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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

PREGAO ELETRONICO N° 52/2026
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

Processo Administrativo n® 25000.142606/2025-17

Torna-se publico que a Unido, 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 Sesséao: 03/07/2026

Horario: 10:00 Horas (Horario de Brasilia)

Local: Portal de Compras do Governo Federal - www.gov.br/compras/pt-br
Critério de Julgamento: menor prego por item

Modo de Disputa: Aberto e Fechado.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo é a aquisicio de MEDICAMENTOS PARA
ATENDIMENTO DE DETERMINAGCOES JUDICIAIS conforme condicdes, quantidades e
exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagdo sera dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de
Referéncia, facultando-se ao licitante a participacdo em quantos itens forem de seu
interesse, conforme tabela:

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT| UNIDADE DE |QUANTIDADE
FORNECIMENTO

RIVASTIGMINA
CONCENTRAGAO: 27 MG
EQUIVALENTE A 13,3 MG/DIA SACHE 1
1 FORMA FARMACEUTICA: 362059 UNIDADE 1.560
ADESIVO TRANSDERMICO

EXCLUSIVA ME/EPP
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GILTERITINIBE COMPOSICAO:
HEMIFUMARATO 476468 COMPRIMIDO 4.032
CONCENTRACAOQO: 40 MG

METFORMINA CLORIDRATO
COMPOSICAO: ASSOCIADA A
SITAGLIPTINA,
CONCENTRACAO: 1000 MG +

100MG, FORMA 441769 | COMPRIMIDO 2.400
FARMACEUTICA: ACAO
PROLONGADA

EXCLUSIVA ME/EPP

METFORMINA CLORIDRATO
COMPOSICAO: ASSOCIADA A
SITAGLIPTINA
CONCENTRACAO: 1G +50 | 410294 | COMPRIMIDO 12.960

MG

EXCLUSIVA ME/EPP

TRIFLURIDINA COMPOSICAO:
ASSOCIADO TIPIRACILO
CONCENTRAGAO: 15 MG +
6,14 MG

474285 | COMPRIMIDO 39.040

PIRTOBRUTINIBE

CONCENTRACAO: 100 Mg | 923005 | COMPRIMIDO 5.400

ANAGRELIDA CLORIDRATO

DOSAGEM: 0,5 MG 277649 CAPSULA 4.800

TERIPARATIDA
CONCENTRACAO: 250 MCG/ML
FORMA FARMACEUTICA:

SOLUCAO INJETAVEL 331223
CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: COM SISTEMA DE
APLICACAO

FLACONETE 2,4

ML 4.680

HEMINA CONCENTRACAO*:
350 MG FORMA FRASCO-
FARMACEUTICA: PO LIOFILO | 479499 AMPOLA 1.080

P/ INJETAVEL
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CANABIDIOL OUTROS
COMPONENTES:
TETRAHIDROCANABINOL
(THC) CONCENTRAGAO 1: 47,5
MG/ML < 0,2% FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
ORAL - GOTAS (EXTRATO DE
CANNABIS SATIVA
MANTECORP FARMASA 79,14
MG/ML)

10 634782 | FRASCO 30 ML 1.000

CANABIDIOL COMPOSICAO:
ASSOCIADO AO
TETRAHIDROCANABINOL
(THC) CONCENTRAGCAO: 96
MG/ML + 2,4 MG/ML FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
ORAL - GOTAS (EXTRATO DE
CANNABIS SATIVA
MANTECORP FARMASA 160,32
MG/ML)

11 634785 | FRASCO 10 ML 1.000

1.3. Olicitante ndo podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto
para a contratagao, conforme Termo de Referéncia. (Ndo havera cotacéo parcial)

1.4. O objeto da contratagdo enquadra-se na margem de preferéncia.
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.  DAPARTICIPAGAO NA LICITACAO

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

3.1.1. Os interessados deverao atender as condigbes exigidas no
cadastramento no Sicaf até o terceiro dia util anterior a data prevista para
recebimento das propostas.
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3.2. O licitante 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 6rgao 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 6rgaos
responsaveis pela informacgdo, devendo proceder, imediatamente, a correcédo ou a
alteracdo dos registros tdo logo identifique incorre¢do ou aqueles se tornem
desatualizados.

3.4. A néo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no
momento da habilitacéo.

3.5. Paraositens 1, 3 e 4, do Termo de Referéncia, a participagao é exclusiva a
microempresas e empresas de pequeno porte, nos termos do art. 48 da Lei
Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006.

3.5.1. A obtencdo 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 licitagdo, ainda ndo tenham celebrado contratos com a
Administragdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta
maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno
porte.

3.6. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de
pequeno porte, para o agricultor familiar, o produtor rural pessoa fisica e para o
microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n° 123,
de 2006 e do Decreto n.° 8.538, de 2015.

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

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

3.7.3. Empresa, isoladamente ou em consércio, responsavel pela
elaboragao 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
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ou subcontratado, quando a licitagao versar sobre servigos ou fornecimento de
bens a ela necessarios;

3.7.4. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagéo,
impossibilitada de participar da licitacdo em decorréncia de sancao que lhe foi
imposta;

3.7.5. 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 licitagao ou atue
na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cbnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro
grau;

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

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

3.7.8.  Agente publico do érgéo ou entidade licitante;
3.7.9.  Pessoas juridicas reunidas em consorcio;
3.7.10. Sociedade cooperativa;

3.7.11. Organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP,
atuando nessa condicao;

3.7.12. Sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da
licitacao;
3.7.13. Empresas estrangeiras que n&do tenham representagao legal no Brasil

com poderes expressos para receber citagdo e responder administrativa ou
judicialmente;

Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagcdo ou da execugao do
contrato agente publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as
situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio
do cargo ou emprego, nos termos da legislagdo que disciplina a matéria, conforme § 1°
do art. 9° da Lei n° 14.133, de 2021.
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3.9. O impedimento de que trata o item 3.7.4 sera também aplicado ao licitante que atue
em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da
sangdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que
devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta da personalidade juridica do
licitante.

3.10. A critério da Administragao e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e
a empresa a que se referem os itens 3.7.2 e 3.7.3 poderao participar no apoio das
atividades de planejamento da contratacéo, de execucao da licitagdo ou de gestdo do
contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos do 6rgdo ou entidade.

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

3.12. O disposto nos itens 3.7.2 e 3.7.3 ndo impede a licitacdo ou a contratacdo de
servigo que inclua como encargo do contratado a elaborag&o do projeto basico e do projeto
executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de
execucao.

3.13. 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, ndo
podera participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol de pessoas sancionadas por
essas entidades ou que seja declarada inidénea nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

3.14. A vedagao de que trata o item 3.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugéo da
contratagdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou
funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

4, DO ORCAMENTO ESTIMADO

4.1. O orgamento estimado da presente contratagédo sera de carater sigiloso.

4.2. Para fins do disposto no item anterior, o orcamento estimado para a contratagao
nao sera tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.

4.3. O carater sigiloso do orgamento estimado para a contratagdo n&o prevalecera para
os 6rgaos de controle interno e externo.
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5. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE
HABILITACAO

5.1. Na presente licitagcao, a fase de habilitagdo ocorrera apds as fases de apresentacao
de propostas e lances e de julgamento.

5.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a
proposta com o prego, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data
e o horario estabelecidos para abertura da sessdo publica.

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

5.3.1. Esta ciente e concorda com as condi¢cdes 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;

5.3.2. 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 condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicao
(https://certidoes.sit.trabalho.gov.br);

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

5.3.4. 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.

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

5.5. No caso das empresas que foram beneficiadas pela Lei n° 12.546, de 2011, as
propostas de precos deverao ser apresentadas com as aliquotas em vigor, nos termos da
Lei n® 14.973, de 2024, aplicaveis para o ano de apresentacao da proposta.
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5.5.1 A pedido da empresa contratada, o pre¢o do contrato podera ser
revisto, nos termos do art. 134 c/c art. 136, |, da Lei n® 14.133, de 2021, apos
efetiva majoracdo das aliquotas, conforme regime de transi¢ao previsto no art.
9°A e 9°-B da Lei n° 12.546, de 2011, com a redagao dada pela Lei n°® 14.973,
de 2024.

5.6. O fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte
devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos
estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006, estando apto a usufruir
do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos
§§ 1°ao 3°do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

5.6.1. Noitem exclusivo para participagao de microempresas e empresas de
pequeno porte, a assinalagdo do campo “n&o” impedira o prosseguimento no
certame, para aquele item;

56.2. Nos itens em que a participagdo nao for exclusiva para
microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalacdo do campo “nao”
apenas produzira o efeito de o licitante nao ter direito ao tratamento favorecido
previsto na Lei Complementar n° 123, de 2006, mesmo que microempresa ou
empresa de pequeno porte.

5.7. Na&o podera se beneficiar do tratamento juridico diferenciado estabelecido nos arts.
42 a 49 da Lei Complementar n° 123, de 2006, a pessoa juridica:

5.7.1 de cujo capital participe outra pessoa juridica;

5.7.2 que sejafilial, sucursal, agéncia ou representacéo, no Pais, de pessoa
juridica com sede no exterior;

5.7.3 de cujo capital participe pessoa fisica que seja inscrita como
empresario ou seja socia de outra empresa que receba tratamento juridico
diferenciado nos termos da Lei Complementar n°® 123, de 2006, desde que a
receita bruta global ultrapasse o limite de que trata o inciso Il do art. 3° da
referida lei;

574 cujo titular ou sécio participe com mais de 10% (dez por cento) do
capital de outra empresa nao beneficiada pela Lei Complementar n° 123, de
2006, desde que a receita bruta global ultrapasse o limite de que trata o inciso
Il do art. 3° da referida lei;

5.7.5 cujo socio ou titular seja administrador ou equiparado de outra pessoa
juridica com fins lucrativos, desde que a receita bruta global ultrapasse o limite
de que trata o inciso Il do art. 3° da referida lei;
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5.7.6 constituida sob a forma de cooperativas, salvo as de consumo;
5.7.7 que participe do capital de outra pessoa juridica;

5.7.8 que exerga atividade de banco comercial, de investimentos e de
desenvolvimento, de caixa econémica, de sociedade de crédito, financiamento
e investimento ou de crédito imobiliario, de corretora ou de distribuidora de
titulos, valores mobiliarios e cambio, de empresa de arrendamento mercantil,
de seguros privados e de capitalizagdo ou de previdéncia complementar;

5.7.9 resultante ou remanescente de cisdo ou qualquer outra forma de
desmembramento de pessoa juridica que tenha ocorrido em um dos 5 (cinco)
anos-calendario anteriores;

5.7.10 constituida sob a forma de sociedade por agdes.

5.7.11 cujos titulares ou soécios guardem, cumulativamente, com o
contratante do servico, relacdo de pessoalidade, subordinacao e habitualidade.

5.8. O licitante devera declarar em campo proprio do sistema que desenvolve programa
de integridade, nos termos do Decreto n° 12.304, de 2024, e da Portaria Normativa
SE/CGU n° 226, de 9 de setembro de 2025, para fazer jus ao beneficio do critério de
desempate previsto no art. 60, caput, inciso IV, da lei n. 14.133, de 2021.

5.9. A falsidade da declaragcédo de que trata os itens 5.3 ou 5.6 sujeitara o licitante as
sancdes previstas na Lei n° 14.133, de 2021, e neste Edital.Os licitantes poderao retirar
ou substituir a proposta ou os documentos de habilitacdo anteriormente inseridos no
sistema, até a abertura da sesséao publica.

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

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

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

5.13.1. 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 relacao ao lance que cobrir a melhor oferta; e
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5.13.2. Os lances serao de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor
final minimo, caso estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

5.14. O valor final minimo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo fornecedor
durante a fase de disputa, sendo vedado:

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

5.15. O valor final minimo parametrizado na forma do item 5.12 possuira carater sigiloso
para os demais fornecedores e para o 6rgao ou entidade promotora da licitagao, podendo
ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

5.16. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagcdes
no sistema eletronico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus
decorrente da perda de negdcios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela
Administracdo ou de sua desconexao.

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

6. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

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

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

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

6.1.3. Marca;
6.1.4. Fabricante;

6.1.5. Descricdo do objeto, contendo as informagdes similares a
especificacdes do Termo de Referéncia.

6.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

6.2.1. Quando da convocagdo pelo Pregoeiro para apresentagdo de
proposta atualizada, o licitante devera apresenta-la de acordo com o Anexo Il
deste Edital.
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6.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execugdo do objeto.

6.4. 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.

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

6.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento
serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislac&o vigente.

6.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposigdes nelas contidas, em conformidade com o que dispbe 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 execugcado contratual, promovendo,
quando requerido, sua substituicao.

6.7.1. O prazo de validade da proposta n&o sera inferior a 90 (noventa) dias,
a contar da data de sua apresentagao.

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

6.7.3. Caso o critério de julgamento seja o de menor prego, os licitantes
devem respeitar os precos maximos previstos no Termo de Referéncia.

6.8. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a
responsabilizagao pelo Tribunal de Contas da Uni&o e, apds o devido processo legal, gerar
as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adog&o das medidas necessarias
ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou
condenagéo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento
dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego
na execucao do contrato.
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7. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E
FORMULAGAO DE LANCES

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

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

7.3. O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o
Pregoeiro e os licitantes.

7.4. 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.

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

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

7.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao ultimo por ele ofertado
e registrado pelo sistema.

7.8. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relacdo a proposta que
cobrir a melhor oferta devera ser de XXXXXXXXXXXXX.

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

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

7.11. Sera adotado, no envio de lances no pregéo eletrbnico, o modo de disputa
‘“ABERTO E FECHADO”, em que os licitantes apresentarao lances publicos e sucessivos,
com lance final e fechado.

7.11.1. A etapa de lances da sessao publica tera duracao inicial de quinze
minutos. Apds esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento
iminente dos lances, apds o0 que transcorrera o periodo de até dez minutos,
aleatoriamente determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a
recepcgao de lances.
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7.11.2. 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 precgos 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.

7.11.3. Caso o item em disputa envolva objeto abrangido por margem de
preferéncia, o percentual referido na disposi¢ao 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.

7.11.4. 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.

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

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

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

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

7.14. No caso de desconexdao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do
Pregéo, o sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao
dos lances.

7.15. Quando a desconexao do sistema eletrbnico para o pregoeiro persistir por tempo
superior a dez minutos, a sessdo publica sera suspensa e reiniciada somente apos
decorridas vinte e quatro horas da comunicagao do fato pelo Pregoeiro aos participantes,
no sitio eletrénico utilizado para divulgagéo.

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

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

7.17.1. Para produtos ou servigos abrangidos por margem de preferéncia
normal ou adicional, caso a proposta de menor preco nédo tenha por objeto
produto ou servigo contemplado pela referida margem, o sistema
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automaticamente indicara as propostas de produtos ou servigos que fagam jus
ao diferencial de preco, pela ordem de classificagao, para fins de aceitacéo pelo
sistema.

7.17.2. 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.

7.18. Em relacédo a itens n&o exclusivos para participacdo de microempresas e empresas
de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificacéao
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 comparagdo 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.

7.18.1 Quando houver propostas beneficiadas com as margens de
preferéncia, apenas poderdo 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).

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

7.18.3 Nessas condicdes, 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, seréo consideradas empatadas com a primeira colocada.

7.18.4 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 comunicacado automatica para tanto.

7.18.5 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor
classificada desista ou ndao 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
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pregao, na ordem de classificagéo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo
estabelecido no subitem anterior.

7.18.6 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.

7.18.7 A obtencdo 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 licitagcdo, ainda ndo tenham celebrado contratos com a
Administragdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta
maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno
porte.

7.19. S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre
lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

7.19.1. 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:

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

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

7.19.1.3. Desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre
homens e mulheres no ambiente de trabalho, nos termos do Decreto n°
11.430, de 2023, e da Instrucdo Normativa SEGES/MGI n°® 382, de 17 de
setembro de 2025;

7.19.1.4. Declaracdo do licitante de que desenvolve programa de
integridade, conforme Decreto n° 12.304, de 2024, e Portaria Normativa
SE/CGU n° 226, de 9 de setembro de 2025.

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

7.19.2.1. 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 licitagao realizada por érgéao ou entidade
de Municipio, no territorio do Estado em que este se localize;
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7.19.2.2. Empresas brasileiras;

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

7.19.2.4. Empresas que comprovem a pratica de mitigagdo, nos termos
da Lei n® 12.187, de 29 de dezembro de 2009.

7.20. 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 seréo
convocados, vedado qualquer outro processo.

7.21. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipétese da proposta
do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo definido para a contratagao, o
pregoeiro podera negociar condigdes mais vantajosas, apds definido o resultado do
julgamento.

7.21.1. Nao sera admitida a previsao de precgos diferentes em razao de local
de entrega ou de acondicionamento, tamanho de lote ou qualquer outro motivo.

7.21.2. A negociacdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a
ordem de classificagao 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.

7.21.3. A negociagdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.

7.21.4. O resultado da negociagdo sera divulgado a todos os licitantes e
anexado aos autos do processo licitatorio.

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

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

7.22. A margem de preferéncia, quando aplicavel, devera ser observada e sera aplicada
nos seguintes casos:

7.22.1. Margem de Preferéncia de 5%, quando atendidas cumulativamente:
7.22.1.1. Proposta que oferte medicamento registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA; e que
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7.22.1.2. Seja fabricado em unidade produtiva situada em territorio
nacional,

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

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

7.22.2.2. Seja fabricado em unidade produtiva situada em territorio
nacional e que,

7.22.2.3. Utilize exclusivamente o insumo farmacéutico ativo (IFA) cujas
etapas produtivas foram integralmente realizadas em territério nacional a
partir do material de partida.

7.22.2.4. Os produtos manufaturados nacionais e 0s servigos nacionais
resultantes de desenvolvimento e inovagé&o tecnoldgica realizados no Pais
poderao 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).

7.23. Apds a negociagao do precgo, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagéo e julgamento
da proposta.

8. DA FASE DE JULGAMENTO

8.1. Encerrada a etapa de negociacdo, o pregoeiro verificara se o licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condigbes de participagéo no
certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n°® 14.133/2021, legislagc&o correlata e no item
3.7 do edital, especialmente quanto a existéncia de san¢cédo que impeca a participagao no
certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

8.1.1. SICAF;
8.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS,
mantido pela Controladoria-Geral da Uniao

(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e

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

8.1.4. Lista de licitantes inidbneos, mantida pelo Tribunal de Contas da
Uniao
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8.2. A consulta aos cadastros sera realizada no nome e no CNPJ da empresa licitante.

8.2.1 A consulta no CNEP quanto as sancgdes previstas na Lei n°® 8.429, de
1992, também ocorrera no nome e no CPF do sécio majoritario da empresa
licitante, se houver, por for¢ca do art. 12 da citada lei.

8.3. 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 Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018, art.
29, caput)

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

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

8.3.3. Constatada a existéncia de sancido, o licitante sera reputado
inabilitado, por falta de condi¢ao de participacao.

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

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

8.5. Verificadas as condi¢des de participagao e de utilizacdo do tratamento favorecido,
0 pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacgao ao
objeto e a compatibilidade do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagao
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.

8.6. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
8.6.1.  Contiver vicios insanaveis;

8.6.2. Nao obedecer as especificacdes técnicas contidas no Termo de
Referéncia;

8.6.3.  Apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco
maximo definido para a contratacéo;

8.6.4. Nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administragao;
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8.6.5.  Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste
Edital ou seus anexos, desde que insanavel.

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

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

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

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

8.8. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias,
para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

8.9. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus
respectivos custos unitarios por meio de Planilha de Custos e Formagao de Precgos
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 n&o aceitagcao da proposta.

8.10. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagao
da proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo
sistema, desde que ndo haja majoracao do preco e que se comprove que este € o bastante
para arcar com todos os custos da contratacao;

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

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

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

9. DA FASE DE HABILITAGAO
9.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para
demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitag&do, serao exigidos para

fins de habilitacdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n°® 14.133, de 2021.
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9.1.1. A documentacgdo exigida para fins de habilitagao juridica, fiscal, social
e trabalhista e econbmico-financeira, podera ser substituida pelo registro
cadastral no SICAF.

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

9.2.1.  Na hipodtese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao
funcione no Pais, para fins de assinatura do contrato ou da ata de registro de
precos, os documentos exigidos para a habilitagcdo serdao 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.

9.3. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo deverdo ser apresentados por
meio digital, exclusivamente por meio de convocagao de anexo, durante a sessao publica
no Sistema COMPRAS.GOV.BR;

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

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

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

9.6. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a
declaragdo 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.

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

9.8. Ahabilitagcao sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.
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9.8.1. Somente havera a necessidade de comprovagcao do preenchimento
de requisitos mediante apresentagdo dos documentos originais n&o-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°).

9.9. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no
Sicaf e manté-los atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informagao, devendo
proceder, imediatamente, a corregdo ou a alteragdo dos registros tao logo identifique
incorrecao ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).

9.9.1. A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar
desclassificagdo no momento da habilitagdo. (IN n°® 3/2018, art. 7°, paragrafo
unico).
9.10. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletrénicos oficiais de 6rgdos e entidades
emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.

9.10.1. Os documentos exigidos para habiltacdo que ndo estejam
contemplados no Sicaf serdo enviados por meio do sistema, em formato digital,
no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da
solicitagao do pregoeiro.

9.11. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele n&o contidos somente
sera feita em relacéo ao licitante vencedor.

9.11.1. 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.

9.11.1. A comprovagao de que trata o cumprimento da reserva de cargos para
pessoas com deficiéncia e reabilitados da Previdéncia Social serao realizadas
pelo Pregoeiro por meio da emissdo de certiddes junto ao Ministério do
Trabalho e Emprego.

9.12. Encerrado o prazo para envio da documentacao de que trata o item 9.11.1, podera
ser admitida, mediante decisdo fundamentada do Pregoeiro, a apresentacdo de novos
documentos de habilitagdo ou a complementacgao de informagdes acerca dos documentos
ja apresentados pelos licitantes, em até 2 (duas) horas, para:

9.12.1. A afericdo das condigcdes de habilitagdo do licitante, desde que
decorrentes de fatos existentes a época da abertura do certame;

9.12.2. Atualizagédo de documentos cuja validade tenha expirado apés a data
de recebimento das propostas;
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9.12.3. Suprimento da auséncia de documento de cunho declaratorio emitido
unilateralmente pelo licitante;

9.12.4. Suprimento da auséncia de certiddo e/ou documento de cunho
declaratorio expedido por 6rgdao ou entidade cujos atos gozem de presungao
de veracidade e fé publica.

9.13. Findo o prazo assinalado sem o envio da nova documentacao, restara preclusa
essa oportunidade conferida ao licitante, implicando sua inabilitagao

9.14. Na hipdtese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro
examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacao,
até a apuracdo de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo
disposto no subitem 9.11.1.

9.15. Somente serao disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitacdo
do licitante cuja proposta atenda ao edital de licitagdo, apds concluidos os procedimentos
de que trata o subitem anterior.

9.16. A comprovacao de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das
empresas de pequeno porte somente sera exigida para efeito de contratagado, e ndo como
condigao para participagao na licitagao (artigo 43, § 12 e 2° da Lei Complementar n°® 123,
de 14 de dezembro de 2006).

10. DO TERMO DE CONTRATO

10.1. Apds a homologacéo e adjudicagao, caso se conclua pela contratagao, sera firmado
termo de contrato, ou outro instrumento equivalente.

10.2. O adjudicatario tera o prazo de 3 (trés) dias uteis, contados a partir da data de sua
convocagéo, para assinar o termo de contrato ou instrumento equivalente, sob pena de
decair o direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital.

10.3. Alternativamente a convocagao para comparecer perante o 6rgao ou entidade para
a assinatura do Termo de Contrato ou instrumento equivalente, a Administracdo podera:
a) encaminha-lo para assinatura, mediante correspondéncia postal com aviso de
recebimento (AR), para que seja assinado e devolvido no prazo de 3 (trés) dias uteis, a
contar da data de seu recebimento; b) disponibilizar acesso a sistema de processo
eletrbnico para que seja assinado digitalmente em até 3 (trés) dias uteis; ou c) outro meio
eletrénico, assegurado o prazo de 3 (trés) dias uteis para resposta apos recebimento da
notificagcado pela Administragao.
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10.4. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida ao
fornecedor adjudicado, implica o reconhecimento de que:

10.4.1 referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relacédo de
negocios ali estabelecida as disposi¢des da Lei n° 14.133, de 2021,

10.4.2 a contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas neste
Edital,

10.4.3 a contratada reconhece que as hipdteses de rescisdo sao aquelas
previstas nos artigos 137 e 138 da Lei n® 14.133, de 2021 e reconhece os
direitos da Administragao previstos nos artigos 137 a 139 da mesma Lei.

10.5. Os prazos dos itens 10.2 e 10.3 poderéo ser prorrogados, por igual periodo, por
solicitagao justificada do adjudicatario e aceita pela Administragéo.

10.6. O prazo de vigéncia da contratacéo é o estabelecido no Termo de Referéncia.

10.7. Na assinatura do contrato ou instrumento equivalente sera exigido o Cadastro
Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal — Cadin e a comprovagao
das condigdes de habilitagdo e contratagdo consignadas neste Edital, que deverao ser
mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

10.7.1. A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a
contratagao

11. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

11.1. Homologado o resultado da licitagao, o licitante mais bem classificado tera o prazo
de 3 (trés) dias, contados a partir da data de sua convocagado, para assinar a Ata de
Registro de Pregos, 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.

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

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

11.3. A ata de registro de pregos sera assinada por meio de assinatura digital e
disponibilizada no sistema de registro de pregos.
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11.4. Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Pregos quantas forem necessarias
para o registro de todos os itens constantes no Termo de Referéncia, com a indicagéo do
licitante vencedor, a descricdo do(s) item(ns), as respectivas quantidades, precos
registrados e demais condigdes.

11.5. O preco registrado, com a indicagao dos fornecedores, sera divulgado no PNCP e
disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

11.6. A existéncia de pregos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condigdes estabelecidas, mas ndo obrigara a Administragcdo a contratar, facultada a
realizacao de licitacdo especifica para a aquisi¢cao pretendida, desde que devidamente
justificada.

11.7. Na hip6tese de o convocado ndo assinar a ata de registro de pre¢os no prazo e nas
condigbes estabelecidas, fica facultado a Administragdo convocar os licitantes
remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classificagcdo, para fazé-lo em igual
prazo e nas condi¢cdes propostas pelo primeiro classificado.

11.8. O prazo de vigéncia da ata de registro de precos sera de 1 (um) ano e podera ser
prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso.

11.8.1. Em caso de prorrogagao da ata, podera ser renovado o quantitativo
originalmente registrado.

12. DA FORMAGAO DO CADASTRO DE RESERVA

12.1. Apds a homologacédo da licitacdo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o
registro:

12.1.1. Dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com preco 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;

12.1.2. Dos licitantes que mantiverem sua proposta original;

12.1.3. Os licitantes poderao ser convocados pelo Pregoeiro, entre a etapa
de aceitacio da proposta e a habilitagao para se manifestar, por meio do CHAT
do Pregao, se aceita compor o cadastro de reserva do item, observado o
valor 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.
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12.2. Sera respeitada, nas contratacdes, a ordem de classificacdo dos licitantes ou
fornecedores registrados na ata.

12.2.1. A apresentacdo de novas propostas na forma deste item nao
prejudicara o resultado do certame em relagdo ao licitante mais bem
classificado.

12.2.2. Parafins 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.

12.3. A habilitacdo dos licitantes que comporao o cadastro de reserva sera efetuada
quando houver necessidade de contratacédo dos licitantes remanescentes, nas seguintes
hipbteses:

12.3.1. Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de precos
no prazo e nas condigdes estabelecidos no edital; ou

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

12.4. Na hipétese 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
condi¢cbes propostas pelo primeiro classificado, a Administracdo, observados o valor
estimado e a sua eventual atualizacdo na forma prevista no edital, podera:

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

12.4.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢bes ofertadas pelos licitantes
remanescentes, observada a ordem de classificacdo, quando frustrada a
negociagao de melhor condigéo.

13. DOS RECURSOS

13.1. A interposi¢ao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou
inabilitacado de licitantes, a anulagao ou revogacao da licitagéo, observara o disposto no
art. 165 da Lei n°® 14.133, de 2021.

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

13.3.1. A intengéo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob
pena de preclusao;

13.3.2. O prazo para a manifestagao da intencao de recorrer nao sera inferior
a 10 (dez) minutos.

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

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

13.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisao
recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisdo 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.

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

13.7. O prazo para apresentacdo de contrarrazbes ao recurso pelos demais licitantes
sera de 3 (trés) dias uteis, contados da data da intimagao pessoal ou da divulgagédo da
interposi¢do do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a
defesa de seus interesses.

13.8. O recurso e o pedido de reconsideracao terdo efeito suspensivo do ato ou da
decisdo recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

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

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

14. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

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

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

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

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

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

14.1.2.4. Deixar de apresentar amostra;

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

14.1.3. N&o celebrar o contrato ou n&o entregar a documentagao exigida para
a contratacao, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

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

14.1.4. Apresentar declaragdo ou documentacéo falsa exigida para o certame
ou prestar declaracao falsa durante a licitagcédo

14.1.5. Fraudar a licitacéo

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

14.1.6.1. Agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
14.1.6.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;
14.1.6.3. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
14.1.7. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagéao
14.1.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

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

14.2.1. Adverténcia;
14.2.2. Multa;

14.2.3. Impedimento de licitar e contratar e
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14.2.4. Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢cao ou até que seja promovida
sua reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade.

14.3. Na aplicacdo das sang¢des serdo considerados:
14.3.1. A natureza e a gravidade da infracdo cometida.
14.3.2. As peculiaridades do caso concreto
14.3.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes
14.3.4. Os danos que dela provierem para a Administragao Publica

14.3.5. A implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade,
conforme normas e orientagdes dos 6rgaos de controle.

14.4. 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.

14.4.1. Para as infracdes previstas nos itens 14.1.1; 14.1.2 e 14.1.3, a multa
sera de 0,5% a 15% do valor do contrato licitado.

14.4.2. Para as infragdes previstas nos itens 14.1.4; 14.1.5; 14.1.6; 14.1.7 e
14.1.8, a multa sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

14.5. As sanc¢bes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou néo, a
penalidade de multa.

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

14.7. A sancao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em
decorréncia das infracbes administrativas relacionadas nos itens 14.1.1; 14.1.2 e 14.1.3,
quando nao se justificar a imposi¢cao de penalidade mais grave, e impedira o responsavel
de licitar e contratar no ambito da Administragcao Publica direta e indireta do ente federativo
a qual pertencer o 6rgao ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

14.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangéo de declaragéo de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 14.1.4;
14.1.5; 14.1.6; 14.1.7 e 14.1.8, bem como pelas infragdes administrativas previstas nos
itens 14.1.1; 14.1.2, 14.1.3 e 14.1.4 que justifiquem a imposicao de penalidade mais grave
que a sangao 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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14.9. 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 14.1.3, caracterizara o descumprimento total da obrigagao
assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda da garantia de proposta em
favor do 6rgao ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da IN
SEGES/ME n.° 73, de 2022.

14.10. A apuracao de responsabilidade relacionadas as sancdes de impedimento de licitar
e contratar e de declaracido de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a
instauragao de processo de responsabilizagcdo a ser conduzido por comissdo 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 intimacgao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda
produzir.

14.11. 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 intimacéo, o
qual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisao recorrida, que, se nao 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.

14.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideracédo da aplicacdo da sancéo de
declaragéo 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.

14.13. O recurso e o pedido de reconsideracao terdao efeito suspensivo do ato ou da
decisao recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

14.14. A aplicagéo das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hipétese alguma, a
obrigagao de reparagéo integral dos danos causados.

14.15. Para a garantia da ampla defesa e contraditério dos licitantes, as notificagdes serdo
enviadas eletronicamente para os enderegos de e-mail informados na proposta comercial,
bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

14.15.1. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou
cadastrados no Sicaf serdao considerados de uso continuo da empresa, nao
cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicagdes a eles
comprovadamente enviadas.
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15. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

15.1. 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.

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

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

15.4. Asimpugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos
no certame.

15.5. A concessao de efeito suspensivo a impugnacgao € medida excepcional e devera
ser motivada pelo agente de contratagdo, nos autos do processo de licitagao.

15.6. As respostas aos pedidos de esclarecimento e impugnagdes serdo divulgadas,
exclusivamente, pelo sistema COMPRAS.GOV.BR e vinculardo os participantes e a
Administragao.

15.7. Acolhida a impugnacao, sera definida e publicada nova data para a realizagédo do
certame.

16. DAS DISPOSIGOES GERAIS

16.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrénico.

16.2. N&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacao 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.

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

16.4. A homologacéao do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

16.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacado da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da
Administragao, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratacgao.
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16.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacédo e apresentacdo de suas
propostas e a Administracdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da conducéo ou do resultado do processo licitatério.

16.7. 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 Administracio.

16.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o
afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os
principios da isonomia e do interesse publico.

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

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

16.11. 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 Precgos

Anexo Il - 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, 19 de junho de 2026.

GENIVANO PINTO DE ARAUJO
Diretor do Departamento Logistico em Saude
(Edital autorizado pela autoridade competente, conforme Despacho (SEI n°® 00565375395)
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@ Compras.gov.or UASG 250005

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Termo de Referéncia 285/2025

Informacées Basicas

Numero do artefato UASG Editado por Atualizado em

285/2025 250005-DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE RANGEL GONCALVES MONTEIRO 28/05/2026 08:12 (v 0.12)
Status

CONCLUIDO

Outras informacdes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

IT - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25000.142606/2025-17

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 Aquisi¢do de medicamentos, nos termos da tabela abaixo, conforme condices e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

UNIDADE DE (| QUANTIDADE

ITEM DESCRICAO CATMAT | A RNECIMENTO|| TOTAL

Rivastigmina Concentragdo: 27 Mg Equivalente A 13,3 Mg/Dia

1 Forma Farmaceutica: Adesivo Transdérmico 362059 Saché 1 Unidade 1.560
Exclusiva ME/EPP
2 Gilteritinibe Composicdo: Hemifumarato Concentragao: 40 MG 476468 Comprimido 4.032

Metformina Cloridrato Composicdo: Associada A Sitagliptina,
Concentracdo: 1000 Mg + 100MG, Forma Farmacéutica: Acao
3 Prolongada 441769 Comprimido 2.400

Exclusiva ME/EPP

Metformina Cloridrato Composicdo: Associada A Sitagliptina
Concentracdo: 1 G + 50 MG

4 410294 Comprimido 12.960
Exclusiva ME/EPP
Trifluridina Composic&@o: Associado Tipiracilo Concentracdo: 15 o
4742 .04
5 Mg + 6,14 MG 85 Comprimido 39.040
6 Pirtobrutinibe Concentracdao: 100 MG 623005 Comprimido 5.400
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7 Anagrelida Cloridrato Dosagem: 0,5 MG 277649 Cépsula 4.800
Teriparatida Concentragdo: 250 MCG/ML Forma Farmacéutica:
8 Solucdo Injetavel Caracteristicas Adicionais: Com Sistema De 331223 Flaconete 2,4 mL 4.680
Aplicacao
9 Hemina Concentracdo*: 350 M(; Ff)rma Farmaceutica: P6 Liofilo 479459 Frasco-Ampola 1.080
P/ Injetavel
Canabidiol Outros Componentes: Tetrahidrocanabinol (Thc)
Concentragdo 1: 47,5 Mg/Ml < 0,2% Forma Farmacéutica: Solucdo
1 4782 F L 1.
0 Oral - Gotas (Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 79,14 63478 rasco 30 m 000
mg/mL)
Canabidiol Composicado: Associado Ao Tetrahidrocanabinol (Thc)
Concentracdo: 96 Mg/Ml + 2,4 MG/ML Forma Farmacéutica:
11 47 F 10 mL 1.
Solucdo Oral - Gotas (Extrato De Cannabis Sativa Mantecorp 634785 rasco 10 m 000
Farmasa 160,32 mg/mL)
* As quantidades dos medicamentos foram ajustadas em fun¢do da apresentacao na embalagem.
1.2 Estimativas de consumo do Orgéo Gerenciador:
Orgio Gerenciador:
~ x UNIDADE DE |[REQUISICAO ||REQUISICAO ||QUANTIDADE
ITEM DESCRIGAO/ESPECIFICAGAO FORNECIMENTO|| MINIMA MAXIMA TOTAL
Rivastigmina Concentragdo: 27 Mg Equivalente
1 A 13,3 Mg/Dia Forma Farmaceutica: Adesivo Saché 1 Unidade 315 1.246 1.560
Transdérmico
Gilteritinibe Composicdo: Hemifumarato -
2 Concentracio: 40 MG Comprimido 756 3.276 4.032
Metformina Cloridrato Composicdo: Associada
3 A Sitagliptina, Concentracdo: 1000 Mg + Comprimido 480 1.920 2.400
100MG, Forma Farmacéutica: A¢do Prolongada
Metformina Cloridrato Composigdo: Associada o
4 R C d 2.580 10.360 12.960
A Sitagliptina Concentracdo: 1 G + 50 MG OMpHimTo
Trifluridina Composicao: Associado Tipiracilo o
7. 1.2 .04
> Concentracdo: 15 Mg + 6,14 MG Comprimido 800 31.200 39.040
6 Pirtobrutinibe Concentracao: 100 MG Comprimido 1.080 4.320 5.400
7 Anagrelida Cloridrato Dosagem: 0,5 MG Cépsula 900 3.800 4.800
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Teriparatida Concentragao: 250 MCG/ML Forma
8 Farmacéutica: Solucdo Injetavel Caracteristicas || Flaconete 2,4 mL 900 3.700 4.680
Adicionais: Com Sistema De Aplicacado

Hemina Concentracdo*: 350 MG Forma

Farmaceutica: P6 Li6filo P/ Injetavel Frasco-Ampola 216 864 1.080

Canabidiol Outros Componentes:
Tetrahidrocanabinol (Thc) Concentragdo 1: 47,5
10 Mg/MI < 0,2% Forma Farmacéutica: Solugdo Frasco 30 mL 200 800 1.000
Oral - Gotas (Extrato de Cannabis sativa

Mantecorp Farmasa 79,14 mg/mL)

Canabidiol Composicdo: Associado Ao
Tetrahidrocanabinol (Thc) Concentracdo: 96 Mg
11 |[/Ml + 2,4 MG/ML Forma Farmacéutica: Solucdo Frasco 10 mL 200 800 1.000
Oral - Gotas (Extrato De Cannabis Sativa

Mantecorp Farmasa 160,32 mg/mL)

1.3 Ndo serd permitida a cotacao parcial.

1.4 Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico
Preliminar.

1.5 O objeto desta contratagdo nao se enquadra como bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27 de setembro de 2021.

1.6 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, de 2021.

1.6.1 O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo em vista que a necessidade administrativa a ser atendida ndo
possui carater eventual ou isolado, mas permanente, prolongado e reiterado, decorrente do cumprimento sucessivo de decisdes
judiciais relacionadas ao fornecimento do medicamento, em contexto de recorréncia de demandas, necessidade de continuidade
terapéutica e manutencdo de capacidade contratual apta a assegurar resposta tempestiva da Administracdo.

1.6.2 A contratacdo com os fornecedores registrados na ata serd formalizada pelo 6rgdo ou pela entidade interessada por
intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de despesa, autorizacdo de compra ou outro instrumento habil,
conforme o art. 95 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.7 O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a
vigéncia da contratagao.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

2.1 A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tépico especifico do Estudo Técnico Preliminar, apéndice
deste Termo de Referéncia.

2.2 O objeto da contratagao esta previsto no Plano de Contrata¢cdes Anual 2026, conforme consta das informagoes basicas desse Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.1 A descrigdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade:
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4.1 A presente contratacdo atende as orientagdes do Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido
(AGU), publicado em outubro de 2024, no que concerne a Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area
da Satde, Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

Indicacdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso I, da Lei n° 14.133, de 2021):
4.2 Para a presente contratacdo é indicada a seguinte marca, caracteristica ou modelo, de acordo com as justificativas abaixo:

4.2.1 Canabidiol Outros Componentes: Tetrahidrocanabinol (Thc) Concentracdo 1: 47,5 Mg/Ml < 0,2% Forma Farmacéutica:
Solucdo Oral - Gotas (Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 79,14 mg/mL); e Canabidiol Composicdo: Associado Ao
Tetrahidrocanabinol (Thc) Concentragao: 96 Mg/Ml + 2,4 MG/ML Forma Farmacéutica: Solug¢do Oral - Gotas (Extrato De
Cannabis Sativa Mantecorp Farmasa 160,32 mg/mL);

4.2.2 Conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 1.015, de 2 de fevereiro de 2026, os produtos de cannabis devem ser
designados pelo nome vegetal ou fitofarmaco, concentragdo, acompanhado do nome da empresa responsavel, sendo que, inclusive
a Autorizacdo Sanitéria emitida pela ANVISA e concedida ao paciente, é individualizada e instruida conforme receituario médico;

4.2.3 Conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 1.015, de 2 de fevereiro de 2026:

a) Os produtos de Cannabis devem conter, como insumo farmacéutico ativo (IFA) ou insumo farmacéutico ativo
vegetal (IFAV), exclusivamente o fitofarmaco CBD ou o extrato obtido a partir de quimiotipo CBD-dominante de
Cannabis sativa L.

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

4.2.4 O objeto da contratagdo recebeu autorizac¢do sanitaria para comercializacdo no Brasil.
Subcontratacao:

4.3 Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacao:

4.4 Serd exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, com validade durante a
execucdo do contrato e 90 (noventa) dias ap6s término da vigéncia contratual, podendo o Contratado optar pela caucdo em dinheiro
ou em titulos da divida publica, seguro-garantia, fianca bancaria ou titulo de capitalizacdo, em valor correspondente a 5% (cinco
por cento) do valor total da contratagdo.

4.4.1 Fica dispensada a exigéncia de garantia da contratacdo nas hipéteses em que a formalizacdo contratual ocorrer
exclusivamente por meio de nota de empenho, considerando a auséncia de instrumento contratual com execucdo continuada ou
obrigacdes futuras de maior complexidade, nos termos da Lei n° 14.133/2021.

4.5 Em caso de opc¢do pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresenta-la, no maximo, até a data de assinatura do
contrato.

4.5.1 A apdlice de seguro-garantia permanecera em vigor mesmo que o Contratado ndo pague o prémio nas datas convencionadas.

4.5.2 Caso o adjudicatario ndo apresente a apdlice de seguro de garantia antes da assinatura do contrato, ocorrera a preclusao do
direito de escolha dessa modalidade de garantia.

4.5.3 A apolice de seguro-garantia deverd acompanhar as modificagcdes referentes a vigéncia do contrato principal mediante a
emissdo do respectivo endosso pela seguradora.

4.5.4 Sera permitida a substituicdo da apoélice de seguro-garantia na data de renovagdo ou de aniversario, desde que mantidas as
condicgOes e coberturas da apélice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os periodos de suspensado contratual.

4.5.5 Caso o adjudicatério ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apolice de seguro de garantia antes da assinatura do
contrato, devera apresentar, no prazo maximo de 10 (dez) dias tteis, prorrogaveis por igual periodo, a critério do Contratante,
contado da assinatura do contrato, comprovante de prestacdo de garantia nas modalidades de caucdao em dinheiro ou titulos da
divida publica, fianca bancéria ou titulos de capitalizacao.
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4.6 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 Econdémica Federal, com corre¢do monetéria.

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

4.8 No caso de garantia na modalidade de fianca bancéaria, devera ser emitida por banco ou instituicdo financeira devidamente
autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa renincia do fiador aos beneficios do artigo 827
do Cédigo Civil.

4.9 Na hipotese de opgao pelo titulo de capitalizagdo, a garantia devera ser custeada por pagamento tinico, com resgate pelo valor
total, sob a modalidade de instrumento de garantia, emitido por sociedades de capitalizacdo regulamente constituidas e autorizadas
pelo Governo Federal.

4.9.1 O titulo de capitalizagdo devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as condi¢des gerais e o nimero do processo
administrativo sob o qual o plano de capitalizacdo foi aprovado pela Susep (art. 8°, III, da Circular SUSEP n° 656, de 11 de margo
de 2022).

4.10 A garantia assegurard, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de ndo aceitacdo, o pagamento de:

4.10.1 prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obrigacdes nele
previstas; e

4.10.2 multas moratérias e punitivas aplicadas pela Administracdo ao Contratado.

4.11 No caso de alteracdo do valor do contrato, ou prorrogacao de sua vigéncia, a garantia deverda ser ajustada ou renovada, no
prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, prorrogaveis por igual periodo, contado da data de assinatura do termo aditivo ou da emissdo
do apostilamento, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratagao.

4.12 Na hipétese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administragdo, o Contratado ficara desobrigado de
renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da execucdo ou o adimplemento pela Administragao.

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

4.14 O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.

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

4.14.2 Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apolice, sua caracterizacdo e
comunicacdo poderdo 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.

4.15 Extinguir-se-4 a garantia com a restituicdo da carta fianca, autorizagdo para a liberacdo de importancias depositadas em
dinheiro a titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de capitalizacdo, acompanhada de declaragdo do Contratante,
mediante termo circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas as clausulas do contrato.

4.15.1 A exting¢do da garantia na modalidade seguro-garantia observara a regulamentacdo da Susep.
14.15.2 A Administracdo devera apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do término da vigéncia da apo6lice.

4.16 A garantia somente sera liberada ou restituida apds a fiel execucdo do contrato ou apds a sua extin¢do por culpa exclusiva da
Administracdo e, quando em dinheiro, serd atualizada monetariamente.

4.17 O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Termo de Referéncia.
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4.18 O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo Contratante com o objetivo de apurar
prejuizos e/ou aplicar sangdes ao Contratado.

4.19 A garantia de execucdo é independente de eventual garantia do produto ou servico prevista neste Termo de Referéncia.
Plano Diretor de Logistica Sustentavel - PLS

4.20 A presente contratacdo se encontra em consonancia com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel - PLS do Ministério da
Satde, 2024-2026, em conformidade as diretrizes previstas na Portaria SEGES/ME n° 8.678, de 19 de julho de 2021, que se
caracteriza como instrumento de governanca que estabelece a estratégia das contratagdes e da logistica no ambito do 6rgdo ou
entidade, considerando objetivos e acOes referentes a critérios e a praticas de sustentabilidade, nas dimensdes econdmica, social,
ambiental e cultural. Além disso, essa medida contribui para a avaliagdo adequada das praticas adotadas, facilitando a anélise de
sua eficacia e impacto ambiental positivo.

Margem de Preferéncia:

4.21 Os medicamentos desta contratacdo enquadram-se na margem de preferéncia, 5% (cinco por cento) de Margem de Preferéncia
normal e 10% (dez por cento) de Margem de Preferéncia Adicional, prevista no Decreto n° 11.890, de 22 de janeiro de 2024,
conforme disposto na Resolucdo SEGES-CICS/MGI n° 4, de 18 de outubro de 2024, da Comissdo Interministerial de Contratacées
Publicas para o Desenvolvimento Sustentavel — CICS, por se tratar de bens manufaturados nacionais que atendam a normas
técnicas brasileiras.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega:

5.1 Estimativas das parcelas:

COMPOSICAO
PARCELA PRAZO DE ENTREGA
DA PARCELA
40% d
a NN Até 30 dias ap6s assinatura do contrato/emissdo
1 quantitativo total da Nota de Empenho
executado P
20% d [ . . . -
a L © Até 60 dias ap0s assinatura do contrato/emissao
2 quantitativo total da Nota de Empenho
executado P
20% d
o © Até 90 dias ap6s assinatura do contrato/emissao
3? quantitativo total da Nota de Empenho
executado P
20% d
A o © Até 120 dias apés assinatura do contrato/emissao
4 quantitativo total da Nota de Empenho
executado P

5.1.1 Tendo em vista que os 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.
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5.2. Caso a execucdo da ARP ocorra em quantitativo diferente do previsto como requisicdio maxima, as parcelas deverdo
ser entregues seguindo a mesma proporcionalidade do quadro acima.

5.3 Caso néo sgja possivel a entrega na data assinalada, a empresa deverd comunicar as razdes respectivas com pelo menos 15
(quinze) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso
fortuito e forcamaior.

5.4 Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco:

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

CEP: 07.143-000
E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br

5.5 A CONTRATADA deveré agendar cada entrega, com antecedéncia minima de até 10 (dez) dias tteis do prazo estipulado no cronograma, por meio

do e-mail: cglog.agendamento@saude.gov.br.

5.6 O endereco de entrega poderd sofrer alteragdo caso haja alguma mudanca da sede da unidade. A contratada, no ato da
assinatura de cada contrato, serd informada do endereco de entrega.

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

5.8 Na hip6tese do ndo cumprimento do limite acima preconizado o Ministério da Saide deverd ser consultado, prévia e
oficialmente, para manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

5.9 O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 5.6. podera caracterizar descumprimento parcial do contrato e a
CONTRATADA podera sofrer sancao, conforme contrato

5.10 Os rétulos deverdo estar de acordo com a Resolucdo 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;

5.10.1 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.

5.10.1.1 Nesse caso, o Ministério da Satde devera ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestacdo técnica acerca da
viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

5.11 As bulas deverdo atender as recomendacdes 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 atualizacdes.

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

5.13 Com relagdo aos subitens 5.9, 5.10 e 5.11, as empresas detentoras de medicamentos regularizados gozardo do prazo para
adequacdo da rotulagem estabelecido pelo art. 95, caput ou §1°, da RDC 768/2022, conforme o caso, possibilitando, no respectivo
prazo, a rotulagem nos moldes da legislacdo anterior.

5.14 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/invoice.

5.15 O transporte dos produtos deverd ser feito por transportadora que detenha autorizacdo de funcionamento emitida pela
ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a ndo 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.

5.16 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:
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a) Declaracdo do produtor, sujeita a comprovagao, referente a origem do produto acabado e do insumo farmacéutico
ativo que o compodes de acordo com a Portaria Interministerial n° 128/MPOG/MS/MCTIC/MDIC de 29 de maio de
2008, alterada pela Portaria Interministerial n° 1.409/MPOG/MS/MCTIC/MDICRDC de 18 de maio de 2018, ou sua
publicacdo no Didario Oficial da Unido;

b) Laudo de analise do controle de qualidade do produto acabado referente ao(s) lote(s) fornecido(s);

¢) Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto a ANVISA, correspondente
a liberagdo do produto acabado junto ao fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um laudo farmacopeico
(USP, BP, EuP, entre outras), devidamente traduzido para o portugués, se for o caso;

d) Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por 6rgdo ou emitido pelo fabricante, subscrito pelo
responsavel técnico, contemplando: niimero do lote, caracteristica do produto ofertado, método de esterilizacao, data
de esterilizacdo e expiragdo e relatério conclusivo, se for o caso.

5.17 Caso o produto entregue ndo corresponda as exigéncias deste Ministério, a empresa arcara com o0s custos de incineragao ou de
coleta, sendo responsavel pela substituicdo integral dos mesmos, arcando com os custos de frete e seguro, no prazo de 15 (quinze)
dias corridos a contar da notificagdo do Ministério da Satde.

5.18 Os medicamentos deverdo conter em suas embalagens primadrias (frascos-ampolas, frascos, ampolas, bisnagas, flaconetes,
sachés ou envelopes, blisteres ou strips, bags ou bolsas), de forma legivel e indelével: nome comercial, denominacdo genérica de
cada principio ativo, concentracdo de cada principio ativo, via de administracdo, a quantidade total de peso liquido ou volume para
medicamentos nas formas farmacéuticas liquidas e semissélidas, nome da empresa titular do registro, validade, fabricagao e lote,
como determina a RDC n° 768/2022 e futuras atualizagGes.

5.19 Os medicamentos deverdo conter em suas embalagens, de forma visivel, legivel e indelével:

a) nome comercial, denominagdo genérica de cada principio ativo, concentracdo de cada principio ativo, via de
administracdo, a quantidade total de peso liquido ou volume para medicamentos nas formas farmacéuticas liquidas e
semissolidas, nome da empresa titular do registro, validade, fabricacdo e lote, como determina a RDC n° 768/2022 e
futuras atualizag¢des, quando for o caso.

b) "PROIBIDA A VENDA"

5.20 Os documentos solicitados no subitem 5.15 deverdo ser apresentados dentro do prazo de validade no original ou em cépia,
quando for o caso.

5.21 Em complementacdo aos documentos previstos neste Termo de Referéncia, poderd o Ministério da Saudde solicitar a
apresentacao de Declaracdo emitida pelo Detentor do Registro, com a finalidade de assegurar a autenticidade dos medicamentos e
prevenir eventuais falsificagdes.

5.22 Para medicamentos importados:

5.22.1 Incluir na Invoice: os niimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricacGes, validades, nimeros de empenho, além do
nome e endereco do local de entrega.

5.22.2 O agendamento sera realizado mediante envio dos seguintes documentos:

a) Nota fiscal/fatura ou Declaracdo de Importacdo, com informagdes referentes a niimeros de lotes, quantidades por
lote, fabricagoes, validades e nimero de empenho;

b) Laudo de anélise do produto, para todos os lotes; e
¢) Nota de empenho.

5.22.3 O embarque do produto deverd, obrigatoriamente, ser precedido de autorizagdo emitida pela DIIMP /CGLOG, sob pena, de
ndo o fazendo, responsabilizar-se o fornecedor ao pagamento dos custos de capatazia, conforme estabelecido pela Resolugdo N°
519, 23/05/2019, ANAC.
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5.22.4 Para os medicamentos importados e ndo nacionalizados, a empresa devera enviar as informagoes abaixo especificadas, no
prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, contados da solicitacdo da Divisdo de importacdo DIIMP/CGLOG, sob pena de rescisdo
contratual ou cancelamento da Nota de Empenho e aplicacdo das penalidades cabiveis:

5.22.5 Proforma Invoice com as seguintes informacdes:
a) Principio ativo do medicamento;
b) Nome comercial;
¢) Apresentacdao do medicamento (frasco, ampola, comprimido, etc.);
d) Quantidade (com adequagdo ao fator de embalagem);
e) Preco unitério;
f) Preco total;
g) Valor do Frete;
h) Valor do Seguro;
i) Preco Total da Proforma (incluindo Frete e Seguro);
j) Moeda negociada (ddlar, euro, etc);
k) Peso liquido;
1) Peso bruto estimados;
m) Validade do produto / Lote;

n) Temperatura do Armazenamento em °C (Laudo comprobatério da real necessidade da manutencdo dessa
temperatura);

0) Nome e endereco COMPLETO do Exportador e Importador;
p) Nome e endereco COMPLETO do Fabricante;

q) Pais de procedéncia / origem do produto;

r) Dados bancérios para pagamento;

s) Informacgdo na Proforma de que os medicamentos importados deverdo ser embarcados em até 05 (cinco) dias tteis
apos a solicitacdo de embarque;

t) Proforma invoice NUMERADA, DATADA e ASSINADA; e
u) Classificagdo NCM da mercadoria.
5.22.6 Demais documentos exigidos pela Resolucdo de Diretoria Colegiada n° 81, de 05 de novembro de 2008 e suas atualizagdes.

5.22.7 Caso seja necessario mais de um desembarago, cuja a causa tenha sido causada pela empresa fornecedora, o custo com o0s
demais desembaracos sera de sua responsabilidade.

5.23 A empresa devera apresentar Declaracdo do Detentor de Registro (DDR), na forma da RDC 81, de 5 de novembro de 2018 e
RDC 103, de 31 de agosto de 2016, quando for o caso de importacdo de medicamento feita por um terceiro e ndo pelo detentor do
registro do medicamento na ANVISA.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.24 Nao serdo necessarias, para a presente contratacdo, a exigéncia de garantia contratual dos bens ou a fixagdo de condic¢Ges de
manutencdo e assisténcia técnica, em razdo da aquisicdo ter como finalidade de atendimento de decisao judicial.
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6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1 O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n° 14.133, de
2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.

6.2 Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execucdo serd prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

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

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

6.5 Apo6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderd convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que conterd informacOes acerca das obrigacoes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da
contratada, quando houver, do método de afericao dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacdo:
6.6 A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos.
Fiscalizacao Técnica:

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

6.8 O fiscal técnico do contrato anotara no histdrico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execugao do
contrato, com a descri¢ao do que for necessario para a regularizacao das faltas ou dos defeitos observados.

6.9 Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificagcdes para a corre¢do da execugao
do contrato, determinando prazo para a corre¢ao.

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

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

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

Fiscalizacdo Administrativa:

6.13 O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condigdes de habilitagdo da contratada, acompanhara o
empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer
documentos comprobatoérios pertinentes, caso necessario.

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

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

Gestor do Contrato:
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6.16 Cabe ao gestor do contrato:

6.16.1 coordenar a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os registros formais da
execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e
das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de 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 execucdo 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 manuten¢do das condi¢des de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e
anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

6.16.4 emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao
cumprimento de obrigacdes assumidas pelo Contratado, com menc¢do ao seu desempenho na execucdo 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 formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a
ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para
tal, conforme o caso.

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

6.16.7 enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento,
no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestdao 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 inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao funcionamento dos
servicos publicos ou ao interesse coletivo;

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

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

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

7.2.3 Declaracdo 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 imposi¢do de penalidade mais grave.
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7.2.4 Multa:

7.2.5 Moratéria, para infragdes descritas no item "d", de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o
valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias.

7.2.6 Moratéria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do contrato, até o maximo
de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentacdo, suplementacdo ou reposicao da garantia, caso haja a
exigéncia de garantia de execugdo;

7.2.6.1 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacdo, suplementacdo ou reposicdo da garantia autoriza a
Administracdo a promover a extin¢do do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme
disp0e o inciso I do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021, caso haja a exigéncia de garantia de execugao.

7.2.7 Compensatoria, para as infracoes descritas nas alineas “e” a “h”, de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do valor da
contratagao.

7.2.8 Compensatoria, para a inexecucdo total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 10% (dez por cento) a 20% (vinte por
cento) do valor da contratagdo.

7.2.9 Compensatéria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do valor da
contratagao.

7.2.10 Compensatdria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”, de 3% (trés por cento) a 5%
(cinco por cento) do valor da contratagao.

7.2.11 Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 2% (dois por cento) a 5% (cinco por cento) do valor da
contratagao.

7.3 A aplicacdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de reparagao
integral do dano causado ao Contratante.

7.4 Todas as sangdes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

7.5 Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de sua
intimacdo.

7.6 Se a multa aplicada e as indenizacGes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante
ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenga serd descontada da garantia prestada ou ser4 cobrada judicialmente.

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

7.8 A aplicacdo das sangdes realizar-se-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 declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

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

7.8.2 Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf serdo considerados de uso continuo da
empresa, nao cabendo alegacao de desconhecimento das comunicacdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9 Na aplicacdo das sangoes serdo considerados:
7.9.1 a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
7.9.2 as peculiaridades do caso concreto;

7.9.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;

7.9.4 os danos que dela provierem para o Contratante; e
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7.9.5 a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientacoes dos érgaos de controle.

7.10 Os atos previstos como infracdes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagOes e contratos da
Administragdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n° 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados
conjuntamente, Nnos 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 prética dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e,
nesse caso, todos os efeitos das sangdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com poderes
de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de coligagcdo 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 deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de aplicacdo da sancdo, informar e manter
atualizados os dados relativos as sancoes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e
Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

7.12.1 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13 As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de
reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento:

8.1 Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de
sua conformidade com as especifica¢des constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

8.2 Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias, a contar da
notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

8.3 O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 10 (dez) dias tteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente pela Administracdo, apés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo
mediante termo detalhado.

8.4 Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n°
14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 5 (cinco) dias tteis.

8.5 O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo, quando
houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias 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
execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

8.7 O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucao do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracdo durante a andlise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

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

Liquidacao:

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

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

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

8.12.1 O prazo de validade;

8.12.2 A data da emissao;

8.12.3 Os dados do contrato e do érgao contratante;

8.12.4 O periodo respectivo de execucao do contrato;

8.12.50 valor a pagar; e

8.12.6 Eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

8.13 Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a
comprovacao da regularizacdo da situagdo, sem 6nus ao contratante.

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

8.15 A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1 Verificar a manutencao das condi¢des de habilitacdo exigidas;

8.15.2 Identificar possivel razdao que impeca a participacdo em licitagdo/contratacdo no ambito do 6rgdo ou entidade, tais como a
proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

8.16 Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua notificacdo, por escrito,
para que, no prazo de 5 (cinco) dias tteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

8.17 Néao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante deverd comunicar aos 6rgdos
responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

8.18 Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

8.19 Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdao do
contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento:

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

14 de 20



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 IPCA - Indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo de correcao monetdria.

Forma de pagamento:

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

8.23 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
8.24 Quando do pagamento, sera efetuada a retencgdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

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

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

Cessado de crédito:
8.26 As cessoes de crédito dependerdo de prévia aprovacao do Contratante.

8.26.1 A eficacia da cessdo de crédito, em relacdo a Administracdo, estd condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato
administrativo

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

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

8.26.4 A cessdo de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do
Contratado.

8.27 O disposto nesta secdo ndo afeta as operacdes de crédito de que trata a Instrucdo Normativa SEGES/MGI n° 82, de 21 de
fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.

Reajuste:

8.28 Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento estimado,
conforme detalhado no instrumento convocatorio.

8.29 Apés o interregno de 1 (um) ano, e independentemente de pedido do Contratado, os precos iniciais serdo reajustados,
mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice IPCA, exclusivamente para as obriga¢des iniciadas e concluidas apds a
ocorréncia da anualidade.

8.30 Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do
ultimo reajuste.
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8.31 No caso de atraso ou ndo divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a importancia
calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s)
definitivo(s).

8.32 Nas aferigoes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste serd(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

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

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

8.35 O reajuste serda realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO

Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta:

9.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma
ELETRONICA, com adocdo do critério de julgamento pelo menor preco.

Forma de fornecimento:
9.2 O fornecimento do objeto serd continuado e entregue de forma parcelada.
Critérios de aceitabilidade de precos

9.3 Em se tratando de contratagdo para registro de precos, caso adotado o critério de julgamento de menor preco ou de maior
desconto por grupo de itens, o critério de aceitabilidade de precos unitarios maximos sera:

9.3.1 Valores unitarios: conforme planilha de composicdo de precos anexa ao edital.
Exigéncias de habilitacao:

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

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

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

9.7 Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: inscri¢do do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Piblico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores.

9.8 Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido
e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera
considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

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

9.10 Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia
da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de
Empresas Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro onde tem sede a matriz.

9.11 Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as altera¢des ou da consolidacao respectiva.
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Habilitacao fiscal, social e trabalhista:
9.12 Prova de inscricdo 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 apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os
créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade
Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretdrio 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 Servigo (FGTS).

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

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

9.17 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 relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal condicao
mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

Qualificacao Econdmica - Financeira:

9.19 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 participac¢do na licitagdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

9.20 Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.21 Balango patrimonial, demonstracdao de resultado de exercicio e demais demonstragdes contdbeis dos 2 (dois) ultimos
exercicios sociais, comprovando, para cada exercicio, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral
(SG) superiores a 1 (um) , obtidos por meio da aplicagdo das seguintes férmulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

SG = Ativo Total
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

LC = Ativo Circulante
Passivo Circulante

9.22 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), serd exigido para fins de habilitagdo patriménio liquido minimo de 10% (dez por
cento) do valor total estimado da contratagao.

9.23 Os indicadores fixados acima deverao ser atingidos em cada um dos dois tltimos exercicios sociais, sob pena de inabilitacdo

9.24 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.

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

9.26 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo/contratagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagdo e
poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

9.27 O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaracdo assinada por profissional
habilitado da area contébil, apresentada pelo fornecedor.
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Qualificacdo Técnica:

9.28 Comprovacdo de aptidao para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou
superior com o objeto desta contratagdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por pessoas
juridicas de direito ptiblico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

9.28.1 Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados com
caracteristicas similares as solicitadas no Termo de Referéncia.

9.28.2 Serdo admitidos, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo exigido, a apresentacdo e o somatério de diferentes
atestados relativos a contratos executados de forma concomitante.

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

9.28.4 O fornecedor disponibilizaréa todas as informages necesséarias a comprovacao da legitimidade dos atestados, apresentando,
quando solicitado pela Administracdo, copia do contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em
que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

9.29 Além dos documentos elencados acima, a contratada devera apresentar:
9.29.1 Licencga ou Alvaréa Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria local.

9.29.2 Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela ANVISA para atividades de fabricacdo, importacdo e
demais processos envolvendo medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano; e a Autorizacdo Especial (AE),
exigida para produtos regidos pela Portaria SVS/MS n° 344/1998, conforme as determinagoes estabelecidas pela RDC N° 16, de 1°
de abril de 2014.

9.29.3 Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cépia da publicacdo do registro no Diério Oficial da Unido. Sera permitida a
apresentacdo de copia do protocolo de pedido de revalidacdo/alteragdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido
requerida nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n°6.360/76, quando couber.

Disposicoes gerais sobre habilitacao

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

9.31 Na hipo6tese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para assinatura do contrato ou da ata de
registro de precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitacdo serdo traduzidos por tradutor
juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a
substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

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

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

9.34 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 centralizagcdo do recolhimento dessas contribuigoes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1 O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente ap6s o julgamento das
propostas.

10.1.1 Quando as propostas permanecerem com precos acima do or¢amento estimado, o custo estimado da contratacdo sera
tornado publico ap6s a fase de lances.
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10.2 A estimativa de custo levou em consideragdo o risco envolvido na contratagdo e sua alocacdo entre Contratante e Contratado,
conforme especificado na matriz de risco constante do Contrato.

10.3 Em caso de Registro de Precos, os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual
reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servicos registrados, nas
seguintes situagoes:

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, que inviabilizem a execugdo da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso
IT do caput do art. 124 da Lei n° 14.133, de 2021;

10.3.2 em caso de criagdo, alteracdo ou exting¢do de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposicoes legais,
com comprovada repercussdo sobre os precos registrados;

10.3.3 serdo reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a contratagdo; ou

10.3.poderdo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratacao.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2 A indicacdo da dotacao orcamentaria fica postergada para o momento da assinatura do contrato ou instrumento equivalente.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1 As informacdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas, exceto o custo estimado da
contratacdo, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.

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

12.3 Nao havera a possibilidade de adesdo de registros de pregos para 6rgaos ndo participantes.

12.4 A Ata de Registro de Precos terd vigéncia de 1 (um) ano, prorrogavel por igual periodo, desde que comprovada a
vantajosidade, conforme o art. 84 da Lei 14.133/2021 e o Decreto 11.462/2023.

13. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horéario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

CAROLINE CONTRI
Coordenadora-Geral de Execucdo e Logistica de Demandas Judiciais em Satide - CGLJUD/DJUD/SE/MS
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@ Compras.gov.or UASG 250005

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Estudo Técnico Preliminar 291/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25000.142606/2025-17

2. Descricao da necessidade
2.1 - Introducao:

2.1.1 A judicializacdo da satde no Brasil consolidou-se como fendmeno estrutural, persistente e de alta complexidade,
produzindo efeitos diretos sobre o planejamento estatal, a execu¢do orcamentdria e a governancga de politicas ptblicas em satde,
sobretudo no campo da assisténcia farmacéutica. O “Diagnéstico da Judicializacdo da Saude Ptblica e Suplementar” (CNJ/PNUD,
2025) indica que a expansdo das demandas judiciais em satide apresenta dindmica propria e pressdes especificas, nao
necessariamente vinculadas ao aumento geral da litigiosidade, o que reforca a necessidade de mecanismos permanentes e
padronizados de resposta administrativa.

2.1.2 Do ponto de vista do perfil das demandas, o diagnéstico do CNJ identifica a centralidade de medicamentos e de
servicos médico-hospitalares como objetos predominantes das controvérsias, revelando que a assisténcia farmacéutica permanece
como eixo critico do conflito entre cidadao e Estado. Em amostra analisada no estudo, pedidos relacionados a medicamentos
aparecem em 74,1% dos processos, e “tratamento médico” em 44,4%, com presenca relevante de demandas oncoldgicas e de alto
custo.

2.1.3 Outro achado relevante é o padrdo decisério: ha elevada concessdo de tutelas de urgéncia (liminares) e alto percentual
de procedéncia, o que, na pratica, aumenta a pressdo por respostas rapidas e tende a induzir nova litigancia, além de expor
a Administracdo ao risco de medidas coercitivas (multas, bloqueios e ordens de cumprimento imediato). O estudo registra,
no periodo analisado, concessdao de liminares em patamar elevado e procedéncia ao final também elevada (aprox. 69,5% e
87%, respectivamente, no recorte apresentado).

2.1.4 Sob a dtica de gestdo do tempo processual, o diagnostico evidencia que o ciclo decisério é suficientemente curto para
impor pressdo operacional ao Executivo: no recorte federal, o tempo médio entre a primeira liminar e a primeira sentenca é da
ordem de 110 dias. Ademais, o tempo médio de julgamento de mérito em satde publica na Justica Federal é reportado em 371
dias, superior ao tempo médio estimado na Justica Estadual (293 dias), com ressalva de que a Justica Estadual concentra volume
maior de casos novos em razdo de sua competéncia residual. Esses dados, em conjunto, reforcam que ha janela operacional
limitada para planejamento, compra, importa¢do (quando aplicavel), logistica e dispensacdo, especialmente em terapias de alto
custo e uso continuo.

2.1.5 O relatério também chama atengdo para uma fragilidade sistémica: baixo indice de conciliagdo em litigios de saude, tanto na
Justica Estadual quanto na Federal, o que reduz a capacidade de “descompressdo” do passivo pela via consensual e tende
a estabilizar a judicializagdo como fluxo continuo, com custos administrativos permanentes.

2.1.6 No tocante a qualidade técnica das decisdes, o CNJ/PNUD enfatiza a importancia de critérios de medicina baseada
em evidéncias e do uso de apoio técnico por meio do NatJus/e-NatJus, destacando que a ferramenta é percebida como relevante
para conferir racionalidade e seguranca a decisdo judicial, embora existam barreiras operacionais e culturais para sua plena
utilizacdo. Em linha convergente, o préprio CNJ recomenda a valorizagdo da evidéncia cientifica e a expansao do NatJus, bem
como a promocao de atividades formativas para aplicacdo dos parametros fixados pelo STF nos Temas 6 e 1.234 e na ADI 7.265.
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2.1.7 Esse conjunto de evidéncias dialoga com a producao institucional anterior do CNJ: (i) o estudo “Judicializacdo da Saude
no Brasil: perfil das demandas, causas e propostas de solug¢do” (CNJ/Insper, 2019) e (ii) o relatério “Judicializacdo e Sociedade:
acdes para acesso a satide ptiblica de qualidade” (CNJ, 2021), ambos voltados a mapear perfil, causas e medidas de governanca
para enfrentar o fen6meno.

2.1.8 Além do impacto jurisdicional, ha evidéncia consistente de pressdo orcamentdria associada aos medicamentos judicializados:
dados divulgados pelo Ipea (Pesquisa Assisténcia Farmacéutica no SUS) apontam que, em 2023, o gasto com medicamentos
judicializados correspondeu, em média, a 32,9% do total gasto com medicamentos pelos estados participantes; nos municipios,
chegou a 8,4% do gasto com assisténcia farmacéutica. Esse achado é material para a Administracdo Federal porque reforca que a
judicializacdo ndo é “evento pontual?, mas vetor com potencial de reorientar parcelas relevantes do orcamento publico,
demandando instrumentos de contratagdo mais estaveis, rastreaveis e auditaveis.

2.1.9 No ambito do Ministério da Saudde, e especificamente do DJUD, soma-se a esse diagnéstico nacional a existéncia de
passivo relevante (aprox. 42 mil processos em acompanhamento) e a constatacdo, a partir dos dados do CNJ informados, de que ha
elevado nimero de novos processos em que a Unido figura no polo passivo no ambito federal (TRFs). Tal cenério impde que a
resposta administrativa seja padronizada, planejada e baseada em gestdo de riscos, a fim de: (a) reduzir compras fragmentadas e
reativas; (b) mitigar sobrepreco de urgéncia; (c) assegurar previsibilidade e continuidade terapéutica; e (d) garantir governanca
documental e rastreabilidade compativeis com o controle externo.

2.1.10 A vista disso, a estruturacdo das contratagdes do DJUD por instrumentos que suportem execucdo parcelada e
atendimento continuado, como o Sistema de Registro de Precos (SRP), apresenta aderéncia direta ao diagnodstico do CNJ (pressdo
por liminares, baixa conciliacdo, centralidade de medicamentos, necessidade de evidéncias) e as boas praticas de governanca
publica, pois permite dimensionar quantitativos maximos com execucdo conforme a necessidade real, mantendo previsibilidade
e controlabilidade do gasto, além de reduzir o risco de descontinuidade no cumprimento de decisdes judiciais.

2.2 Motivacao:

2.2.1 O direito a satde constitui dimensdo fundamental da seguridade social, previsto nos arts. 6° e 196 da Constituicdo
Federal, impondo ao Estado o dever de garantir acesso universal e igualitdrio as acdes e servicos destinados a sua promocao,
protecdo e recuperacao.

2.2.2 No contexto das politicas publicas federais, a satide apresenta cariter estratégico, pois estd intrinsecamente vinculada
a preservacdo da capacidade operacional e ao cumprimento das obrigacdes constitucionais dessas institui¢oes. A adequada
prestacdo de assisténcia a saide impacta diretamente a continuidade e a eficiéncia das fungdes estatais essenciais.

2.2.3 Em cenério global marcado pelo envelhecimento populacional, pelo avangco de terapias de alta complexidade e
pelo crescimento expressivo dos custos na cadeia de suprimentos de satide — especialmente em medicamentos bioldgicos,
terapias enzimaticas e tratamentos para doengas raras — o equilibrio entre receita e despesa publica tornou-se desafio crescente
para a Administracdo. Tal realidade impde que as decisdes administrativas sejam estruturadas com elevado grau de
planejamento, racionalidade econémica e gestao de riscos.

Y]

2.2.4 Paralelamente, a judicializacdo da satde consolidou-se como fendmeno estrutural e permanente no Brasil, impondo
Unido, com frequéncia crescente, a obrigacdo de fornecimento de medicamentos de alto custo, muitos deles ndo incorporados
RENAME ou ainda ndo avaliados pela CONITEC.

[*]

2.2.5 Importante destacar que o cumprimento das decisdes judiciais ndo constitui faculdade do Administrador Publico. Trata-se
de dever juridico imposto pelo principio da separacdo dos Poderes e pela forca vinculante das decisdes jurisdicionais, sejam
elas provisérias (liminares) ou definitivas. O descumprimento pode ensejar responsabilizacdo pessoal do gestor,
bloqueios orcamentérios, aplicagdo de multas diérias e outras medidas coercitivas.

2.2.6 Nesse contexto, a atuagao do Ministério da Satude, por intermédio do Departamento de Gestdo das Demandas
em Judicializacdo na Satde - DJUD, assume carater estratégico para assegurar:

* Cumprimento tempestivo das ordens judiciais;

* Continuidade terapéutica dos pacientes;

* Mitigacdo de riscos institucionais e orcamentarios;

* Preservacao da seguranca juridica da Administragao.
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2.3 De acordo com a estruturacio do Sistema Unico de Saide (SUS), definida pela Lei n° 8.080/1990, a Unido,
ordinariamente, ndo é responsavel pelo fornecimento de medicamentos diretamente a populacdo. Néo ha, por esta razdo, estrutura
administrativa e corpo técnico de &mbito nacional especifico para tal atribuicdo.

2.4 Ocorre que o cidadao, por motivos diversos, busca a Judicializa¢do para garantir seu direito a saude.

2.5 Assim sendo, a Unido, por intermédio do Ministério da Saude, ndo possui estoque de medicamentos, o que inviabiliza
a dispensacdo imediata de farmacos e materiais relacionados a satide, uma vez que sdo adquiridos de maneira individualizada
para casos de Judicializagdo da Satde e consequente determinacdo judicial de fornecimento de medicamentos.

2.6 No entanto, cabe ao Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializacdo na Saide - DJUD/SE/MS dar
efetivo cuamprimento as demandas judiciais em satide que tenham em seu polo passivo a Unido, tal como fundamentado no Decreto
n°® 11.798, de 28 de novembro de 2023, especificamente no art. 20, a seguir transcrito:

Art. 20. Ao Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializacdo na Satide, no que se refere ao atendimento
as demandas judiciais, de natureza individual, que tenham por objeto impor a Unido a aquisicdo de
medicamentos, insumos, material médico-hospitalar e a contratacdao de servicos destinados aos usudrios do SUS,
compete:

I- coordenar o atendimento das demandas judiciais, mediante solicitacdo de providéncias as unidades do Ministério;
IT - monitorar processos administrativos decorrentes de demandas judiciais sobre agdes e servicos e propor
medidas para o seu aprimoramento; e

IIT - desenvolver mecanismos de gestdo, controle e monitoramento de processos referentes a demandas judiciais.

2.6.1 A aquisicdo, portanto, ocorre de forma reativa, individualizada e vinculada a decisdes especificas, o que historicamente
elevou riscos de:

* Compras emergenciais fragmentadas;
* Sobrepreco decorrente de urgéncia;

* Descontinuidade terapéutica;
*Aumento de passivo administrativo;

* Fragilidade na governanca documental.

2.7 Os prazos para cumprimento das decisOes judiciais frequentemente sdo fixados em dias ou até mesmo horas. Considerando
a tramitacdo interna necessaria (instrucdo processual, pesquisa de precos, autorizagdo orcamentaria, empenho, contratacdo,
logistica e entrega), a inexisténcia de instrumento contratual previamente estruturado compromete a capacidade de resposta
tempestiva do Estado.

2.7.1 A atuacdo exclusivamente reativa, por meio de contratacdes emergenciais reiteradas, além de onerar a
Administracao, fragiliza a previsibilidade orcamentaria e aumenta o risco de responsabilizacdo por eventual atraso no cumprimento
judicial.

2.7.2 Diante disso, torna-se imperativo migrar de um modelo de aquisi¢ao casuistica para um modelo estruturado, planejado
e padronizado, alinhado aos principios da eficiéncia, economicidade, planejamento e gestdo de riscos previstos na Lei n° 14.133
/2021.

2.8 Deste modo, o efetivo fornecimento se faz necessario, visto que o descumprimento de qualquer Decisdo Judicial nao
é facultado ao Administrador Publico, que deve cumprir com exatiddao e presteza as decisdes jurisdicionais, de natureza
proviséria ou final, bem como ndo criar quaisquer embaracos a sua exata e correta efetivagdo nos moldes legais.

2.9 Assim, diante da necessidade de otimizacdo dos processos relacionados ao cumprimento das decisdes judiciais, além
de garantir o aperfeicoamento dos mecanismos de planejamento, aumento na eficiéncia administrativa, redu¢do do nimero
de aquisicdes redundantes e a rapidez no atendimento dessas decisdes, no atendimento aos interesses da Unido, e por conseguinte
o interesse publico, faz-se imprescindivel a promocdo da aquisicio dos medicamentos de forma agrupada e estimada na
quantidade de decisdes, como forma de organizar o sistema de compras e toda sua logistica, adotando-se por premissas o principio
da eficiéncia e da economicidade, a fim de se obter a proposta mais vantajosa para Administragao.

2.10 Este estudo se trata da necessidade de aquisicdo dos farmacos indicados a seguir:

2.11 O medicamento Rivastigmina tem as seguintes caracteristicas:
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2.12

213

® T usado no tratamento de distirbios de meméria e deméncia em pacientes com doenca de Alzheimer ou doenca de

Parkinson.

Pertence a uma classe de substdncias denominada inibidores da colinesterase. Tem como substancia ativa a rivastigmina
que age aumentando a quantidade de acetilcolina no cérebro, substancia que é necessaria para um bom funcionamento
cognitivo, como por exemplo, o aprendizado, a memoria, a compreensdo e a orientacdo, bem como a habilidade do paciente
de lidar com situag¢Ges do cotidiano. Agindo dessa maneira, ajuda a diminuir o declinio mental que ocorre em pacientes com
a doenca de Alzheimer ou com a doenga de Parkinson.

FONTE DA INFORMACAO: Nota Técnica n° 1017/2022 - COMFAD/CGJUD/DJUD/SE/MS (0025992941)
O medicamento Hemifumarato de Gilteritinibe tem as seguintes caracteristicas:

E usado no tratamento de adultos com leucemia mieloide aguda (LMA), um cancer de certo tipo de células sanguineas. E
utilizado se a LMA estiver ligada a uma alteracdo de um gene chamado FLT3, e é administrado a pacientes cuja doenca
tenha voltado ou ndo tenha melhorado apds tratamento anterior (recidivada/refratéria).

Na LMA, os pacientes desenvolvem um grande nimero de células sanguineas anormais. Gilteritinibe bloqueia a acdo de
certas enzimas (quinases) necessdrias para a multiplicacdo e crescimento das células anormais, impedindo, assim, o
crescimento do cancer.

Pertence a uma classe de medicamentos chamada inibidores das proteinas quinases.
A apresentacdo disponivel é comprimido revestido de 40 mg.

FONTE DA INFORMAGCAO: Nota Técnica n° 974/2025 - CGJUD/SE/GAB/SE/MS (0048459224)
O medicamento Sitagliptina associada a Metformina tem as seguintes caracteristicas:

E uma associacdo em dose fixa, sendo que a metformina é indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, em
monoterapia quando a hiperglicemia ndo pode ser controlada somente com dieta; ja a sitagliptina pertence a uma classe de
agentes hipoglicemiantes orais denominada inibidores da dipeptidil peptidase 4 (DPP-4). Este medicamento consiste em
combinar dois tipos de hipoglicemiantes orais em uma tinica forma farmacéutica. Frequentemente esses dois farmacos sdo
prescritos em associacdo para o tratamento do diabetes do tipo 2, juntamente combinados a atividade fisica e dieta. Tem
como objetivo a diminuicdo da liberacdo de insulina, intervir na producdo descontrolada de glicose (pelo figado devido a
disfuncdo das células a e () e atuar no processo de resisténcia a insulina. Possui as seguintes indicagdes: como terapia
inicial em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controle glicémico quando dieta e exercicios nao
proporcionam controle glicémico adequado; como adjuvante a dieta e a pratica de exercicios para melhorar o controle
glicémico de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 inadequadamente controlados com metformina ou sitagliptina
isoladamente ou para pacientes que ja estdo em tratamento combinado com sitagliptina e metformina em comprimidos
separados; como parte da terapia de combinacdo tripla com uma sulfonilureia como adjuvante a dieta e exercicios em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 inadequadamente controlado com qualquer dois destes trés agentes: metformina,
sitagliptina ou uma sulfonilureia; como parte da terapia de combinagdo tripla com um agonista de PPAR,. (isto &,

tiazolidinedionas) como adjuvante a dieta e exercicios em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 inadequadamente
controlado com qualquer dois destes trés agentes: metformina, sitagliptina ou um agonista de PPAR.. e em pacientes com

diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em combinacdo com
insulina.

FONTE DA INFORMACAO: NOTA TECNICA N° 3884/2022-CGJUD/COMFAD/CGJUD/SE/GAB/SEMS (0030304871)

2.14

O medicamento Trifluridina associada ao Cloridrato de Tipiracila tem as seguintes caracteristicas:

® A trifluridina + cloridrato de tipiracila é uma associacdo de dois farmacos quimioterapicos, de uso oral, composta pela

trifluridina, um antineoplasico andlogo da timidina - um nucleosideo-base, e o cloridrato de tipiracila, um inibidor da
timidina fosforilase (TPase). Esta associacdo é também conhecida como TAS-102. Apés ser captada pelas células
cancerigenas, a trifluridina é fosforilada pela timidina quinase, depois é metabolizada nas células em um substrato do acido
desoxirribonucleico (DNA) e incorporada diretamente no DNA, interferindo com a fun¢do do DNA para prevenir a
proliferacdo desta célula cancerigena. Por meio desse mecanismo de acdo inibe as vias de promogao do crescimento tumoral.
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® Conforme bula registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o medicamento pleiteado em tela é
indicado para tratar pacientes adultos com cancer no célon ou retal, chamado de cancer colorretal e cancer de estomago
(incluindo cancer da jungdo entre o es6fago e o estdbmago).

FONTE DA INFORMACAO: NOTA TECNICA N° 1169/2025-COMFAD/CGJUD/SE/DJUD/SE/MS (0049124776)

2.15 O medicamento Pirtebrutinibe tem as seguintes caracteristicas:

® £ um medicamento usado em monoterapia, sendo indicado para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de células
do manto (LCM) recidivante ou refratario que tenham sido previamente tratados com pelo menos duas linhas de terapia
sistémica, incluindo um inibidor de tirosina quinase de Bruton (BTK).

® No linfoma de células do manto, Pirtobrutinibe funciona bloqueando a BTK, uma proteina no corpo humano que ajuda
essas células cancerosas a crescer e sobreviver. Ao bloquear a BTK, Pirtobrutinibe ajuda a matar e pode reduzir o niimero
de células cancerosas, o que pode retardar o agravamento do cancer. Ap6s a administracdo oral, Pirtobrutinibe é absorvido
pelo corpo humano em um tempo mediano de 2 horas. O tempo mediano para a resposta foi de 1,8 meses.

® As apresentacdes disponiveis sdo: Comprimidos revestidos 50 mg e 100 mg.
FONTE DA INFORMAGCAO: NOTA TECNICA N° 531/2025- COMFAD/CGJUD/DJUD/SE/MS (0046972879)
2.16 O medicamento Anagrelida tem as seguintes caracteristicas:

® O medicamento agrelida pertence a classe terapéutica denominada de outros agentes antineopléasicos e em bula é indicado
como terapia de segunda linha para o tratamento de pacientes com trombocitemia essencial decorrente de neoplasias
mieloproliferativas, que sejam intolerantes ou refratarios ao tratamento com hidroxiuréia, para reduzir a contagem elevada
de plaquetas e o risco de trombose e para melhorar os sintomas associados, incluindo eventos trombo-hemorragicos.

® A forma farmacéutica disponivel é capsula dura na apresentacdo de 0,5 mg.
FONTE DA INFORMACAO: NOTA TECNICA N° 2039/2022- COMFAD/CGJUD/DJUD/SE/MS (0027524115)
2.17 O medicamento Teriparatida tem as seguintes caracteristicas:

® Conforme registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, a teriparatida estd indicada para o tratamento
da osteoporose.

® De acordo com dados disponiveis na pagina eletronica da ANVISA, constata-se que o medicamento teriparatida apresenta-
se registrado em nome de vdrias industrias farmacéuticas.

® O medicamento teriparatida deve ser mantido sob refrigeracdo (2°C a 8°C).
FONTE DA INFORMACAO: NOTA TECNICA N° 1226/2025- COMFAD/CGJUD/DJUD/SE/MS (0049347661)
2.18 O medicamento Hemina tem as seguintes caracteristicas:

® Atua na limitacdo da sintese hepdtica e/ou restringe a sintese de porfirina. Essa acdo ocorre provavelmente devido a inibicdo
do 4cido $-aminolevulinico sintetase, a enzima que regula a velocidade da via biossintética de porfirina/heme. O
mecanismo exato pelo qual a hemina produz melhora sintomdtica em pacientes com episédios agudos de porfirias hepaticas
ndo foi elucidado.

® A hemina é indicada para o tratamento dos ataques recorrentes de porfiria aguda intermitente (PAI)
temporariamente relacionada com o ciclo menstrual em mulheres suscetiveis, depois da suspeita ou da confirmacao de
que o tratamento inicial com carboidratos foi inadequado.

® O medicamento deve ser conservado sob temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Deve ser reconstituido imediatamente
antes do uso. Apos a infusdo, qualquer quantidade que eventualmente sobre devera ser descartada.

FONTE DA INFORMACAO: NOTA TECNICA N° 1223/2025- COMFAD/CGJUD/DJUD/SE/MS (0049336964)
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2.19 O produto Canabidiol tem as seguintes caracteristicas:

O Canabidiol é um produto quimico derivado da planta Cannabis sativa, também conhecida como canhamo. Conhecida ha
séculos, nos tultimos anos, difundidos experimentos na area da satde, ganhou notoriedade pelo uso medicinal. A planta
contém mais de 400 compostos quimicos, dos quais aproximadamente 80 moléculas quimicas sdo biologicamente ativas.

Os compostos de cannabis mais importantes sdo os canabindides. Existem cerca de 60 substancias canabinoides, das quais o
composto psicoativo mais importante é o Tetrahidrocanabidiol (THC). Outros compostos identificados sdo o Canabidiol
(CBD), Cannabigerol (CBH) e Canabidinol (CBN) (7,8). O CBD (canabidiol) é o mais utilizado, principalmente por nao
possuir efeitos psicoativos. E um dos mais abundantes na planta e, também, é o canabinoide com melhor custo-beneficio
para extracdo. O CBG (canabigerol) é uma das bases para a producdo de outros dois canabinoides: CBD e THC, e possui
uma concentracdo pequena na planta: normalmente menos de 1%. Por sua vez, o CBN (canabinol) é uma substancia que
vem do THC, e apesar de ser derivado do THC, possui uma menor poténcia psicoativa. De todos os componentes, o
Tetrahidrocanabidiol (THC) é o principal responsavel pelos efeitos efeitos alucinégenos.

Registre-se que, em 2015, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) incluiu a substancia Canabidiol na Lista
"C1" da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 130 de 02 de dezembro de
2016, a qual dispde sobre a atualizacdo do Anexo I, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial da referida Portaria, uma vez que diversos estudos cientificos recentes tém apontado para
possibilidade de uso terapéutico do CBD, fazendo com que esta substancia fosse excepcionalmente autorizada, deixando de
fazer parte da lista de substancias proibidas, para figurar na lista de substancias controladas.

Posteriormente, a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 1.015, de 2 de fevereiro de 2026, da ANVISA, estabeleceu
novos parametros regulatorios para os produtos de cannabis, determinando que sua designagdo deve incluir o nome vegetal
ou fitofarmaco, a concentracdo e o nome da empresa detentora da autorizagdo sanitdria, com mengdo expressa ao teor de
Tetrahidrocanabinol — THC na composi¢do. A referida norma dispde, ainda, que tais produtos devem conter, como insumo
farmacéutico ativo (IFA) ou insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV), exclusivamente o fitofarmaco CBD ou o extrato
obtido a partir de quimiotipo CBD-dominante de Cannabis sativa L., reconhecendo, com base em relatério da CONITEC, a
inexisténcia de comprovacao de intercambialidade ou equivaléncia entre as diferentes apresentacdes disponiveis no
mercado.

Em 2015, a Academia Brasileira de Neurologia concluiu que os dados cientificos disponiveis na literatura ndo sao
suficientes para sustentar o uso do canabidiol como tratamento rotineiro na epilepsia, mas que este poderia ser efetivo em
casos refratarios ou de dificil tratamento.

O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado pelo Conselho Federal de Medicina, através
da Resolugcdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014, devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de
epilepsias na infancia e adolescéncia refratarias as terapias convencionais, e associado aos medicamentos que o paciente
vinha utilizando anteriormente.

Em 11 de outubro de 2022, o CFM publicou a Resolucdo n° 2.324/2022, a qual restringe o uso de cannabis exclusivamente
a casos de epilepsias na infancia e adolescéncia refratdrias as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-
Gastaut e no complexo de esclerose tuberosa. Fora desses casos, médicos passam a ser proibidos de ministrar o
medicamento, derivado da planta Cannabis sativa. A medida revoga a resolucao 2.113 de 2014, que regulamentava o uso
terapéutico do canabidiol sem determinar doencas especificas para a prescricdo médica. O novo texto mantém a proibicao
da prescricdo médica da cannabis in natura para uso medicinal, “bem como quaisquer outros derivados que nao o
canabidiol”.

Devido aos protestos ocasionados por parte de médicos e pacientes, o CFM abriu consulta publica visando a atualizacdo da
Resolugdo n° 2.324/2022. Interessados em participar da consulta apresentaram as sugestdes por meio de plataforma
eletronica, e até 0 momento, ndo ha resultados publicado.

Os produtos derivados de Cannabis ndo possuem registro como medicamento na ANVISA e ndo tiveram sua eficdcia,
qualidade ou seguranca avaliada por aquela Agéncia, tendo sido avaliados quanto aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo, obtendo, apenas, autorizac¢do sanitdria para prescri¢cao no pais.

FONTE DA INFORMACAO: NOTA TECNICA N° 1360/2025- COMFAD/CGJUD/DJUD/SE/MS (0049817528)
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2.20 O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo 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.

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

2.21.1 O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo em vista que a necessidade administrativa a ser atendida ndo
possui carater eventual ou isolado, mas permanente, prolongado e reiterado, decorrente do cumprimento sucessivo de decisdes
judiciais relacionadas ao fornecimento do medicamento, em contexto de recorréncia de demandas, necessidade de continuidade
terapéutica e manutencdo de capacidade contratual apta a assegurar resposta tempestiva da Administracdo.

2.21.2 A contratacdo com os fornecedores registrados na ata serd formalizada pelo 6rgdo ou pela entidade interessada por
intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento habil,
conforme o art. 95 da Lei n° 14.133, de 2021.

2.22 O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacao a
vigéncia da contratagao.

2.23 A inexisténcia de estrutura permanente de estoque, somada a alta probabilidade de novas decisdes judiciais envolvendo o
farmaco, torna imperativa a adog¢do de mecanismo contratual que assegure:

* Continuidade terapéutica;

* Reducdo do tempo de resposta;
* Otimizacao da logistica;

* Controle orcamentario;

* Seguranca institucional.

2.24 Diante:

* Da obrigacdo constitucional de assegurar o direito a satde;

* Do dever juridico de cumprimento imediato das decisdes judiciais;

* Da competéncia legal atribuida ao DJUD pelo Decreto n° 11.798/2023;
* Da imprevisibilidade e do crescimento estrutural da judicializagdo; e

* Da necessidade de eficiéncia administrativa e mitigacdo de riscos,

2.24.1 Conclui-se que a aquisicdo estruturada por meio do Sistema de Registro de Precos constitui medida técnica,
juridicamente adequada e administrativamente eficiente, apta a garantir resposta tempestiva as decisdes judiciais, preservando o
interesse publico, a continuidade terapéutica e a sustentabilidade fiscal.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenacdo-Geral de Execugdo e Logistica de Demandas Judiciais em

. CAROLINE CONTRI
Saude

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1 A contratacdo para aquisicdo de medicamentos devidamente cadastrados no catalogo eletrénico de padronizagao, é estabelecida
sob requisitos necessarios e adequados que asseguram a escolha da solucdo mais conveniente e eficaz para atendimento das
demandas, em conformidade com a Lei n° 14.133/2021.

4.2 A definicdo dos requisitos de contratacdo é balizada pela essencialidade, sem inclusdo de excessivas especifica¢des técnicas
que possam restringir a participacdo de potenciais fornecedores, observando o principio da competitividade, e com o intuito de ndo
comprometer a economicidade e a eficiéncia do processo licitatorio. Prioriza-se o atendimento amplo da demanda por

7 de 20



medicamentos, alinhando qualidade com custo-beneficio, e garantindo, assim, o atendimento adequado as necessidades do
cumprimento judicial.

CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

4.3 Aquisicdo de medicamentos, nos termos da tabela abaixo, conforme condic¢Ges e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

~ UNIDADE DE QUANTIDADE
ITEM DESCRICAO CATMAT FORNECIMENTO TOTAL
1 Rivastigmina Concentragéo.: 27 Mg E.quivalente'A 1.3,3 Mg/Dia 362059 Saché 1 Unidade 1.560
Forma Farmaceutica: Adesivo Transdérmico
2 Gilteritinibe Composicao: Hemifumarato Concentracao: 40 MG 476468 Comprimido 4.032
Metformina Cloridrato Composicdo: Associada A Sitagliptina,
3 Concentragao: 1000 Mg + 100MG, Forma Farmacéutica: Acao 441769 Comprimido 2.400
Prolongada
Metformina Cloridrato Composicdo: Associada A Sitagliptina o
4 410294 d 12.
Concentracao: 1 G + 50 MG 029 Comprimido 960
Trifluridina Composic&@o: Associado Tipiracilo Concentracdo: 15 o
4742 .04
5 Mg + 6,14 MG 85 Comprimido 39.040
6 Pirtobrutinibe Concentracdao: 100 MG 623005 Comprimido 5.400
7 Anagrelida Cloridrato Dosagem: 0,5 MG 277649 Cépsula 4.800
Teriparatida Concentragdo: 250 MCG/ML Forma Farmacéutica:
8 Solugdo Injetavel Caracteristicas Adicionais: Com Sistema De 331223 Flaconete 2,4 mL 4.680
Aplicacao
Hemi do*: MGF F ica: Po Liofil
9 emina Concentracao*: 350 G f)rrna armaceutica: Po Liofilo 479459 Frasco-Ampola 1.080
P/ Injetavel
Canabidiol Outros Componentes: Tetrahidrocanabinol (Thc)
Concentragdo 1: 47,5 Mg/Ml < 0,2% Forma Farmacéutica: Solugdo
10 634782 F 30 mL 1.000
Oral - Gotas (Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 79,14 rasco Sum
mg/mL)
Canabidiol Composi¢do: Associado Ao Tetrahidrocanabinol (Thc)
Concentracdo: 96 Mg/Ml + 2,4 MG/ML Forma Farmacéutica:
11 634785 F 10 mL 1.000
Solucdo Oral - Gotas (Extrato De Cannabis Sativa Mantecorp rasco A0 m
Farmasa 160,32 mg/mL)

4.4 Nao sera permitida a cotagao parcial.

4.5 Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico
Preliminar.
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4.6 O objeto desta contratacdao ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27 de setembro de

2021.

4.7 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, de 2021.

4.7.1 O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo em vista que a necessidade administrativa a ser atendida ndo
possui carater eventual ou isolado, mas permanente, prolongado e reiterado, decorrente do cumprimento sucessivo de decisdes
judiciais relacionadas ao fornecimento do medicamento, em contexto de recorréncia de demandas, necessidade de continuidade

terapéutica e manutencdo de capacidade contratual apta a assegurar resposta tempestiva da Administragdo

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

MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

4.9 Estimativas de consumo do Orgéo Gerenciador:

Orgao Gerenciador:

ITEM

DESCRICAO
/ESPECIFICACAO

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

REQUISICAO
MINIMA

REQUISICAO
MAXIMA

QUANTIDADE
TOTAL

Rivastigmina
Concentragdo: 27
Mg Equivalente A

13,3 Mg/Dia Forma
Farmaceutica:
Adesivo
Transdérmico

Saché 1 Unidade

315

1.246

1.560

Gilteritinibe
Composicao:
Hemifumarato
Concentracao: 40
MG

Comprimido

756

3.276

4.032

Metformina
Cloridrato
Composicao:
Associada A
Sitagliptina,
Concentragao: 1000
Mg + 100MG,
Forma
Farmacéutica: Acao
Prolongada

Comprimido

480

1.920

2.400

Metformina
Cloridrato
Composicao:
Associada A
Sitagliptina
Concentracdo: 1 G
+ 50 MG

Comprimido

2.580

10.360

12.960

Trifluridina
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Composicao:
Associado
Tipiracilo

Concentragdo: 15
Mg + 6,14 MG

Comprimido

7.800

31.200

39.040

Pirtobrutinibe
Concentracao: 100
MG

Comprimido

1.080

4.320

5.400

Anagrelida
Cloridrato
Dosagem: 0,5 MG

Capsula

900

3.800

4.800

Teriparatida
Concentracao: 250
MCG/ML Forma
Farmacéutica:
Solucdo Injetavel
Caracteristicas
Adicionais: Com
Sistema De
Aplicacao

Flaconete 2,4 mL

900

3.700

4.680

Hemina
Concentracao*: 350
MG Forma
Farmaceutica: P
Liofilo P/ Injetavel

Frasco-Ampola

216

864

1.080

10

Canabidiol Outros
Componentes:
Tetrahidrocanabinol
(Thc) Concentracao
1: 47,5 Mg/Ml <
0,2% Forma
Farmacéutica:
Solucdo Oral -
Gotas (Extrato de
Cannabis sativa
Mantecorp Farmasa
79,14 mg/mL)

Frasco 30 mL

200

800

1.000

Canabidiol
Composigao:
Associado Ao
Tetrahidrocanabinol
(Thc) Concentracao:

96 Mg/Ml + 2,4 MG
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11 /ML Forma Frasco 10 mL 200 800 1.000
Farmacéutica:
Solucdo Oral -

Gotas (Extrato De
Cannabis Sativa

Mantecorp Farmasa

160,32 mg/mL)

4.10 As estimativas acima poderdo sofrer alteragcoes, conforme a necessidade de execucdo por forca de decisdes judiciais.

4.11 Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 15
(quinze) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso
fortuito e forca maior.

4.12 Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco:

Rua Jamil Jodo Zarif, n° 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.

4.13 O endereco de entrega podera sofrer alteracdo caso haja alguma mudanca da sede da unidade. A contratada, no ato da
assinatura de cada contrato, serd informada do endereco de entrega.

4.14 A CONTRATADA devera agendar cada entrega, com antecedéncia minima de até 10 (dez) dias uteis do prazo estipulado no
cronograma, por meio do e-mail: cglog.agendamento@saude.gov.br.

4.15 No ato da entrega, nao devera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo de validade do produto.

4.16 Na hipotese do ndo cumprimento do limite acima preconizado, o Ministério da Satde devera ser consultado, prévia e
oficialmente, para manifestagdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto, devendo a contratada fornecer
Carta de Compromisso de Troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo, prevendo a substituicdo do quantitativo nao
consumido dentro do prazo de validade. A CONTRATADA deverad se comprometer a retirar o objeto contratado vencido para o
devido descarte, sem 6nus a CONTRATANTE.

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

4.18 Os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saide (Portaria SE
/MS n°. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC n° 768 de 12/12/2022 e futuras atualizagdes.

4.19 As bulas deverdo atender as recomendacdes da Resolucdo - RDC N° 47, de 8 de setembro de 2009 — ANVISA.

4.20 Os medicamentos deverdo conter em suas embalagens primdrias (frascos-ampolas, frascos, ampolas, bisnagas, flaconetes,
sachés ou envelopes, blisteres ou strips, bags ou bolsas), de forma legivel e indelével: nome comercial, denominacdo genérica de
cada principio ativo, concentracdo de cada principio ativo, via de administracdo, a quantidade total de peso liquido ou volume para
medicamentos nas formas farmacéuticas liquidas e semissélidas, nome da empresa titular do registro, validade, fabricacao e lote,
como determina a RDC n° 768/2022 e futuras atualizagdes.

4.21 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) devem estar em lingua portuguesa. Deverao, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade,
com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal.

4.22 O transporte dos produtos devera ser feito por transportadora que detenha autorizacdo de funcionamento emitida pela
ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade
dos mesmos. Medicamentos termoldbeis deverdo ser acondicionados em caixas térmicas e itens fotossensiveis deverdo ser
acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade.
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4.23 A empresa devera entregar, juntamente com o(s) produto(s) os seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade, no
original ou em copia autenticada:

® Declaracao do produtor, sujeita a comprovacao, referente a origem do produto acabado e do insumo farmacéutico ativo que
o compde de acordo com a Portaria Interministerial n° 128/MPOG/MS/MCTIC/MDIC de 29 de maio de 2008, alterada pela
Portaria Interministerial n° 1.409/MPOG/MS/MCTIC/MDICRDC de 18 de maio de 2018, ou sua publicacdo no Diario
Oficial da Unido;

® Laudo de anélise do controle de qualidade do produto acabado referente ao(s) lote(s) fornecido(s);

¢ Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto a ANVISA, correspondente a
liberacdo do produto acabado junto ao fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um laudo farmacopeico (USP, BP,
EuP, entre outras), devidamente traduzido para o portugués, se for o caso;

® Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por 6rgdo ou emitido pelo fabricante, subscrito pelo
responsavel técnico, contemplando: niimero do lote, caracteristica do produto ofertado, método de esterilizacdo, data de
esterilizacdo e expiragdo e relatério conclusivo, se for o caso.

FORMA E CRITERIOS DE SELE(;AO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
4.24 Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta:

4.24.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizacio de procedimento de LICITAGAO, na modalidade PREGAO, sob a
forma ELETRONICA, com adogao do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

4.25 Forma de fornecimento:

4.25.1 O fornecimento do objeto serd continuado e entregue de forma parcelada.
4.26 Exigéncias de habilitagdo:

4.26.1 Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
4.27 Habilitagdo juridica:

.4.27.1 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.

4.27.2 Empresario individual: inscri¢do no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede.

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

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

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

4.27.6 Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da
sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Ptiblico de Empresas
Mercantis onde opera, com averba¢do no Registro onde tem sede a matriz.

4.27.7 Sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na
Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da
Lein® 5.764, de 16 de dezembro 1971.

4.27.8 Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.
4.28 Habilitagdo fiscal, social e trabalhista:

4.28.1 Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso.
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4.28.2 Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os
créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade
Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretdrio da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

4.28.3 Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS).

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

4.28.5 Prova de inscricdo 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.

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

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

4.29 Qualificacdo Econdmica - Financeira:

4.29.1 Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate de pessoa
fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitacdo (art. 5° inciso II, alinea “c”, da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 116, de
2021), ou de sociedade simples.

4.29.2 Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133, de 2021, art. 69, caput,
inciso II).

4.29.3 Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contabeis dos 2 (dois) dltimos
exercicios sociais, comprovando:

4.29.4 indices de Liquidez Geral (L.G), Liquidez Corrente (L.C), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um).

4.29.5 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagdo e poderdo
substituir os demonstrativos contdbeis pelo balanco de abertura.

4.29.6 Os documentos referidos acima limitar-se-ao ao dltimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida hd menos
de 2 (dois) anos.

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

4.29.8 Caso a empresa licitante 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 habilitacdo patriménio liquido minimo de 10% (dez por
cento) do valor total estimado da contratacao.

4.29.9 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderdo
substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

4.30 Qualificacdo Técnica:

4.30.1 Comprovacao de aptiddao para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou
superior com o objeto desta contratagao, ou com o item pertinente, por meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por pessoas
juridicas de direito ptiblico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

4.30.2 Para fins da comprovagdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados com
caracteristicas similares as solicitadas neste Termo de Referéncia.
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4.30.3 Sera admitida a exigéncia de atestados com quantidades minimas de até 50% (cinquenta por cento) por item, podendo ser
considerado o somatério de diferentes atestados executados de forma concomitante, conforme §2° do art. 67 da Lei n° 14.133, de
2021.

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

4.30.5 O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovacgdo da legitimidade dos atestados, apresentando,
quando solicitado pela Administracdo, copia do contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em
que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

4.30.6 Com fundamento no art. 67, inciso IV, da Lei n® 14.133, de 2021, a contratada devera apresentar:
4.30.7 Licenga ou Alvara Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria local.

4.30.8 Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela ANVISA para atividades de fabricacdo, importacdo e
demais processos envolvendo medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano; e a Autorizacao Especial (AE),
exigida para produtos regidos pela Portaria SVS/MS n° 344/1998, conforme as determinagoes estabelecidas pela RDC N° 16, de 1°
de abril de 2014.

4.30.9 Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cépia da publicacdo do registro no Didrio Oficial da Unido. Serd permitida a
apresentacdo de copia do protocolo de pedido de revalidacdo/alteracdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido
requerida nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n°6.360/76, quando couber.

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

4.31 A Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 1 (um) ano, prorrogavel por igual periodo, desde que comprovada a
vantajosidade, conforme o art. 84 da Lei 14.133/2021 e o Decreto 11.462/2023.

5. Levantamento de Mercado

5.1 Trata-se de pesquisa de preco visando a aquisicdo dos medicamentos objeto deste estudo, via pregdo eletrdnico-SRP, em
conformidade 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.

5.2 Em atendimento ao artigo 8°, inciso VII, da Portaria GM/MS n° 4.777, de 30 de dezembro de 2022, que revogou a Portaria
de Consolidacdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, informa-se que cabe a area requisitante apresentar a pesquisa de precos,
com metodologia justificada, conforme o disposto na Instrugdo Normativa n° 65, de 7 de julho de 2021, que dispde sobre o
procedimento administrativo para a realizacdo de pesquisa de precos para aquisi¢dao de bens e contratacdo de servicos em geral, no
ambito da administragcdo publica federal direta, autarquica e fundacional.

5.3 Atendendo o disposto no art. 5% incisos I e II, da IN n° 65/2021, o qual determina a utilizacdo de parametros para fins de
determinagdo do preco estimado, informa-se que foi realizada consulta no Portal de Compras do Governo Federal (Sistema de
Pesquisa de Precos) - compras.gov.br, servindo de base na busca de compras similares realizadas no periodo dos tltimos 12 (doze)
meses, cujos dados foram classificados automaticamente pelo sistema governamental, para que fosse possivel visualizar o0 menor
preco, média, bem como a mediana dos medicamentos em questdo, conforme orientacdo da supracitada Instrucdo Normativa.

5.4 Destarte, vale ressaltar que a pesquisa de prego realizada por esta Coordenagdo-Geral tem o objetivo de permitir ao ordenador
de despesa do Ministério da Salide a verificagdo de existéncia de recursos orgamentarios suficientes para 0 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 Salde - DLOG/SE /MS, poderd redlizar pesquisa de preco
complementar a elaborada pelo requisitante.

5.5 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.
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6. Descricao da solucao como um todo

6.1 Uma vez delimitada a necessidade do Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializagdo na Saude - DJUD/SE/MS por
meio de estudo, chegou-se aos critérios utilizados para escolha da solucdo ora aqui proposta, que decorre do fundamentado no
Decreto n° 11.798, de 28 de novembro de 2023, especificamente no art. 20, para cumprimento de decisdes judiciais, na aquisicdo
de medicamentos.

6 2 O processo de aquisicdo serd formalizado por meio de Pregdo Eletronico, pelo Sistema de Registro de Precos - SRP, que terdo
como critério de julgamento o Menor Preco para os medicamentos objeto deste estudo, 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, visando pleno desempenho nas metas abaixo:

® Menor prazo de atendimento;

® Maior nimero de pessoas atendidas;

Reducdo do nimero de reiteragdes de cumprimento e intimacdes de gestores;
Reducdo do quantitativo de contratagdes emergenciais;

Economicidade;

Reducdo nas devolugdes de medicamentos;

Maior nimero de remanejamentos;

Menor ntimero de ocorréncias de extravio.

6.3 O registro de precos dos medicamentos visa garantir que ndo falte suprimento durante o periodo de tratamento, bem como nao
haja aquisi¢oes além do estritamente necessario e, quando de alguma intercorréncia durante o processo, do tipo ébito, desisténcia
do tratamento, suspensao do uso dos medicamentos por ordem médica ou suspensao judicial, revogacdo das decisdes, entre outras.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 Informa-se que, atualmente, o método utilizado por este Departamento para defini¢do dos quantitativos considerados para
formalizacdo dos procedimentos de compras, na modalidade de Pregdo Eletronico pelo Sistema de Registro de Precos (SRP), em
cumprimento de decisdes judiciais que tenham por objeto impor a Unido a aquisicdo de medicamentos, é o consumo estimado
anual, com acréscimo para considerar potenciais aumentos na demanda, com novas determinac0es judiciais, conforme especificado
no item 4 deste Estudo, sendo considerado o fator de embalagem para o quantitativo estimado.

7.2 METODOLOGIA GERAL DE FORMACAO DOS QUANTITATIVOS

7.2.1 A projecdao dos quantitativos estimados foi realizada com base em relatério consolidado extraido do sistema Redmine,
projeto Gestdo de Demandas Judiciais em Satide utilizada para o registro dos processos judiciais que adentram ao Departamento
de Judicializacdo (DJUD).

7.2.2 O relatério contempla a totalidade das acOes judiciais ativas relacionadas aos medicamentos em analise, permitindo a
identificacao:

* do nimero atual de autores beneficiarios por item;

* da existéncia de decisdo judicial vigente e/ou parecer de forga executoria;
* da evolucao histérica do ingresso de novas demandas;

* da situacdo atual de cumprimento.

7.2.3 Foram computadas, para fins de estimativa, as demandas instruidas com decisdo judicial vigente e/ou parecer de forca
executdria, que impdem obrigacdo de fornecimento a Administracdo Publica.

7.2.4 A partir dessa base consolidada, procedeu-se:

* A apuracdo da posologia individual prescrita;

* A conversdo da dosagem para unidades do respectivo item;

* A definicdo do periodo de cobertura contratual;

* A consolidacdo do quantitativo global por medicamento;

* A aplicagdo, quando necesséirio, de margem técnica de seguranga, fundamentada em critérios histéricos e
tendéncia de crescimento da judicializagdo.
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7.2.5 Os dados extraidos do sistema Redmine constituem fonte oficial de monitoramento da judicializagdo no ambito do
DJUD, conferindo objetividade, rastreabilidade e fundamentagao técnica a metodologia adotada.

7.3 Cumpre destacar que o cendrio da judicializagdo da saide ndo se apresenta de forma estitica ou linear, mas sim marcado
por significativa variabilidade, influenciada por fatores juridicos, administrativos, epidemiol6gicos e orcamentarios. As
oscilacdes observadas nos dados globais e internos ndo autorizam interpretacdo rigida ou engessada da tendéncia de demanda,
especialmente considerando a possibilidade de represamento de agdes, cumprimento descentralizado por entes subnacionais,
bloqueios judiciais e alteragdes jurisprudenciais. Nesse contexto, os quantitativos estimados devem ser compreendidos a luz de
analise técnica prudente e prospectiva, apta a mitigar riscos de desabastecimento e assegurar o adequado cumprimento das decisdes
judiciais vigentes.

7.4 A estimativa quantitativa ora apresentada, construida a partir dos dados atuais do passivo do DJUD e ampliada de
forma prospectiva para contemplar o potencial incremento de demandas decorrente dos Temas 6 e 1.234 de repercussao geral
do Supremo Tribunal Federal, ainda que superior ao consumo histérico imediato, encontra plena justificativa técnica e juridica.
A judicializacdo da satde possui natureza dindmica, com elevada variabilidade temporal e quantitativa, marcada por
concessOes liminares e imposi¢do de prazos exiguos para cumprimento. Nesse contexto, a definicdo de quantitativos maximos em
patamar ampliado constitui medida de gestdo de risco e de planejamento preventivo, destinada a evitar contratagdes
emergenciais sucessivas, sobrepreco por urgéncia e descontinuidade terapéutica.

7.5 A estratégia adotada alinha-se as recomendacdes do Conselho Nacional de Justica quanto & racionalizacio e
estruturacao administrativa do cumprimento das decisdes judiciais, especialmente no que se refere a necessidade de organizacdo
sistémica do fluxo de fornecimento e a preferéncia pelo fornecimento in natura, quando possivel, como forma de assegurar maior
controle publico, economicidade e rastreabilidade.

7.6 Ademais, a estimativa encontra respaldo na disciplina do Sistema de Registro de Precos prevista na Lei n° 14.133
/2021, instrumento vocacionado justamente a atender demandas futuras e incertas, com execucdo parcelada conforme a
necessidade da Administracdao, sem obrigatoriedade de contratacdo do quantitativo total registrado. No ambito ministerial, a
Portaria GM/MS n° 7.676/2025 reforca a necessidade de estruturacdo administrativa adequada para o cumprimento das decisdes
judiciais, estabelecendo fluxos formais, critérios de legalidade e mecanismos de controle.

7.7 Assim, a ampliacdo prudencial dos quantitativos maximos ndo representa superdimensionamento arbitrdrio, mas sim
medida tecnicamente fundamentada, proporcional ao cendrio de risco e compativel com os principios do planejamento, da
eficiéncia, da economicidade e da continuidade do servigo publico, preservando simultaneamente a seguranca juridica da
Administracdo e a efetividade do direito fundamental a saude.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 1,00

8.1 Para a obtencdo do valor estimado da contratacdo foram realizadas pesquisas no Painel de Precos do Portal de Compras
Governamentais e no Banco de Precos em Satde - BPS (Sistema COMPRASNET), em estrita obediéncia ao teor da Instrucdo
Normativa n° 65/2021, com os registros validos apontados no Anexo IV - Relatério de Pesquisa de Precos n° 774/2025.

8.2 O valor de referéncia obtido para os itens é a média dos precos encontrados, com as informagoes consolidadas no Anexo IV -
Relatério de Pesquisa de Precos n°® 774/2025.

8.3 Cumpre salientar que eventual diferenca no valor total da compra decorre-se do arredondamento realizado pelo Excel, visto
que, no Sistema de Pesquisa de Precos do Compras Governamentais (Sistema de Pesquisa de Precos), os valores das compras
anteriores sdo registrados com quatro casas decimais, enquanto, nos processos aquisitivos sujeitos a aprovacdo da Secretaria
finalistica, as estimativas sdo expressas com duas casas decimais.

8.4 Em razdo do sigilo indicado no Termo de Referéncia, o valor indicado neste topico é meramente figurativo.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1 A presente contratacdo tem por finalidade assegurar o cumprimento tempestivo de decisdes judiciais com forca executéria
vigente, voltadas ao atendimento de pacientes que dependem de terapias especificas e, em muitos casos, de uso continuo. Trata-
se de aquisicdo vinculada a tutela jurisdicional de direito fundamental a satide, cuja interrupcdo pode acarretar risco clinico
relevante, impondo a Administra¢do planejamento adequado da solugdo contratual.

9.2 Nos termos da Sumula n° 247 do Tribunal de Contas da Unido, é obrigatéria a adjudicacdo por item quando o objeto
for divisivel, desde que ndo haja prejuizo ao conjunto ou perda de economia de escala. No caso concreto, os medicamentos
listados possuem naturezas distintas quanto ao principio ativo, concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo e
indicacdo terapéutica, inexistindo interdependéncia técnica entre eles.

9.3 Cada medicamento constitui unidade auténoma de fornecimento, com cadeia logistica prépria, requisitos especificos
de armazenamento e controle sanitario, o que caracteriza a divisibilidade técnica do objeto. Assim, a modelagem da contratacdo
deve observar a adjudicacdo por item, de forma a preservar a racionalidade da contratacdo e possibilitar maior eficiéncia
administrativa.

9.4 A estruturacdo da adjudicagdo por forma de apresentagdo (ex.: sélidos orais, solugdes injetaveis, suspensdes orais) decorre
de critérios técnicos e logisticos objetivos. A segregacdo por forma farmacéutica:

* Reflete diferencas relevantes de acondicionamento, transporte e armazenamento (inclusive cadeia fria, quando aplicavel);
* Permite melhor gestdo contratual e fiscalizagdo da execucdo;

* Facilita a adequac@o das exigéncias de habilitacdo a realidade operacional do mercado fornecedor;

* Evita agrupamentos artificiais que possam restringir a participacdo ou gerar dependéncia técnica indevida entre
itens heterogéneos.

9.5 Tal modelagem ndo compromete a economicidade, tampouco fragmenta indevidamente o objeto, pois cada item
permanece tecnicamente independente e plenamente executavel de forma auténoma.

9.6 Ainda que determinado item seja comercializado por fornecedor exclusivo, a adjudicacdo individualizada
permanece juridicamente adequada, pois:

* Garante transparéncia na formacgdo de pregos unitarios;

* Permite eventual comparagdo com parametros regulatérios (PMVG/CMED, quando aplicavel);
* Viabiliza controle individualizado da execucdo contratual;

* Evita contaminacdo de precos entre itens distintos.

9.7 A eventual inexisténcia de competicdo ndo descaracteriza a divisibilidade do objeto, nem afasta a necessidade de
modelagem técnica adequada, devendo a Administracdo estruturar a contratacdo conforme a natureza do bem, e ndo
exclusivamente em funcdo do nimero de fornecedores existentes no mercado.

9.8 Diante do exposto, conclui-se que:

* O objeto é tecnicamente divisivel;

* A adjudicacdo por item, estruturada por forma de apresentacdo, atende a Simula n° 247 do TCU;

* Nao ha prejuizo a economia de escala ou a eficiéncia administrativa;

* A modelagem adotada fortalece a governanga contratual, a rastreabilidade e o controle da execugao.

9.9 A solugédo proposta, portanto, revela-se juridicamente adequada, tecnicamente fundamentada e compativel com os principios
do planejamento, da eficiéncia, da economicidade e da boa administragdo publica.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 Este contrato é autdbnomo e ndo requer a realizacdo de aquisi¢Oes/contratagOes correlatas ou interdependentes para a sua
execucdo. O objeto principal sera suficiente para atender todas as necessidades e finalidades estipuladas sem a dependéncia de
outros contratos ou aquisi¢des adicionais.
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10.2. A Administracdo Publica garante que todas as obrigacdes e finalidades do presente contrato serdo cumpridas,
independentemente, de qualquer outro processo licitatério. Esta contratacdo foi planejada para assegurar sua plena efetividade
sem a necessidade de suporte externo ou adicional.

10.3. Este contrato possui todas as especificagdes e garantias necessarias para a execu¢do completa do objeto contratado,
conforme previsto no termo de referéncia e aprovado conforme a legislacdo vigente.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1 A presente contratagdo insere-se no ambito do Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializacdo na Satde
(DJUD), responséavel por assegurar o fornecimento de medicamentos e insumos determinados por decisdes judiciais. Trata-
se de medida essencial para o cumprimento de ordens judiciais, assegurando o direito constitucional a satde e a continuidade
do cuidado aos usudrios do Sistema Unico de Satide (SUS). Ressalta-se que a demanda encontrava-se devidamente registrada
no DFD n° 727/2025, com atualizacdo no Documento de Formalizacdao da Demanda n° 108/2026, e cadastrada no Planejamento
e Gerenciamento de Contratacdes (PGC), em consondncia com as boas praticas de planejamento previstas na Lei n° 14.133
/2021.

11.2. A Politica Nacional de Saude, estruturada pela Constituicdo Federal de 1988 e operacionalizada pelo SUS, tem
como principios a universalidade, a integralidade e a equidade no acesso aos servicos de satde. Nesse sentido, a judicializagcdo
da satde representa um desafio adicional a gestdo publica, uma vez que, embora garanta o acesso individual a medicamentos
e tratamentos, pode impactar o orcamento e comprometer a equidade coletiva. O Plano Nacional de Satide 2024-2027 dedica
o item 2.9.9 especificamente ao tema, reconhecendo que:

“Ainda que as demandas judiciais sejam amparadas pela legislacdo brasileira, elas interrompem o fluxo
dos procedimentos governamentais e dificultam a capacidade do gestor puiblico em padronizar e
implementar plenamente a assisténcia farmacéutica ao cidaddo. Mesmo com a ampliacdo do acesso a
populacdo com agdes, programas e incorporacdes de medicamentos, as demandas judiciais ndo observam
significativamente essas alteracOes, resultando na continuidade dos fornecimentos judiciais com o decorrente
gasto financeiro, acarretando prejuizos as ac¢bes programadas e em execucao pela Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e pela Politica Nacional de Medicamentos (PNM) no SUS.” (PNS 2024-
2027, item 2.9.9).

11.3. Ainda segundo o mesmo documento, a gestdo dessas demandas deve ser orientada por diretrizes que incluem
o fortalecimento da assisténcia farmacéutica no SUS, a estruturacdo de areas especificas para atendimento das ordens judiciais e
a promogao de maior interlocucdo entre os Poderes Executivo e Judicidrio. Tais medidas visam reduzir riscos orcamentarios,
garantir seguranca juridica e, sobretudo, preservar os principios do SUS.

11.4. Dessa forma, a contratacdo ora proposta reveste-se de carater estratégico e imprescindivel para assegurar a efetividade
das decisOes judiciais, compatibilizando o cumprimento de determinagoes legais com o planejamento setorial do SUS. Além
disso, contribui para a reducao das iniquidades no acesso a sauide, uma vez que se alinha a diretriz do Plano Nacional de Satde
2024-2027 de “ampliar a disponibilidade e o acesso a medicamentos de forma planejada e equitativa”, promovendo eficiéncia
na gestao publica e observancia dos principios constitucionais.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1 O presente Estudo Técnico Preliminar tem por objetivo proporcionar o planejamento mais eficaz para a aquisicdo dos
medicamentos e produtos Rivastigmina Concentracdo: 27 Mg Equivalente A 13,3 Mg/Dia Forma Farmaceutica: Adesivo
Transdérmico; Gilteritinibe Composicdo: Hemifumarato Concentracio: 40 MG; Metformina Cloridrato Composicdo: Associada A
Sitagliptina, Concentracdo: 1000 Mg + 100MG, Forma Farmacéutica: Acdo Prolongada; Metformina Cloridrato Composicdo:
Associada A Sitagliptina Concentracio: 1 G + 50 MG; Trifluridina Composicdo: Associado Tipiracilo Concentracio: 15 Mg +
6,14 MG; Pirtobrutinibe Concentracdo: 100 MG; Anagrelida Cloridrato Dosagem: 0,5 MG; Teriparatida Concentragao: 250 MCG
/ML Forma Farmacéutica: Solucao Injetavel Caracteristicas Adicionais: Com Sistema De Aplicacdo; Hemina Concentracao*: 350
MG Forma Farmaceutica: P6 Lidfilo P/ Injetavel; Canabidiol Outros Componentes: Tetrahidrocanabinol (Thc) Concentracao 1:
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47,5 Mg/Ml < 0,2% Forma Farmacéutica: Solucdo Oral - Gotas (Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 79,14 mg/mL); e
Canabidiol Composicdo: Associado Ao Tetrahidrocanabinol (Thc) Concentracdo: 96 Mg/Ml + 2,4 MG/ML Forma Farmacéutica:
Solucdo Oral - Gotas (Extrato De Cannabis Sativa Mantecorp Farmasa 160,32 mg/mL).

12.1 O objetivo com a aquisicao dos medicamentos listados no quadro do tépico 4.3 é o atendimento em tempo hébil aos pacientes,
uma vez que, por forca de decisdes judiciais, é determinado que a Unido forneca os farmacos aos autores.

12.3 Além da questdo juridica posta, também ndo se olvida a questdo humanitéria e de saide ptblica na qual estd consubstanciado
o SUS em sua esséncia, como Sistema Universal de Saide de acesso a todos os brasileiros, sendo esta também uma forma de
acesso aos recursos piiblicos. Dessa forma, a aquisicio proporcionard ao DEPARTAMENTO DE GESTAO DAS DEMANDAS
EM JUDICIALIZACAO NA SAUDE atingir a sua finalidade, com maior celeridade, planejamento e economia ao Erario.

13. Providéncias a serem Adotadas
13.1 Considerando a Instru¢do Normativa n° 58, de 8 de agosto de 2022 foram tomadas as seguintes providéncias:

® Instruido processo no Sistema Eletronico de Informacdes - SEI, de acordo com os normativos sobre o tema;

® Elaborado Termo de Referéncia, pela area requisitante;

¢ Elaborada Nota Técnica para subsidiar a autorizacdo, pelas autoridades superiores competentes "autorizar a celebracdo de
novos contratos administrativos, relativos a despesas de custeio ou investimento", conforme Decreto n° 7.689/2012,
alterado pelo Decreto n° 9.189/2017;

® Realizada pesquisa de registros validos do medicamento, junto a Anvisa;

® Elaboracao Justificativa/motivacao;

® Elaborada Pesquisa de preco prévia, para subsidiar a elaboracdo de parecer de preco pela drea demandante;

® Elaborado Estudo Técnico Preliminar - ETP, no ambito do sistema Comprasnet.

13.2 Para continuidade do processo as proximas etapas sdo realizadas pela area de Compras do Ministério da Sadde, em conjunto
com a area requisitante:

® Avaliar se 0 o Termo de Referéncia atende as recomendacdes da CONJUR,;

® Elaborar Parecer de Preco final, pela drea de compras do Ministério da Saude;

Elaborar Nota Técnica com avaliagdo sobre a vantajosidade do preco para embasar tomada de decisdo do ordenador de
despesas;

Designar Fiscal para fiscalizag¢do do contrato;

Efetivar empenho(s);

Efetivar a Contratagao;

Acompanhar e fiscalizar as exigéncias contratuais de acordo com o estabelecido em contrato;

Realizar o pagamento da despesa de acordo com as informacGes expressas no contrato;

Elaborar Relatério de Gestdo contendo todas as ocorréncias geradas no ambito da execugdo contratual;
¢ Distribuir os medicamentos para atendimento dos pacientes que fardo uso.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1 A presente contratacdo atende as orientagdes do Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido
(AGU), de outubro de 2025, no que concerne a aquisicio de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da Satide,
Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

14.2 A contratada deve atender, quando couber, a Instrucdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 do Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, Art. 5% “Os 6rgdos e entidades da Administracdo Publica Federal direta, autarquica e
fundacional, quando da aquisigdo de bens, poderdo exigir os seguintes CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL”:

a) que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme ABNT
NBR 15448-1 e 15448-2;que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto
ambiental em relagcdo aos seus similares;
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b) que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume
possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e 0 armazenamento;

C) que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)),
cadmio (Cd), bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

14.3 Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolucio CONAMA n° 267, de 14/09/2000, é vedada a oferta de produto ou
equipamento que contenha ou faca uso de qualquer das Substincias que destroem a Camada de Ozb6nio SDO abrangidas pelo
Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e Tricloroetano, a excecdo dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo
de Montreal, conforme artigo 1°, pardgrafo tinico, do Decreto n°. 783, de 1998, e o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14
/09/2000

14.4 A Contratada deve garantir, quando couber, que os itens consumidores de energia, estejam enquadrados no ambito do
Programa Brasileiro de Etiquetagem (PBE), segundo Instru¢do Normativa, n® 2/14, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da
Informacdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, bem como, possuir a Etiqueta Nacional de Conservacao de
Energia — ENCE, na classe “A”, segundo padrao INMETRO.

14.5 A presente contratacdo se encontra em consondncia com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel - PLS do Ministério da
Sadde, 2024-2026, em conformidade as diretrizes previstas na Portaria SEGES/ME n° 8.678, de 19 de julho de 2021, que se
caracteriza como instrumento de governanca que estabelece a estratégia das contratagcdes e da logistica no ambito do 6rgdo ou
entidade, considerando objetivos e agOes referentes a critérios e a préaticas de sustentabilidade, nas dimensdes econémica, social,
ambiental e cultural. Além disso, essa medida contribui para a avaliacdo adequada das praticas adotadas, facilitando a andlise de
sua eficacia e impacto ambiental positivo.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Apés a realizacdo do presente Estudo Técnico Preliminar, a Coordenagdo-Geral de Execugdo e Logistica de Demandas Judiciais
em Satde - CGLJUD/DJUD/SE/MS conclui pela viabilidade da contratacdao, por meio de Sistema de Registro de Precos - Pregdo
Eletronico, em consonancia com a Lei n° 14.133/2021.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

CAROLINE CONTRI
Coordenadora-Geral de Execucdo e Logistica de Demandas Judiciais em Saide - CGLJUD/DJUD/SE/MS

20 de 20



R, “ A
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

ANEXO Il
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS
PREGAO Ne

PROPONENTE: ..ot e s CNPJ

ENDERECO .. e e e CIDADKE ... e

TELEFONE: ......ccooiiiie BANCO: ... AGENCIA: .........coovveee. CONTA CORRENTE: ..o

PRAGCA DE PA G AMEN T ittt ittt sttt ettt e sttt e e e st s et eesasus e ee s e e s s s s et e e e e s asn e e fe e e 44 sne e e e e s s e mn e e e e e e e s e s n e e e e e s asmnrreeeessasnnnrneeeeessannnnes

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:




N A
Ny 3
NS

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

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 secundaria: 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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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

ANEXO Il
ATA DE REGISTRO DE PRECOS
N.°......... 12026

A UNIAO, porintermédio 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/2026, considerando o julgamento da licitagdo na modalidade de
pregao, na forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n° ....... /2026, publicada no
...... de ...../[.....12026, processo administrativo n.° ........, RESOLVE registrar os precgos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificagédo por
ela(s) alcangada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condi¢des previstas
no Edital de licitagdo, 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 margo de 2023, e em conformidade
com as disposi¢oes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de pregos para a eventual contratagao de
........ , especificado(s) no(s) item(ns).......... do .......... Termo de Referéncia, anexo ...... do
edital de Licitagdo n° .......... /2026 que é parte integrante desta Ata, assim como as
propostas cujos pregos tenham sido registrados, independentemente de transcrigao.

2. DOS PREGOS, ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

2.1. O precgo registrado, as especificagbes do objeto, as quantidades minimas e
maximas de cada item, fornecedor(es) e as demais condi¢bes ofertadas na(s) proposta(s)
sS40 as que seguem:

Item

do Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante)
TR

Marca Modelo Prazo
. . . . Quantidade | Quantidade | Valor .
X [Especificagao|(se exigida(se exigidoUnidade _ _ garantia ou
Maxima Minima Un
no edital) | no edital) validade
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2.2. Alistagem 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 orgéo gerenciador sera o Ministério da Saude.

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

4, DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PREGOS

4.1. N&o sera admitida a adesao a ata de registro de pregos decorrente desta licitagao,
conforme justificativa apresentada nos estudos técnicos preliminares.

5. VALIDADE, FORMALIZAGAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS 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 divulgagdo no PNCP, podendo ser prorrogada por
igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o prego

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
contratagdo e a cada exercicio financeiro a disponibilidade de créditos
orcamentarios, bem como a previsao no plano plurianual, quando ultrapassar 1
(um) exercicio financeiro.

5.1.2. Na formalizagcdo do contrato devera haver a indicagdo da
disponibilidade dos créditos orgcamentarios respectivos.

5.1.3. Em caso de prorrogagao da ata, podera ser renovado o quantitativo
originalmente registrado.

5.2. A contratagdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo 6rgao
ou pela entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emissao de nota
de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento habil, conforme o
art. 95 da Lei n® 14.133, de 2021.
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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 poderao ser alterados,
observado o art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

5.4. Apds a homologacéao da licitagdo deverao ser observadas as seguintes condicoes
para formalizagdo da ata de registro de precos:

5.4.1. Seraoregistrados na ata os pregos e os quantitativos do adjudicatario,
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. Sera incluido 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 os servigcos com pregos
iguais aos do adjudicatario, observada a classificagao da licitagcéo; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

5.4.3. Sera respeitada, nas contratagcdes, 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 formacgéo de cadastro de
reserva para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6. Para fins da ordem de classificagdo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem
reduzir suas propostas para o pregco do adjudicatario antecederdo aqueles que
mantiverem sua proposta original.

5.7. A habilitacdo dos licitantes que comporao o cadastro de reserva a que se refere o
item 5.4.2 somente sera efetuada quando houver necessidade de contratagcdo dos
licitantes remanescentes, nas seguintes hipoteses:

5.7.1. Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de precos,
no prazo e nas condigdes estabelecidos no edital e

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

5.8. O precgo registrado com indicacéo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no
PNCP e ficara disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precgos.

5.9. Apéds a homologacgéo da licitagao, o licitante mais bem classificado sera convocado
para assinar a ata de registro de precos, no prazo e nas condigdes estabelecidos no edital
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de licitacédo, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n°
14.133, de 2021.

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

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

5.11. Quando o convocado nao assinar a ata de registro de pregcos no prazo e nas
condicdes estabelecidos no edital, e observado o disposto no item 5.7, observando o item
5.7 e subitens, fica facultado a Administragcdo convocar os licitantes remanescentes do
cadastro de reserva, na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas
condicbes propostas pelo primeiro classificado.

5.12. Na hipdtese 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
atualizacao nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negociacdo os demais licitantes ou fornecedores
remanescentes cujos pregos foram registrados sem reducg&o, observada a
ordem de classificacdo, com vistas a obteng¢ao de preco melhor, mesmo que
acima do precgo do adjudicatario; ou

5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condigdes ofertadas pelos licitantes
ou fornecedores remanescentes, atendida a ordem classificatéria, quando
frustrada a negociagcéo de melhor condigéao.

5.13. A existéncia de precgos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condigdes estabelecidas, mas ndo obrigara a Administragcdo a contratar, facultada a
realizacao de licitacdo especifica para a aquisigao pretendida, desde que devidamente
justificada.

6. ALTERAGAO OU ATUALIZAGAO DOS PREGOS REGISTRADOS

6.1. Os precgos registrados poderao ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos
bens, das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes situagdes:

6.1.1. Em caso de forgca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em
decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias
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incalculaveis, que inviabilizem a execucdo 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 criagdo, alteragdo ou extingdo de quaisquer tributos ou
encargos legais ou a superveniéncia de disposi¢des legais, com comprovada
repercussao sobre os precos registrados;

6.1.3. Na hipotese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou
repactuagao sobre os precgos 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 repactuacgao, podera ser a pedido do interessado,
conforme critérios definidos para a contratagéo.

7. NEGOCIAGAO DE PREGOS REGISTRADOS

7.1.  Na hipétese de o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado
por motivo superveniente, o 6rgao ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para
negociar a reducdo do prego registrado.

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

7.1.2. Na hipétese prevista no item anterior, o gerenciador convocara os
fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagao, para verificar
se aceitam reduzir seus precos aos valores de mercado e ndao convocara os
licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

7.1.3. Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, o 0Orgdo ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos,
adotando as medidas cabiveis para obtencdo de contratagdo mais vantajosa.

7.1.4. Na hipotese de redugcdo do prego registrado, o gerenciador
comunicara aos 6rgaos e as entidades que tiverem firmado contratos
decorrentes da ata de registro de pregos para que avaliem a conveniéncia e a
oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a alteragao contratual,
observado o disposto no art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.2. Na hipdtese de o prego de mercado tornar-se superior ao preco registrado e o
fornecedor ndo poder cumprir as obrigagbes estabelecidas na ata, sera facultado ao
fornecedor requerer ao gerenciador a alteragdo do prego registrado, mediante
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comprovacao de fato superveniente que supostamente o impossibilite de cumprir o
cCompromisso.

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

7.2.2. Nao hipétese de nao comprovagcao da existéncia de fato
superveniente que inviabilize o prego registrado, o pedido sera indeferido pelo
orgao ou entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir as obrigacdes
estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos
do item 9.1., sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n° 14.133, de 2021, e
na legislacéo aplicavel.

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

7.24. Se nao obtiver éxito nas negociagdes, o 6rgdo ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos, nos
termos do item 9.4., e adotarda as medidas cabiveis para a obtencdo da
contratagdo mais vantajosa.

7.2.5. Na hipdtese de comprovagao da majoragéo do prego de mercado que
inviabilize o precgo registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o
6rgao ou entidade gerenciadora atualizara o preco registrado, de acordo com a
realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.26. O o6rgao ou entidade gerenciadora comunicard aos 6rgaos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de
precos sobre a efetiva alteragdo do prego registrado, para que avaliem a
necessidade de alteragdo 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 os itens com prec¢os registrados nas atas de registro
de precos poderao ser remanejadas pelo 6rgao ou entidade gerenciadora entre os érgaos
ou as entidades participantes e nao participantes do registro de pregos.
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8.2. O remanejamento somente podera ser feito:

8.2.1. De oOrgao ou entidade participante para o6érgédo ou entidade
participante; ou

8.2.2. De o6rgdo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade nao
participante.

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

8.4. Na hipotese de remanejamento de 6rgédo ou entidade participante para 6rgao 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 o remanejamento
solicitado, com a redugdo do quantitativo inicialmente informado pelo 6rgdo ou pela
entidade participante, desde que haja prévia anuéncia do 6rgao ou da entidade que sofrer
reducao dos quantitativos informados.

8.6. Caso oremanejamento seja feito entre 6rgaos ou entidades dos Estados, do Distrito
Federal ou de Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro
de precos, observadas as condi¢cdes nela estabelecidas, optar pela aceitacdo ou ndo do
fornecimento decorrente do remanejamento dos itens.

8.7. Na hipotese da compra centralizada, ndo havendo indicagéo pelo érgéo ou pela
entidade gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos
termos do item 8.3, a distribuicao das quantidades para a execug¢ao descentralizada sera
por meio do remanejamento.

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 condigbes da ata de registro de pregos, sem motivo
justificado;

9.1.2. Nao retirar a nota de empenho, no prazo estabelecido pela
Administragdo sem justificativa razoavel,

9.1.3. Nao aceitar manter seu preco registrado, na hipdtese prevista no
artigo 27, § 2°, do Decreto n° 11.462, de 2023; ou
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9.1.4.  Sofrer sangao prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei
n°® 14.133, de 2021.

9.1.4.1. Na hipotese de aplicagdo de sancao prevista nos incisos Ill ou
IV do caput do art. 156 da Lei n° 14.133, de 2021, caso a penalidade
aplicada ao fornecedor nao ultrapasse o prazo de vigéncia da ata de
registro de precgos, podera o 6érgao ou a entidade gerenciadora podera,
mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutengao do registro de
precos, vedadas contratacdes derivadas da ata enquanto perdurarem os
efeitos da sancao.

9.2. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas no item 9.1 sera formalizado
por despacho do o6rgdo ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do
contraditério e da ampla defesa.

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

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

9.4.1. Porrazao 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 negociagdes, nas hipoteses em que o preco
de mercado tornar-se superior ou inferior ao preco registrado, nos termos dos
artigos 26, § 3° e 27, § 4°, ambos do Decreto n® 11.462, de 2023.

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Pregos ensejara aplicagdo das
penalidades estabelecidas no edital.

10.1.1. As sangbes também se aplicam aos integrantes do cadastro de
reserva no registro de pregos que, convocados, nao honrarem o 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 prego (art. 7°, inc. XIV, do Decreto
n° 11.462, de 2023), exceto nas hipoteses em que o descumprimento disser respeito as
contratagdes dos 6rgaos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo

Pagina 10|25



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

orgao participante a aplicagado da penalidade (art. 8°, inc. IX, do Decreto n° 11.462, de
2023).

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

11. CONDIGOES GERAIS

11.1. As condi¢des gerais de execugao do objeto, tais como os prazos para entrega e
recebimento, as obrigacbes da Administracdo e do fornecedor registrado, penalidades e
demais condigbes 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 os
Apéndices, e achada em ordem, vai assinada eletronicamente pelas partes e
encaminhada copia aos demais érgaos participantes (se houver).

Local e data

Assinaturas

Representante legal do 6érgéo 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 classificagao, segue relacado de fornecedores que aceitaram cotar

os itens com pregos iguais ao adjudicatario:

ltem
do Fornecedor (razao social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR
e Mar_ca_ MOd.el.O . Quantidade | Quantidade | Valor|Prazo garantig
X |Especificagao (se exigida| (se exigido|Unidade . . .
) ) Maxima Minima Un | ou validade
no edital) | no edital)

Seguindo a ordem de classificagdo, segue relagdo de fornecedores que mantiveram sua

proposta original:

Item
do Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante)
TR
e a M""’.C? MOd?I(.) . Quantidade | Quantidade | Valor|Prazo garantia
X |[Especificagao| (se exigida| (se exigido|Unidade - . )
; ; 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

QUANTIDADE
MAXIMA
ANUAL

VALOR VALOR
UNITARIO 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 Saude 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 disposi¢des da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais
legislacao aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do
Pregao Eletrénico n. .../2026, mediante as clausulas e condigdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento € a contratagdo de .......................... , has
condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2.  Objeto da contratacéo:

UNIDADE DE VALOR

ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT FORNECIMENTO QUANTIDADE UNITARIO

1.3. Vinculam esta contratagcao, independentemente de transcrigao:
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1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitagao;
1.3.3. A Proposta do contratado;

1.3.4.  Eventuais anexos dos documentos supracitados.

1.4. O cronograma de entrega:

ITEM | PARCELA

QUANTITATIVO | PRAZO MAXIMO DE ENTREGA
(XXXXXXX) (ATE)

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagédo 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,

de 2021.

2.1.1. A prorrogagao de que trata este item é condicionada ao ateste, pela
autoridade competente, de que as condicbes e 0s precos permanecem
vantajosos para a Administracdo, permitida a negociagdo 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 n&o tem direito subjetivo a prorrogagao contratual.

2.1.3. Aprorrogagao de contrato devera ser promovida mediante celebragao
de termo aditivo.

2.1.4. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido
penalizado nas sancdes de declaracdo de inidoneidade ou impedimento de
licitar e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicagao.

3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucgao contratual, os modelos de gestdo e de execugdo, assim
como os prazos e condi¢gdes de conclusdo, entrega, observagao e recebimento do objeto
constam no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.
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4. CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

4.1. As regras 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 RS.......... (veeer)

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

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

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

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos inicialmente contratados s&o fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orgamento estimado,em __/ / (DD/MM/AAAA). (Data da pesquisa
que fixa o prego de referéncia do orgamento estimado)

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

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

8.1. S&o obrigagdes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacbes assumidas pelo
Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos;

8.1.2.  Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de
Referéncia;

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

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execug¢do do contrato e o cumprimento das
obrigagdes 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 sanc¢des previstas na lei e neste Contrato;

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

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

8.1.9. A Administracao tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogagao 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 apurac¢ao de descumprimento de clausulas contratuais.

8.1.12. A Administracdo n&o respondera por quaisquer compromissos
assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execugao do
contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO

O Contratado deve cumprir todas as obriga¢des constantes deste Contrato e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execugcdo do objeto, observando, ainda, as obrigagbes a seguir

dispostas:
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9.1.1.  Entregar o objeto em perfeitas condigbes, conforme especificagdes,
prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado
da respectiva nota fiscal de venda, na qual constaréo as indicagdes 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. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de
acordo com o Caodigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

9.1.3. Comunicar ao contratante, com pelo menos 15 (quinze) dias de
antecedéncia da data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento
do prazo previsto, com a devida comprovacgao;

9.1.4. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do
contrato ou autoridade superior (art. 137, I, da Lei n.° 14.133, de 2021) e
prestar todo esclarecimento ou informacéao por eles solicitados;

9.1.5.  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 execucéo ou dos
materiais empregados;

9.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugao do
objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a Administragdo ou
terceiros, nao reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o
acompanhamento da execug¢dao contratual pelo contratante, que ficara
autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida,
o valor correspondente aos danos sofridos;

9.1.7.  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:

9.1.7.1. Prova de regularidade relativa a Seguridade Social;

9.1.7.2. Certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa
da Uniéo;

9.1.7.3. Certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda
Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado;

9.1.7.4. Certiddao de Regularidade do FGTS — CRF; e
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9.1.7.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

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

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

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

9.1.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com
as obrigagbes assumidas, todas as condigbes exigidas para habilitacdo na
licitacao;

9.1.12. 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 legislacdo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

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

9.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;

9.1.15. Arcar com o ©O6nus 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 o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja
satisfatério para o atendimento do objeto da contratagdo, exceto quando
ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, Il, d, da Lei n° 14.133, de
2021.

9.1.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal,
estadual ou municipal, as normas de seguranga do contratante;
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9.1.17. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producao,
fornecimento e entrega do objeto contratado inclusive aquelas de embalagens
e eventuais perdas e/ou danos, bem como de seguro;

9.1.18. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalacbes 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;

9.1.19. Respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia
de contratagdes publicas federais;

9.1.19.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode
ensejar a fiscalizagado do Tribunal de Contas da Unido e, apos o devido
processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo
para a adogao das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos
termos do art. 71, inciso 1X, da Constituicdo; ou condenagao dos agentes
publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por
sobre preco na execugao do contrato

10. CLAUSULA DECIMA- OBRIGAGOES PERTINENTES A LGPD

10.1. As partes deverao cumprir a Lei n® 13.709, de 2018 (LGPD), quanto a todos os
dados pessoais a que tenham acesso em razdo do certame ou do contrato administrativo
que eventualmente venha a ser firmado, a partir da apresentagcdo da proposta no
procedimento de contratacdo, independentemente de declaragdo ou de aceitagao
expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderdo ser utilizados para as finalidades que
justificaram seu acesso e de acordo com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

10.3. E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipéteses
permitidas em Lei.

10.4. A Administracao devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias uteis sobre todos
os contratos de suboperagdao firmados ou que venham a ser celebrados pelo
CONTRATADO.

10.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, é dever do
CONTRATADO elimina-los, com excec¢ao das hipoteses do art. 16 da LGPD, incluindo
aquelas em que houver necessidade de guarda de documentagdo para fins de
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comprovacado do cumprimento de obrigagdes legais ou contratuais e somente enquanto
nao prescritas essas obrigagdes.

10.6. E dever do CONTRATADO orientar e treinar seus empregados sobre os deveres,
requisitos e responsabilidades decorrentes da LGPD.

10.7. O CONTRATADO devera exigir de SUBOPERADORES e SUBCONTRATADOS o
cumprimento dos deveres da presente clausula, permanecendo integralmente
responsavel por garantir sua observancia.

10.8. O CONTRATANTE podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa
clausula, devendo o CONTRATADO atender prontamente eventuais pedidos de
comprovacao formulados.

10.9. O CONTRATADO devera prestar, no prazo fixado pelo CONTRATANTE,
prorrogavel justificadamente, quaisquer informagdes acerca dos dados pessoais para
cumprimento da LGPD, inclusive quanto a eventual descarte realizado.

10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente
aqueles que se proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em
ambiente virtual controlado, com registro individual rastreavel de tratamentos realizados
(LGPD, art. 37), com cada acesso, data, horario e registro da finalidade, para efeito de
responsabilizacdo, em caso de eventuais omissdes, desvios ou abusos.

10.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato
interoperavel, a fim de garantir a reutilizacdo desses dados pela Administragao
nas hipéteses previstas na LGPD.

10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento
de dados pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD
por meio de opinides técnicas ou recomendacodes, editadas na forma da LGPD.

10.12. Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deverao ser
comunicados a autoridade nacional.

11.CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUGAO

QUANDO FOR SEGURO GARANTIA:

11.1. A contratagdo conta com garantia de execugao, 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.

11.2. As demais condi¢des para a prestagcao de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.
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QUANTO FOR CARTA FIANGA / CAUGAO / TITULO:

11.3. O contratado apresentara, no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, prorrogaveis
por igual periodo, a critério do contratante, contado da assinatura do contrato,
comprovante de prestagao de garantia, podendo optar por cau¢do 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.

11.4. As demais condi¢des para a prestacéo de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

12.CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

12.1. As regras acerca de infragdes e san¢gdes administrativas referentes a execugao do
contrato sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

13.CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA EXTINGAO CONTRATUAL

13.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado,
independentemente de terem sido cumpridas ou n&o as obrigagdes de ambas as partes
contraentes.

13.2. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus para o
CONTRATANTE, mediante justificativa formal de que ndo dispde de créditos
orcamentarios para sua continuidade ou de que o contrato ndo mais lhe oferece vantagem.

13.2.1. Nesse caso, a extingcdo antecipada ocorrera na proxima data de
aniversario do contrato, garantido um prazo minimo de dois meses para ciéncia
formal do contratado, devendo ser observada a regra do art. 183 da Lei n°
14.133, de 2021 para a contagem deste prazo.

13.3. O contrato podera ser extinto com fundamento na auséncia de créditos
orcamentarios ou na perda de vantagem contratual antes da data de aniversario, desde
que ocorra com 6nus para o CONTRATANTE, conforme previsto no art. 138, §2°, da Lei
n° 14.133, de 2021.

13.4. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obriga¢des nele estipuladas,
ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n°
14.133, de 2021, bem como amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla
defesa.
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13.5. Nesta hipdtese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.6. A alteracéo social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa nao
ensejara a extingdo se n&o restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.7. Se a operagdo implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteracao subjetiva.

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

13.8.1. Do balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

13.8.2. Da relagao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
13.8.3. Das indenizagdes e multas.

13.9. A extingdo do contrato ndo configura obice para o reconhecimento do desequilibrio
econdmico-financeiro, hipétese em que sera concedida indenizagdo por meio de termo
indenizatorio.

13.10. O CONTRATANTE podera ainda:

13.10.1. nos casos de obrigacado de pagamento de multa pelo CONTRATADO,
reter a garantia prestada a ser executada, conforme legislagdo que rege a
matéria; e

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

13.11. 0O contrato podera 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 fungéo na licitagédo, ou atue na fiscalizagdo ou na gestao do contrato, ou
que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade,
até o terceiro grau.

14.CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOTAGAO ORGAMENTARIA

14.1. As despesas decorrentes da presente contratagcdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orgamento Geral da Uni&o deste exercicio, na dotagao abaixo
discriminada:

Gestao/Unidade: 00001/250005
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Fonte de Recursos:
Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:

14.2. A dotacgao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apods
aprovacao da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.

15.CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOS CASOS OMISSOS

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

16.CLAUSULA DECIMA SEXTA — ALTERACOES

16.1. Eventuais alteragbes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e
sequintes da Lei n°® 14.133, de 2021.

16.2. O contratado € obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, os
acrescimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

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

16.4. As alteracdes contratuais deverao ser promovidas mediante celebracdo de termo
aditivo, submetido a prévia aprovagado da consultoria juridica do contratante, salvo nos
casos de justificada necessidade de antecipagao de seus efeitos, hipdétese em que a
formalizagc&o do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°
14.133, de 2021).

16.5. Registros que nao caracterizam alteragdo do contrato podem ser realizados por
simples apostila, dispensada a celebracédo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°
14.133, de 2021.
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17.CLAUSULA DECIMA SETIMA - PUBLICAGAO

17.1. Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratagbes 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 Lein.° 14.133,
de 2021, e ao art. 8°, §2° da Lei n. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto
n. 7.724, de 2012.

18.CLAUSULA DECIMA OITAVA - FORO

18.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em Brasilia, Se¢ao Judiciaria do Distrito
Federal, para dirimir os litigios que decorrerem da execugao deste Termo de Contrato que
nao puderem ser compostos pela conciliacdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n°® 14.133/21.

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 n2 [___ ],
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

N2 DA PAGINA,
DATA DE

. . . NOME DO PUBLICACAO E FDIR -
[ imicona., | M | oevtonoo | stchoronano | wos | SRS

INDICADO NO NOME DO APRESENTACAO COMUM DO REGISTRO | REGISTRODO | OFICIALDAUNIAO | AUTORIZACAODE | "L\ o v PLANTA DE | ENDERECO | INFORMACGES | APROVAGAO

EDITAL DO MEDICAMENTO | FARMACEUTICA MERCOSUL - JUNTOA | MEDICAMENTO | DO CERTIFICADO DE | FUNCIONAMENTO | oo ' FABRICACAO COMPLETO RELATIVAS A DO

CERTAME NEM ANVISA JUNTOA BOAS PRATIC{\S DE DA EMPRESA PRODUCAO DOCUMENTAGAO | EXPEDIENTE

ANVISA FABRICAGAO DE REGISTRO*
EMITIDO PELA
ANVISA

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

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

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Data e assinatura do representante legal da empresa licitante




ANEXO V
ANEXO V.B

AUTODECLARAGAO DE INSUMO FARMACEUTICO ATIVO NACIONAL (MEDIFANAC)

], declaro para os devidos fins
], ocorreu ou ocorrera

], inscrita no CNP] sobon? |

Eu, [ ], portador do CPFn? [____], na qualidade de representante legal da empresa [
que a producdo dos lotes dos medicamentos relacionados no quadro 1, que serdo 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 territdrio nacional a partir do material de partida, nos termos da Resolu¢do SEGES-CICS/MGI N2 4, de 18 de outubro de 2024.

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

N2 DA PAGINA,
DATA DE
PUBLICACAO E
) . NOME DO sscixocNo CADIFA - CARTA
N2 DO ITEM DO CODIGO DA NUMERO | oo rorpo | NOMEDOIFA | o OFiciaL | ETAPADE DE DATA DA
MEDICAMENTO NOME DO APRESENTACAO | NOMENCLATURA DE REGISTRO DO NACIONAL DAUNIAODO | FABRICAGAO | CNPJDA enDEReco | ADEQUACAO | oo ovacio
INDICADONO | 1 \cAMENTO | FARMACEUTICA COMUM DO REGISTRO | \iepicamento | UTILZADONA | cepribicapo EM CADA PLANTADE | ¢ovpLeto | D DOSSIE DE DO
EDITAL DO MERCOSUL - JUNTOA JUNTO A PRODUCAO DO DE BOAS PLANTA DE | FABRICACAO INSUMO EXPEDIENTE
CERTAME NCM ANVISA MEDICAMENTO PRODUCAO FARMACEUTICO
ANVISA PRATICAS DE ATIVO
FABRICAGAO
EMITIDO PELA
ANVISA

* Caso inexista, fornecer o documento comprobatério de aprovagdo 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



