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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

PREGAO ELETRONICO N° 90082/2025
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS
Processo Administrativo n° 25000.168593/2024-17

Torna-se publico que a Uniao, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude —
DLOG da Secretaria Executiva do Ministério da Saude, realizara licitagao, para registro de
precos, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n® 14.133, de
1° de abril de 2021, do Decreto n° 11.462, de 31 de margo de 2023, e demais legislagao
aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢gdes estabelecidas neste Edital.

Data da Sessao: 11/06/2025

Horario: 09:00 horas (horario de Brasilia)

Local: Portal de Compras do Governo Federal - https://www.gov.br/compras/pt-br
Critério de Julgamento: MENOR PRECO POR ITEM

Modo de Disputa: ABERTO E FECHADO

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo é a aquisicdo de LEVETIRACETAM 100MG/ML,
SOLUCAO ORAL conforme condigbes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste
Edital e seus anexos.

1.2. Alicitacio sera realizada em unico item.

A UNIDADE DE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT FORNECIMENTO QUANTIDADE
LEVETIRACETAM
1 100MG/ML, SOLUCAO ORAL BR0352933 MILILITRO 82.164.900

1.3. O licitante ndo podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto
para a contratagao, conforme Termo de Referéncia. (Nao havera cotacao parcial)

1.4. O objeto da contratagdo se enquadra na margem de preferéncia.
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2. DO REGISTRO DE PRECOS

2.1. Asregras referentes aos 6rgaos gerenciador e participantes, bem como a eventuais
adesdes sao as que constam da minuta de Ata de Registro de Precos.

3. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

3.1. Poderao participar deste certame os interessados cujo ramo de atividade seja
compativel com o objeto da licitagao e que estiverem previamente credenciados no Sistema
de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do
Governo Federal (https://www.gov.br/compras/pt-br).

3.1.1.  Os interessados deverdo atender as condicbes exigidas no
cadastramento no Sicaf até o terceiro dia util anterior a data prevista para
recebimento das propostas.

3.2. Olicitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes efetuadas em
seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os
atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do
provedor do sistema ou do érgéo ou entidade promotora da licitagdo por eventuais danos
decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais
nos Sistemas relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos érgéos
responsaveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a
alteracao dos registros tao logo identifique incorregao ou aqueles se tornem desatualizados.

3.4. A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no
momento da habilitacio.

3.5. Nao poderao disputar esta licitacao:
3.5.1.  Aquele que n&o atenda as condi¢des deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.5.2.  Autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa
fisica ou juridica, quando a licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de
bens a ele relacionados;

3.5.3.  Empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracéo
do projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto
seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco
por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado,
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quando a licitagdo versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ela
necessarios;

3.54. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagéo,
impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de san¢édo que lhe foi
imposta;

3.5.5. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial,
econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgao ou entidade
contratante ou com agente publico que desempenhe fungao na licitagéo ou atue
na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cdnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro
grau;

3.5.6. Empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei
n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;

3.5.7. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a
divulgacdo do edital, tenha sido condenada judicialmente, com transito em
julgado, por exploragédo de trabalho infantil, por submissédo de trabalhadores a
condigdes analogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos
casos vedados pela legislagao trabalhista;

3.5.8.  Agente publico do érgéo ou entidade licitante;
3.5.9. Pessoas juridicas reunidas em consorcio;

3.5.10. Organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP,
atuando nessa condicao;

3.5.11. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da
execucgao do contrato agente publico do érgéao ou entidade contratante, devendo
ser observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses no
exercicio ou apos o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagéo
que disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n°® 14.133, de 2021.

3.6. O impedimento de que trata o item 3.5.4 sera também aplicado ao licitante que atue
em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da
sang¢do a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que
devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagao fraudulenta da personalidade juridica do
licitante.

3.7. A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a
empresa a que se referem os itens 3.5.2 e 3.5.3 poderao participar no apoio das atividades
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de planejamento da contratacdo, de execugao da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde
que sob supervisédo exclusiva de agentes publicos do 6rgdo ou entidade.

3.8. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo
econdmico.

3.9. Odisposto nos itens 3.5.2 e 3.5.3 ndo impede a licitagdo ou a contratagao de servigco
que inclua como encargo do contratado a elaboragdao do projeto basico e do projeto
executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de
execucao.

3.10. Em licitagbes e contratacbes realizadas no ambito de projetos e programas
parcialmente financiados por agéncia oficial de cooperagao estrangeira ou por organismo
financeiro internacional com recursos do financiamento ou da contrapartida nacional, nao
podera participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol de pessoas sancionadas por
essas entidades ou que seja declarada inidbnea nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

3.11. A vedacgao de que trata o item 3.5.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugao da
contratagdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou
funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

4. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

4.1. Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo ocorrera apos as fases de apresentacao
de propostas e lances e de julgamento.

4.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a
proposta com o prego ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento
adotado neste Edital, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessao publica.

4.3. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo proprio do
sistema, que:

4.3.1. Esta ciente e concorda com as condi¢gdes contidas no edital e seus
anexos, bem como de que a proposta apresentada compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os
requisitos de habilitagdo definidos no instrumento convocatorio;



R, Y oo
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

4.3.2. Nao 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 condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIlI, da Constituicdo
(https://certidoes.sit.trabalho.gov.br);

4.3.3. Nao possui empregados executando trabalho degradante ou forgado,
observando o disposto nos incisos Il e IV do art. 1° e no inciso |ll do art. 5° da
Constituicao Federal;

43.4. Cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com
deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras
normas especificas.

4.4. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do
sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n°® 14.133,
de 2021.

4.5. O licitante devera declarar em campo proprio do sistema se o produto ou servico
ofertado € manufaturado nacional beneficiado por um dos critérios de margem de
preferéncia indicados no Termo de Referéncia, quando for o caso, para usufruir do
beneficio.

4.6. A falsidade da declaragao de que trata os itens 4.3 sujeitara o licitante as sang¢des
previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e neste Edital.

4.7. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hip6tese de a fase de
habilitacdo anteceder as fases de apresentagao de propostas e lances e de julgamento, os
documentos de habilitacdo anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sesséao
publica.

4.8. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacao da proposta e dos
documentos de habilitagao pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos
de abertura da sess&o publica e da fase de envio de lances.

4.9. Seréao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta
dos licitantes convocados para apresentacao de propostas, apos a fase de envio de lances.

4.10. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera
parametrizar o seu valor final minimo ou o seu percentual de desconto maximo quando do
cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:

4.10.1. A aplicacdo do intervalo minimo de diferenca de valores ou de
percentuais entre os lances, que incidira tanto em relacdo aos lances
intermediarios quanto em relacado ao lance que cobrir a melhor oferta; e
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4.10.2. Os lances serao de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor
final minimo, caso estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

4.11. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no
sistema podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

4.11.1. Valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando
adotado o critério de julgamento por menor precgo; e

4.11.2. Percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no
sistema, quando adotado o critério de julgamento por maior desconto.

4.12. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na
forma do item 4.10 possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgéo
ou entidade promotora da licitacdo, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente
aos orgaos de controle externo e interno.

4.13. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operacdes
no sistema eletrbnico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus
decorrente da perda de negdcios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela
Administracao ou de sua desconexao.

4.14. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer
acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de
acesso.

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema
eletrénico, dos seguintes campos:

5.1.1.  Valor unitario do item, em moeda corrente nacional (no limite de até
quatro casas decimais);

5.1.2. A quantidade de unidades, observada a quantidade minima fixada no
Termo de Referéncia para cada item;

51.3. Marca;
514. Fabricante;

5.1.5. Conter a indicagdo do banco, numero da conta e agéncia do licitante
vencedor, para fins de pagamento.

5.1.6. Descricdo do objeto, contendo as informacbdes similares a
especificagdes do Termo de Referéncia.
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5.2. Todas as especificagées do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.2.1. Quando da convocagéao pelo Pregoeiro para apresentagéo de proposta
atualizada, o licitante devera apresenta-la de acordo com o Anexo Il deste Edital.

5.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execugao do objeto.

5.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, seréo de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracao, sob alegagao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

5.5. Se oregime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais
variaveis, a cotagao adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos
da empresa nos ultimos doze meses.

5.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento
serao retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

5.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposicoes nelas contidas, em conformidade com o que dispdée o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem
como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em
quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugao contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicao.

5.7.1. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 90 (noventa) dias,
a contar da data de sua apresentacéo.

5.7.2. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas
normas de regéncia de contratagdes publicas federais, quando participarem de
licitacdes publicas;

5.8. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizagcao
pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adog¢ao das medidas necessarias ao exato
cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenacao dos
agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao
erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execugao do
contrato.
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6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICAGAO DAS PROPOSTAS E
FORMULAGAO DE LANCES

6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a automaticamente em sessao publica, por
meio de sistema eletrénico, na data, horario e local indicados neste Edital.

6.2. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou os documentos de
habilitagcdo, quando for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da
sessao publica.

6.3. O sistema disponibilizara campo proéprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro
e os licitantes.

6.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances
exclusivamente por meio de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu
recebimento e do valor consignado no registro.

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do ITEM;

6.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para
abertura da sessao e as regras estabelecidas no Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto
superior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagao a proposta que cobrir
a melhor oferta devera ser de 0,15%.

6.9. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de
quinze segundos apds o registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou
inexequivel.

6.10. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

6.11. Sera adotado, no envio de lances no pregao eletrénico, o modo de disputa “ABERTO
E FECHADO”, os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e
fechado.

6.11.1. A etapa de lances da sessao publica tera duragao inicial de quinze
minutos. Apds esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos
lances, ap6s o que transcorrera o periodo de até dez minutos, aleatoriamente
determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepcao de lances.

6.11.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrira
oportunidade para que o autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com
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precos até 10% (dez por cento) superiores aquela possam ofertar um lance final e
fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.11.3. Caso o item em disputa envolva objeto abrangido por margem de
preferéncia, o percentual referido na disposi¢céo anterior sera de 20%, nos termos do
§ 6° do artigo 24 da IN SEGES/ME n° 73, de 2022, incluido pela IN SEGES/MGI n°
79, de 12 de setembro de 2024.

6.11.4. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera optar
por manter o seu ultimo lance da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

6.11.5. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condicdes definidas neste
item, poderdo os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de
classificacao, até o maximo de trés, oferecer um lance final e fechado em até cinco
minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.11.6. Apo6s o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o
sistema ordenara e divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.

6.12. Nao serao aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que
for recebido e registrado em primeiro lugar.

6.13. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo
real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificagdo do licitante.

6.14. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do
Pregdo, o sistema eletrbnico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao
dos lances.

6.15. Quando a desconexao do sistema eletrbnico para o pregoeiro persistir por tempo
superior a dez minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apods
decorridas vinte e quatro horas da comunicag¢ao do fato pelo Pregoeiro aos participantes,
no sitio eletrénico utilizado para divulgagéao.

6.16. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.17. Ao final da fase de lances, sera aplicado o beneficio da margem de preferéncia, nos
termos do art. 26 da Lei 14133/21.

6.17.1 Para produtos ou servigos abrangidos por margem de preferéncia
normal ou adicional, caso a proposta de menor pregco nao tenha por objeto
produto ou servico contemplado pela referida margem, o sistema
automaticamente indicara as propostas de produtos ou servigos que fagam jus
ao diferencial de preco, pela ordem de classificagao, para fins de aceitacao pelo
sistema.
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6.17.2 Nestas situagdes, a proposta beneficiada pela aplicagdo da margem de
preferéncia normal ou adicional, conforme o caso, tornar-se-a a proposta
classificada em primeiro lugar.

6.18. Em relagao a itens ndo exclusivos para participagcdo de microempresas e empresas
de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagao
automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial, caso a contratagao
nao se enquadre nas vedagdes dos §§1° e 2° do art. 4° da Lei n® 14.133, de 2021. O sistema
identificara em coluna propria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparagao com os valores da primeira colocada, se esta for
empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o
disposto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n® 123, de 2006, regulamentada pelo
Decreto n° 8.538, de 2015.

6.18.1 Quando houver propostas beneficiadas com as margens de
preferéncia, apenas poderao se valer do critério de desempate previsto nos arts.
44 e 45 da Lei Complementar n® 123, de 2006, as propostas de microempresas
e empresas de pequeno porte que também fizerem jus as margens de
preferéncia (art. 5°, §9°, |, do Decreto n.° 8538, de 2015).

6.18.2 O parametro para o empate ficto, nesse caso, consistira no preco
ofertado pela fornecedora classificada em primeiro lugar em razéo da aplicagéo
da margem de preferéncia.

6.18.3 Nessas condigbes, as propostas de microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrarem na faixa de até 10% (dez por cento), caso se
trate de uma concorréncia, ou de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um
pregao, serao consideradas empatadas com a primeira colocada.

6.18.4 A licitante mais bem classificada nos termos do subitem anterior tera o
direito de encaminhar uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em
valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados
pelo sistema, contados apds a comunicacao automatica para tanto.

6.18.5 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor
classificada desista ou ndo se manifeste no prazo estabelecido, serao
convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de pequeno porte que
se encontrem naquele intervalo de até 10% (dez por cento), caso se trate de uma
concorréncia, ou de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um pregao, na
ordem de classificacao, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido
no subitem anterior.
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6.18.6 No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas
microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos
estabelecidos nos subitens anteriores, sera realizado sorteio entre elas para que
se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.

6.18.7 A obtencao do beneficio a que se refere o item anterior fica limitada as
microempresas e as empresas de pequeno porte que, no ano-calendario de
realizacdo da licitacdo, ainda nao tenham celebrado contratos com a
Administragao Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima
admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

6.19. So6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre
lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

6.19.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de
desempate sera aquele previsto no art. 60 da Lei n° 14.133, de 2021, nesta
ordem:

6.19.1.1. Disputa final, hipétese em que os licitantes empatados poderao
apresentar nova proposta em ato continuo a classificacao;

6.19.1.2. Avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para
a qual deverao preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para
efeito de atesto de cumprimento de obrigagdes previstos nesta Lei;

6.19.1.3. Desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre
homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;

6.19.1.4. Desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade,
conforme orientagdes dos 6rgaos de controle.

6.19.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente,
aos bens e servigos produzidos ou prestados por:

6.19.2.1. Empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito
Federal do 6rgéo ou entidade da Administragdo Publica estadual ou distrital
licitante ou, no caso de licitagdo realizada por 6rgao ou entidade de
Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

6.19.2.2. Empresas brasileiras;

6.19.2.3. Empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de
tecnologia no Pais;

6.19.2.4. Empresas que comprovem a pratica de mitigagdo, nos termos
da Lein® 12.187, de 29 de dezembro de 2009.
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6.20. Esgotados todos os demais critérios de desempate previstos em lei, a escolha do
licitante vencedor ocorrera por sorteio, em ato publico, para o qual todos os licitantes serao
convocados, vedado qualquer outro processo.

6.21. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipotese da proposta
do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido
para a contratagao, o pregoeiro podera negociar condigcbes mais vantajosas, apos definido
o resultado do julgamento.

6.22. A margem de preferéncia devera ser observada e sera aplicada nos seguintes casos:
6.22.1. Margem de Preferéncia de 5%, quando atendidas cumulativamente:

6.22.1.1. Proposta que oferte medicamento registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA; e que

6.22.1.2. Seja fabricado em unidade produtiva situada em territério
nacional,

6.22.2. Margem de Preferéncia de até 10%, quando atendidas
cumulativamente:

6.22.2.1. Proposta que oferte medicamento registrado na Anvisa e que,

6.22.2.2. Seja fabricado em unidade produtiva situada em territério
nacional e que,

6.22.2.3. Utilize exclusivamente o Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) cujas
etapas produtivas foram integralmente realizadas em territorio nacional a
partir do material de partida.

6.22.2.4. Os produtos manufaturados nacionais e 0s servicos nacionais
resultantes de desenvolvimento e inovagao tecnolégica realizados no Pais
poderdo ter margem de preferéncia adicional de até dez por cento, que,
acumulada a margem de preferéncia normal, ndo podera ultrapassar 20%.
(§1° do Art. 3° Decreto 11.890/2024).

6.22.3. Nao sera admitida a previsdo de precos diferentes em razdo de local
de entrega ou de acondicionamento, tamanho de lote ou qualquer outro motivo.

6.22.4. A negociagao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a
ordem de classificacéo inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado,
mesmo apos a negociacao, for desclassificado em razdo de sua proposta
permanecer acima do pre¢co maximo definido pela Administracao.

6.22.5. A negociagado sera realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.
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6.22.6. O resultado da negociagdo sera divulgado a todos os licitantes e
anexado aos autos do processo licitatorio.

6.22.7. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo
de 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a
negociagao realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos
complementares, quando necessarios a confirmagao daqueles exigidos neste
Edital e ja apresentados.

6.22.8. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de
solicitacdo fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.23. Apds a negociagao do prego, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagao e julgamento
da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro verificara se o licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condi¢gdes de participagdo no
certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n® 14.133/2021, legislacao correlata e no item
3.5 do edital, especialmente quanto a existéncia de sangado que impeca a participagdo no
certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1.  SICAF;

7.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidbneas e Suspensas - CEIS,
mantido pela Controladoria-Geral da Uniao
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e

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

7.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de
seu socio maijoritario, por forgca da vedacado de que trata o artigo 12 da Lei n° 8.429, de
1992.

7.3. Caso conste na Consulta de Situacdo do licitante a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n® 3/2018, art.
29, caput)

7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios,
linhas de fornecimento similares, dentre outros. (IN n°® 3/2018, art. 29, §1°).



R, Y oo
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

7.3.2. O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a uma
eventual desclassificaggdo. (IN n° 3/2018, art. 29, §2°).

7.3.3. Constatada a existéncia de sanc¢ao, o licitante sera reputado inabilitado,
por falta de condigao de participacéo.

7.4. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de
algum tratamento favorecido as ME/EPPs ou tenha se valido da aplicagédo da margem de
preferéncia, o sistema verificara se o licitante faz jus ao beneficio aplicado.

7.4.1 Caso o licitante ndo venha a comprovar o atendimento dos requisitos
para fazer jus ao beneficio da margem de preferéncia, as propostas seréo
reclassificadas, para fins de nova aplicagdo da margem de preferéncia.

7.5. Verificadas as condig¢des de participagao e de utilizacdo do tratamento favorecido, o
pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacgao ao
objeto e a compatibilidade do preco em relagdo ao maximo estipulado para contratagcao
neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no artigo 29 a 35 da IN SEGES n° 73,
de 30 de setembro de 2022.

7.6. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.6.1.  Contiver vicios insanaveis;

7.6.2. Nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de
Referéncia;

7.6.3. Apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do precgo
maximo definido para a contratacéao;

7.6.4. Nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administragao;

7.6.5. Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste
Edital ou seus anexos, desde que insanavel.

7.7. No caso de bens e servicos em geral, € indicio de inexequibilidade das propostas
valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor orgado pela Administracéo.

7.7.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, s6 sera
considerada apos diligéncia do pregoeiro, que comprove:

7.7.1.1.  Que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e

7.7.1.2. Inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto
da oferta.



R, Y oo
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

7.8. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de pre¢o, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderéo ser efetuadas diligéncias, para
que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

7.9. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus
respectivos custos unitarios por meio de Planilha de Custos e Formacao de Precos
elaborada pela Administragao, o licitante classificado em primeiro lugar sera convocado
para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivos valores adequados ao valor
final da sua proposta, sob pena de nao aceitagao da proposta.

7.10. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagao
da proposta. A planilha poderad ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo
sistema, desde que nao haja majoragao do prego e que se comprove que este é o bastante
para arcar com todos os custos da contratacao;

7.10.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas
qgue nao alterem a substancia das propostas;

7.10.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcéo
a indicagao de recolhimento de impostos e contribuicdes na forma do Simples
Nacional, quando nao cabivel esse regime.

7.11. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do
objeto, podera ser colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante do insumo ou da
area especializada no objeto.

8. DA FASE DE HABILITAGAO

8.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para
demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo exigidos para
fins de habilitagdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.1.1. A documentacgéao exigida para fins de habilitagcao juridica, fiscal, social
e trabalhista e econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro
cadastral no SICAF;

8.2. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo deverao ser apresentados por
meio digital, exclusivamente por meio de convocacéo de anexo, durante a sessao publica
no Sistema COMPRAS.GOV.BR;

8.2.1. Eventualmente, caso constatada a necessidade pela equipe de
contratagdo, documentos complementares aos ja apresentados poderéo ser
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apresentados, por meio digital no endereco eletrénico:
licitacao.dlog@saude.gov.br;

8.3. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por
registro cadastral emitido por 6érgéo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido
feito em obediéncia ao disposto na Lei n°® 14.133/2021.

8.4. Sera verificado se o licitante apresentou declaragcao de que atende aos requisitos de
habilitagcdo, e o declarante respondera pela veracidade das informagdes prestadas, na
forma da lei (art. 63, |, da Lei n°® 14.133/2021).

8.5. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a
declarag&o de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia
e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

8.6. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificagdo, declaragao de que suas
propostas econémicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos
direitos trabalhistas assegurados na Constituicao Federal, nas leis trabalhistas, nas normas
infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de entrega das propostas.

8.7. A habilitagido sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

8.7.1. Somente havera a necessidade de comprovacao do preenchimento de
requisitos mediante apresentacao dos documentos originais ndo-digitais quando
houver duvida em relagdo a integridade do documento digital ou quando a lei
expressamente o exigir. (IN n°® 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §4°).

8.8. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no
Sicaf e manté-los atualizados junto aos érgaos responsaveis pela informagéao, devendo
proceder, imediatamente, a corregcdo ou a alteragdo dos registros tado logo identifique
incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).

8.8.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar
desclassificagdo no momento da habilitagdo. (IN n° 3/2018, art. 7°, paragrafo
unico).
8.9. A verificacdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgaos e entidades
emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.

8.9.1. Os documentos exigidos para habilitacdto que ndo estejam
contemplados no Sicaf seréo enviados por meio do sistema, em formato digital,
no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitagéo
do pregoeiro.
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8.10. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente
sera feita em relacéo ao licitante vencedor.

8.10.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo
de Referéncia somente serdo exigidos, em qualquer caso, em momento
posterior ao julgamento das propostas, e apenas do licitante mais bem
classificado.

8.10.2. A comprovagao de que trata o cumprimento da reserva de cargos para
pessoas com deficiéncia e reabilitados da Previdéncia Social sera realizada pelo
Pregoeiro por meio da emissao de certiddes junto ao Ministério do Trabalho e
Emprego.

8.11. Apds a entrega dos documentos para habilitagdo, n&o sera permitida a substituicdo
ou a apresentagao de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21,
art. 64, e IN 73/2022, art. 39, §4°):

8.11.1. Complementacdo de informagdes acerca dos documentos ja
apresentados pelos licitantes e desde que necessaria para apurar fatos
existentes a época da abertura do certame; e

8.11.2. Atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apés a data
de recebimento das propostas;

8.12. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissao de contratagao podera sanar
erros ou falhas, que ndo alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica,
mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes
eficacia para fins de habilitacao e classificacao.

8.13. Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro
examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificagao,
até a apuragao de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto
no subitem 8.9.1.

8.14. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagao
do licitante cuja proposta atenda ao edital de licitagdo, apos concluidos os procedimentos
de que trata o subitem anterior.

9. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

9.1. Homologado o resultado da licitagao, o licitante mais bem classificado tera o prazo
de 3 (trés) dias, contados a partir da data de sua convocacgao, para assinar a Ata de Registro
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de Precos, cujo prazo de validade encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do
direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n°® 14.133, de 2021.

9.2. O prazo de convocagéao podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante
solicitagao do licitante mais bem classificado ou do fornecedor convocado, desde que:

(a) a solicitagcao seja devidamente justificada e apresentada dentro do prazo; e
(b) a justificativa apresentada seja aceita pela Administracao.

9.3. A ata de registro de pregos sera assinada por meio de assinatura digital e
disponibilizada no sistema de registro de precgos.

9.4. Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Pre¢os quantas forem necessarias
para o registro de todos os itens constantes no Termo de Referéncia, com a indicagcéo do
licitante vencedor, a descricdo do(s) item(ns), as respectivas quantidades, precos
registrados e demais condigdes.

9.5. O prego registrado, com a indicagado dos fornecedores, sera divulgado no PNCP e
disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precgos.

9.6. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condigdes estabelecidas, mas ndo obrigara a Administragdo a contratar, facultada a
realizacao de licitacdo especifica para a aquisicao pretendida, desde que devidamente
justificada.

9.7. Na hipotese de o convocado nao assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas
condicbes estabelecidas, fica facultado a Administracdo convocar os licitantes
remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classificacéo, para fazé-lo em igual
prazo e nas condi¢cdes propostas pelo primeiro classificado.

10.DA FORMAGAO DO CADASTRO DE RESERVA

10.1. Apos a homologacgao da licitagéo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

10.1.1. Dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com prego igual ao do
adjudicatario, observada a classificagdo na licitagdo e excluido o percentual
referente a margem de preferéncia, quando o objeto ndo atender aos requisitos
previstos no art. 26 da Lei n°® 14.133, de 2021;

10.1.2. Dos licitantes que mantiverem sua proposta original;

10.1.3. Os licitantes poderao ser convocados pelo Pregoeiro, entre a etapa de
aceitacao da proposta e a habilitacdo para se manifestar, por meio do CHAT do
Pregéo, se aceita compor o cadastro de reserva do item, observado o valor
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estimado e o prazo concedido pelo Pregoeiro, o qual pode ser de, no minimo 10
(dez) e no maximo 20 (vinte) minutos, para que o licitante manifeste o interesse.

10.2. Sera respeitada, nas contratacbes, a ordem de classificagcdo dos licitantes ou
fornecedores registrados na ata.

10.2.1. A apresentagcdo de novas propostas na forma deste item nao
prejudicara o resultado do certame em relagao ao licitante mais bem classificado.

10.2.2. Para fins da ordem de classificagao, os licitantes ou fornecedores que
aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatario antecederao
aqueles que mantiverem sua proposta original.

10.3. A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva sera efetuada
quando houver necessidade de contratagcdo dos licitantes remanescentes, nas seguintes

hipbteses:

10.3.1.  Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pregos no
prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital; ou

10.3.2. Quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do
registro de pregos, nas hipoteses previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n°
11.462/23.

10.4. Na hipdtese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com preco igual
ao do adjudicatario concordar com a contratacdo nos termos em igual prazo e nas

condicbes

propostas pelo primeiro classificado, a Administragdo, observados o valor

estimado e a sua eventual atualizagdo na forma prevista no edital, podera:

10.4.1. Convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para
negociagao, na ordem de classificagdo, com vistas a obteng¢ao de pregco melhor,
mesmo que acima do prec¢o do adjudicatario; ou

10.4.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condigbes ofertadas pelos licitantes
remanescentes, observada a ordem de classificagdo, quando frustrada a
negociagao de melhor condigéo.

11.DOS RECURSOS

11.1. A interposigéao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou
inabilitac&o de licitantes, a anulagdo ou revogacéao da licitagédo, observara o disposto no art.
165 da Lei n® 14.133, de 2021.

11.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimac&do ou de
lavratura da ata.
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11.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de
habilitagcdo ou inabilitagdo do licitante:

11.3.1. A intencédo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob
pena de preclusao;

11.3.2. O prazo para a manifestacdo da intengao de recorrer ndo sera inferior
a 10 (dez) minutos.

11.3.3. O prazo para apresentacao das razdes recursais sera iniciado na data
de intimacao ou de lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitacao;

11.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proéprio do sistema.

11.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decis&o
recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisao no prazo de 3 (trés) dias uteis, ou, nesse
mesmo prazo, encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua
decisdo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

11.6. Os recursos interpostos fora do prazo n&o serédo conhecidos.

11.7. O prazo para apresentagao de contrarrazées ao recurso pelos demais licitantes sera
de 3 (trés) dias uteis, contados da data da intimagcdo pessoal ou da divulgagdo da
interposigdo do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a
defesa de seus interesses.

11.8. O recurso e o pedido de reconsideracéo terao efeito suspensivo do ato ou da decisao
recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

11.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de
aproveitamento.

11.10. Os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos interessados no sitio
eletrénico Portal de Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br

12.DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

12.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

12.1.1. Deixar de entregar a documentagéo exigida para o certame ou nao
entregar qualquer documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a
durante o certame;

12.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado,
nao mantiver a proposta em especial quando:
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12.1.2.1. N&o enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou
apos a negociagao;

12.1.2.2. Recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando
exigivel;

12.1.2.3. Pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa
competitiva; ou

12.1.2.4. Deixar de apresentar amostra;

12.1.2.5. Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as
especificacdes do edital;

12.1.3. N&o celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagéo exigida para
a contratagao, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

12.1.3.1. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de
registro de precgo, ou a aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela Administracao;

12.1.4. Apresentar declaragdo ou documentagao falsa exigida para o certame
ou prestar declaracao falsa durante a licitagcédo

12.1.5. Fraudar a licitacéo

12.1.6. Comportar-se de modo inidbneo ou cometer fraude de qualquer
natureza, em especial quando:

12.1.6.1. Agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.6.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.6.3. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
12.1.7. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagéo
12.1.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

12.2. Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administragdo podera, apds regular
processo administrativo, garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou
adjudicatarios as seguintes sangdes, sem prejuizo das responsabilidades civil e
criminal:

12.2.1. Adverténcia;
12.2.2. Multa;

12.2.3. Impedimento de licitar e contratar e
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12.2.4. Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicéo ou até que seja promovida sua
reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade.

12.3. Na aplicacdo das sanc¢des serdo considerados:
12.3.1. A natureza e a gravidade da infracdo cometida.
12.3.2. As peculiaridades do caso concreto
12.3.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes
12.3.4. Os danos que dela provierem para a Administracao Publica

12.3.5. A implantacdo ou o aperfeigopamento de programa de integridade,
conforme normas e orientagdes dos 6rgaos de controle.

12.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do
contrato licitado, recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, a contar da
comunicacao oficial.

12.4.1. Para as infragdes previstas nos itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3, a multa
sera de 0,5% a 15% do valor do contrato licitado.

12.4.2. Para as infracdes previstas nos itens 12.1.4; 12.1.5; 12.1.6; 12.1.7 e
12.1.8, a multa sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

12.5. As sancgbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar poderdao ser aplicadas, cumulativamente ou nao, a
penalidade de multa.

12.6. Na aplicagédo da sangado de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagéo.

12.7. A sancao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em
decorréncia das infracbes administrativas relacionadas nos itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3,
quando nao se justificar a imposig¢do de penalidade mais grave, e impedira o responsavel
de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo
a qual pertencer o 6rgao ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sang¢ao de declaragdo de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 12.1.4;
12.1.5; 12.1.6; 12.1.7 e 12.1.8, bem como pelas infracbes administrativas previstas nos
itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3 que justifiquem a imposig¢ao de penalidade mais grave que a
sang¢ao de impedimento de licitar e contratar, cuja duragdo observara o prazo previsto no
art. 156, §5°, da Lei n.° 14.133/2021.
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12.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de
preco, ou em aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela
Administragéo, descrita no item 12.1.3, caracterizara o descumprimento total da obrigagao
assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda da garantia de proposta em favor
do érgao ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da IN SEGES/ME
n.° 73, de 2022.

12.10. A apuracgao de responsabilidade relacionadas as sancdes de impedimento de licitar
e contratar e de declaragcdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a
instauragao de processo de responsabilizacao a ser conduzido por comissao composta por
2 (dois) ou mais servidores estaveis, que avaliara fatos e circunstancias conhecidos e
intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da
data de sua intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda
produzir.

12.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis da aplicagdo das sangbes de
adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimacéao, o
qual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo recorrida, que, se ndo a
reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias uteis, encaminhara o recurso com sua motivagao a
autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias
uteis, contado do recebimento dos autos.

12.12. Cabera a apresentacao de pedido de reconsideragao da aplicacdo da sancao de
declaragédo de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis,
contado da data da intimagao, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado
do seu recebimento.

12.13. O recurso e o pedido de reconsideracéao terao efeito suspensivo do ato ou da deciséo
recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

12.14. A aplicagao das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hipotese alguma, a
obrigagao de reparagéo integral dos danos causados.

13.DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

13.1. Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar e/ou solicitar esclarecimentos
acerca deste Edital nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, devendo protocolar o respectivo
pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data da abertura do certame.

13.2. Os pedidos de impugnacgédo e esclarecimentos referentes ao processo licitatério
deverdo ser encaminhados a comissao de licitagdes até 03 (trés) dias uteis anteriores a
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data fixada para abertura da sessao publica, exclusivamente por meio eletrénico, no
endereco: licitacao.dlog@saude.gov.br.

13.3. Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis pela elaboragédo deste Edital e
seus anexos, decidir sobre a impugnagao e ou manifestar-se sobre os esclarecimentos
solicitados no prazo de até 03 (trés) dias uteis contados da data de recebimento do pedido.

13.4. Acolhida a impugnacéo contra o ato convocatério, sera definida e publicada nova
data para realizagcdo do certame.

13.5. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos
no certame.

13.6. A concessao de efeito suspensivo a impugnagéo é medida excepcional e devera ser
motivada pelo agente de contratag&o, nos autos do processo de licitag&o.

13.7. As respostas aos pedidos de esclarecimento e impugnagdes serdo divulgadas,
exclusivamente, pelo sistema https://www.gov.br/compras/pt-br e vinculardo os
participantes e a Administracao.

14.DAS DISPOSICOES GERAIS

14.1. Sera divulgada ata da sessé&o publica no sistema eletrénico.

14.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizagcao do certame na data marcada, a sessao sera automaticamente transferida para
o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que
nao haja comunicagao em contrario, pelo Pregoeiro.

14.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica
observarao o horario de Brasilia - DF.

14.4. A homologacéo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagéo.

14.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacado da disputa entre os interessados, desde que nao comprometam o interesse da
Administragao, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratacao.

14.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas
propostas e a Administracdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da conducdo ou do resultado do processo licitatério.

14.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o
dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. SO se iniciam e vencem os prazos em dias de
expediente na Administragao.
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14.8. O desatendimento de exigéncias formais n&o essenciais n&o importara o
afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os
principios da isonomia e do interesse publico.

14.9. A estimativa do valor da contratacédo contida no Estudo Técnico Preliminar nao sera,
necessariamente, o preco estimado do item no momento da abertura do certame.

14.10. A eventual aplicacdo da margem de preferéncia se dara, exclusivamente, como
determinado no item 4.19 do Termo de Referéncia (Anexo ).

14.11. O prazo minimo para apresentagcao de propostas e lances, contados a partir da data
de divulgacao do edital de licitagéo, foi reduzido pela metade com fulcro no §2°, do art. 55
da Lei n.° 14.133/2021, de modo a mitigar o risco desabastecimento do objeto.

14.12. Em caso de divergéncia entre disposi¢cdes deste Edital e de seus anexos ou demais
pecas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

14.13.0 Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de
Contratagbes Publicas (PNCP) e endereco eletrdnico: https://www.gov.br/pncp/pt-br.

14.14. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
Anexo | - Termo de Referéncia
Apéndice | do TR - Estudo Técnico Preliminar
Anexo Il - Modelo de Proposta de Precos
Anexo lll - Minuta de Ata de Registro de Pregos
Apéndice | da ARP — Quadro de Cadastro de Reserva
Apéndice Il da ARP — Quadro de Registro de Pregos

Anexo IV - Minuta de Contrato
Anexo V - Autodeclaragdo Margem de preferéncia

Brasilia, 04 de junho de 2025.

VANESSA TORRES DANTAS
Diretora Adjunta do Departamento de Logistica em Saude



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

TERMO DE REFERENCIA
LEI N© 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021
PREGAO COM SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

Processo Administrativo n? 25000.168593/2024-17

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO
1.1. Aquisicao de levetiracetam 100mg/mL, solucao oral, nos termos da
tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.
~ UNIDADE DE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT FORNECIMENTO QUANTIDADE
LEVETIRACETAM
1 100MG/ML, SOLUCAO BR0352933 MILILITRO 82.164.900
ORAL
1.2. Descricao Detalhada do Objeto
Item Caracteristica
Farmaco: levetiracetam
Concentragao: 100 mg/mL
1 Forma Farmacéutica: solugcao
oral
Via de Administracao: oral
1.3. Nao serd permitida cotacao parcial.
1.4. Os bens objeto desta contratacao sao caracterizados como comuns,
conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.
1.5. O objeto desta contratacao nao se enquadra como sendo de bem de
luxo, conforme Decreto 10.818, de 27 de setembro de 2021.
1.6. O prazo de vigéncia da contratacao é de 12 (doze) meses contados da

assinatura do contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107




da Lei n214.133/2021.

1.6.1. O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo em
vista a necessidade permanente e continua, sendo a vigéncia plurianual mais
vantajosa considerando o Estudo Técnico Preliminar.

1.7. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior
detalhamento das regras que serao aplicadas em relacao a vigéncia da contratacao.
1.8. Estimativas de execucdo da Ata de Registro de Precos pelo Orgéo
Gerenciador (assinatura do contrato).
. Unidade de Crc_mog_rama Quantitativo
Item Descricao . estimativo de
fornecimento ~ total
execucao da ARP*
Farmaco:
levetiracetam 41.082.450 mililitros 30
dias apés a assinatura
Concentracao: da ARP
100 mg/mL
1 Forma mililitro 82.164.900
Farmacéutica:
solucao oral 41.082.450 mililitros 120
dias apds a assinatura

Via de da ARP

Administracao:

oral

Total 82.164.900

*0 cronograma estimativo de execucado da ARP podera sofrer alteracdes conforme necessidade analisada pela
area demandante.

2. Fl.!NDAMENTA(;i\O E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA
CONTRATACAO
2.1. A Fundamentacao da Contratacao e de seus quantitativos encontra-se

pormenorizada em tdépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice
deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacdao estd previsto no Plano de Contratacdes
Anual 2025, conforme consta das informacodes bésicas deste Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O
CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO
3.1. A descricao da solucao como um todo encontra-se pormenorizada em

tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de
Referéncia.

4, REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade:




4.1. A presente contratacdo deve atender as orientacdes do Guia Nacional de
Contratacdes Sustentdveis da Advocacia-Geral da Uniao (AGU) no que concerne a
Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da Saulde,
Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

Subcontratacao
4.2. Nao serd admitida a subcontratacao do objeto contratual.

Garantia da contratacao

4.3. Serd exigida a garantia da contratacao de que tratam os arts. 96 e
seguintes da Lei n? 14.133, de 2021, podendo o Contratado optar pela caucao em
dinheiro ou em titulos da divida publica, seguro-garantia, fianca bancéria ou titulo de
capitalizacao, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total da
contratacao.

4.4. Em caso opcao pelo seguro-garantia, a parte adjudicatdria devera
apresenta-la, no maximo, até a data de assinatura do contrato.

4.4.1. A apdlice de seguro-garantia devera ter validade durante a vigéncia
do contrato e por mais 90 (noventa) dias apds término deste prazo de vigéncia,
permanecendo em vigor mesmo que o Contratado nao pague o prémio nas
datas convencionadas.

4.4.2. Caso o adjudicatario nao apresente a apdlice de seguro de garantia
antes da assinatura do contrato, ocorrerd a preclusao do direito de escolha
dessa modalidade de garantia.

4.4.3. A apdlice de seguro-garantia devera acompanhar as modificacdes
referentes a vigéncia do contrato principal mediante a emissao do respectivo
endosso pela seguradora.

4.4.4. Sera permitida a substituicao da apodlice de seguro-garantia na data
de renovacao ou de aniversario, desde que mantidas as condicdes e coberturas
da apdlice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os periodos
de suspensao contratual.

4.45. Caso o adjudicatario nao opte pelo seguro-garantia ou nao apresente
a apodlice de seguro de garantia antes da assinatura do contrato, deverda
apresentar, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, prorrogaveis por igual
periodo, a critério do Contratante, contado da assinatura do contrato,
comprovante de prestacao de garantia nas modalidades de caucao em dinheiro
ou titulos da divida publica, fianca bancaria ou titulos de capitalizacao.

4.5. Caso seja a garantia em dinheiro a modalidade de garantia escolhida
pelo Contratado, devera ser efetuada em favor do Contratante, em conta especifica
na Caixa EconOmica Federal, com correcao monetaria.

4.6. Caso a opcao seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter
sido emitidos sob a forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de
liquidacao e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e avaliados pelos
seus valores econdmicos, conforme definido pelo Ministério competente.

4.7. No caso de garantia na modalidade de fianca bancaria, devera ser
emitida por banco ou instituicao financeira devidamente autorizada a operar no Pais
pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa renuncia do fiador aos
beneficios do artigo 827 do Cddigo Civil.



4.8. Na hipdtese de opcao pelo titulo de capitalizacao, a garantia devera ser
custeada por pagamento Unico, com resgate pelo valor total, sob a modalidade de
instrumento de garantia, emitido por sociedades de capitalizacao regulamente
constituidas e autorizadas pelo Governo Federal.

4.8.1. O titulo de capitalizacdo devera ser apresentado ao Contratante
juntamente com as condicdes gerais e o nimero do processo administrativo sob
o qual o plano de capitalizacao foi aprovado pela Susep (art. 82, lll, da Circular
SUSEP n?2 656, de 11 de marco de 2022).

4.9. A garantia assegurard, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob
pena de nao aceitacao, o pagamento de:

4.9.1. Prejuizos advindos do nao cumprimento do objeto do contrato e do
nao adimplemento das demais obrigacdes nele previstas; e

4.9.2. Multas moratérias e punitivas aplicadas pela Administracao ao
Contratado.

4.10. No caso de alteracao do valor do contrato, ou prorrogacao de sua
vigéncia, a garantia deverd ser ajustada ou renovada, seguindo 0os mesmos
parametros utilizados quando da contratacao.

4.11. Na hipétese de suspensao do contrato por ordem ou inadimplemento da
Administracao, o Contratado ficara desobrigado de renovar a garantia ou de
endossar a apodlice de seguro até a ordem de reinicio da execucao ou o
adimplemento pela Administracao.

4.12. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento
de qualquer obrigacao, o Contratado obriga-se a fazer a respectiva reposicao no
prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, prorrogaveis por igual periodo, a critério do
Contratante, contados da data em que for notificada.

4.13. O Contratante executard a garantia na forma prevista na legislacao que
rege a matéria.

4.13.1. O emitente da garantia ofertada pelo Contratado devera ser
notificado pelo Contratante quanto ao inicio de processo administrativo para
apuracao de descumprimento de cldusulas contratuais.

4.13.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro
durante a vigéncia da apdlice, sua caracterizacao e comunicacao poderao
ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa do
sinistro, desde que respeitados os prazos prescricionais aplicados ao contrato de
seguro, nos termos do art. 20 da Circular Susep n°® 662, de 11 de abril de 2022.

4.14. Extinguir-se-& a garantia com a restituicdo da carta fianca, autorizacao
para a liberacao de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia ou
anuéncia ao resgate do titulo de capitalizacdao, acompanhada de declaracao do
Contratante, mediante termo circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas
as clausulas do contrato.

4.14.1. A extincao da garantia na modalidade seguro-garantia observara a
regulamentacao da Susep.

4.14.2. A Administracao deverd apurar se ha alguma pendéncia contratual
antes do término da vigéncia da apdlice.

4.15. A garantia somente sera liberada ou restituida apos a fiel execugao do
contrato ou apds a sua extincao por culpa exclusiva da Administracao e, quando em
dinheiro, sera atualizada monetariamente.

4.16. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a



garantia, na forma prevista neste Termo de Referéncia.

4.17. O garantidor ndao é parte para figurar em processo administrativo
instaurado pelo Contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sancdes
ao Contratado.

4.18. A garantia de execucdo é independente de eventual garantia do produto
ou servico prevista neste Termo de Referéncia.

Margem de Preferéncia

4.109. O objeto da contratacdo enquadra-se na margem de preferéncia 5%,
podendo ter um adicional de até de 10%, quando atendidas as disposicdes previstas
no Decreto n? 11.890 de 22/01/2024, conforme disposto na RESOLUCAO SEGES-
CICS/MGI N2 4, DE 18 DE OUTUBRO DE 2024 e atualizacbes da Comissao
Interministerial de Contratacdes Publicas para o Desenvolvimento Sustentavel -
CICS, por se tratar de bens manufaturados nacionais que atendam a normas
técnicas brasileiras.

5. MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO
Condicoes de Entrega
5.1. As parcelas serao entregues nos seguintes prazos e condicoes:

e Item 1 - LEVETIRACETAM 100MG/ML, SOLUCAO ORAL

*Quantidade _ SR R
Item | Contrato Estimada de %legirrl:;t::wo Pra;Ezsc;i:ineaI(Elgtrega
Parcelas
a até 60 dias apods
12 1 20.541.225 assinatura do contrato
Execucao . , .
a ate 90 dias apos
2 20.541.225 assinatura do contrato
Total 2 parcela 41.082.450
1
a até 60 dias apds
>a 1 20.541.225 assinatura do contrato
Execucao 22 20.541.225 até 90 dias ap6s
assinatura do contrato
Total 2 parcelas 41.082.450
Total da contratacao 82.164.900
item 1 ) )

*0 cronograma estimativo podera sofrer alteracdes conforme necessidade analisada
pela drea demandante quanto: a *quantidade estimada de parcelas de cada
execucao (contrato), **o quantitativo estimado de cada parcela; *** a estimativa de
entrega de cada parcela.

5.2. Tendo em vista que o0s prazos e quantidades dispostos no item 5.1.




tratam-se de estimativas, novo cronograma podera ser alinhado entre a futura
contratada e a contratante antes da assinatura do contrato.

5.3. Caso nao seja possivel a entrega na data disposta no contrato, com
excecao da primeira parcela a qual permanecera inalterada, a empresa devera
comunicar as razdes respectivas com pelo menos 30 (trinta) dias de antecedéncia
para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas
situacoes de caso fortuito e forca maior.

5.4. O descumprimento do prazo de entrega sem a devida autorizacao prévia
da é&rea demandante serd considerado inadimplemento parcial do contrato,
sujeitando a CONTRATADA as sancoes previstas no instrumento contratual.

5.5. A CONTRATADA deverd agendar a entrega de cada parcela nos locais
indicados na relacao de enderecos constantes do Apéndice Il deste Termo de
Referéncia, conforme pauta de distribuicdo estimada (Apéndice ).

5.6. O Ministério da Salde informara a CONTRATADA, com antecedéncia
minima de até 15 (quinze) dias do prazo de entrega de cada parcela, a pauta de
distribuicao definitiva do medicamento, contendo o quantitativo de entrega para
cada local.

5.7. Caso haja diferenca (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada
em relacao ao quantitativo da pauta de distribuicao definitiva, em qualquer uma das
parcelas, a diferenca devera ser entregue no Centro de Distribuicao e
Armazenamento do Ministério da Saude em Sao Paulo, no seguinte endereco:

e Rua Jamil Joao Zarif, nUmero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES
11 a 17 e 18 A, Municipio de Guarulhos - SP, CEP 07143-000.

e E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br.

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

5.9. No ato da entrega, nao devera ter sido transcorrido mais de 30% (trinta
por cento) do prazo de validade do produto, conforme seu registro na Anvisa.

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

5.11. Em carater EXCEPCIONAL, somente para a primeira parcela do contrato,
nao devera ter sido transcorrido mais de 40% (quarenta por cento) do prazo de
validade do produto, conforme seu registro na Anvisa.

5.12. O nao cumprimento do prazo de validade apontado no subitem
5.9 poderd caracterizar descumprimento parcial do contrato e a CONTRATADA
podera sofrer sancao, conforme contrato.

5.13. Os rétulos deverao estar de acordo com a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 768, de 12 de dezembro de 2022 - Anvisa, que estabelece as
regras para a rotulagem de medicamentos e futuras atualizacdes;

5.13.1. Em carater excepcional, conforme previsto no Art. 80 da RDC n? 768,
de 12 de dezembro de 2022, as frases de proibicao de venda do insumo poderao
ser impressas diretamente no rétulo da embalagem, ou serem inseridas por
meio de carimbo, desde que indelével, ou ainda por meio de etiqueta que
danifigue a embalagem se retirada

5.13.1.1. Nesse caso, o Ministério da Saude deverda ser consultado, prévia



e oficialmente, para manifestacao técnica acerca da viabilidade ou nao do
recebimento do produto.

5.14. As bulas deverao atender as recomendacdes da RDC N2 47, de 8 de
setembro de 2009 edaRDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022, ambas da Anvisa,e
futuras atualizacoes.

5.15. O produto devera conter em suas embalagens as informacdes de carater
obrigatério, em conformidade com a RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022.

5.16. Com relacao aos subitens 5.13, 5.14 e 5.15, as empresas detentoras de
medicamentos regularizados gozarao do prazo para adequacao da rotulagem
estabelecido pelo art. 95,caputou §12, da RDC 768/2022, conforme o0 caso,
possibilitando, no respectivo prazo, a rotulagem nos moldes da legislacao anterior.

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

5.18. O transporte dos produtos deverd ser feito por transportadora que
detenha autorizacao de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer
a critérios de modo a nao afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o
caso, esterilidade dos mesmos. Medicamentos fotossensiveis deverao ser
acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

5.19. A empresa devera entregar em cada local juntamente com o produto os
seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em coépia
autenticada:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos emitida
pela ANVISA, para produtos abrangidos pela RDC n? 497, de 20 de
maio de 2021 e de acordo com a diretrizes da RDC n?2 658 de 30 de
marco 2022 e futuras atualizacdes, ou sua publicacao no Diario Oficial
da Uniao;

b)Certificado de Boas Praticas de Distribuicao, Armazenagem e de
Transporte de Medicamentos ou publicacao no Diario Oficial, de acordo
com a RDC n?2 430 de 8 de outubro de 2020 e RDC n? 234, de 21 de
junho de 2018 que dispbe sobre a terceirizacao de etapas de
producao, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de
armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras
providéncias;

Garantia, manutencao e assisténcia técnica:

5.20. N3o serdo necessdarias, para a presente contratacdo, a exigéncia de
garantia contratual dos bens ou a fixacao de condicdes de manutencao e assisténcia
técnica, em razao de que a presente aquisicdo concerne a aquisicdo de
medicamentos.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato deverd 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.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacao ou suspensao do
contrato, o cronograma de execucao sera prorrogado automaticamente pelo tempo



correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

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

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

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou
entidade poderd convocar o representante da empresa contratada para reunidao
inicial para apresentacdao do plano de fiscalizacao, que conterd informacdes acerca
das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para
execucao do objeto, do plano complementar de execucao da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre
outros.

Fiscalizacao

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

Fiscalizacao Técnica

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

6.8. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do
contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato, com a descricao
do que for necessario para a regularizacao das faltas ou dos defeitos observados.

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

6.10. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo
habil, a situacao que demandar decisao ou adocao 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 execucao do contrato
nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicarad 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 renovacao
tempestiva ou a prorrogacao contratual.

Fiscalizacao Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdao das
condicdes de habilitacao da contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as
garantias, as glosas e a formalizacao de apostilamento e termos aditivos, solicitando
guaisquer documentos comprobatorios pertinentes, caso necessario.

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



6.15. A fiscalizacao de que trata esta cldusula ndao exclui nem reduz a
responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros, por qualquer
irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes técnicas, vicios redibitérios, ou
emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta,
nao implica corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes, gestores e
fiscais, de conformidade.

Gestor do Contrato
6.16. Cabe ao gestor do contrato:

6.16.1. Coordenar a atualizacao do processo de acompanhamento e
fiscalizacao do contrato contendo todos os registros formais da execucao 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 verificacao da necessidade de adequacdes do
contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao.

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

6.16.3. Acompanhar a manutencao das condicbes de habilitacao da
contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotard os
problemas que obstem o fluxo normal da liquidacao e do pagamento da despesa
no relatoério de riscos eventuais.

6.16.4. Emitir documento comprobatério da avaliacao realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes
assumidas pelo Contratado, com mencao ao seu desempenho na execucao
contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a
eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de
cumprimento de obrigacdes.

6.16.5. Tomar providéncias para a formalizacao de processo administrativo
de responsabilizacao para fins de aplicacao de sancodes, a ser conduzido pela
comissao 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.

6.16.6. Elaborar relatério final com informacdes sobre a consecucao dos
objetivos que tenham justificado a contratacao e eventuais condutas a serem
adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracao.

6.16.7. Enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a
formalizacao dos procedimentos de liquidacao e pagamento, no valor
dimensionado pela fiscalizacao e gestao nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infracao 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 inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a
Administracdao ou ao funcionamento dos servicos publicos ou ao
interesse coletivo;



c) der causa a inexecucdo total do contrato;

d)ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da
contratacao sem motivo justificado;

e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracao falsa durante
a execucao do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucao do contrato;

g)comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer
natureza;

h)praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n® 12.846, de 12 de
agosto de 2013.

7.2. Serao aplicadas ao Contratado que incorrer nas infracdes acima
descritas as seguintes sancdes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucao parcial do
contrato, sempre que nao se justificar a imposicao 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 nao se
justificar a imposicao de penalidade mais grave;

7.2.3. Declaracao 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 imposicao de

penalidade mais grave.
7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratéria de no minimo 0,5% (zero virgula cinco por cento) do
valor do contrato, limitado a 6% da parcela inadimplida, calculado
proporcionalmente por dia de atraso injustificado, até o limite de 30 (trinta)
dias, respeitado o valor minimo legal.

7.2.4.2. Moratéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de
atraso injustificado sobre o valor total do contrato, até o maximo de 6%
(seis por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentacao,
suplementacdo ou reposicao da garantia, caso haja a exigéncia de garantia
de execucao;

7.2.4.2.1. O atraso superior a 30 (trina) dias para apresentacao,
suplementacao ou reposicao da garantia autoriza a Administracao a
promover a extincao do contrato por descumprimento ou cumprimento
irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso | do art. 137 da
Lei n. 14.133, de 2021, caso haja a exigéncia de garantia de execucao.

7.2.4.3. Compensatodria, para as infracdes descritas nas alineas “a” a
“d”, de 6% a 10% o valor do Contrato;
7.2.4.4. Compensatodria, para as infracdes descritas nas alineas “e” a
“h”, de 10% a 20% do valor do Contrato.

7.3. A aplicacao das sancdes previstas neste Termo de Referéncia nao exclui,

em hipdtese alguma, a obrigacdo de reparacao integral do dano causado ao
Contratante.

7.4. Todas as sancdes previstas neste Termo de Referéncia poderao ser
aplicadas cumulativamente com a multa.

7.5. Antes da aplicacao da multa sera facultada a defesa do interessado no
prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacao.



7.6. Se a multa aplicada e as indenizacdes 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 sera
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 aplicacao das sancoOes realizar-se-a 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 declaracao de
inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificacoes
serao 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 alegacao de desconhecimento das comunicacbes a eles
comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacao das sancdes serao considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infracao 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 implantacao ou o aperfeicoamento de programa de integridade,

conforme normas e orientacdes dos érgaos de controle.

7.10. Os atos previstos como infracbes administrativas na Lei n? 14.133, de
2021, ou em outras leis de licitacdes e contratos da Administracao Publica que
também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n? 12.846, de 2013, serao
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
confusao patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancbes aplicadas a
pessoa juridica serao estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de
administracdao, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
relacao de coligacao ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade
de andlise juridica prévia.

7.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uuteis,
contado da data de aplicacao da sancao, informar e manter atualizados os dados
relativos as sancdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional
de Empresas Inidéneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas
Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

7.13. As sancbes de impedimento de licitar e contratar e declaracao de
inidoneidade para licitar ou contratar sao passiveis de reabilitacao na forma do art.
163 da Lei n2 14.133, de 2021.



7.14. Os débitos do Contratado para com a Administracao Contratante,
resultantes de multa administrativa e/ou indenizacdes, nao inscritos em divida ativa,
poderao ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo
referido 6érgao decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos
administrativos que o Contratado possua com o mesmo érgao ora Contratante, na
forma da Instrucao Normativa SEGES/ME n? 26, de 13 de abril de 2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

8.1. Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumadria, no ato da
entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente,
pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacao do contrato, para efeito de
posterior verificacao de sua conformidade com as especificacbes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta.

8.2. Os bens poderao 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 10 (dez)
dias, a contar da notificacao da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacao das penalidades.

8.3. O recebimento definitivo ocorrerda no prazo de 10 (dez) dias uteis, a
contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela
Administracao, apdés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacao mediante termo detalhado.

8.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao
ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n? 14.133, de 2021, o
prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 10 (dez) dias Uteis.

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

8.6. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimensao,
qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n? 14.133,
de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal quanto a parcela
incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacao e pagamento.

8.7. O prazo para a solucao, pelo Contratado, de inconsisténcias na execugao
do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca
equivalente, verificadas pela Administracao durante a analise prévia a liquidacao de
despesa, nao sera computado para os fins do recebimento definitivo.

8.8. O recebimento provisério ou definitivo nao excluira a responsabilidade
civil pela solidez e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-
profissional pela perfeita execucao do contrato.

8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias
para o funcionamento ou uso do bem correrao por conta do Contratado e sao
condicao para o recebimento do objeto.

Liquidacao
8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o

prazo de 10 (dez) dias uteis para fins de liguidacdo, na forma desta secao,
prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 79, §32 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 nao ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n®
14,133, de 2021.

8.12. Para fins de liquidacao, o setor competente devera verificar se a nota
fiscal ou instrumento de cobranca equivalente apresentado expressa os 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 retencdes tributdrias cabiveis.
8.13. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de

cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacao da despesa, esta
ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizacao da situacao, sem 6nus
ao contratante;

8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser
obrigatoriamente acompanhado da comprovacao 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 documentacao
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 manutencao das condicdes de habilitacao exigidas;
8.15.2. identificar possivel razao que impeca a participagcdo em

licitacao/contratacao, no ambito do 6rgao ou entidade, tais como a proibicao de
contratar com a Administracao ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas.

8.16. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao de irregularidade do
Contratado, sera providenciada sua notificacao, por escrito, para que, no prazo de 5
(cinco) dias Uteis, regularize sua situagcao 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 reqgularizacao ou sendo a defesa considerada
improcedente, o Contratante deverd comunicar aos 0rgaos responsaveis pela
fiscalizacao da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como
guanto 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 deverd adotar as medidas
necessarias a rescisao contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

8.19. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serao realizados
normalmente, até que se decida pela rescisao do contrato, caso o contratado nao
regularize sua situacao junto ao SICAF.



Prazo de pagamento

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados
da finalizacao da liquidacao da despesa, conforme secao anterior, nos termos da
Instrucao 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 de Precos ao
Consumidor Amplo (IPCA) de correcao monetéaria.

Forma de pagamento

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

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

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

8.25. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha,
gquando houver, serao retidos na fonte, quando da realizacao 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, nao sofrera a retencao tributaria quanto aos
impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento
ficara condicionado a apresentacao de comprovacao, por meio de documento oficial,
de que faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

Cessao de crédito

8.27. E admitida a cessdo fiducidria de direitos crediticios com instituicdo
financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrucao
Normativa SEGES/ME n? 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente toépico.

8.28. As cessbes de crédito nao abrangidas pela Instrucdo Normativa
SEGES/ME n? 53, de 8 de julho de 2020 dependerdao de prévia aprovacao do
Contratante.

8.29. A eficacia da cessao de crédito nao abrangidas pela Instrucdao Normativa
SEGES/ME n? 53, de 8 de julho de 2020, em relacdao a Administracao, esta
condicionada a celebracao de termo aditivo ao contrato administrativo.

8.30. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacao contratual de
cumprimento de todas as condicdes de habilitacao por parte do Contratado
(cedente), a celebracdo do aditamento de cessdao de crédito e a realizacdao dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista
do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario nao 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 JLO1, de 18 de
maio de 2020.

8.31. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria



destinado a cedente (Contratado) pela execucdao do objeto contratual, restando
absolutamente incélumes todas as defesas e excecdes ao pagamento e todas as
demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicdveis no regime juridico de
direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade
de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacao do
fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracao.

8.32. A cessao de crédito ndo afetard a execucao do objeto contratado, que
continuard sob a integral responsabilidade do Contratado.

Reajuste

8.33. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de
um ano contado da data do orcamento estimado, conforme detalhado no
instrumento convocatdrio.

8.34. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do
Contratado, os precos iniciais serao reajustados, mediante a aplicacao, pelo
Contratante, do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente para
as obrigacodes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

8.35. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano
sera contado a partir dos efeitos financeiros do Ultimo reajuste.

8.36. No caso de atraso ou nao divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o
Contratante pagard ao Contratado a importancia calculada pela ultima variacao
conhecida, liguidando a diferenca correspondente tao logo seja(m) divulgado(s) o(s)
indice(s) definitivo(s).

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

8.38. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser
extinto(s) ou de qualquer forma nao possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao)
adotado(s), em substituicao, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacao
entao em vigor.

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

8.40. O reajuste sera realizado por apostilamento.
9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

9.1. ‘O fornecedor sera selecionado por meio da realizagao de procedimento
de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adoc¢ao do
critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto sera continuado e entregue de forma
parcelada.



Exigéncias de habilitacao

9.3. Para fins de habilitacao, deverd o interessado comprovar os seguintes
requisitos:

Habilitacao juridica
9.4. 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,

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

9.6. Microempreendedor Individual - MEIl: Certificado da Condicao de
Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacao ficara condicionada a
verificacao da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-
br/empreendedor;

9.7. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal - SLU ou sociedade
identificada como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricao
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;

9.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacao de
funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Uniao 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 Instrucao
Normativa DREI/ME n.2 77, de 18 de marco de 2020;Sociedade simples: inscricao do
ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.9. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricao
do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou
empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro
Pdblico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacao no Registro onde tem
sede a matriz;

9.10. Sociedade cooperativa: ata de fundacao 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 n2 5.764, de 16 de dezembro 1971,

9.11. Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as
alteracdes ou da consolidacao respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

9.12. Prova de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no
Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.13. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacao de certidao 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.



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

9.15. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do
Trabalho, mediante a apresentacao de certidao negativa ou positiva com efeito de
negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada
pelo Decreto-Lei n2 5.452, de 12 de maio de 1943;

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

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

9.18. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou
Distrital relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal condicao mediante
a apresentacao de declaracdao da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou
outra equivalente, na forma da lei.

9.19. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que
pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei
Complementar n? 123, de 2006, estard dispensado da prova de inscricao nos
cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Economico-Financeira

9.20. 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 participacao na licitacao/contratacao, ou de sociedade simples;

9.21. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do
fornecedor;
9.22. Balanco patrimonial, demonstracao de resultado de exercicio e demais

demonstracdes contabeis dos 2 (dois) uUltimos exercicios sociais, comprovando, para
cada exercicio, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia
Geral (SG) superiores a 1 (um);

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

9.24. Os documentos referidos acima deverao ser exigidos com base no limite
definido pela Receita Federal do Brasil para transmissao da Escrituracao Contabil
Digital - ECD ao Sped.

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 (LC), sera exigido para fins de habilitagao patrimdnio liquido minimo de 5%
do valor total estimado da contratacao.

9.26. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo/contratacao
deverao atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderao substituir os
demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

9.27. O atendimento dos indices econémicos previstos neste item devera ser
atestado mediante declaracao assinada por profissional habilitado da drea contabil,
apresentada pelo fornecedor.

Qualificacao Técnica
9.28. Prova de atendimento aos requisitos sanitarios e regulatérios, previstos



na lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 e na Resolucao da Diretoria Colegiada
da RDC/Anvisa n? 16, de 12 de abril de 2014:

9.28.1. Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitario emitida pela
Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante;

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

9.28.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicacao do registro no Diario Oficial da Uniao.
Serd permitida a apresentacao do protocolo de pedido de revalidacao do registro
junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §62 do artigo 12
da Lei n? 6.360/76;

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

9.28.5. Nao serd aceita documentacao vencida e nem protocolos, salvo para
excecoes previstas em normatizacao especifica da ANVISA ou regulamentacao
préprias as licencas sanitarias Estadual ou Municipal.

Disposicoes gerais sobre habilitacao

9.209. Quando permitida a participacao de empresas estrangeiras que nao
funcionem no Pais, as exigéncias de habilitacdo serao atendidas mediante
documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducao livre.

9.30. Na hipotese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nao 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 habilitacao serao
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.

9.31. Nao serao aceitos documentos de habilitacao com indicacao de CNPJ/CPF
diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

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

9.33. Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com
diferencas de nimeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando
for comprovada a centralizacao do recolhimento dessas contribuicdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado da contratacao possui carater sigiloso e sera tornado
publico apenas e imediatamente apds o julgamento das propostas.

10.2. A estimativa de custo levou em consideracao o risco envolvido na
contratacao e sua alocacao entre Contratante e Contratado, conforme especificado
na matriz de risco constante do Contrato.

10.3. Em caso de licitacao para Registro de Precos, 0s precos registrados



poderao ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual reducao dos
precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou
dos servicos registrados, nas seguintes situacoes:

10.3.1. em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em
decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis,
gue inviabilizem a execucao da ata tal como pactuada, nos termos do disposto
na alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n? 14.133, de 2021;

10.3.2. em caso de criacao, alteracao ou extincao de quaisquer tributos ou
encargos legais ou superveniéncia de disposicdes legais, com comprovada
repercussao sobre o0s precos registrados;

10.3.3. serao reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da
anualidade e o indice previsto para a contratacao; ou

10.3.4. poderao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme
critérios definidos para a contratacao.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacao correrao a conta de
recursos especificos consignados no Orcamento Geral da Uniao.

11.2. A contratacao sera atendida pela seguinte dotacao:
| - Gestao/Unidade: Fundo Nacional de Saude.

Il - Fonte de Recursos: Funcional-programatica ne
10.303.5117.4705 - Promocao da Assisténcia Farmacéutica por meio
da Disponibilizacao de Medicamentos do Componente Especializado.

[ - Programa de Trabalho: 10.303.5117.4705 - PTRES 234376.
IV -  Elemento de Despesa: 339030 - medicamentos.

V - Plano Interno: PO 0002 - Aquisicao centralizada pelo
Ministério da Saude.

11.3. A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada
apds aprovacao da Lei Orcamentdria respectiva e liberacdao dos créditos
correspondentes, mediante apostilamento.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informacldes contidas neste Termo de Referéncia nao sao
classificadas como sigilosas, exceto o custo estimado da contratacao, que possui
carater sigiloso até o julgamento das propostas.

12.2. Nao serd permitida participacdao de empresas que estejam reunidas em
consorcio, qualquer que seja a sua forma de constituicao, inclusive controladoras,
coligadas ou subsidiarias entre si.

12.3. Nao havera a possibilidade de adesao de registros de precos para 6rgaos
nao participantes.

Brasilia, 07 de abril de 2025.



A consideracao superior,

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS
Coordenador-Geral

De acordo.

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor
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UASG 250005 Estudo Técnico Preliminar 332/2024

Estudo Tecnico Preliminar 332/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25000.168593/2024-17

2. Descricao da necessidade
LEVETIRACETAM 100MG/ML, SOLUGAO ORAL - aquisicdo centralizada via pregdo eletrdnico - SRP.

A Constituicdo Federal de 1988 asseverou o direito a saide como uma garantia social e dispds que as agdes e servicos publicos
de saide integram uma rede regionalizada e hierarquizada, além de constituir um sistema tnico. Na regulamentacéo desse direito,
a Lei Organica do SUS estabeleceu, no campo de atuacio do Sistema Unico de Satide (SUS), a execucdo de condutas de
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, bem como a formulagdo da politica de medicamentos. A aquisicdo de
medicamentos é uma das aces da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, que envolve praticas voltadas a promocao,
protecdo e recuperacgdo da saide, tendo o medicamento como insumo essencial.

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos DAF/SECTICS/MS é responsavel pela coordenagdo e
gestdo dessa Politica e a oferta de medicamentos no SUS é organizada em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado
os quais compdem o Bloco de Manutencéo das A¢des e Servigos Ptiblicos de Satde correspondente ao grupo de identificacdo das
transferéncias relacionado a Assisténcia Farmacéutica - sendo que a defini¢do de qual componente o medicamento fara parte é
tripartite (Portaria n° 828, de 17 de abril de 2020).

Alinhado aos principios doutrinarios do SUS de universalidade, de integralidade e de equidade, o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma das estratégias de acesso a medicamentos no ambito do SUS e atualmente é
regulamentado pela Portaria de Consolidacdo n° 02/2017 que dispde sobre a consolidacdo das normas sobre as politicas nacionais
de satide do Sistema Unico de Satide (SUS), e pela Portaria de Consolidacdo n° 06/2017 que dispde da consolidacdo sobre as
normas do financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e servicos de satide do SUS.

O fornecimento de medicamentos do CEAF deve obedecer aos critérios de diagnéstico, indicagdo de tratamento, inclusdo e
exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais parametros contidos nos Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidos pelo Ministério da Saude.

No caso em comento, esta futura aquisicdo abrange o PCDT da Epilepsia publicado no DOU pela Portaria Conjunta n® 17, de 18
de junho de 2018.

De acordo com as diretrizes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), o medicamento Levetiracetam 100mg/mL é
indicado para o tratamento de Epilepsia. Este medicamento é utilizado nos seguintes casos: a) pacientes com epilepsia focal e
epilepsia primariamente generalizada em adultos e criancas com mais de 6 anos, como terapia adjuvante em casos refratéarios a
monoterapia com antiepiléptico de primeira linha; b) terapia adjuvante para o tratamento de crises epilépticas em pacientes com
microcefalia causados pelo virus da Zika, nos casos de falha terapéutica de outros epilépticos preconizados neste Protocolo; c)
Crises mioclonicas em pacientes com EMJ, como terapia adjuvante em casos refratarios. A forma de administracdo do
medicamento varia de acordo com as apresentacoes em comprimidos de 250mg e 750mg ou solugdo oral de 100mg/mL, sendo a
dose inicial 500mg duas vezes ao dia e a dose méaxima de 3000mg por dia, com intervalo de dose de duas administra¢des ao
dia. O tempo de tratamento da epilepsia, em geral, ndo pode ser pré-determinado. Porém ha duas hipoteses em que ele pode ser
interrompido por recomendacdo médica: por falha de tratamento ou remissdo das crises.

Ressalta-se que os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas no CEAF estdo divididos
em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo distintas. O grupo 1 é aquele que esta sob a
responsabilidade exclusiva da Unido constituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o
componente, maior complexidade da doencga a ser tratada, refratariedade ou intolerdncia a primeira e/ou a segunda linha de
tratamento e que se incluem em agdes de desenvolvimento produtivo no complexo industrial da saide. O grupo 2 é constituido
por medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento, aquisi¢do e dispensagdo é das Secretarias Estaduais da Saude
(SES). O grupo 3 é constituido por medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento é tripartite, sendo a aquisicdo e
dispensacdo de responsabilidade dos municipios.
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O grupo 1 divide-se em: Grupo 1A composto por medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo MS e distribuicdo as Secretarias
de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo dos gestores estaduais e distrital a responsabilidade pela programacao,
armazenamento, distribui¢do as farmacias e dispensacdo do medicamento e Grupo 1B composto por medicamentos adquiridos
pelos estados com transferéncia de recursos financeiros pelo MS, na modalidade Fundo a Fundo.

O medicamento levetiracetam 100mg/mL, solucdo oral, integra a lista do grupo 1A e consta no Grupo 06 - Medicamentos,
Subgrupo 04 - Componente especializado da assisténcia farmacéutica, Forma de Organizacdo 50, no seguinte c6digo da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satide — OPM/SUS:

® (Cédigo 06.04.50.009-2 - LEVETIRACETAM 100 MG /ML SOLUCAO ORAL (POR FRASCO DE 150 ML)
O referido medicamento esta preconizado para as seguintes Classificagcdes Internacionais de Doengas (CID-10):

Caodigo Nome

Epilepsia e sindromes epilepticas idiopaticas definidas por sua localizacdo (focal)

sl (parcial) com crises de inicio focal

Epilepsia e sindromes epilepticas sintomaticas definidas por sua localizacio (focal)

G401 (parcial) com crises parciais simples

G402 Epilepsia e sind_rnmes Epilf&pticas sintomaticas definidas por sua localizacao (focal)
(parcial) com crises parciais complexas

G403 Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas

G404 Qufras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas

5405 Sindromes epilépticas especiais

G406 Crise de grande mal, ndo especificada (com ou sem pegueno mal)

G407 Pequeno mal ndo especificado, sem crises de grande mal

G403 Qufras epilepsias

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenacdo Geral do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF/DAF/SECTICS/MS. ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO (ART. 6°, XXIII, "A" E "I", DA LEI N.
14.1333/2021)

Aquisicdo de levetiracetam 100mg/mL, solucdo oral, nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT UNIDADE DE FORNECIMENTO QUANTIDADE

1 LEVETIRACETAM 100MG/ML, SOLUCAD ORAL BRO352933 MILILITRO 82.164.584
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ltem Caracteristica
Farmaco: levetiracetam
Concentragdo: 100mg/mL
1

Forma Farmacéutica: solugdo oral

Via de Administracéo: oral

N&o serd permitida cotacéo parcial.

Medicamentos sdo considerados bens comuns por sua relevancia para a salde publica, é produzido e distribuido
amplamente por seu impacto vai além do lucro comercial, visando atender necessidades de salde coletiva e
assegurar o direito a saude.

O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme artigo 20 da Lei n® 14.133,
de 2021 e artigo 2° do Decreto 10.818, de 27 de setembro de 2021.

O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato, prorrogavel por até
10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133/2021.

O fornecimento de bens é enquadrado como continuado devido a sua necessidade permanente e continua.
Nesse caso, a vigéncia plurianual é considerada mais vantajosa, pois otimiza e acelera os fluxos e procedimentos
de contratagBes anuais, aliviando os setores de compras e licitacdes de repeticdo da demanda apresentada e

evitando eventuais interrupgdes no fornecimento.

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

MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

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

Item

Descrigdo

Unidade de
fornecimento

Cronograma estimativo de execu¢do da ARP*

Quantitativo total

Farmaco: levetiracetam

Concentragdo: 100 mg/mL

Forma Farmacéutica: solugdo oral

Via de Administragdo: oral

mililitro

41.082.452 comprimidos 30 dias apds a assinatura da ARP

41.082.452 comprimidos 120 dias apds a assinatura da ARP

82,164,384

Total

82.164.984

*o cronograma estimativo de execugio da ARP poders sofrer zlteracBes conforme necessidade analizada pela drea demandante.

Condicdes de Entrega

As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condicoes:
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< tidade Estimad - . :
Item Contrato R paat #¥*Quantitativo Estimado **%Prazo de Entrega Estimado
de Parcelas
12 20.541.246 até 60 dias apds assinatura do contrato
12 Execugdo
22 20.541.246 até 90 dias apés assinatura do contrate
Total 2 parcela 41.082.492
1
12 20.541.246 até 60 dias apds assinatura do contrato
22 Execugdo
22 20.541.246 até 90 dias apds assinatura do contrato
Total 2 parcelas 41.082.492
Total da contratacdo item 1 82.164.984

*o cronograma estimative podera sofrer alteragées conforme necessidade analisada pela drea demandante quanto: a *quantidade estimada de
parcelas de cada execugdo (contrato), **o guantitativo estimado de cada parcela; *** a estimativa de entrega de cada parcela.

A CONTRATADA devera analisar e validar o cronograma de entrega proposto pela CONTRATANTE com, no minimo, 15
(quinze) dias de antecedéncia a assinatura do contrato. Alteracoes no cronograma poderdo ser solicitadas, desde que justificadas,
com pelo menos 5 (cinco) dias de antecedéncia a assinatura do contrato, vinculada a anélise e manifestacdo dessa
CONTRATANTE.

Excepcionalmente, ap6s a assinatura do contrato, caso a entrega nao possa ser realizada na data prevista, com excegdo da
primeira parcela a qual essa permanece inalterada, para a demais parcelas a empresa devera comunicar as razdoes com, no
minimo, 30 (trinta) dias de antecedéncia, para que o pedido de prorrogacao de prazo seja analisado. Tal comunicagdo sera
dispensada apenas em casos de forca maior ou caso fortuito.

O descumprimento do prazo de entrega sem a devida autorizagdo prévia da CONTRATANTE podera ser considerado como
descumprimento parcial do contrato, sujeitando a CONTRATADA as san¢des previstas no mesmo.

A CONTRATADA devera agendar a entrega de cada parcela nos locais indicados na relacdo de enderecos constantes do
Apéndice II deste Termo de Referéncia.

O Ministério da Saude informard a CONTRATADA, com antecedéncia minima de até 15 (quinze) dias do prazo de entrega de
cada parcela, a pauta de distribuicdo definitiva do medicamento, contendo o quantitativo de entrega para cada local.

Caso haja diferencga (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada em relacdo ao quantitativo da pauta de distribuicao
definitiva, em qualquer uma das parcelas, a diferenca devera ser entregue no Centro de Distribuicdo e Armazenamento do

Ministério da Satide em Sdo Paulo, no seguinte endereco:

® Rua Jamil Jodo Zarif, nimero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 a 17 e 18 A, Municipio de Guarulhos — SP,
CEP 07143-000.

® E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br.

Os enderecos de entrega poderdo sofrer alteracdes caso haja alguma mudanga da sede da unidade. A contratada, no ato da
assinatura de cada contrato, serd informada do endereco de entrega.

No ato da entrega, ndo deverd ter sido transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo de validade do produto, conforme seu
registro na Anvisa.

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

Em cardter EXCEPCIONAL, somente para a primeira parcela do contrato, ndo devera ter sido transcorrido mais de 40%
(quarenta por cento) do prazo de validade do produto, conforme seu registro na Anvisa.

O ndo cumprimento do prazo de validade podera caracterizar descumprimento parcial do contrato e a CONTRATADA podera
sofrer sancdo, conforme contrato.

Os roétulos deverdo estar de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022 - Anvisa,
que estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos e futuras atualizagdes;
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Em caréter excepcional, conforme previsto no Art. 80 da RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022, as frases de proibicdo de
venda do insumo poderdo ser impressas diretamente no rétulo da embalagem, ou serem inseridas por meio de carimbo, desde que
indelével, ou ainda por meio de etiqueta que danifique a embalagem se retirada.

Nesse caso, 0 Ministério da Satide deverd ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestacdo técnica acerca da viabilidade
ou ndo do recebimento do produto.

As bulas deverdo atender as recomendagoes da RDC N° 47, de 8 de setembro de 2009 e da RDC n° 768, de 12 de dezembro de
2022, ambas da Anvisa, e futuras atualizagdes.

O produto devera conter em suas embalagens as informacdes de carater obrigatério, em conformidade com a RDC n° 768, de 12
de dezembro de 2022.

Em relagdo aos rétulos e bulas que devem conter informagdes obrigatérias em suas embalagens, as empresas detentoras de
medicamentos regularizados terdo um prazo para adequar a rotulagem, conforme estabelecido pelo artigo 95, caput ou §1°, da
RDC 768/2022. Durante esse periodo, sera permitido que a rotulagem siga os moldes da legislacdo anterior.

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

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

A empresa devera entregar em cada local juntamente com o produto os seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade,
no original ou em cépia autenticada:

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos emitida pela ANVISA, para produtos abrangidos pela RDC n° 497,
de 20 de maio de 2021 e de acordo com a diretrizes da RDC n° 658 de 30 de margo 2022 e futuras atualizagdes, ou sua
publicacdo no Diério Oficial da Uniéo;

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou publicacdo no Diario Oficial,
de acordo com a RDC n° 430 de 8 de outubro de 2020 e RDC n° 234, de 21 de junho de 2018 que dispde sobre a terceirizagdo de
etapas de producao, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos
bioldgicos, e da outras providéncias.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica:

Nao serdo necessarias, para a presente contrata¢do, a exigéncia de garantia contratual dos bens ou a fixagdo de condi¢des de
manutencdo e assisténcia técnica, em razdo de que a presente aquisi¢do concerne a aquisicdo de medicamentos.

5. Levantamento de Mercado

Trata-se de pesquisa de preco para a aquisi¢do do medicamento Levetiracetam 100mg/mL, solucdo oral, via pregéo eletrénico-
SRP, com fulcro no artigo 6, incisos XLI e XLV, artigo 28, inciso I e artigos 82 a 86 da Lei n° 14.133 de 2021, regulamentados
pelo Decreto 11.462 de 2023, que dispde sobre o registro de preco, para atendimento da programagdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF.

Conforme o inciso VII, do artigo 8 da Portaria GM/MS n° 4.777, de 30 de dezembro de 2022, cabe a requisitante, Coordenacéo-
Geral do Componente Especializado - CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, apresentar a pesquisa de preco com metodologia
justificada. Outrossim, em atendimento ao disposto nos incisos I e II, do artigo 5° da Instrucdao Normativa n° 65, de 7 de julho de
2021, informa-se que foi realizada consulta no Painel de Precos disponivel no endereco eletronico http://paineldeprecos.
planejamento.gov.br, bem como no Banco de Precos em Satide (BPS) http://bps.saude.gov.br, em execugdes concluidas no
periodo de 1 (um) ano anterior a data desta pesquisa de precos.

Nesse sentido, conforme pesquisa de prego, realizada em 08/11/2024, os menores valores encontrados, com a respectiva média
dos precos, estdo registrados no quadro abaixo:

5de 11



UASG 250005 Estudo Técnico Preliminar 332/2024

Fonte
Objeto Méedia
Painel de pregos BPS BPS - S51ASG
nao nao

Levetiracetam 100mg/mL, sclugdo oral R3 0,42 RS 0,42

encontrado encontrado

Destarte, vale ressaltar que a pesquisa de preco realizada por esta Coordenagdo-Geral tem o objetivo de permitir ao ordenador de
despesa do Ministério da Saude a verificacdo de existéncia de recursos orcamentarios suficientes para o pagamento de despesa
com a contratagdo. No entanto, o art. 15, da Portaria GM/MS n° 4.777, de 30 de dezembro de 2022, estabelece que o setor
responsavel pela aquisicdo, Departamento de Logistica em Satde - DLOG/SE/MS, poderad realizar pesquisa de preco
complementar a elaborada pelo requisitante.

Por fim, registra-se que a celebracdo de novos contratos administrativos e a prorrogacdo dos contratos administrativos em vigor
relativos a atividades de custeio serdo autorizadas conforme determina o Decreto n° 10.193, de 27 de dezembro de 2019.

6. Descricado da solucao como um todo

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) estd, atualmente, amparado pela Portaria de Consolidagdo
n° 02 que dispde sobre a consolidacio das normas sobre as Politicas Nacionais de Satide do Sistema Unico de Satide (SUS), e
n° 06 que dispde da consolidagdo sobre as normas do financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agoes e
servicos de satide do SUS, ambas de 28 de setembro de 2017, que mantém os conceitos originais da Portaria GM/MS n° 1.554
de 30 de julho de 2013 (revogada), permanecendo este Componente uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do
SUS caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial cujas linhas
de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados pelo Ministério da Satde.

Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas neste Componente estdo divididos em
trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo distintas. O Grupo 1 é aquele que estd sob a
responsabilidade exclusiva da Unido constituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o
Componente, maior complexidade da doenga a ser tratada, refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de
tratamento e que se incluem agdes de desenvolvimento produtivo no complexo industrial da satide. O Grupo 2 é constituido
por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento, aquisicdo e dispensacdo é das Secretarias Estaduais da Saide. O
Grupo 3 é constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento é tripartite, sendo a aquisi¢dao e
dispensacdo de responsabilidade dos municipios.

O Grupo 1 divide-se em Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saiude e Grupo 1B -
medicamentos adquiridos pelos estados com transferéncia de recursos financeiros pelo Ministério da Sadde, na modalidade
Fundo a Fundo.

O fornecimento de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica deve obedecer aos critérios de
diagnéstico, indicacdo de tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento,
acompanhamento e demais parametros contidos nos Protocolos Clinicas e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidos pelo
Ministério da Sadde para os medicamentos do CEAF de abrangéncia nacional.

O medicamento Levetiracetam 100mg/mL, consta na relacdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(Grupo 1A) e, por isso esta inserido no Anexo III, da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME); tendo sido
incorporado ao elenco de medicamentos do SUS por meio da Portaria SCTIE n° 474, de 25 de maio de 2020.

As condigoes de uso desse medicamento estdo definidas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de
Epilepsia, aprovado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 17, de 21 de junho de 2018.

O medicamento Levetiracetam 100mg/mL é indicado para o tratamento de Epilepsia. Este medicamento é utilizado nos
seguintes casos: a) pacientes com epilepsia focal e epilepsia primariamente generalizada em adultos e criancas com mais de 6
anos, como terapia adjuvante em casos refratrios & monoterapia com antiepiléptico de primeira linha; b) terapia adjuvante
para o tratamento de crises epilépticas em pacientes com microcefalia causados pelo virus da Zika, nos casos de falha
terapéutica de outros epilépticos preconizados neste Protocolo; c) Crises mioclonicas em pacientes com EMJ, como terapia
adjuvante em casos refratérios. A forma de administracdo do medicamento varia de acordo com as apresentacOes em
comprimidos de 250mg e 750mg ou solucdo oral de 100mg/mL, sendo a dose inicial 500mg duas vezes ao dia e a dose
maéxima de 3000mg por dia, com intervalo de dose de duas administragdes ao dia.

O referido medicamento esta preconizado para as seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas (CID- G40):
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Codigo Nome

@400 Epilepsia e Sind_rumea e_pjlépticaa idiopaticas definidas por sua localizacdo (focal)
(parcial) com crises de inicio focal

G401 Epilepsia e Sind_rnmes er:_:il_épti_caa sintomaticas definidas por sua localizacdo (focal)
{parcial) com crizes parciais simples

G402 Epilepsia e Sind_rumea epilépticaa sintomaticas definidas por sua localizacio (focal)
(parcial) com crises parciais complexas

G403 Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas

G404 Qutras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas

3405 Sindromes epilepticas especiais

G406 Crise de grande mal, ndo especificada (com ou sem pegueno mal)

G407 Pequeno mal ndo especificado, sem crises de grande mal

G408 Qufras epilepsias

O medicamento consta no Grupo 06 - Medicamentos, Subgrupo 04 - Componente especializado da assisténcia farmacéutica,
Forma de Organizacdo 50 - Outros antiepilépticos, no seguinte c6digo da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satide — OPM/SUS:

Procedimento: 06.04.50.009-2 - LEVETIRACETAM 100 MG /ML SOLUCAQ ORAL (POR FRASCO DE 150 ML)

Além de garantir o tratamento regular dos pacientes com os agravos supramencionados, o Ministério da Saude desenvolve
acOes estratégicas para o fortalecimento do complexo industrial brasileiro, objetivando o fortalecimento dos laboratérios
puiblicos com a consequente ampliacdo do seu papel como regulador do mercado; o estimulo da produgdo local de produtos de
custo elevado e/ou de grande impacto social e sanitério; o fomento do desenvolvimento da capacidade produtiva da industria
nacional de farmacos, tanto de base quimica como de base biotecnolégica.

Nesse sentido, o artigo 51, da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02/2017, estabelece as agdes de “desenvolvimento
produtivo no complexo industrial da saide” como um dos critérios para definir os medicamentos do Grupo 1A, ou seja,
aqueles medicamentos que serdo adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Satide. Conforme o documento anexo,
ndo ha PDP vigente para o medicamento levetiracetam 100mg/mL.

Em consulta ao sitio da Anvisa, no dia 28/01/2025, verificou-se que as empresas listadas no quadro a seguir possuem registro
ativo para o medicamento levetiracetam 100mg/mL, solugdo oral:

MNome Comercial Registro Nome da Empresa - CNPJ Vencimento
ANTARA 1004314700011 EURCFARMA LABORATORIOS 5.4, 07,/2033
ETIRA 1057305260013 | ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5.4. 05/2028
FROMNTLEW 1057300560015 | ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 12/2033
KEPPRA 1226100830055 LUCE BIOPHARMA LTDA, 07,/2025
SPARK 1004314730015 EURCFARMA LABORATORIOS 5.4, 12/2033
TAM 1037203100012 SUPERA FARMA LABORATORIOS 5.4, 06,/2033
levefiracetam 1057306710012 | ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 08/2028
levetiracetam 1023514290013 EMS 5/4 05,/2033
levetiracetam 100431470015 EURCFARMA LABORATORIOS 5.4, 05/2033
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

HISTORICO DA DEMANDA

A programacdo para a aquisicdo de medicamentos é elaborada com base na relacdo consensual de produtos durante a fase de
selecdo, priorizando os quantitativos a serem adquiridos em conformidade com os recursos disponiveis.

O grafico 1 mostra a série histérica do consumo trimestral do medicamento levetiracetam 100mg/mL, solugdo oral, entre o 1°
trimestre/2024 e o 1° trimestre/2025.

Levetiracetam 100mg/mL
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Quanto a programacdo anual dos medicamentos do Grupo 1A do CEAF, o Anexo XXVIII — Titulo IV da Portaria de
Consolidacédo n° 02, de 28 de setembro de 2017, estabelece as regras de financiamento e execucdao do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. O método para o célculo dos quantitativos a serem adquiridos é descrito da

seguinte forma:

Art. 103: A programagdo anual para a aquisi¢do centralizada de medicamentos é de responsabilidade do Ministério da

Satde.
§ 1°: A finalizagdo da programacao anual deve ocorrer até o dia 30 de abril de cada ano.

§ 2°: O quantitativo de medicamentos a ser adquirido serd definido considerando a média dos dados apresentados nos
incisos a seguir, acrescida de um estoque estratégico calculado com base na série histérica de consumo de cada

medicamento, conforme os seguintes critérios:

I - A quantidade aprovada do medicamento, por meio de APAC, nos meses de outubro, novembro e dezembro do ano

anterior a programagao anual, de acordo com informagdes do SIA/SUS;

II - O quantitativo de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Satde para atendimento nos meses de janeiro,

fevereiro e marco do ano da programagdo anual.

Embora o método estabelecido na portaria seja normativo, ndo é o tnico utilizado. Para cada medicamento, sdo aplicados
critérios técnicos, analises de dados de consumo histérico e ajustes subjetivos, visando otimizar a combinagdo dos diferentes
métodos. Essa abordagem é fundamental para garantir uma programacdo mais segura para o periodo de atendimento.
Consideram-se, ainda, a modalidade de compra adotada, os niveis de estoque do Ministério da Saide e das Secretarias
Estaduais de Saude (SES), a capacidade de armazenamento, além dos recursos orcamentarios e financeiros disponiveis.
Também serdo levados em conta os quantitativos definidos para atender demandas judiciais (CGPJUD/DJUD/SE/MS)
relacionadas ao mesmo processo aquisitivo, quando necessario.

Nesse sentido, apds uma analise completa, foi definido para a futura aquisicdo do medicamento levetiracetam 100mg/mL um
consumo médio mensal (CMM) de 5.703.860 mililitros, considerando um estoque estratégico de aproximadamente 20%,
visando a cobertura para cerca de 12 meses. Foi realizada uma consulta a Coordenagdo-Geral de Informacdo, Planejamento e

8de 11



UASG 250005 Estudo Técnico Preliminar 332/2024

Atendimento de Demandas Judiciais - CGPJUD, por meio do Oficio n° 534/2024/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, acerca
das demandas judiciais do medicamento levetiracetam 100mg/mL, solucdo oral. Em resposta, através do oficio 78/2024
/CGPJUD/DJUD/SE/MS, a CGPJUD informou que o quantitativo anual para atender as demandas da area é de 29.400
mililitros.

E importante ressaltar que as informactes apresentadas sdo essenciais para subsidiar os calculos do quantitativo a ser
adquirido, promovendo o uso racional dos recursos publicos e garantindo o acesso adequado ao medicamento. Entretanto, em
casos excepcionais, os quantitativos mencionados poderdo ser ajustados e justificados nos autos conforme necessério durante
os tramites processuais.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 15.611.346,96

Considerando a dltima aquisicdo realizada pelo Ministério da Satde, por meio do Contrato n°® 438, via pregdo eletronico, firmado
com a empresa MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, ao valor unitirio de
R$0,19 (dezenove centavos) de levetiracetam 100mg/mL, estima-se que a presente aquisi¢do resulte em R$15.611.346,96 (quinze
milhdes, seiscentos e onze mil trezentos e quarenta e seis reais e noventa e seis centavos).

Ressalta-se que o valor considerado nesta contratagdo visa a previsdo or¢amentaria, com o objetivo de estimar os recursos
necessarios para cobrir as despesas decorrentes de futuras contratagdes. Essa previsdo atende ao artigo artigo 18, caput, da Lei n°
14.133/2021. O valor orcado também visa subsidiar o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e do Complexo Econémico-
Industrial da Satide (SECTICS/MS), autoridade responséavel pela governancga e autorizagdo para a celebracdo de novos contratos
administrativos, conforme previsto no artigo 3° do Decreto n° 10.193, de 27 de dezembro de 2019.

De acordo com o artigo 24 da Lei n° 14.133 e com as orientacdes expedidas pelo Departamento de Logistica - DLOG/SE/MS, o
orcamento estimado para a contratacdo serd mantido em sigilo até a fase de lances (aberta e fechada). Esse procedimento visa a
obtencdo de melhores pregos, j4 que a manutengdo do sigilo orcamentario tem se mostrado benéfica para a Administracao,
incentivando a competitividade entre os licitantes e evitando que as ofertas se limitem aos valores previamente cotados. Esse
entendimento estd alinhado com o posicionamento da Corte de Contas, conforme exposto no Acdrddo n° 2.150/2015 — TCU
Plenério:

3. Narealizacdo de pregdes para compras de medicamentos e materiais hospitalares, a divulgacdo, nos editais, dos
precos estimados pela administracdo ndo se mostra vantajosa, devendo ocorrer apenas apés a fase de lances.

[...]

9.1.4. Divulgacao, nos editais de pregdes, dos precos estimados da contratacdo, prejudicando a obtencdo de propostas
mais vantajosas, nos termos do art. 3° da Lei 8.666/1993, e deixando de considerar entendimento jurisprudencial desta
Corte exposto no Acérddo 2.080/2012 - Plenério.

os orcamentos detalhados sera anexado ao presente processo imediatamente ap6s a divulgacédo do preco de referéncia,
devendo ser postergada sua disseminagdo para que o interesse da Administragdo seja protegido.

Além disso, os artigos 13, incisos V, VI, e XII, e o artigo 17 da Portaria GM/MS n° 4.777, de 30 de dezembro de 2022, dispdem
que o Departamento de Logistica em Satide (DLOG/SE/MS) é responsavel por conduzir o recebimento, anélise e julgamento das
propostas classificadas, promovendo as diligéncias necessérias durante a fase externa do processo. O objetivo é garantir uma
forma de aquisicdo mais racional, vantajosa e agil, assegurando que o preco negociado seja efetivamente vantajoso e que 0s
requisitos administrativos sejam cumpridos, possibilitando a tomada de decisdo pelas autoridades competentes.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A presente contratagdo nao admite o parcelamento do objeto.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

No escopo do projeto como um todo, ndo se faz necessario proceder a contratagdes correlatas e /ou interdependentes tendo em
vista que a distribuicdo do objeto aos almoxarifados das SES e/ou ao almoxarifado do Ministério da Saude, sera realizada pela
contratada sendo dos gestores estaduais e distrital a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo as
farmécias e dispensacdo do medicamento.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2025, conforme consta das informagdes basicas do Termo
de Referéncia.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo tem por objetivo propiciar a distribuicdo de 82.164.984 mililitros de levetiracetam 100mg/mL as Secretarias de
Sauide dos Estados e Distrito Federal para atender os pacientes cadastrados no CEAF e que atendam aos critérios estabelecidos no
PCDT de Epilepsia.

13. Providencias a serem Adotadas

Submeter ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saide — SECTICS/MS pedido de abertura de processo
aquisitivo a ser conduzido pelo Departamento de Logistica em Saide — DLOG/SE/MS, instruido a partir dos documentos de
referéncia listados a seguir:

Oficio de fluxo de compras de insumos estratégicos;

Estudo Técnico Preliminar n® 322/2024;

Mapa de Riscos;

Termo de Referéncia e seus apéndices;

Justificativa/motivacao;

Pesquisa de registros validos e ativos na base https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/Anvisa;
Pesquisa de preco nas bases http://bps.saude.gov.br/login.jsf e
https://paineldeprecos.planejamento.gov.br/;

Termo de confidencialidade

Designacdo da equipe de planejamento

Nota Técnica de autorizagdo do processo de aquisicdo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolucdo CONAMA n° 267, de 14/09/2000 é vedada a oferta de produto ou
equipamento que contenha ou faca uso de qualquer das Substancias que destroem a Camada de Oz6énio — SDO abrangidas pelo
Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a exce¢do dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo
de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo tinico, do Decreto n°® 2.783, de 1998, e o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de
14/09/2000.

10de 11



UASG 250005 Estudo Técnico Preliminar 332/2024

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Ha viabilidade nesta aquisicdo uma vez que se pretende cumprir a atribuicdo de promover o abastecimento
oportuno e continuo da rede SUS, para viabilizar o tratamento dos pacientes cadastrados no CEAF em nivel
ambulatorial cujas linhas de cuidado estdo definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas da
Doencga de Epilepsia.

Os créditos orgamentarios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio encontram-se
fixados na Lei Orcamentaria Anual (LOA), na classificacdo funcional-programatica n°® 10.303.5117.4705 -
Promocgé@o da Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado.

As despesas a serem empenhadas em exercicios posteriores constam do planejamento previsto no Plano
Plurianual (PPA 2024/2027), conforme programa, objetivo e meta abaixo:

Programa: 5117 - Qualificac&o da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saide
Objetivo: 0153 - Ampliar 0 acesso da populagdo aos medicamentos, insumos estratégicos e servigos

farmacéuticos, qualificando a assisténcia farmacéutica, articulada a pesquisa, a inovagéo e a producgdo nacional,
regulacéo, com qualidade e uso adequado no Sistema Unico de Saude, reduzindo as iniquidades.

Meta: 05T5 - Manter aquisicdo de farmacos e insumos estratégicos no ambito dos Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica sob responsabilidade do Ministério da Saude conforme Rela¢do Nacional de
Medicamentos — Rename.

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.

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

Coordenador-Geral

MARCO AURELIO PEREIRA

Diretor
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ANEXO Il
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS
PREGAO N2

ITEM PRODUTO QUANTIDADE | UNIDADE | VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL
OFERTADA C/FRETE C/FRETE

ICMS= % - R$

COFINS= % - R$

PIS= % - R$

PRAZOS

DE VALIDADE DA PROPOSTA:
PARA ENTREGA DO PRODUTO:
LOCAL DA ENTREGA:
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DADOS RELACIONADOS COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE:

TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM:

Quantidade de Unidades por Embalagem Primaria;

Quantidade de embalagens primarias por embalagem secundaria:

A. Peso bruto da embalagem secundaria;
B. Medidas da embalagem secundéria: Comprimento x Largura x Altura (C x L x A);

C. Quantidade de embalagens secundarias por embalagem terciaria (embalagem de transporte).

PROPOSTA
DATA:
ASS. REPRES. LEGAL DA EMPRESA:

FABRICANTE ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da proposta.
NOME:
ENDERECO:
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ANEXO Il
ATA DE REGISTRO DE PRECOS
N2 ... 12025

A UNIAO, por intermédio do Departamento de Logistica em Salde da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, com sede em Brasilia-DF, inscrita no CNPJ sob o n°
00.394.544/0008-51, neste ato representado por seu Diretor, XXXXXXXXXXXXXXXXXX,
em conformidade com a Portaria n® XXXX, de XX/XX/XXXX, publicada no Diario Oficial da
Unido n°® XX, de XX/XX/2025, considerando o julgamento da licitacdo na modalidade de
pregao, na forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n° ....... /2025, publicada no ......
de ..... /.....12025, processo administrativo n.° ........ , RESOLVE registrar os precos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificacao por ela(s)
alcancada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condi¢des previstas no Edital
de licitacdo, sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n® 14.133, de 1° de abril
de 2021, no Decreto n.° 11.462, de 31 de marco de 2023, e em conformidade com as
disposicfes a sequir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual contratacédo de
........ , especificado(s) no(s) item(ns).......... do .......... Termo de Referéncia, anexo ...... do
edital de Licitacdo n° .......... /2025 que € parte integrante desta Ata, assim como as
propostas cujos precos tenham sido registrados, independentemente de transcricao.

2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificacdes do objeto, as quantidades minimas e maximas
de cada item, fornecedor(es) e as demais condicdes ofertadas na(s) proposta(s) sao as que
seguem:

Item

do Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR

Marca Modelo _ _ Prazo
o o o . Quantidade | Quantidade | Valor _
X |Especificacdo|(se exigida (se exigidoUnidade o . garantia ou
) ) Maxima Minima un )
no edital) | no edital) validade
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2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de precos consta
como anexo a esta Ata, quando houver.

3. ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1. O o6rgéo gerenciador sera o Ministério da Saude.

UTILIZAR SUBITEM 3.2 — QDO NAO HOUVER PARTICIPANTES

3.2.  Nao ha érgéos e entidades publicas participantes do registro de precos:

UTILIZAR SUBITEM 3.3 - QDO HOUVER PARTICIPANTES

3.3. Além do gerenciador, sdo 6rgdos e entidades publicas participantes do registro de
precos:

Item n° Orgaos Unidade Quantidade

Participantes

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. Na&o serd admitida a adeséo a ata de registro de pre¢cos decorrente desta licitacéo,
conforme justificativa apresentada nos estudos técnicos preliminares.

5. VALIDADE, FORMALIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS E CADASTRO
RESERVA

5.1. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 1 (um) ano, contado a partir do
primeiro dia util subsequente a data de divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada por
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igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado O preco
vantajoso.

5.1.1. O contrato decorrente da ata de registro de precos tera sua vigéncia
estabelecida no proprio instrumento contratual e observara no momento da
contratacdo e a cada exercicio financeiro a disponibilidade de créditos
orcamentarios, bem como a previsado no plano plurianual, quando ultrapassar 1
(um) exercicio financeiro.

5.1.2.  Na formalizacéo do contrato ou do instrumento substituto devera haver
a indicacado da disponibilidade dos créditos orcamentarios respectivos.

5.2. A contratacdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo érgao
ou pela entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emisséo de nota de
empenho de despesa, autorizacdo de compra ou outro instrumento hébil, conforme o art.
95 da Lei n° 14.133, de 2021.

5.2.1. O instrumento contratual de que trata o item 5.2 devera ser assinado
no prazo de validade da ata de registro de precos.

5.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de precos poderdo ser alterados,
observado o art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.

5.4. Apoés a homologacédo da licitagdo deverdo ser observadas as seguintes condi¢cdes
para formalizacéo da ata de registro de precos:

5.4.1. Serao registrados na ata 0os precos e 0s quantitativos do adjudicatério,
devendo ser observada a possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta
em quantitativo inferior ao maximo previsto no edital e se obrigar nos limites dela;

5.4.2. Seraincluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos
fornecedores que:

5.4.2.1. Aceitarem cotar os bens, as obras ou 0s servicos com precos
iguais aos do adjudicatério, observada a classificacao da licitacéo; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

5.4.3. Sera respeitada, nas contratacbes, a ordem de classificacdo dos
licitantes ou dos fornecedores registrados na ata.

5.5. O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formacéo de cadastro de
reserva para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6. Para fins da ordem de classificacao, os licitantes ou fornecedores que aceitarem
reduzir suas propostas para o preco do adjudicatario antecederéo aqueles que mantiverem
sua proposta original.
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5.7. A habilitagédo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva a que se refere o
item 5.4.2 somente sera efetuada quando houver necessidade de contratacao dos licitantes
remanescentes, nas seguintes hipoteses:

5.7.1. Quando o licitante vencedor n&o assinar a ata de registro de precos, no
prazo e nas condicdes estabelecidos no edital e

5.7.2.  Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro
de precos nas hipGteses previstas no item 9.

5.8. O preco registrado com indicacédo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no
PNCP e ficara disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

5.9. Apos a homologacéo da licitacao, o licitante mais bem classificado sera convocado
para assinar a ata de registro de prec¢os, no prazo e nas condi¢cdes estabelecidos no edital
de licitacdo, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sancdes previstas na Lei n®
14.133, de 2021.

5.9.1. O prazo de convocacao podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual
periodo, mediante solicitacdo do licitante, desde que apresentada dentro do
prazo, devidamente justificada, e que a justificativa seja aceita pela
Administracao.

5.10. A ata de registro de precos serd assinada por meio de assinatura digital e
disponibilizada no Sistema de Registro de Precos.

5.11. Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas
condi¢cOes estabelecidos no edital, e observado o disposto no item 5.7, observando o item
5.7 e subitens, fica facultado a Administracdo convocar os licitantes remanescentes do
cadastro de reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas
condi¢cBes propostas pelo primeiro classificado.

5.12. Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratacao
nos termos do item anterior, a Administracéo, observados o valor estimado e sua eventual
atualizagdo nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negociacdo os demais licitantes ou fornecedores
remanescentes cujos prec¢os foram registrados sem reducéo, observada a ordem
de classificacdo, com vistas a obtencéo de preco melhor, mesmo que acima do
preco do adjudicatario; ou

5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢cdes ofertadas pelos licitantes
ou fornecedores remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando
frustrada a negociacdo de melhor condicéo.
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5.13. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condigbes estabelecidas, mas ndo obrigard a Administracdo a contratar, facultada a
realizacdo de licitacdo especifica para a aquisicdo pretendida, desde que devidamente
justificada.

6. ALTERACAO OU ATUALIZACAO DOS PRECOS REGISTRADOS

6.1. Os pregos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducédo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens,
das obras ou dos servicos registrados, nas seguintes situagoes:

6.1.1. Em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em
decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias
incalculaveis, que inviabilizem a execuc¢ao da ata tal como pactuada, nos termos
da alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n° 14.133, de 2021,

6.1.2. Em caso de criacdo, alteracdo ou extingcdo de quaisquer tributos ou
encargos legais ou a superveniéncia de disposi¢coes legais, com comprovada
repercussao sobre 0s precos registrados;

6.1.3. Na hipotese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou
repactuacao sobre os precos registrados, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021.

6.1.3.1. No caso do reajustamento, devera ser respeitada a contagem da
anualidade e o indice previstos para a contratacao;

6.1.3.2. No caso da repactuacado, podera ser a pedido do interessado,
conforme critérios definidos para a contratacéo.

7. NEGOCIACAO DE PRECOS REGISTRADOS

7.1. Na hipétese de o preco registrado tornar-se superior ao prec¢o praticado no mercado
por motivo superveniente, o érgédo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para
negociar a reducdo do preco registrado.

7.1.1. Caso nao aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo
mercado, o fornecedor sera liberado do compromisso assumido quanto ao item
registrado, sem aplicacdo de penalidades administrativas.

7.1.2. Na hipotese prevista no item anterior, 0 gerenciador convocara 0S
fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagao, para verificar
se aceitam reduzir seus precos aos valores de mercado e ndo convocara 0s
licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.
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7.1.3. Se ndo obtiver éxito nas negociacdes, o o6rgdo ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de precos, adotando
as medidas cabiveis para obten¢do de contratagdo mais vantajosa.

7.1.4.  Nahipétese de reducdo do preco registrado, o gerenciador comunicara
aos orgaos e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de
registro de precos para que avaliem a conveniéncia e a oportunidade de
diligenciarem negociacdo com vistas a alteracdo contratual, observado o
disposto no art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

Na hipotese de o preco de mercado tornar-se superior ao preco registrado e o

fornecedor ndo poder cumprir as obrigacfes estabelecidas na ata, sera facultado ao
fornecedor requerer ao gerenciador a alteracdo do preco registrado, mediante
comprovacdo de fato superveniente que supostamente o impossibilite de cumprir 0
Compromisso.

7.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de
alteracdo, a documentacdo comprobatéria ou a planilha de custos que
demonstre a inviabilidade do preco registrado em relacdo as condi¢cdes
inicialmente pactuadas.

7.2.2.  Nao hipétese de ndo comprovacao da existéncia de fato superveniente
qgue inviabilize o preco registrado, o pedido serd indeferido pelo 6rgdo ou
entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir as obrigacfes
estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do
item 9.1., sem prejuizo das sancdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021, e na
legislacdo aplicavel.

7.2.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do
item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva,
na ordem de classificacdo, para verificar se aceitam manter seus pregos
registrados, observado o disposto no item 5.7.

7.2.4. Se nao obtiver éxito nas negociacbes, 0 0Orgao ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de precos, nos
termos do item 9.4., e adotara as medidas cabiveis para a obtencdo da
contratagcao mais vantajosa.

7.2.5. Na hipétese de comprovacdo da majoracdo do preco de mercado que
inviabilize o preco registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o
orgdo ou entidade gerenciadora atualizara o preco registrado, de acordo com a
realidade dos valores praticados pelo mercado.
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7.2.6. O 0Orgdo ou entidade gerenciadora comunicard aos 0rgdos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos
sobre a efetiva alteracdo do preco registrado, para que avaliem a necessidade
de alteracao contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n° 14.133, de
2021.

8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO
DE PRECOS

8.1. As quantidades previstas para o0s itens com precos registrados nas atas de registro
de precos poderdo ser remanejadas pelo 6rgao ou entidade gerenciadora entre os 6rgaos
ou as entidades participantes e néo participantes do registro de precos.

8.2. O remanejamento somente podera ser feito:

8.2.1. De o6rgao ou entidade participante para 6érgéo ou entidade participante;
ou

8.2.2. De 6rgdo ou entidade participante para orgdo ou entidade n&o
participante.

8.3. O 6rgdo ou entidade gerenciadora que tiver estimado as quantidades que pretende
contratar sera considerado participante para efeito do remanejamento.

8.4. Na hip6tese de remanejamento de érgao ou entidade participante para érgao ou
entidade nao participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n°®
11.462, de 2023.

8.5. CompetirA ao 6rgdo ou a entidade gerenciadora autorizar 0 remanejamento
solicitado, com a reducdo do quantitativo inicialmente informado pelo 6rgdo ou pela
entidade participante, desde que haja prévia anuéncia do 6rgéo ou da entidade que sofrer
reducdo dos quantitativos informados.

8.6. Caso o remanejamento seja feito entre drgaos ou entidades dos Estados, do Distrito
Federal ou de Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de
precos, observadas as condicOes nela estabelecidas, optar pela aceitagdo ou nao do
fornecimento decorrente do remanejamento dos itens.

8.7. Na hipdtese da compra centralizada, ndo havendo indicagdo pelo 6rgédo ou pela
entidade gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos
termos do item 8.3, a distribuicdo das quantidades para a execugdo descentralizada sera
por meio do remanejamento.
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9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS
REGISTRADOS

9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:

9.1.1. Descumprir as condicbes da ata de registro de precos, sem motivo
justificado;

9.1.2.  Nao retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo
estabelecido pela Administracdo sem justificativa razoavel;

9.1.3. Nao aceitar manter seu preco registrado, na hipotese prevista no artigo
27, 8 2°, do Decreto n® 11.462, de 2023; ou

9.1.4.  Sofrer sangéo prevista nos incisos Il ou IV do caput do art. 156 da Lei
n° 14.133, de 2021.

9.1.4.1. Na hipdtese de aplicacdo de sanc¢éo prevista nos incisos Il ou
IV do caput do art. 156 da Lei n°® 14.133, de 2021, caso a penalidade
aplicada ao fornecedor ndo ultrapasse o prazo de vigéncia da ata de
registro de precos, podera o 6rgao ou a entidade gerenciadora podera,
mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutencéo do registro de
precos, vedadas contratacdes derivadas da ata enquanto perdurarem 0s
efeitos da sancéo.

9.2. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas no item 9.1 sera formalizado
por despacho do 6rgdo ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do
contraditorio e da ampla defesa.

9.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgdo ou a entidade
gerenciadora podera convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada
a ordem de classificagao.

9.4. O cancelamento dos precos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em
determinada ata de registro de precos, total ou parcialmente, nas seguintes hipoéteses,
desde que devidamente comprovadas e justificadas:

9.4.1. Porrazéo de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou

9.4.3. Se nao houver éxito nas negociac¢des, nas hipéteses em que o prego
de mercado tornar-se superior ou inferior ao prego registrado, nos termos do
artigos 26, 8§ 3° e 27, § 4°, ambos do Decreto n°® 11.462, de 2023.
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10.DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicacdo das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1. As sancdes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva
no registro de prec¢os que, convocados, ndo honrarem o0 compromisso assumido
injustificadamente apds terem assinado a ata.

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do
descumprimento do pactuado nesta ata de registro de preco (art. 7°, inc. XIV, do Decreto
n° 11.462, de 2023), exceto nas hipdteses em que o descumprimento disser respeito as
contratacdes dos 6rgdos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo 6rgao
participante a aplicacdo da penalidade (art. 8°, inc. IX, do Decreto n° 11.462, de 2023).

10.3. O 6rgéao ou entidade participante devera comunicar ao 6rgao gerenciador qualquer
das ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauracéo de procedimento
para cancelamento do registro do fornecedor.

11.CONDICOES GERAIS

11.1. As condi¢cOes gerais de execucao do objeto, tais como 0s prazos para entrega e
recebimento, as obrigacbes da Administracéo e do fornecedor registrado, penalidades e
demais condi¢cdes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo ao
edital.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata, depois de lida juntamente como 0s
Apéndices, e achada em ordem, vai assinada eletronicamente pelas partes e encaminhada
cbpia aos demais Orgaos participantes (se houver).

Local e data

Assinaturas

Representante legal do érgdo gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s)

registrado(s)
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APENDICE | DA ARP

QUADRO DE CADASTRO DE RESERVA

Seguindo a ordem de classificacdo, segue relacéo de fornecedores que aceitaram cotar 0s

itens com precos iguais ao adjudicatério:

Item
do Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR
e Mar.ca Modglp . Quantidade | Quantidade | Valor |Prazo garantia
X |Especificagdo| (se exigida| (se exigido |Unidade , . . .
) ) Méxima Minima Un | ou validade
no edital) | no edital)

Seguindo a ordem de classificacédo, segue relacdo de fornecedores que mantiveram sua

proposta original:

Item
do Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR
e Marpg MOd?IP . Quantidade | Quantidade | Valor |Prazo garantia
X |[Especificagéo (se exigida| (se exigido |Unidade L. . .
) ) Maxima Minima Un | ou validade
no edital) | no edital)
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APENDICE Il DA ARP

QUADRO DE REGISTRO DE PRECOS

ITEM | DESCRICAO

UNIDADE DE
MEDIDA

QUANTIDAD
E MAXIMA
ANUAL

VALOR
UNITARIO

VALOR
TOTAL

Pregao:
Empresa:
CNPJ:
Endereco:
Cidade:
CEP:
Telefone:
E-mail:
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ANEXO IV

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO,
POR INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE DA SECRETARIA
EXECUTIVA DO MINISTERIO DA SAUDE, E A
EMPRESA , NA FORMA
ABAIXO.

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Satde da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n® 00.394.544/0008-51, com sede em
Brasilia — DF, neste ato representada por seu Diretor, XXXXXXXXXX, em conformidade
com a Portaria n® XXXXXXX, publicada no Diario Oficial da Unido n.© XXXXXXXXX,
doravante denominada CONTRATANTE, e de outro lado a empresa
XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob o n°
XXXXXXXXXXXXX, doravante denominado CONTRATADA, neste ato representada por
seu procurador XXXXXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo SEI n° xxx e
em observancia as disposicdes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislacdo
aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregéo
Eletronico n. .../2024, mediante as clausulas e condi¢cdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de ............ccccceennn.. , has condicbes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratagao:

_ UNIDADE VALOR
ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT DE QUANTIDADE A
MEDIDA UNITARIO
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1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcrigéo:

1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitagé&o;

1.3.3. A Proposta do contratado;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

1.4. O cronograma de entrega:

ITEM

QUANTITATIVO PRAZO MAXIMO DE ENTREGA

PARCELA (XXXXXXX) (ATE)

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagdo € de ........cccccoriiiieenennnns contados do(a)

........ , prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n°

14.133, de 2021.

2.1.1. A prorrogacdo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela

autoridade competente, de que as condicbes e 0S precos permanecem
vantajosos para a Administracéo, permitida a negociacao com o contratado, bem
como a inexisténcia de registros no Cadastro Informativo de créditos ndo
quitados do setor publico federal (Cadin).

2.1.2. O contratado ndo tem direito subjetivo a prorrogacao contratual.

2.1.3. A prorrogacédo de contrato devera ser promovida mediante celebracdo
de termo aditivo.

2.1.4. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido
penalizado nas sancdes de declaragao de inidoneidade ou impedimento de licitar
e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacéo.
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3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucédo contratual, os modelos de gestao e de execucdo, assim como
os prazos e condic¢des de concluséo, entrega, observacgao e recebimento do objeto constam
no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

4. CLAUSULA QUARTA — SUBCONTRATACAO

4.1. Asregras sobre a subcontratacdo do objeto sdo aquelas estabelecidas no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

5. CLAUSULA QUINTA — PRECO

5.1. O valor total da contratacdo é de R$.......... (.....)

5.2.  No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragédo, frete,
seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacéo.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condi¢cbes a ele referentes
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orgamento estimado,em __ /| [/

7.2. As demais condicOes para o reajustamento dos precos sao aquelas definidas no
Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE

8.1. S&o obrigacbes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo
Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos;
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8.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢gbes estabelecidas no Termo de
Referéncia;

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos
incorrecdes, imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas na execucédo do
objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado ou corrigido,
total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solucdes por
ele propostas sejam as mais adequadas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente
Contrato e no Termo de Referéncia.

8.1.6.  Aplicar ao Contratado as sancdes previstas na lei e neste Contrato;

8.1.7.  Cientificar o 6rgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da
Unido para adocdo das medidas cabiveis quando do descumprimento de
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacbes e
reclamaces relacionadas a execucdo do presente Contrato, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execucéo do ajuste.

8.1.9. A Administracéo tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogacdo motivada, por
igual periodo.

8.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio
econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

8.1.11. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo
administrativo para apuracédo de descumprimento de clausulas contratuais.

8.1.12. A Administracdo nao respondera por quaisquer COmMPromissos
assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execuc¢ao do
contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
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9. CLAUSULA NONA - OBRIGAGCOES DO CONTRATADO

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacfes constantes deste Contrato e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execucao do objeto, observando, ainda, as obrigagbes a seguir dispostas:

9.1.1. Entregar o objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificacoes,
prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado
da respectiva nota fiscal de venda, na qual constardo as indicacoes referentes
ao: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia, numero do lote, quantidade
por lote, prazo de validade; numero do empenho, além do nome e endereco do
local de entrega;

9.1.2. Comunicar ao contratante, com pelo menos 30 (trinta) dias de
antecedéncia da data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento
do prazo previsto, com a devida comprovacao;

9.1.3. Atender as determinac¢fes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do
contrato ou autoridade superior (art. 137, 1l, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar
todo esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

9.1.4. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas,
no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais
se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execucao ou dos
materiais empregados;

9.1.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execuc¢ao do
objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a Administracdo ou
terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento da execucao contratual pelo contratante, que ficara autorizado
a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor
correspondente aos danos sofridos;

9.1.6. Quando nao for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de
Cadastro de Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor
responsavel pela fiscalizagdo do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de
pagamento, os seguintes documentos:

9.1.6.1. Prova de regularidade relativa a Seguridade Social;

9.1.6.2. Certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa
da Unidao;
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9.1.6.3. Certidbes que comprovem a regularidade perante a Fazenda
Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado;

9.1.6.4. Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.1.6.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.1.7. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacoes
trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias, fiscais, comerciais e as demais
previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;

9.1.8. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a
urgéncia da situacao, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifiqgue
no local da execucdo do objeto contratual, ndo ultrapassando o prazo de 24
(vinte e quatro) horas;

9.1.9. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que néo
esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a
seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

9.1.10. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condicdes exigidas para habilitacdo na licitacao;

9.1.11. Cumprir, durante todo o periodo de execucao do contrato, a reserva de
cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da
Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas
na legislagéo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

9.1.12. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no
prazo fixado pelo fiscal do contrato, com a indicacdo dos empregados que
preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo unico, da Lei n.° 14.133, de
2021);

9.1.13. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;

9.1.14. Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no
dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos
variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los,
caso 0 previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o
atendimento do objeto da contratac&o, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021.
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9.1.15. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal,
estadual ou municipal, as normas de seguranca do contratante;

9.1.16. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalagbes da
CONTRATADA, a qualquer tempo, em horario comercial ou outro definido de
comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacdo ao armazenamento
e ao controle de qualidade do objeto contratado;

9.1.17. Apresentar, a depender do objeto, quaisquer atualizacdes que venham
a ocorrer no Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos ou na
Declaracédo de autoridade sanitaria, competente no pais onde sera fabricado o
objeto contratado, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a
Administracdo deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condicdo de
aceitacao, dentro do periodo de validade do certificado ou declaracdo (ou
subsequentes atualizacoes).

10.CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUCAO

QUANDO FOR SEGURO GARANTIA:

10.1. A contratagdo conta com garantia de execuc¢&o, nos moldes do art. 96 da Lei n°
14.133, de 2021, na modalidade seguro-garantia, em valor correspondente a R$ XXXXX,
correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.2. As demais condicdes para a prestacdo de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

QUANTO FOR CARTA FIANCA / CAUCAO / TITULO:

10.3. O contratado apresentara, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, prorrogaveis
por igual periodo, a critério do contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante
de prestagéo de garantia, podendo optar por caugdo em dinheiro ou titulos da divida publica
ou, ainda, pela fianga bancaria, em valor correspondente a R$ XXXXX, correspondente a
5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.4. As demais condicOes para a prestacdo de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.
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11.CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As regras acerca de infracfes e sancfes administrativas referentes a execucao do
contrato sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

12.CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINCAO CONTRATUAL

12.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente
de terem sido cumpridas ou ndo as obrigacdes de ambas as partes contraentes.

12.1.1. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus
para o Contratante, quando este nao dispuser de créditos orcamentérios para
sua continuidade ou quando entender que o contrato ndo mais Ihe oferece
vantagem.

12.1.2. A extincdo nesta hipGtese ocorrera na proxima data de aniverséario do
contrato, desde que haja a notificacdo do contratado pelo contratante nesse
sentido com pelo menos 2 (dois) meses de antecedéncia desse dia.

12.1.3. Caso a notificacdo da ndo-continuidade do contrato de que trata este
subitem ocorra com menos de 2 (dois) meses da data de aniversario, a extincdo
contratual ocorrera apés 2 (dois) meses da data da comunicacao.

12.2. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele estipuladas, ou
antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n°
14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o contraditorio e a ampla defesa.

12.2.1. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma
Lei.

12.2.2. A alteracdo social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da
empresa nao ensejara a extincao se nao restringir sua capacidade de concluir o
contrato.

12.2.2.1. Se a operagéo implicar mudanca da pessoa juridica contratada,
devera ser formalizado termo aditivo para alteragéo subjetiva.

12.3. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido:

12.3.1. Balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.3.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.3.3. Indenizac¢bes e multas.
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12.4. A extin¢do do contrato ndo configura Obice para o reconhecimento do desequilibrio
econdmico-financeiro, hipétese em que serd concedida indenizagdo por meio de termo
indenizatorio.

12.5. O contratante podera ainda:

12.5.1. Nos casos de obrigacdo de pagamento de multa pelo CONTRATADO,
reter a garantia prestada a ser executada, conforme legislacdo que rege a
matéria; e

12.5.2. Nos casos em que houver necessidade de ressarcimento de prejuizos
causados a Administracdo, nos termos do inciso 1V do art. 139 da Lei n.° 14.133,
de 2021, reter os eventuais créditos existentes em favor do CONTRATADO
decorrentes do contrato.

12.6. O contrato poderd ser extinto caso se constate que o CONTRATADO mantém
vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha
desempenhado funcdo na licitacdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou
gue deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade,
até o terceiro grau.

13.CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DOTACAO ORCAMENTARIA

13.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento Geral da Unido deste exercicio, na dotacao abaixo
discriminada:

Gestao/Unidade: 00001/250005
Fonte de Recursos:

Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:

13.2. A dotacédo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apoés
aprovacdo da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.

14.CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdao decididos pelo contratante, segundo as disposi¢cdes
contidas na Lei n° 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e,
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subsidiariamente, segundo as disposi¢cbes contidas na Lei n® 8.078, de 1990 — Cddigo de
Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

15.CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERACOES

15.1. Eventuais alteracOes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e
sequintes da Lei n® 14.133, de 2021.

15.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢cbes contratuais, 0s
acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.3. As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderéo
exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.4. As alteracdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo
aditivo, submetido a prévia aprovacdo da consultoria juridica do contratante, salvo nos
casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipbtese em que a
formalizacdo do aditivo deveré ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°
14.133, de 2021).

15.5. Registros que ndo caracterizam alteragcdo do contrato podem ser realizados por
simples apostila, dispensada a celebracéo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°
14.133, de 2021.

16.CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICACAO

16.1. Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratacdes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem
como no respectivo sitio oficial na Internet, em atencéo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133,
de 2021, e ao art. 8°, 82° da Lein. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, 83°, inciso V, do Decreto n.
7.724, de 2012.

17.CLAUSULA DECIMA SETIMA — FORO

17.1. Ficaeleito o Foro da Justica Federal em Brasilia, Sec&o Judiciaria do Distrito Federal,
para dirimir os litigios que decorrerem da execugdo deste Termo de Contrato que nao
puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, 81°, da Lei n® 14.133/21.
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Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:
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Eu, [

], portador do CPF n2 [

ANEXO V

ANEXO V.A

], na qualidade de representante legal da empresa [

AUTODECLARAGAO DE MEDICAMENTO NACIONAL (MEDNAC)

], inscrita no CNPJ sob o n2 [

], declaro para os devidos

fins que 100% das etapas de produgdo, compreendendo desde a recepgdo, armazenamento e pesagem de materiais até a elaboragdo do granel, o envase e o

acondicionamento do produto acabado, dos lotes dos medicamentos relacionados no quadro 1 que serdo fornecidos por meio da licitagdo regida pelo Edital n? [

ocorreram ou ocorrerdo em unidade produtiva situada em territério nacional, nos termos da Resolugdo SEGES-CICS/MGI N2 4, de 18 de outubro de 2024.

Quadro 1: Relagdo de itens ofertados, produzidos em territério nacional

1

N2 DA PAGINA,
DATA DE
. . NOME DO PUBLICAGAO E FDIR -
MEDICAMENTO | NoMENCLATURA | | DE | DETENTORDO | sechoNoDiARo | NeoA | LGl | oup pa FORMULARIO DE | DATA DA
INDICADO NO NOME DO APRESENTACAO COMUM DO REGIsTRO | REGISTRODO | OFICIALDAUNIAO | AUTORIZAGAODE | ™\ o) PLANTADE | ENDERECO | INFORMACOES | APROVACAO
EDITAL DO MEDICAMENTO | FARMACEUTICA MERCOSUL - JUNTOA | MEDICAMENTO | DO CERTIFICADO DE | FUNCIONAMENTO | | o0 | e o ACKO COMPLETO RELATIVAS A DO
CERTAME NEM ANVISA JUNTO A BOAS PRATICAS DE DA EMPRESA PRODUCAO DOCUMENTAGAO | EXPEDIENTE
ANVISA FABRICACAO DE REGISTRO*
EMITIDO PELA
ANVISA

* Caso inexista, fornecer o documento comprobatério de aprovagdo das plantas pela Anvisa, com o respectivo numero de expediente.

Declaro que as informagdes fornecidas sdo veridicas e que a fabricagdo foi ou serd realizada em conformidade com todas as normas e regulamentos estabelecidos pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

Data e assinatura do representante legal da empresa licitante




ANEXO V
ANEXO V.B

AUTODECLARACAO DE INSUMO FARMACEUTICO ATIVO NACIONAL (MEDIFANAC)

], inscrita no CNPJ sob o n? | ], declaro para os devidos fins

Eu, [ ], portador do CPF n? | ], na qualidade de representante legal da empresa [
], ocorreu ou ocorrera

que a producio dos lotes dos medicamentos relacionados no quadro 1, que serao fornecidos por meio da licitagdo regida pelo Edital n? [
em unidade produtiva situada em territério nacional, utilizando exclusivamente Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) cujas etapas produtivas foram ou serdo
integralmente realizadas em territério nacional a partir do material de partida, nos termos da Resolugdo SEGES-CICS/MGI N2 4, de 18 de outubro de 2024.

Quadro 1: Relagdo de itens ofertados, produzidos em territorio nacional a partir de insumo farmacéutico ativo produzido em territorio nacional

N2 DA PAGINA,
DATA DE
NOME DO Plﬁzﬁﬁcﬁg £ CADIFA - CARTA
N2 DO ITEM DO cODIGO DA NUMERO DETENTORDO | NOMEDOIFA | o FiciaL | ETAPADE DE DATA DA
MEDICAMENTO ~ | NOMENCLATURA DE NACIONAL = FABRICACAO CNPJ DA ADEQUACAO M
NOME DO APRESENTACAO REGISTRO DO DA UNIAO DO ¢ ENDERECO Q APROVAGAO
INDICADONO |\ MENTO | FARMACEUTICA COMUM DO REGISTRO | o MEnTo | UTILIZADONA | oo b EM CADA PLANTADE | oo @0 | DEDOSSIE DE 0o
EDITAL DO MERCOSUL - JUNTO A JUNTO A PRODUCAO DO DE BOAS PLANTADE | FABRICACAO INSUMO EXPEDIENTE
CERTAME NCM ANVISA ANVISA MEDICAMENTO | oo 1 DE PRODUGAO FARn:/;:::ngco
FABRICAGCAO
EMITIDO PELA
ANVISA

* Caso inexista, fornecer o documento comprobatdrio de aprovagéo das plantas pela Anvisa, com o respectivo nimero de expediente.

Declaro que as informagdes fornecidas sdo veridicas e que a fabricagdo foi ou sera realizada em conformidade com todas as normas e regulamentos estabelecidos na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Data e assinatura do representante legal da empresa licitante
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