptacdo aos impactos
climéticos no ambito da sadde publica;
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4.1.6. Observancia da Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei n° 12.305/2010), promovendo a ndo geracao,
reducdo, reutilizagdo e reciclagem de residuos, bem como uma destinacdo final ambientalmente adequada.

4.1.7. Especificagoes técnicas de sustentabilidade:

4.1.7.1. Garantia de acesso sustentdvel a medicamentos e tecnologias sanitarias, em conformidade com a
Agenda de Sauide Sustentdvel para as Américas 2018-2030 (ASSA 2030) da OPAS/OMS, priorizando a
equidade, a eficiéncia e a resiliéncia dos sistemas de satde;

4.1.7.2. Gestdo eficaz da validade de medicamentos e insumos, com a¢des para minimizar desperdicios,
incluindo o monitoramento de estoques e a ado¢do de praticas de aquisicio com base na analise de séries
histéricas de consumo, conforme sugerido no Guia Nacional;

4.1.7.3. Implementacdo de um sistema abrangente de gestdo de residuos p6s-consumo, abrangendo coleta
seletiva, transporte seguro, armazenamento adequado, reciclagem e tratamento de residuos de produtos e
embalagens, alinhado as diretrizes da Politica Nacional de Residuos Sélidos e do Guia Nacional;

4.1.7.4. Disposicdo final ambientalmente responsavel, incluindo a incineracdo controlada de medicamentos
vencidos ou em desuso, realizada em conformidade com as normas ambientais e sanitdrias vigentes,
garantindo a minimizacgdo de riscos a saide ptiblica e ao meio ambiente.

Indicacao de marcas ou modelos

4.2 Na presente contratacdo serd admitida a indicacdo da seguinte marca de acordo com as justificativas
contidas nos Estudos Técnicos Preliminares:

Item 1
¢ Farmacéutico: Onasemnogeno Abeparvoveque
® Concentragao: 2,0 x 103 gv/mL (vetores gendmicos por mililitro)
® Forma farmacéutica: Suspensdo para infusdo
® Via de administracdo: Intravenosa
® Apresentacao: Frascos de 5,5 mL ou 8,3 mL de suspensdo para infusdo intravenosa
® N°de registro na ANVISA: 100681174
® Nome Comercial: Zolgensma® (Novartis Biociéncias SA)
Da exigéncia de carta de solidariedade
4.3. Ndo sera exigida carta de solidariedade do fabricante.
Subcontratacao
4.4. E admitida a subcontratacdo parcial do objeto, nas seguintes condic@es:

4.4.1. E vedada a subcontratagio completa ou da parcela principal do objeto da contratacdo, a qual consiste
em: fornecimento do medicamento Onasemnogeno Abeparvoveque (Zolgensma®).

4.4.2 A subcontratacdo sera restrita a servigos acessérios indispensaveis a execugdo contratual, abrangendo
atividades intrinsecas a cadeia logistica, como transporte, armazenamento e gestdao de estoques, bem como a
capacitacdo e certificacdo da rede de centros de infusdo clinica e o suporte ao paciente, necessarias a
administragdo eficaz e segura do farmaco (Apéndice II do TR).
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4.4.3. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a subcontratagdo, caso
admitida.

Garantia da contrata¢ao

4.5. Ndo havera exigéncia da garantia da contratacao dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021,
pelas razdes constantes do Estudo Técnico Preliminar, Apéndice I deste Termo de Referéncia.

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:

4.6. A participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte ndo é aplicavel as contratagOes diretas
realizadas por inexigibilidade, nos termos do artigo 74, inciso I da Lei n° 14.133/2021. Tal dispositivo
estabelece que a inexigibilidade de licitagdo ocorre em situacoes de inviabilidade de concorréncia, como no
caso de fornecedor exclusivo, ndo se compatibilizando com a formacdo de consércios, a atuacdo de
cooperativas ou a participacdao de MEI, que pressupdem processos competitivos ou estruturas operacionais
para o objeto desta contratacao.

Requisitos de Qualidade do Produto

4.7. Os requisitos de qualidade do produto encontram-se pormenorizadas em topico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, Apéndice I deste Termo de Referéncia.

Requisitos de Qualificacao Técnica do Fornecedor

4.8. Os requisitos de qualificagdo técnica do fornecedor encontram-se pormenorizadas em tépico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares, Apéndice I deste Termo de Referéncia.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de entrega e prestacao dos servicos associados:

5.1. A execucdo do objeto serd readlizada em trés etapas distintas conforme descritos neste documento,
detalhadas a seguir, abrangendo desde o diagnéstico até o monitoramento pds-infusdo, conforme alinhado com
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) aplicavel para Atrofia Muscular Espinhal (AME) e em
conformidade com Acordo de Compartilhamento de Risco - ACR (Apéndice II do TR).

5.1.1. Etapa 1: Diagnéstico e Elegibilidade

5.1.1.1 Suspeita Diagndstica: Pacientes com suspeita de AME tipo 1 devem ser encaminhados a centros de
referéncia especializados, credenciados pela Empresa detentora do registro e habilitados pelo Ministério da
Satde (MS), conforme previsto no ACR . O diagnéstico serad confirmado por meio de avaliacdo clinica e testes
genéticos/moleculares, incluindo:

® Exame para verificar mutagdes bialélicas no gene SMN1, conforme especificado no PCDT para AME.

® Confirmacdo de diagnéstico clinico de AME tipo 1 ou mutagdes bialélicas no gene SMN1 com até 3
copias do gene SMN2, também conforme PCDT.

5.1.1.2. Os resultados desses exames devem ser disponibilizados na Plataforma de Desfechos (ou sistema
indicado pelo Comité Gestor) em até 5 dias corridos apds a solicitagdo.

5.1.1.3. Programa de Suporte ao Paciente quando solicitado pelo médico assistente (PSP) fornecera suporte
abrangente as familias e pacientes, por um periodo de 24 meses a partir da assinatura do contrato, incluindo:
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* Apoio logistico: transporte e hospedagem para paciente e até dois acompanhantes por um periodo de
até 15 dias parafacilitar 0 acesso ao centro de referéncia.

* Redlizacdo de exames complementares para definicdo de elegibilidade e acompanhamento pré e pés
infusionais: avaliacdo da funcdo hepética (ALT, AST, hilirrubina total, Gama GT); hemograma
completo, PTT (tempo de tromboplastina parcial ativado), troponina | e avaliagdo da fungdo renal
(creatining, albumina e ureia).

5.1.1.4. Programa de Suporte ao Paciente quando solicitado pelo médico assistente (PSP) fornecera suporte
abrangente as familias e pacientes, conforme vigéncia do Acordo de Compartilhamento de Risco publicado no
DOU N° 58, quarta—feira, 26 e marco de 2025 e/ou contrato, incluindo:

® O PSP coordenard a realizagdo do teste molecular confirmatério e do exame de titulacdo de anticorpos
anti-AAV9 (1:50), essenciais para a elegibilidade, com resultados entregues em até 15 dias Gtels.

5.1.1.5. Critérios de Elegibilidade: O médico prescritor avaliara os critérios gerais e especificos de
elegibilidade, bem como a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelos
responsaveis legais, conforme Cléausula 5.8 do Acordo de Compartilhamento de Risco publicado no DOU N°
58, quarta—feira, 26 e marco de 2025, o PCDT, o e a bula da medicacao.

5.1.1.6. Prescricdo e Envio: Apos a confirmagdo diagndstica e a avaliag8o dos critérios, 0 médico prescritor
emitird a prescricdo do Zolgensma® e o relatério de elegibilidade em até 10 dias, inserindo os documentos na
Plataforma de Desfechos e/ou sistema indicado pelo Comité Gestor. Adicionalmente, o médico informara a
data estimada da infusdo.

Obs: Para o tratamento com onasemnogeno abeparvoveque, devem ser observados os seguintes critérios de
exclusdo:

¢ idade superior a6 meses na data da apresentacéo do pedido do medicamento .
® idade superior a 7 meses na data de infusdo do medicamento.

5.1.2. Etapa 2: Atesto da Elegibilidade, Emissdo da Ordem de Servico, Entrega e Infusao

5.1.2.1. Atesto e Validagéo pelos Comités: Os Comités instituidos em até 6 meses apds a assinatura do
Acordo de Compartilhamento de Risco publicado no DOU N° 58, quarta—feira, 26 e margo de 2025 (Clausula
6.1), desempenham papéis complementares:

® Comité Técnico Independente: Formado por 3 profissionais de salide, sendo ao menos (1 fisioterapeuta
e 1 médico com experiéncia em AME, item 6.6 do ACR), validara a elegibilidade conforme o Acordo
de Compartilhamento de Risco publicado no DOU N° 58, quarta—feira, 26 e marco de 2025, o PCDT, o
e a bula da medicagéo.

® Comité Gestor: Composto por 6 membros (3 do MS, 2 daNVS, 1 do Conselho Nacional de Sallde, item
6.3 do ACR), aprovara a validagdo do Comité Técnico Independente em até 24 horas, aprovando fluxos
e centros habilitados. Casos excepcionais serdo analisados individualmente pelo Comité Gestor.

5.1.2.2. As decisdes de ambos os comités serdo tomadas por maioria simples e formalizadas em atas (itens 6.5
e 6.11, ACR). O MS garantird suporte operacional, como agendamento e compartilhamento de dados,
respeitando a LGPD (item 6.12, ACR).

5.1.2.3. Tramites Administrativos: Apés a validagdo, o Comité Gestor encaminharg, em até 24 horas, a
solicitagdo ao gestor/fiscal do contrato, que emitird simultaneamente:

* Notade empenho: Autorizando o pagamento inicial de 40% do valor, conforme Clausula 3.2 do ACR.
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* Ordem de servigo: Contendo informagdes para a producéo do medicamento (ex.: peso do paciente, 2,6
kg a 13,5 kg+, Anexo V do ACR), com entrega prevista em até 10 dias Gteis (Clausula 4.1, ACR),
especificando em qual Centro de Referéncia o medicamento devera ser entregue pela Empresa
Exclusiva.

5.1.2.4. Fabricacdo e Entrega: A Empresa Exclusiva produzird o Zolgensma® sob demanda, com doses
individualizadas ajustadas ao peso do paciente (Anexo V, ACR), e apresentard um cronograma de entrega em
até 10 dias corridos, incluindo:

® Importacdo e logistica, com transporte em cadeia de frio validada (<60°C, item 4.8.3, ETP).

® Entrega em hordrio comercial aos centros de referéncia credenciados pela Empresa Exclusiva e
habilitados pelo MS (Clausula 4.1, ACR).

5.1.2.5. Pré-Infusdo: A equipe multidisciplinar elaborara um plano personalizado, incluindo:

® Assinatura do TCLE pelos responsaveis legais, autorizando a infusdo, o monitoramento periddico ao
longo de 48 meses e o compartilhamento de dados clinicos, conforme Clausula 10 do ACR.

® Preparacdo do paciente, com uso profilatico de corticosteroides (ex.: prednisolona) 24 horas antes, para
prevenir reacdes inflamatorias e toxicidade hepética (conforme bula e PCDT).

¢ CHOP—-INTEND.

5.1.2.6. Infusdo: A infusdo serarealizada em centros habilitados pelo M S, certificados pela Empresa Exclusiva
e aprovados pelo comité gestor (item 4.8.6, ETP), seguindo:

* Protocolos de manuseio e preparo do MS (Nota Técnica).

* Administracdo intravenosa de dose Unica, conforme bula.

® Observacdo pos-infusdo imediata por no minimo 24 horas (ou conforme critério médico), para
monitoramento de reagBes adversas, conforme boas préticas clinicas do MS.

5.1.3. Etapa 3: Acompanhamento e Monitoramento Pés-Infusao

5.1.3.1. Monitoramento Inicial: O paciente serd monitorado semanalmente por 3 meses (ou conforme critério
médico), com:

® Funcdo Hepética: Testes semanais de ALT, AST, bilirrubina e fosfatase alcalina por 3 meses, e mensais
até o 6° més.
® Resposta Imunoldgica: Avaliacdo de anticorpos neutralizantes anti-AAVS9.

® Suporte Multidisciplinar: Fisioterapia e terapia ocupacional para reabilitacdo e monitoramento de
marcos motores.

5.1.3.2. Monitoramento Clinico Regular: Avaliacdes periédicas por um neurologista ou neurogeneticista
incluirdo:
® Funcdo motora e neuroldgica, com aplicacdo da escala CHOP-INTEND (definida pelo MS).

® Registro de marcos motores, conforme Caderneta da Crianga.

5.1.3.3. Desfechos Clinicos (Clausula 5.1, ACR): O Comité Técnico Independente avaliard e atestara os
desfechos para autorizar os pagamentos (itens 6.8 ACR e 5.1.3.6.1, ETP):

® 12 meses: Verificagdo de o6bito ou ventilagdo mecanica invasiva permanente (>16 horas/dia); se
presentes, cancelam as parcelas a partir de 24 meses.
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® 24 meses: Verificacdo de 6bito, ventilagdo mecanica invasiva permanente (>16 horas/dia) e controle
cervical (4 pontos na questdao 15 da CHOP-INTEND ou marco "eleva a cabeca" da Caderneta da
Crianca).

® 36 meses: Verificacdo de 6bito ou ventilagdo mecénica invasiva permanente (>16 horas/dia) e
capacidade de sentar-se sem apoio por 10 segundos (critério OMS).

® 48 meses: Verificacdo de 6bito, ventilacdo mecdanica invasiva permanente (>16 horas/dia) e
manutenc¢do ou obtencdo da capacidade de sentar-se sem apoio por 10 segundos (critério OMS).

5.1.3.4. Registro e Notificacdo: Eventos adversos serdo registrados e notificados aos sistemas de
farmacovigilancia da ANVISA e da Empresa Detentora do Registro (e-mail: farmaco.novartis@novartis.com,
Anexo II, ACR) em até 24 horas, conforme legislacdo vigente.

5.1.3.5. Responsabilidades do SUS: O monitoramento sera realizado pelos centros de referéncia, por conta e
risco do MS, conforme procedimentos acordados com a Empresa Exclusiva e aprovados pelo Comité Gestor
(Clausula 5.1, ACR), utilizando a Plataforma de Desfechos para coleta e andlise de dados (Clausula 5.4,
ACR).

5.2. Informacdes Relevantes Para o Dimensionamento da Proposta

5.2.1. A proposta para o fornecimento do Onasemnogeno Abeparvoveque (Zolgensma®) e a execuc¢do dos
servicos associados no dmbito do Sistema Unico de Satide (SUS) deve considerar as caracteristicas especificas
da demanda, detalhadas a seguir. Estas informagdes sdo fundamentais para garantir a viabilidade operacional, a
seguranca clinica e a conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Atrofia
Muscular Espinhal (AME) tipo 1 (Portaria SCTIE/MS n° 172/2022), o Acordo de Compartilhamento de Riscos
(ACR) e 0 Estudo Técnico Preliminar (ETP).

5.2.2. Implementacao da Logistica Especializada

5.2.2.1. A logistica do Zolgensma® é critica devido a sua natureza como terapia génica, exigindo condic¢des
rigorosas de armazenamento e transporte a temperatura < - 60°C (Clausula 4.2, ACR) para preservar sua
eficdcia. A Empresa Exclusiva, como fornecedora exclusiva (art. 74, inciso I, Lei n® 14.133/2021), serd
responsavel por uma cadeia de frio validada e rastredvel, considerando a dispersdo geogréfica do Brasil. As
acOes previstas incluem:

5.2.2.2. A contratada coordenara a entrega do Zolgensma® aos centros de infusdo, utilizando transporte seguro
em todo o territdrio nacional, utilizando equipamentos calibrados e sistemas de rastreabilidade.

5.2.2.3. A contratada devera submeter, em até 30 dias apods a assinatura do contrato, um plano logistico
detalhado com validag&o técnica da infraestrutura (item 4.8.3, ETP), incluindo monitoramento continuo de
temperatura (ex.: -60° C, conforme especificacbes do Zolgensma®). Serdo exigidos testes simulados de
transporte e armazenamento, com certificagdo prévia conforme as Boas Préticas de Distribuicéo (RDC n° 430
/2020, ANVISA), assegurando a integridade do medicamento. A Contratada € responsavel pela garantia da
cadeialogistica e sua qualidade até a entrega do produto no Centro de Referéncia.

5.2.2.4. Coordenacao com o SUS: O Ministério da Saide (MS), em articulacdo com a Empresa detentora do
registro (Clausula 4.1, ACR), designard centros de infusdo habilitados em todas as regides do Brasil,
mapeando capacidades locais (ex.: hospitais de referéncia em capitais e interior). A entrega sera realizada sob
demanda, conforme cronograma pactuado individualmente para cada paciente.

5.2.2.5. Plano de Contingéncia: A contratada devera apresentar, junto ao plano logistico, um plano de
contingéncia para falhas na cadeia de frio antes da entrega aos Centros.

5.2.2.6. Produto Elegivel para Devolucdo e Substituicdo ou Crédito/Reembolso: a contratada devera
garantir que caso sgja identificada intercorréncia na qualidade do produto durante o processo logistico, o
medicamento deverd ser substituido, sem custos adicionais, em tempo hébil. Caso ocorram intercorréncia apds
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a entrega do medicamento no centro, a devolucdo ou substituicdo podera ser realizada conforme descrito no
anexo 111 do ACR.

5.2.3. Capacitacao e Certificacao dos Centros Clinicos

5.2.3.1. A administracgo do Zolgensma® exige expertise técnica devido a complexidade da terapia génica
intravenosa e aos riscos associados, como reagdes imunolégicas. A Empresa Exclusiva devera certificar
tecnicamente os centros clinicos do SUS. As agdes previstas sao:

5.2.3.1.1. A contratada implementara programas de certificacdo técnica para equipes multiprofissionais
(médicos, enfermeiros, farmacéuticos) dos centros habilitados, abordando preparo, infusdo e manegjo de
eventos adversos, conforme item 4.8.6 do ETP . O treinamento inicial ocorreranafase 1 do ACR ou de acordo
com a necessidade, com duragdo minima de 02 horas, e reciclagens mediante solicitacdo ou novas evidéncias
ou diretrizes cientificas relevantes.

5.2.3.1.2. A Empresa exclusiva disponibilizard um sistema de atendimento ao cliente, conforme RDC n. © 505,
de 27 de maio de 2021 e IN n. °© 270, de 13 de dezembro de 2023 ou normas vigentes que vierem a substitui-las.

5.2.4. Implantacao da Plataforma de Monitoramento de Desfechos

5.2.4.1. O ACR, em sua fase 2, condiciona 60% do pagamento ao atingimento de desfechos clinicos
monitorados por 48 meses, como sobrevida livre de ventilagdo mecénica invasiva permanente e marcos
motores (ex.: sentar-se sem apoio, Clausula 2.7, ACR). A Plataforma de Monitoramento de Desfechos é
essencial para o registro e andlise desses dados. As acles previstas incluem:

* Configuragdo Tecnoldgica: A Empresa exclusiva implantara a plataforma digital, com capacidade de
integracdo ao Datasus ou a sistemas do SUS, com interface para registro de dados clinicos (ex.:
resultados de CHOP-INTEND, eventos adversos) pelos centros credenciados. Testes de
interoperabilidade seguranca (LGPD, Lei n°® 13.709/2018) serdo redlizados de acordo com o
cronograma estabel ecido pelo Comité Gestor apds a assinatura do contrato, com validagédo pelo MS.

* Capacitacdo do SUS: A contratada treinara a equipe do MS para operar a plataforma, de acordo com
orientacdo do Comité Gestor.

* Manutencdo e Suporte: A Empresa exclusiva garantird suporte técnico continuo a plataforma, com
disponibilidade de 99,9% e resolucdo de falhas em até 24 horas, assegurando a continuidade do
monitoramento dos desfechos até a entrega da plataforma ao Ministério da Salide.

Observacdes. Condicdes excepcionais poderdo ser deliberadas pelo Comité Gestor.

5.2.4.2. Com o intuito de ndo gerar prejuizos de atendimento a Rede de Atencdo a Sallde e respeitando o
faseamento previsto no item 1.3 do ACR, a contratada devera se comprometer a atender eventuais pacientes
elegiveis no ambito do ACR ainda que a plataforma de desfechos ndo esteja completamente implementada,
resguardando a possibilidade de incluir posteriormente os dados no sistema de eventuais pacientes ja
infundidos com aterapia.

5.2.5. Programa de Suporte ao Paciente

5.2.5.1. O Programa de Suporte ao Paciente (PSP), previsto na Clausula 7.1 do ACR, é um componente
essencial para garantir a realizacdo dos exames para verificacdo de elegibilidade, o acesso e o suporte logistico
e clinico aos pacientes. As acOes previstas sao:

5.2.5.1.1. A Empresa exclusiva redlizara, no &mbito do Acordo de compartilhamento de risco e do contrato a
ser firmado para o fornecimento da tecnologia incorporada, testes moleculares para confirmagdo de mutactes
bialélicas no gene SMNL1 e titulagdo de anticorpos anti-AAV9 (1:50) para pacientes elegiveis, conforme ACR
(Apéndice II do TR). Os testes serdo conduzidos por laboratérios credenciados pela contratada, e resultados,
entregues em até 15 dias Uteis, definindo a elegibilidade.
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5.2.5.1.2. O PSP, quando solicitado pelo médico assistente, oferecera suporte logistico (transporte e
hospedagem) e psicossocia (atendimento psicol6gico, acompanhante especializado) as familias. A contratada
apresentara as caracteristicas do PSP ao Comité Gestor para validacdo em até 45 dias apds a assinatura do
contrato.

5.3. Garantia, manutencado e assisténcia técnica

5.3.1. Dada a natureza do Zolgensma® como medicamento de dose tnica, ndo ha exigéncias tradicionais de
manutenc¢do relacionadas ao produto em si apds a administracao. Contudo, a solu¢dao como um todo inclui
servigos associados que demandam assisténcia técnica e operacional continua para garantir sua eficacia e
seguranca:

5.3.2. Manutencao da Cadeia de Frio:

5.3.2.1. O fornecedor deve assegurar a integridade do medicamento durante armazenamento e transporte, com
manutengdo preventiva e corretiva de equipamentos de ultracongelamento (<-60° C) e sistemas de
monitoramento.

5.3.2.2. Planos de contingéncia documentados (backup e resposta a emergéncias) devem ser mantidos ativos e
revisados regularmente, em conformidade com o ACR (Apéndice II do TR).

5.3.3. Assisténcia Técnica aos Centros Clinicos:

5.3.3.1. A Contratada devera oferecer suporte de atendimento continuo aos centros de infusdo, incluindo
atualizacdo de protocolos, resolucdo de duvidas operacionais e suporte em emergéncias durante a
administracdo (, conforme RDC n. © 505, de 27 de maio de 2021 e IN n. © 270, de 13 de dezembro de 2023 ou
normas vigentes que vierem a substitui-las.

5.3.3.2. Certificac8o periddica das equipes ocorrera mediante solicitagdo, novas evidéncias, diretrizes
cientificas relevantes ou a pedido do Comité Gestor.

5.3.4. Manutencao da Plataforma de Desfechos:

5.3.4.1. A Plataforma de monitoramento clinico deve ser mantida operacional, pela contratada, por toda a
vigéncia do contrato, com assisténcia técnica para atualizagdes, correcdo de falhas e integracdo de dados,
garantindo a avaliagdo precisa dos desfechos motores (Clausula 5, ACR) e/ou sua total transferéncia a
contratante.

5.3.4.2.A contratada garantira suporte técnico ininterrupto ao Comité Gestor e ao Comité Técnico
Independente para andlise e validacéo dos resultados até sua total transferéncia a contratante.

5.3.5. Seguros e Garantias Operacionais:

5.3.5.1. Durante toda a vigéncia contratual o contratado se compromete a substituir eventuais frascos que se
enquadrem nas hipéteses previstas na Secéo 3 do Anexo |11 do ACR.

5.3.5.2. N&o havera a exigéncia de garantia contratua tradicional, pois 0 ACR ( Apéndice Il do TR) distribui
riscos entre as partes, com 60% do pagamento condicionado a resultados clinicos.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas
da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.
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6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execucao sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples
apostila.

6.3. As comunicagdes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que 0
ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O 6rgao ou entidade poderd convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam
ser cumpridas de imediato.

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderda convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que
conterd informagoes acerca das obrigacOes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para
execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da contratada, quando houver, do método de afericédo
dos resultados e das sangoes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos
respectivos substitutos.

Fiscaliza¢ao Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condigdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracao.

6.8. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execugdo do contrato, com a descricdo do que for necessério para a regularizagdo das faltas ou
dos defeitos observados.

6.9. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificacdes para a
correcao da execucdo do contrato, determinando prazo para a corregao.

6.10. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar
decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e
saneadoras, se for o caso.

6.11. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal
técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

6.12. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob
sua responsabilidade, com vistas a renovacdo tempestiva ou a prorrogacao contratual.

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condi¢Ges de habilitacdo da contratada,
acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos
aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario.

6.14. Caso ocorra descumprimento das obrigacOes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucdao do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias
cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia.

6.15. Além do disposto acima, a fiscalizacdo contratual obedecera as seguintes rotinas:
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6.15.1. Monitoramento mensal da Plataforma de Monitoramento de Desfechos (Clausula 5.4, ACR) pelo
Comité Técnico Independente, para verificar o registro de dados clinicos (ex.: sobrevida livre de ventilacdo
mecanica invasiva, marcos motores aos 24, 36 e 48 meses), com relatérios técnicos enviados ao Comité Gestor
em até 5 dias Uteis apos cada analise, para validacdo administrativa.

6.15.2. Supervisdo trimestral da execucdo da logistica especializada (Clausula 4.1, ACR) pelo fiscal técnico,
incluindo inspecGes quando necessério e entrega do Zolgensma® aos centros credenciados, com relatérios
operacionais submetidos ao Comité Gestor em até 10 dias titeis para aprovacao de ajustes, se necessarios.

6.15.3. Avaliagdo da capacitacdo dos centros clinicos pelo Comité Gestor, verificando certificacGes das
equipes multiprofissionais e suporte continuo da contratada, com solicitagdo de evidéncias (certificados,
registros) ao fiscal administrativo em até 15 dias Uteis apds a avaliagcdo, para garantir conformidade
administrativa.

6.15.4. Acompanhamento do Programa de Suporte a0 Paciente pelo Comité Gestor, apenas aos pacientes
relacionados ao contexto do ACR, fiscalizando a realizaco de testes diagnosticos (ex.: titulagdo de
anticorpos anti- AAV9) e suporte logistico as familias, para os pacientes incluidos no contexto do ACR.

6.16. A fiscalizacdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢cdes técnicas, vicios
redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica
corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais, de conformidade.

Gestor do Contrato
6.17. Cabe ao gestor do contrato:

6.17.1. coordenar a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato contendo
todos os registros formais da execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem
de servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando
relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequacGes do contrato para fins de atendimento da
finalidade da administracao.

6.17.2. acompanhar os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execucdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade
superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.

6.17.3. acompanhar a manutenc¢do das condi¢des de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de
despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do pagamento
da despesa no relatério de riscos eventuais.

6.17.4. emitir documento comprobatdrio da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e
setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo Contratado, com men¢do ao seu
desempenho na execugdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a
eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes.

6.17.5. tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizagdo para
fins de aplicagdo de sancgdes, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de
2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso.

6.17.6. elaborar relatério final com informagdes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham
justificado a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da
Administracao.

6.17.7. enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos
de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos termos do contrato.
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7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) der causa a inexecucao parcial do contrato;

b) der causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

¢) der causa a inexecucao total do contrato;
d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucdo do contrato;
f) praticar ato fraudulento na execugédo do contrato;
g) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013.
7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infra¢gdes acima descritas as seguintes sangoes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se
justificar a imposicdo de penalidade mais grave;

7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do
subitem acima, sempre que ndo se justificar a imposicao de penalidade mais grave;

7.2.3. Declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas
“e”, “f”, “g” e “h” do subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposicdo de
penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratéria, para as infragcdes descritas no item “d”, de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

7.2.4.2. Compensatoria, para as infragdes descritas acima alineas “e” a “h” de 5% (cinco por cento) a 15%
(quinze por cento) do valor da contratagdo.

7.2.4.3. Compensatoéria, para a inexecucdo total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 5% (cinco por
cento) a 15% (quinze por cento) do valor da contratagao.

7.2.4.4. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 2% (dois por cento) a 10% (dez por
cento) do valor da contratagao.

7.2.4.5. Compensatoria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”, de
0,5% (meio por cento) a 5% (cinco por cento) do valor da contratagao.

7.2.4.6. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 0,5% (meio por cento) a 5% (cinco por
cento) do valor da contratagao.

7.3. A aplicagdo das sangoes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigacao
de reparacao integral do dano causado ao Contratante.
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7.4. Todas as sangdes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a
multa.

7.5. Antes da aplicagcdo da multa serd facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias teis,
contado da data de sua intimacao.

7.6. Se a multa aplicada e as indenizagGes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente
devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd descontada da garantia
prestada ou serd cobrada judicialmente.

7.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do
recebimento da comunicacao enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicacdo das sangdes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla
defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n°
14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade
para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para os
enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo
considerados de uso continuo da empresa, ndo cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicagdes a eles
comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacao das sang0es serdo considerados:

7.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;

7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

7.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos
orgdos de controle.

7.10. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de
licitagGes e contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n°
12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito
procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do
direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou
para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sangoes aplicadas a pessoa juridica
serdo estendidos aos seus administradores e socios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora
ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos 0s casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de anélise juridica prévia.

7.12. O Contratante deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de aplicacdo da
sancdo, informar e manter atualizados os dados relativos as sancoes por ela aplicadas, para fins de publicidade
no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas
Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

7.12.1. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
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7.13. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar
sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.14. Os débitos do Contratado para com a Administracdo Contratante, resultantes de multa administrativa e
/ou indenizacOes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os
créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos
que o Contratado possua com o mesmo 6rgao ora Contratante, na forma da Instrucdo Normativa SEGES/ME
n° 26, de 13 de abril de 2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

8.1. Os bens e servicos serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no prazo de 10 (dez) dias tteis,
contados da entrega do tratamento com Zolgensma® e da apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de
cobrancga equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, em conjunto com
os comités designados (Comité Gestor e Comité Técnico Independente), para posterior verificacdo de
conformidade com as especificacdes do Termo de Referéncia, da proposta e do Acordo de Compartilhamento
de Riscos (ACR, Apéndice II do TR). O recebimento provisério serd formalizado mediante termo detalhado,
abrangendo:

8.1.1. A entrega do medicamento Zolgensma® (5,5 a 8,3 mL por paciente elegivel);

8.1.2. A execucdo dos servigos acessorios iniciais, como certificagdo técnica dos centros de referéncia e
implementacdo da | ogistica especializada.

8.2. A execucado dos servicos acessorios iniciais, como capacitacdo dos centros clinicos e implementacao da
logistica especializada, conforme item 4.8 do Estudo Técnico Preliminar (ETP).

8.3. Os bens e servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio,
quando em desacordo com as especificacdes do Termo de Referéncia, da proposta ou do ACR, devendo ser
substituidos ou corrigidos nos termos do Anexo III do ACR no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

8.4. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 30 (trinta) dias tteis, a contar do recebimento da nota fiscal
ou instrumento de cobrancga equivalente pela Administracdo, apés a verificacdo da qualidade e quantidade do
material e consequente aceita¢cdo mediante termo detalhado.

8.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por
igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericio do atendimento das exigéncias
contratuais.

8.6. No caso de controvérsia sobre a execucdao 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 emissdao de Nota
Fiscal quanto a parcela incontroversa da execuc¢do do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

8.7. O prazo para a solucdo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execu¢do 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.

8.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca
dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.
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8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do
bem correrdo por conta do Contratado e sdo condi¢do para o recebimento do objeto.

Liquidacao

8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias tteis para fins
de liquidagdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §3° da Instrucao
Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

8.11. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacao,
no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II
do art. 75 da Lei n° 14.133, de 2021.

8.12. Para fins de liquidacdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

8.12.1. o prazo de validade;

8.12.2. a data da emissao;

8.12.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;

8.12.4. o periodo respectivo de execucao do contrato;

8.12.5. o valor a pagar; e

8.12.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia
que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o Contratado providencie as medidas
saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovacdo da regularizacdo da situacdo, sem Onus ao
Contratante;

8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera 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 documentacdo mencionada
no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

8.15. A Administracao devera realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1. verificar a manutencdo das condi¢des de habilitacdo exigidas;

8.15.2. identificar possivel razdo que impecga a participacdo em licitacdo/contratacdo no ambito do 6rgdo ou
entidade, tais como a proibicdao de contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas.

8.16. 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 tteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

8.17. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera
comunicar aos 6rgdos 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.

8.18. 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.
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8.19. 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

8.20. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados da finalizacdo da liquidacado da
despesa, conforme se¢do anterior, nos termos da Instru¢cao Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

8.21. 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 realizacdo, mediante aplicacdo do indice
PMVG da CMED de correcao monetdria.

Forma de pagamento

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

8.23. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéaria para
pagamento.

8.24. Quando do pagamento, serd efetuada a retencao tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

8.25. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte,
quando da realizagcdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacao vigente.

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

Cessao de Crédito
8.27. As cessoes de crédito dependerdo de prévia aprovacdo do Contratante.

8.27.1. A eficacia da cessdo de crédito, em relacdo a Administragdo, estd condicionada a celebracdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

8.27.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagao contratual de camprimento de todas as condicGes de
habilitacdo 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 cessiondrio 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, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de
2020.

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

8.27.4. A cessdo de crédito ndo afetard a execugdo do objeto contratado, que continuarad sob a integral
responsabilidade do Contratado.

8.27.5. O disposto nesta secdo nao afeta as operagdes de crédito de que trata a Instru¢do Normativa SEGES
/MGI n° 82, de 21 de fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.
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Reajuste

8.28. O preco unitario do Produto (“Preco”) a ser adquirido pelo MS durante a vigéncia do Acordo
correspondera ao PMV G vigente no momento da emisséo da nota fiscal do produto, conforme tabela
CMED, com desconto de 5,26% (cinco virgulavinte e seis por cento) (clausula 3.1. do ACR).

* O Prego seraregjustado anualmente, conforme indice CMED em vigor no momento da solicitacdo
do Produto (clausula3.2. do ACR). .

8.29. Apobs o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, 0 MS pagara o valor
inicial de 40% do Preco, no ato da emissdo da nota fiscal, e 0 saldo restante do Preco sera pago pelo MS
em 3 (trés) parcelas, a depender do atingimento ou ndo dos Desfechos, sendo que, ao valor de cada
parcela do preco sera acrescida de eventua diferenca apurada entre o preco do medicamento no momento
do faturamento e 0 PMV G vigente no momento do efetivo desembol so.

8.30. Nos regjustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de 12 (doze) meses seré contado a
partir da data dos efeitos financeiros do Ultimo regjuste, sendo a data-base original fixada em 02/06/2025
da consolidacdo do or¢camento estimado, nos termos do art. 25, §7° da Lei n° 14.133/2021.

8.31. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagard ao
Contratado a importancia calculada pela tiltima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tao
logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.32. Nas afericoes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s) definitivo

(s).

8.33. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma
ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(dao) adotado(s), em substituicdao, o(s) que vier(em) a ser determinado
(s) pela legislacdo entdo em vigor.

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

8.35. O reajuste serd realizado por apostilamento.
Medicao de Resultados

8.36. A execucdo do objeto serd avaliada com base no Acordo de Compartilhamento de Riscos (ACR,
Apéndice 1) firmado entre 0 Ministério da Salde e a Novartis Biociéncias S.A., que define os desfechos
clinicos como condicdo para pagamento. A unidade de medida € o tratamento com Zolgensma®,
correspondente a um ou mais frascos-ampola (5,5 a 8,3 mL) por paciente elegivel.

8.36.1. Durante toda a vigéncia do Acordo, a cada 10 (dez) unidades do Produto adquiridas pelo MS no
periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro de cada ano contratual, a NV S se compromete a bonificar o MS
por meio da emissdo de nota de crédito, no valor corresponde ao valor pago na aguisi¢do da 11° unidade
do Produto. Essa condicéo prevista ndo é cumulativa, de forma que ao final do periodo supra as unidades
adquiridas pelo MS ndo poderdo ser aproveitadas para fins do computo do nimero de unidades no ano
subsequente (cldusula 3.3. do ACR).

8.36.2. Na hipotese do MS néo atingir as 10 (dez) unidades de Produto no final do prazo mencionado na
Clausula 3.2. do ACR, a NVS se compromete a emitir Nota de Crédito pro rata do valor do Produto,
proporcional as unidades que foram efetivamente faturadas no periodo e em ciclo de 10 (dez) unidades,
no més subsequente ao término do ano contratual, de forma a garantir o preco unité&rio médio das
unidades de Produto adquiridas pelo MS a NVS em cada ano de vigéncia do presente Acordo seja
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equivalente ao Prego com 10% de desconto. Para fins de esclarecimentos e a titulo exemplificativo, se em
um periodo contratual (JAN-DEZ), a NVS faturar para 0 MS 15 (quinze) unidades do Produto, apds o
faturamento da 102 (décima) unidade, a NV S bonificard 1 (uma) unidade ao MS; para as outras 4 (quatro)
unidades adquiridas, uma vez que o MS ndo completou o ciclo de aquisicdo de 10 (dez) unidades do
Produto, a NVS emitira uma nota de crédito ao MS no valor correspondente a 40% do Prego
(correspondente as 4 unidades) (clausula 3.4. do ACR).

8.36.3. Especificamente no caso dos pacientes que tiveram o tratamento bonificado pela empresa, em
lugar do cancelamento das parcelas, a NVS emitir4 Nota de Crédito pré-rata com o valor referente as
parcelas pendentes, que poderd ser utilizada no ambito do presente Acordo para aquisicdes subsequentes
ou para 0 pagamento de parcelas pendentes de Produtos j& adquiridos para tratar os demais pacientes
(clausula4.8. do ACR).

Retencdo ou Glosa no Pagamento

8.37. Serd aplicada retencdo ou glosa proporciona as irregularidades verificadas, sem prejuizo de
sanges, caso a contratada:

8.37.1. N&o sgja alcangado os desfechos motores acordados no ACR, conforme atesto do Comité Técnico
Independente;

8.37.2. Ocorra 6bito ou ventilagdo mecénica invasiva permanente decorrentes da progressao da doenca,
conforme atesto do Comité Técnico Independente;

8.38. Serdo aplicadas sanc¢des, no termo dalegislacio aplicavel e do item 7 deste termo de referéncia,
caso a contratada ndo execute as atividades contratadas com a qualidade minima exigida, incluindo
servigos acessorios, conforme previsto no ACR.

Indicadores de Desempenho

8.39. Os indicadores minimos para aceitacdo do servico e liberacdo das parcelas condicionadas (20% aos 24,
36 e 48 meses) baseiam-se nos termo do ACR, aferida pelo Comité Gestor (Clausula 2.7., quadro 1, 4.1,
quadro 2 e6.8. do ACR):

8.39.1. Inelegibilidade para pagamento: Obito relacionado a progressdo da doenca ou uso de ventilacio
mecanica invasiva permanente (acimade 16 (dezesseis) horas por dia);

Avaliacées clinicas:
8.40. Pré-infusdo: Avaliagcdo basal (CHOP-INTEND e marcos da Caderneta da Crianga).

8.41. 12 meses. Verificagdo de 6hito ou ventilagcdio mecanica invasiva permanente (acima de 16 (dezesseis)
horas por dia), que acarretardo cancelamento das parcelas a partir de 24 meses.

8.42. 24 meses: Obtenc&o de controle cervical (4 pontos na questdo 15 da CHOP-INTEND, ou marco "elevaa
cabeca’ da Caderneta da Crianca).

8.43. 36 meses. Obtencdo da capacidade de sentar-se sem apoio por pelo menos 10 segundos, conforme
critério da OMS. Caso 0 paciente nédo alcance apoio por pelo menos 10 segundos aos 36 meses, permanecera
sendo monitorado nos termos do presente Acordo e devera ser reavaliado aos 48 meses.

8.44 .48 meses. Obtencdo ou manutencédo da capacidade de sentar-se sem apoio por pelo menos 10 segundos,
conforme critério da OMS.
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9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de inexigibilidade de licitagao,
com fundamento na hipétese do art. 74, I, da Lei n° 14.133/2021, com base no seguinte fundamento:

9.1.1. A fundamentacdo da contratacao para enquadramento no dispositivo legal indicado, encontra-se
pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, Apéndice I deste Termo de
Referéncia.

Forma de fornecimento

9.2. O contratado deve seguir todos os Requisitos de Qualificacdo Técnica do Fornecedor elencados no item
4.8. do ETP.

9.3. O fornecimento do objeto sera continuado sob demanda.

9.3.1. O regime de execucdo do objeto sera de fornecimento e prestacdo de servigo associado.
Exigéncias de habilitacdo

9.4. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacao juridica

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

9.6. empresério individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial
da respectiva sede;

9.7. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitacdo ficard condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br
/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

9.8. sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa
individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de
documento comprobatorio de seus administradores;

9.9. sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diério
Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia,
sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede, conforme Instru¢cdo Normativa DREI/ME
n.° 77, de 18 de marco de 2020;

9.10. sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua
sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.11. filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empreséria: inscricdo do ato constitutivo da filial,
sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas
Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro onde tem
sede a matriz;
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9.12. sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou,
devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva
sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n° 5.764, de 16 de dezembro 1971.

9.13. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidacao
respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

9.14. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas,
conforme o caso;

9.15. 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
de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

9.16. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

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

9.18. Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao domicilio ou sede do
fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

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

9.20. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, devera
comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou
sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

9.21. 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.

Qualificacao Economico-Financeira

9.22. certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado,
caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitagdo/contratacdo, ou de sociedade
simples;

9.23. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.24. balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2
(dois) ultimos exercicios sociais, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de
Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (L.C), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por meio
da aplicacdo das seguintes formulas:

LG =, Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante
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SG =, Ativo Total

Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante

LC =, Ativo Circulante
Passivo Circulante

9.25. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de
Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (L.C), serd exigido para fins de habilitacdo
patrimonio liquido minimo de 5% do valor total estimado da contratagdo

9.26. Os indicadores fixados acima deverdo ser atingidos em cada um dos dois tltimos exercicios sociais, sob
pena de inabilitacao;

9.27. Os documentos referidos acima limitar-se-do ao tltimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constituida ha menos de 2 (dois) anos;

9.28. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do
Brasil para transmissdo da Escrituragdo Contébil Digital - ECD ao Sped.

9.29. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo/contratacdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

Qualificacdo Técnica

9.30. Declaracdo de que o interessado tomou conhecimento de todas as informacGes e das condicOes locais
para o cumprimento das obrigacdes objeto da contratacao.

9.30.1. A declaracao acima podera ser substituida por declaracdo formal assinada pelo responsavel técnico do
interessado acerca do conhecimento pleno das condicdes e peculiaridades da contratagdo.

9.31. Comprovacgdo de aptidao para o fornecimento de bens similares, de complexidade tecnolégica e
operacional equivalente ou superior a do objeto desta contratacdo, ou do item pertinente, por meio da
apresentacdo de certidbes ou atestados emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou pelo
conselho profissional competente, quando for o caso.

9.32. Para fins da comprovagdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos
executados com as seguintes caracteristicas minimas:

9.32.1. Apresentacao de atesto(s), referente a fornecimento de medicamentos, que corresponda a no minimo
15% do custo total estimado da contratacdo em 1 (um) ano.

9.32.2. Ser4 admitida, para fins de comprovacao de quantitativo minimo, a apresentacdo e o somatdrio de
diferentes atestados executados de forma concomitante.

9.32.3. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do
fornecedor.

9.32.4. O fornecedor disponibilizard todas as informacgdes necessarias a comprovacao da legitimidade dos
atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cépia do contrato que deu suporte a
contratacdo, endereco atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros
documentos.

9.32.5. O fornecedor deverd apresentar certificacdes que atestem a conformidade com regulamentagdes
nacionais e internacionais aplicaveis, incluindo:
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9.32.5.1. Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitério emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou
Municipal em nome da licitante;

9.32.5.2. Conformidade com normas sanitarias nacionais e internacionais vigentes, como as diretrizes da
Organizacdo Mundial da Satde (OMS), da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e do FDA (quando
aplicavel), demonstrando cumprimento aos mais altos padrdes de qualidade e seguranca.

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

9.32.5.4. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA
ou publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido. Serd permitida a apresentacdo do protocolo de pedido de
revalidacdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei
n° 6.360/76;

9.32.5.5. Declaragdo de Exclusividade atestando que a empresa é a Unica autorizada a comercializar e
distribuir o referido produto no Brasil;

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

9.32.5.7. Nao serd aceita documentacdo vencida e nem protocolos, salvo para excecOes previstas em
normatizagdo especifica da ANVISA ou regulamentagao proprias as licencgas sanitarias Estadual ou Municipal.

9.33. Serdo admitidos, para fins de comprovacao de quantitativo minimo exigido, a apresentacdo e o somatorio
de diferentes atestados relativos a contratos executados de forma concomitante.

9.34. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do
fornecedor.

9.35. O fornecedor disponibilizard todas as informacdes necessarias a comprovacao da legitimidade dos
atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cépia do contrato que deu suporte a
contratacdo, endereco atual do Contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros
documentos.

Disposicodes gerais sobre habilitacdao

9.36. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitagdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducao livre.

9.37. Na hipétese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para assinatura do
contrato ou da ata de registro de precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para
a habilitacdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no
Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos
respectivos consulados ou embaixadas.

9.38. Ndao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles
legalmente permitidos.

9.39. 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,
e no caso daqueles documentos que, pela propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em
nome da matriz.

9.40. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF

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

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢es — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagio 22 de 25
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo

Atualizagdo: ABR/2025



UASG 250005 Termo de Referéncia 147/2025

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 2.388.234.267,65 (dois bilhdes, trezentos e oitenta e oito milhdes,
quatrocentos e trinta e um mil, quatrocentos e trinta reais e sessenta e dois centavos), conforme custos unitérios apostos tabela

abaixo.
Valor Total
td V.U. (R$ V.T.
. Unidade Qtde Qude X (RS) )
Item Descrigao CATMAT Estimado (5,26% || Anual Estimado . .
de Medida || Anual . Quinquenal Estimado
Quinquenal Des.) (R9)
(R$)
onasemnogene
1 abeparvovec-xioi 469504 Unidade 77 385 R$ 6.203.205,89 || R$ 477.646.853,53 || R$ 2.388.234.267,65
(ZOLGENSMA®)
Unidade * = FRASCO 5, 50 ML ou FRASCO 8, 30 ML

10.1.1. A estimativa de custo levou em consideracdo o risco envolvido na contratacdo e sua alocacdo entre contratante e
contratado, conforme especificado na matriz de risco constante do Contrato (ACR Apéndice II do TR).

10.2. O valor acima é meramente estimativo, de forma que os pagamentos devidos ao CONTRATADO dependerdo dos
quantitativos (sob demanda) efetivamente fornecidos.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. A contratagdo sera atendida pela seguinte dotacao:
Gestdo/unidade: Fundo Nacional de Satide;
Fonte de recursos: 10.303.5117.4705.0001;
Programa de trabalho: 10.303.5117.4705.0001 - PTRES 234376
Elemento de despesa: [...]; e

Plano interno: 0002.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas, conforme
estabelecido pela Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD) —, Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018.
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13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

13.1 Nao se aplica.

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

14.1. Consta documento equivalente em substituicdo a este Anexo II, nos termos do art. 95, incisos I e II, da
Lei n® 14.133, de 2021, conforme interpretacdo dada pela Orientagdo Normativa AGU n° 84, de 2024.

14.1.1. O referido documento constard como Apéndice V — Modelo de Declaracao de Conhecimento das
Condicodes de Execucdao do Contrato.

15. Classificacao da LGPD

15.1 O Termo de Referéncia em questdo ndo contém informacoes sensiveis, conforme estabelecido pela Lei Geral de Protecéo de
Dados Pessoais (LGPD) —, Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018.

16. 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.

NATAN MONSORES DE SA

Coordenador Geral de Doencas Raras

1Y
tf Assinou eletronicamente em 04/07/2025 as 15:50:35.

ARTHUR LOBATO BARRETO MELLO
Diretor do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica - DAET/SAES/MS

1Y
tf Assinou eletronicamente em 04/07/2025 as 16:31:37.
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EDUARDO DAVID GOMES DE SOUSA

Equipe de Planejamento da Contratacdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 07/07/2025 as 10:16:56.

ALISSON MACIEL DE FARIA MARQUES

Equipe de Planejamento da Contratacao

1Y
tf Assinou eletronicamente em 04/07/2025 as 15:44:44.
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