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MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

PREGAO ELETRONICO N° 90107/2026
CONTRATAGAO 250005-176/2026
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS
Processo Administrativo n® 25000.030611/2026-51

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

Data da Sess&o:29/09/2026

Horario: 10:00 Horas (Horario de Brasilia)

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

Modo de Disputa: Aberto e Fechado.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagao € a aquisicao de INSULINA HUMANA REGULAR 100
UI/ML - FRASCO 10 ML E INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML - FRASCO 10 ML,
conforme condic¢des, 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.

) UNIDADE | Qtd. Orgio | Qtd. Orgios Total
ITEM| ESPECIFICACAO |CATMAT DE Gerenciador | Participantes (A+B)
MEDIDA (A) (B)
INSULINA HUMANA
1 REGULAR 100 | 0271154 F'%*SCO 2.334.512 1820 2.336.332
UI/ML ML
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INSULINA HUMANA FRASCO
2 NPH 100 UUML | 0271157 | 720 9.492.503 980 9.493.483

1.3. O licitante podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto para
a contratagao, conforme Termo de Referéncia. (havera cotagéo 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 Precgos.

3. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

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

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

3.2. Olicitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagdes efetuadas em
seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive 0s
atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do
provedor do sistema ou do érgéo ou entidade promotora da licitagao 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 6rgéos
responsaveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a
alteracao dos registros tao logo identifique incorregao ou aqueles se tornem desatualizados.

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

3.5. Nao poderao disputar esta licitacao:

3.5.1.  Aquele que n&o atenda as condi¢des deste Edital e seu(s) anexo(s);
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3.5.2.  Autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa
fisica ou juridica, quando a licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de
bens a ele relacionados;

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

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

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

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

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

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

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

3.5.12. Sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da
licitacao;
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3.5.13. Empresas estrangeiras que nao tenham representagao legal no Brasil
com poderes expressos para receber citacdo e responder administrativa ou
judicialmente;

3.6. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execugédo do
contrato agente publico do érgédo ou entidade contratante, devendo ser observadas as
situagcdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apés o exercicio do
cargo ou emprego, nos termos da legislacéo que disciplina a matéria, conforme § 1° do art.
9° da Lei n° 14.133, de 2021.

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

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

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

3.10. O disposto nos itens 3.5.2 e 3.5.3 ndo impede a licitagdo ou a contratagao de servigo
que inclua como encargo do contratado a elaboragdo do projeto basico e do projeto
executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de
execugao.

3.11. 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.

3.12. A vedacéo de que trata o item 3.6 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 orgcamento estimado da presente contratagdo sera de carater sigiloso.
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4.2. Parafins do disposto no item anterior, o orgamento 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 contratacdo ndo prevalecera para
0s 6rgéos de controle interno e externo.

5. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

5.1. Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo 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 sessao 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¢gdes contidas no edital e seus
anexos, bem como de que a proposta apresentada compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os
requisitos de habilitagdo definidos no instrumento convocatério;

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

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

5.34. 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 servigco
ofertado € manufaturado nacional beneficiado por um dos critérios de margem de
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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 pregos deverao ser apresentadas com as aliquotas em vigor, nos termos da
Lei n°® 14.973, de 2024, aplicaveis para o ano de apresentagao da proposta.

5.5.1 A pedido da empresa contratada, o pre¢co do contrato podera ser
revisto, nos termos do art. 134 c/c art. 136, |, da Lei n® 14.133, de 2021, apds
efetiva majoragao das aliquotas, conforme regime de transi¢cédo 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 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.

5.7. A falsidade da declaragédo de que trata os itens 5.3 sujeitara o licitante as sangdes
previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e neste Edital.

5.8. Oslicitantes poderéo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagao
anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

5.9. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos
documentos de habilitagdo pelo licitante, 0 que ocorrera somente apds os procedimentos
de abertura da sess&o publica e da fase de envio de lances.

5.10. Serao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta
dos licitantes convocados para apresentagao de propostas, apds a fase de envio de lances.

5.11. 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:

5.11.1. A aplicagdo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de
percentuais entre os lances, que incidira tanto em relacdo aos lances
intermediarios quanto em relagcao ao lance que cobrir a melhor oferta; e

5.11.2. Os lances serao de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor
final minimo, caso estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

5.12. O valor final minimo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo fornecedor
durante a fase de disputa, sendo vedado:
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5.12.1. Valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando
adotado o critério de julgamento por menor precgo; e

5.13. O valor final minimo parametrizado na forma do item 5.11 possuira carater sigiloso
para os demais fornecedores e para o 6rgédo ou entidade promotora da licitagdo, podendo
ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

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

5.15. 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 informacbdes similares a
especificacdes do Termo de Referéncia.

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

6.2.1.  Quando da convocacgao pelo Pregoeiro para apresentacao de proposta
atualizada, o licitante devera apresenta-la de acordo com o Anexo Il deste Edital.

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 execugao do objeto.

6.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, seréao de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteragao, sob alegagao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

Pagina 7|27



g 4
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

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

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

6.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposigdes nelas contidas, em conformidade com o que dispde 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
guantidades e qualidades adequadas a perfeita execucao contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicdo.

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

6.9. Os licitantes devem respeitar os pregcos maximos estabelecidos nas normas de
regéncia de contratagdes publicas federais, quando participarem de licitagbes publicas;

6.10. Caso o critério de julgamento seja o de menor prego, os licitantes devem respeitar
0s pre¢os maximos previstos no Termo de Referéncia.

6.11. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizacao
pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adog¢ao das medidas necessarias ao exato
cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenacéo dos
agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao
erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepre¢co na execugao do
contrato.

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 préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro
e os licitantes.
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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 diferengca de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagao a proposta que cobrir
a melhor oferta devera ser de 0,15% para o item.

7.9. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de
quinze segundos apds o registro no sistema, na hipdtese 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 pregao eletrénico, 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 duragdo inicial de quinze
minutos. ApGs esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente
dos lances, apds o que transcorrera o periodo de até dez minutos,
aleatoriamente determinado, findo o qual serd automaticamente encerrada a
recepgao de lances.

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
precos até 10% (dez por cento) superiores aquela possam ofertar um lance final
e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste
prazo.

7.11.3. Caso o item em disputa envolva objeto abrangido por margem de
preferéncia, o percentual referido na disposicéo 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.
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7.11.5. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢gbes 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.

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

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

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

7.15. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do
Pregédo, o sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgéao
dos lances.

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

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

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

7.18.1 Para produtos ou servigos abrangidos por margem de preferéncia
normal ou adicional, caso a proposta de menor prego nao tenha por objeto
produto ou servico contemplado pela referida margem, o sistema
automaticamente indicara as propostas de produtos ou servigos que fagam jus
ao diferencial de preco, pela ordem de classificagéo, para fins de aceitagao pelo
sistema.

7.18.2 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.

7.19. 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:
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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 deveréao 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 agbes de equidade entre
homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme Decreto n° 11.430,
de 8 de marco de 2023;

7.19.1.4. Desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade,
conforme Decreto n° 12.304, de 2024.

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

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

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 mitigacdo, 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 serao
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 condigcdes mais vantajosas, apdés definido o resultado do
julgamento.

7.21.1. A negociagao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a
ordem de classificacio 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 Administragao.

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

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

7.21.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de
solicitagado 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

7.22.1.2. Seja fabricado em unidade produtiva situada em territério
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 inovagao 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 prego, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagao e julgamento
da proposta.
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8. DA FASE DE JULGAMENTO

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

8.1.1.  SICAF;

8.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido (https://portaldatransparencia.gov.br/pagina-
interna/603244-cnep); e.

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

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 sangdes 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¢a 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 sangao, o licitante sera reputado inabilitado,
por falta de condi¢ao de participacao.

8.4. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se valido da
aplicagao 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 seréo
reclassificadas, para fins de nova aplicagdo da margem de preferéncia.
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8.5. Verificadas as condi¢des de participacao e de utilizacdo do tratamento favorecido, o
pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacgao ao
objeto e a compatibilidade do preco em relagdo ao maximo estipulado para 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 especificacbes técnicas contidas no Termo de
Referéncia;

8.6.3. Apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do preco
maximo definido para a contratacéao;

8.6.4. Nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administracio;

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

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

8.7.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, s6 sera
considerada apos 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 prego, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderao 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 Formacdo de Precos
elaborada pela Administragdo, 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 aceitagao da proposta.

8.10. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagao
da proposta. A planilha poderd ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo
sistema, desde que nao haja majoragao do prego e que se comprove que este é o bastante
para arcar com todos os custos da contratagéo;
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8.10.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas
gue nao alterem a substancia das propostas;

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

8.11. Para fins de andlise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do
objeto, podera ser colhida a manifestacéo escrita do setor requisitante do insumo ou da
area especializada 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 licitagdo, serao exigidos para
fins de habilitacado, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n° 14.133, de 2021.

9.1.1. A documentacgdo exigida para fins de habilitagc&o juridica, fiscal, social
e trabalhista e econOmico-financeira, podera ser substituida pelo registro
cadastral no SICAF,;

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

9.2.1. 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;

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

9.4. Sera verificado se o licitante apresentou declaragéo de que atende aos requisitos de
habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade das informagdes prestadas, na
forma da lei.

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

9.6. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificagdo, declaragao de que suas
propostas econémicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos
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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 entrega das propostas.

9.7. A habilitagdo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

9.7.1. Somente havera a necessidade de comprovagao do preenchimento de
requisitos mediante apresentagao dos documentos originais nao-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°).

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

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

9.9.1. Os documentos exigidos para habilitacdo 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 solicitagéo
do pregoeiro.

9.10. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente
sera feita em relacdo ao licitante vencedor.

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

9.10.2 Respeitada a excegdao do subitem anterior, relativa a regularidade
fiscal, quando a fase de habilitagdo anteceder as fases de apresentacdo de
propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou exigéncia do presente
subitem ocorrera em relagao a todos os licitantes.

9.10.3. A comprovagao de que trata o cumprimento da reserva de cargos para
pessoas com deficiéncia e reabilitados da Previdéncia Social serdo realizadas
pelo Pregoeiro por meio da emisséao de certiddes junto ao Ministério do Trabalho
e Emprego.
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9.11. Encerrado o prazo para envio da documentacdo de que trata o item 9.9.1, podera
ser admitida, mediante decisdo fundamentada do Pregoeiro, a apresentagdo de novos
documentos de habilitacdo ou a complementacao de informacgdes acerca dos documentos
ja apresentados pelos licitantes, em até 2 (duas) horas, para:

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

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

9.11.3. Suprimento da auséncia de documento de cunho declaratério emitido
unilateralmente pelo licitante;

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

9.12. Findo o prazo assinalado sem o envio da nova documentacgao, restara preclusa essa
oportunidade conferida ao licitante, implicando sua inabilitagéo

9.13. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissédo de contratagdo podera sanar
erros ou falhas, que nao alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica,
mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes
eficacia para fins de habilitagao e classificacao.

9.14. Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro
examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificagéo,
até a apuragao de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto
no subitem 9.9.1.

9.15. Somente serao disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagao
do licitante cuja proposta atenda ao edital de licitagdo, ap6s concluidos os procedimentos
de que trata o subitem anterior.

9.16. A comprovacédo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das
empresas de pequeno porte somente sera exigida para efeito de contratagdo, e ndo como
condigao para participagao na licitagdo (artigo 43, § 1° e 2° da Lei Complementar n°® 123,
de 14 de dezembro de 2006).

10. DO TERMO DE CONTRATO

10.1. Apos a homologagao e adjudicagao, caso se conclua pela contratagdo, sera firmado
termo de contrato.
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10.2. O adjudicatario tera o prazo de 3 (trés) dias uteis, contados a partir da data de sua
convocagao, para assinar o termo de contrato, sob pena de decair o direito a contratagao,
sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital.

10.3. Alternativamente a convocagéo para comparecer perante o 6rgdo ou entidade para
a assinatura do Termo de Contrato 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 eletrdnico 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 apds recebimento da notificagdo pela Administragéo.

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

10.5. O prazo de vigéncia da contratagao é o estabelecido no Termo de Referéncia.

10.6. Na assinatura do contrato sera exigido o Cadastro Informativo de Créditos nao
Quitados do Setor Publico Federal — Cadin e a comprovagao das condi¢gbes de habilitagao
e contratagao consignadas neste Edital, que deverao ser mantidas pelo fornecedor durante
a vigéncia do contrato.

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

10.7. Nas contratagbes de obras, servicos e fornecimentos de grande vulto, o licitante
vencedor devera apresentar programa de integridade, no prazo de 6 (seis) meses, contado
da celebracdo do contrato, conforme Decreto n°® 12.304, de 9 de dezembro de 2024, e
comprovar a sua implantagdo nos termos da Portaria Normativa SE/CGU n°® 226/2025,
considerados o valor original do contrato e o valor que podera ser alcangado por meio de
eventuais aditivos contratuais.

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 convocacgao, para assinar a Ata de Registro
de Precos, cujo prazo de validade encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do
direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

11.2. O prazo de convocagao podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante
solicitagao do licitante mais bem classificado ou do fornecedor convocado, desde que:
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11.2.1. a solicitagdo seja devidamente justificada e apresentada dentro do
prazo; e

11.2.2. ajustificativa apresentada seja aceita pela Administragéo.

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

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

11.5. O preco registrado, com a indicagdo 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
condigbes estabelecidas, mas n&do obrigara a Administragdo a contratar, facultada a
realizacdo de licitagdo especifica para a aquisicdo pretendida, desde que devidamente
justificada.

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

11.8. O prazo de vigéncia da ata de registro de pregos 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 homologacgao da licitagao, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

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

12.1.2. Dos licitantes que mantiverem sua proposta original,

12.1.3. Os licitantes poderao ser convocados pelo Pregoeiro, entre a etapa de
aceitacao da proposta e a habilitacdo para se manifestar, por meio do CHAT do

Pagina 19|27



pe. Y L 4
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Pregéo, 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.

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

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

12.2.2. Para fins da ordem de classificacéo, 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 habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva sera efetuada
quando houver necessidade de contratacdo dos licitantes remanescentes, nas seguintes

hipbteses:

12.3.1. Quando o licitante vencedor n&o assinar a ata de registro de precos no
prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital; ou

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

12.4. Na hipdtese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com precgo 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 atualizagdo na forma prevista no edital, podera:

12.4.1. Convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para
negociagao, na ordem de classificagdo, 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 condigbes ofertadas pelos licitantes
remanescentes, observada a ordem de classificagdo, quando frustrada a
negociagao de melhor condigéo.

13. DOS RECURSOS

13.1. A interposigédo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou
inabilitac&o de licitantes, a anulagéo ou revogacao da licitagédo, observara o disposto no art.
165 da Lei n® 14.133, de 2021.
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13.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimac&do ou de
lavratura da ata.

13.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de
habilitagcdo ou inabilitagdo do licitante:

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

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

13.3.3. O prazo para apresentacao das razdes recursais sera iniciado na data
de intimagao ou de lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitagao;

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

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

13.6. Os recursos interpostos fora do prazo néo serdo conhecidos.

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

13.8. O recurso e o pedido de reconsideracéao terao efeito suspensivo do ato ou da deciséo
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 permanecerao 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 infragdo 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;

Pagina 21|27



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

14.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado,
nao mantiver a proposta em especial quando:

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
especificagcdes do edital;

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

14.1.4. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro
de preco no prazo estabelecido pela Administragao;

14.1.5. Apresentar declaragdo ou documentagao falsa exigida para o certame
ou prestar declaragéao falsa durante a licitagao;

14.1.6. Fraudar a licitacao;

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

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

14.2. Com fulcro na Lein® 14.133, de 2021, a Administrag&do 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 punicéo ou até que seja promovida sua
reabilitacdo perante a prépria 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 Administragdo Publica

14.3.5. A implantacdo ou o aperfeigopamento 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 infragdes 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 infragbes 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 sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou néo, a
penalidade de multa.

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

14.7. A sangéo de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em
decorréncia das infracbes administrativas relacionadas nos itens 14.1.1; 14.1.2, 14.1.3 e
14.1.4., quando nao se justificar a imposicado de penalidade mais grave, e impedira o
responsavel de licitar e contratar no ambito da Administragcdo 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 sangao de declaragao de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infragées dispostas nos itens 14.1.4;
14.1.5; 14.1.6; 14.1.7, 14.1.8 e 14.1.9 bem como pelas infragcbes administrativas previstas
nos itens 14.1.1; 14.1.2, 14.1.3 e 14.1.4 que justifiquem a imposi¢do 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, no prazo estabelecido pela Administracido, descrita no item 14.1.4, caracterizara o
descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata
perda da garantia de proposta em favor do 6rgdo ou entidade promotora da licitagao, nos
termos do art. 45, §4° da IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

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

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

14.12. Cabera a apresentacao de pedido de reconsideragdo da aplicacdo da sancéo de
declarag&o 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 reconsideragao terao efeito suspensivo do ato ou da deciséo
recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

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

14.15. Para a garantia da ampla defesa e contraditério dos licitantes, as notificagdes serao
enviadas eletronicamente para os enderecos 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 serdo considerados de uso continuo da empresa, néo
cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicagbes 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 impugnacgédo e esclarecimentos referentes ao processo licitatério
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 elaboragdo deste Edital e
seus anexos, decidir sobre a impugnagcao e ou manifestar-se sobre os esclarecimentos
solicitados no prazo de até 03 (trés) dias uteis contados da data de recebimento do pedido,
limitado ao ultimo dia util anterior a data da abertura do certame.

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

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

15.6. As respostas aos pedidos de esclarecimento e impugnacdes serao 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 realizagéo 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
realizacdo 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 sessdo publica
observarao o horario de Brasilia - DF.

16.4. A homologacéao do resultado desta licitagdo nao implicara direito a contratagao.
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16.5. As normas disciplinadoras da licitagcdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da
Administragao, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratagéo.

16.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentagdo de suas
propostas e a Administragdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da condugao 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. S se iniciam e vencem os prazos em dias de
expediente na Administragao.

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

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

16.10.O0 Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de
Contratagbes Publicas (PNCP) e endereco eletrdnico: https://www.gov.br/pncp/pt-br.

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 — itens, quantitativos, cronograma e enderegos de entrega - érgaos
participantes
Anexo lll - Modelo de Proposta de Precos
Anexo IV - Minuta de Ata de Registro de Pregos
Apéndice | da ARP — Quadro de Cadastro de Reserva
Apéndice Il da ARP — Quadro de Registro de Pregos
Apéndice Ill da ARP — Planilha da ARP

Anexo V - Minuta de Contrato
Anexo VI - Autodeclaragdo Margem de preferéncia
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Brasilia, 16 de setembro de 2026.

GENIVANO PINTO DE ARAUJO
Diretor do Departamento Logistico em Saude
(Edital autorizado pela autoridade competente, conforme Despacho (SEI n® 0057974997)
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@ Compras.govbr UASG 250005

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Termo de Referéncia 87/2026

Informacoes Basicas

NG
tmero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
87/2026 250005-DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM ELYSA BEATRIZ DE OLIVEIRA 19/08/2026 14:28 (v
SAUDE DAMAS 0.23)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25000.030611/2026-51

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

PREGAO COM SISTEMA DE REGISTRO DE PREGOS

1.1. Aquisicao de Insulina Humana Regular 100 Ul/mL - Frasco 10 mL e Insulina Humana NPH 100 Ul/mL - Frasco 10

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

UNIDADE DE | QUANTIDADE VALOR VALOR

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT P
MEDIDA TOTAL UNITARIO | TOTAL

Insulina Humana - -
1 271154 Frasco 10 mL 2.336.332 Sigiloso Sigiloso
Regular 100 Ul/mL

Insulina Humana - -
2 NF‘)JF'I 100”U| Y 271157 | Frascol0mL | 9.493.483 Sigiloso | Sigiloso

1.2. Estimativas de consumo individualizadas, do 6rgao gerenciador e 6rgao(s) e entidade(s) participante(s).

Orgdo gerenciador - Ministério da Saude

UNIDADE DE [REQUISICAO | REQUISICAO |QUANTIDADE

ITEM DESCRICAO MEDIDA MIiNIMA MAXIMA TOTAL

Farmaco: Insulina humana regular

Concentragdo: 100 Ul/mL

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

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢des — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025
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Forma Farmacéutica: Solugao injetavel
Via de Administracdo: Injetavel

Uso Adulto e Pediatrico

Frasco 10 mL

466.902

1.167.256

2.334.512

Farmaco: Insulina humana NPH
Concentragdo: 100 Ul/mL

Forma Farmacéutica: Suspenséo injetavel
Via de Administracdo: Injetavel

Uso Adulto e Pediatrico

Frasco 10 mL

1.898.501

4.746.252

9.492.503

Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO

ITEM

DESCRICAO

UNIDADE DE
MEDIDA

REQUISICAO
MiNIMA

REQUISICAO
MAXIMA

QUANTIDADE
TOTAL

Farmaco: Insulina humana regular
Concentragdo: 100 Ul/mL

Forma Farmacéutica: Solugao injetavel
Via de Administracdo: Injetavel

Uso Adulto e Pediatrico

Frasco 10 mL

100

160

320

Farmaco: Insulina humana NPH
Concentragdo: 100 Ul/mL

Forma Farmacéutica: Suspenséo injetavel
Via de Administracéo: Injetavel

Uso Adulto e Pediatrico

Frasco 10 mL

60

140

280

Instituto Nacional de Cardiologia - INC

ITEM

DESCRICAO

UNIDADE DE
MEDIDA

REQUISICAO
MIiNIMA

REQUISICAO
MAXIMA

QUANTIDADE
TOTAL

Farmaco: Insulina humana regular
Concentragdo: 100 Ul/mL
Forma Farmacéutica: Solucgao injetavel

Via de Administracdo: Injetavel

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

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢des — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025

Frasco 10 mL

150

750

1.500
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Uso Adulto e Pediatrico

Farmaco: Insulina humana NPH
Concentracdo: 100 Ul/mL

2 |Forma Farmacéutica: Suspensdo injetavel | Frasco 10 mL 150 350 700
Via de Administracdo: Injetavel

Uso Adulto e Pediatrico

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

1.5. O objeto desta contratacdo ndo 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 data 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 sua necessidade é
permanente e continua, sendo a vigéncia plurianual mais vantajosa considerando a otimizacdo e celeridade dos
fluxos e procedimentos de contratacdes anuais, aliviando os setores de compras e licitagdes de repeticdo da
demanda apresentada e evitando eventuais interrup¢des no fornecimento.

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

1.8. Sera permitida cotacao parcial de no minimo 20%.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

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

2.2. O objeto da contratacdo esté previsto no Plano de Contratagdes Anual 2026, conforme detalhamento a sequir:
[) ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000042/2026
II) Data de publicacdo no PNCP: 15/05/2025
1) Id do item no PCA: 1175 e 1176
VI) Classe/Grupo: Insumos Estratégicos de Saude - IES

V) Identificador da Futura Contratacdo: 250005-498/2026

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

3.1. A descri¢do da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tdpico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

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

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

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 3de21
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025



4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Sustentabilidade

4.1. A presente contratacdo atende as orientacdes do Guia Nacional de Contratacbes Sustentaveis da Advocacia-
Geral da Unido (AGU) no que concerne a Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da
Saude, Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

4.1.1. EspecificacBes técnicas de sustentabilidade:

4.1.1.1. SO sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n°
6.360, de 1976 e Decreto n°® 8.077, de 2013.

4.1.1.2. Os produtos deverdo ser acondicionados e transportados em conformidade com as boas préticas de
armazenamento e distribuicdo de medicamentos.

Sustentabilidade Social

4.2. Considerando a natureza do objeto (aquisicdo de medicamentos), ndo se aplica, de forma direta, a exigéncia de
priorizacdo de méao de obra local, uma vez que ndo ha prestacdo de servicos continuados ou instalagédo de
equipamentos.

Indicacdo de marcas ou modelos

4.3. Na presente contratacdo ndo serd admitida a indicagdo de marcas, caracteristicas ou modelos.
Da exigéncia de amostra

4.4. N&o seré necesséria a apresentacdo de amostras ou protétipos do objeto.

Subcontratacao

4.5. Ndo sera admitida a subcontratagéo do objeto contratual.

Garantia da contratacao

4.6. Sera exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, com
validade durante a execuc¢éo do contrato e 90 (noventa) dias apés término da vigéncia contratual, podendo o
Contratado optar pela cau¢éo em dinheiro ou em titulos da divida publica, seguro-garantia, fianga bancéria ou titulo
de capitalizacao, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total da contratacao .

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

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

4.7.2. Caso o adjudicatario ndo apresente a apolice de seguro de garantia antes da assinatura do contrato, ocorrera a
precluséo do direito de escolha dessa modalidade de garantia.

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

4.7.4. Sera permitida a substituicdo da apolice de seguro-garantia na data de renovacédo ou de aniversario, desde que
mantidas as condi¢cdes e coberturas da apolice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os periodos
de suspensao contratual.
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4.7.5 Caso o adjudicatario ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apélice de seguro de garantia antes da
assinatura do contrato, devera apresentar, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a
critério do Contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante de prestacédo de garantia nas modalidades de
caucdo em dinheiro ou titulos da divida publica, fianca bancaria ou titulos de capitalizacao.

4.8. 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 Econémica Federal, com corregcdo monetaria.

4.9. Caso a opc¢ao 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 econdmicos, conforme definido pelo Ministério competente.

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

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

4.11.1. O titulo de capitalizacdo devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as condi¢des gerais e 0
namero do processo administrativo sob o qual o plano de capitalizacdo foi aprovado pela Susep (art. 8°, lll, da Circular
SUSEP n° 656, de 11 de margo de 2022).

4.12. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de ndo aceitagdo, o pagamento de:

4.12.1 prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obrigactes
nele previstas; e

4.12.2. multas moratorias e punitivas aplicadas pela Administracdo ao Contratado.

4.13. No caso de alteracao do valor do contrato, ou prorrogacéo de sua vigéncia, a garantia devera 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 emisséo do apostilamento, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratacéo.

4.14. Na hipotese de suspensao do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracdo, o Contratado ficara
desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da execucéo ou o
adimplemento pela Administragéo.

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

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

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

4.16.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apélice, sua
caracterizacdo e comunicacao poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa
do sinistro, desde que respeitados 0s prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da
Circular Susep n°662, de 11 de abril de 2022.

4.17. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da carta fianca, autorizacéo para a liberacao de importancias
depositadas em dinheiro a titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de capitaliza¢éo, acompanhada de
declara¢do do Contratante, mediante termo circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas as clausulas do
contrato.

4.17.1. A extingdo da garantia na modalidade seguro-garantia observara a regulamentacéo da Susep.
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4.17.2. A Administracdo devera apurar se h4 alguma pendéncia contratual antes do término da vigéncia da apdlice.

4.18. A garantia somente sera liberada ou restituida apés a fiel execucéo do contrato ou apds a sua extingao por
culpa exclusiva da Administracédo e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.

4.19. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Termo de
Referéncia.

4.20. O garantidor néo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo Contratante com o objetivo de
apurar prejuizos e/ou aplicar san¢ées ao Contratado.

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

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte

4.22. Na presente licitacdo, ndo sera realizada a reserva de cota para microempresas (ME) e empresas de pequeno
porte (EPP), tendo em vista que o valor estimado da contratacéo ultrapassa o limite de receita bruta anual previsto
para o enquadramento como ME ou EPP, nos termos do art. 39, incisos | e 1, da Lei Complementar n° 123, de 2006,
que estabelece o teto de R$ 4.800.000,00 para empresas de pequeno porte.

Margem de Preferéncia

4.23. O objeto da contratacdo enquadra-se na margem de preferéncia 5% normal ou de 10% adicional, prevista no
Decreto n.° 11.890 de 22 de janeiro de 2024, conforme disposto na Resolu¢do n.° SEGES-CICS/MGI n° 4, de 18 de
outubro de 2024 da Comisséao Interministerial de ContratacGes 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. Em cada execucao da Ata de Registro de Precos, as parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condicdes:

Orgao gerenciador - Ministério da Saude

Quantitativo

Item Requisicdo Parcela Prazo de Entrega Estimado

Estimado
12 233.451 Até 60 dias apds assinatura do contrato
. 22 233.451 Até 90 dias apds assinatura do contrato
Maxima p:or 32 233.451 Até 120 dias ap6és assinatura do contrato
Execucao - - -
42 233.451 Até 150 dias apds assinatura do contrato
1 . p -
52 233.452 Até 180 dias ap6és assinatura do contrato

Total da Execucdo
¢ 5 parcelas 1.167.256 —

(Méaximo)
12 949.250 Até 60 dias apds assinatura do contrato
. 22 949.250 Até 90 dias apds assinatura do contrato
M::;:‘:ggzr 32 949.250 Até 120 dias ap6és assinatura do contrato
42 949.251 Até 150 dias apds assinatura do contrato
2 52 949.251 Até 180 dias ap6s assinatura do contrato

Total da Execucao

. 5 parcelas 4.746.252 —
(Maximo) P
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Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO

Quantitativo

Item Requisicdo Parcela . Prazo de Entrega Estimado
Estimado
12 53 Até 15 dias ap6s assinatura do contrato
Maxima por p . p -
X! F: 22 53 Até 165 dias apds assinatura do contrato
Execucao - — -
32 54 Até 285 dias ap0ds assinatura do contrato
1
Total da Execucao
Lo ¢ 3 parcelas 160 —
(Maximo)
12 46 Até 15 dias ap6s assinatura do contrato
Maxima por P . p -
X! F: 22 46 Até 165 dias apds assinatura do contrato
Execucao - - -
32 48 Até 285 dias ap0ds assinatura do contrato
2
Total da Execucao
- ¢ 3 parcelas 140 —
(Maximo)
Instituto Nacional de Cardiologia - INC
C uantitativo .
Item Requisicdo Parcela Q . Prazo de Entrega Estimado
Estimado
. 12 250 Até 30 dias apds assinatura do contrato
Maxima Eor 2a 250 Até 90 dias apds assinatura do contrato
Execucao
32 250 Até 120 dias ap6s assinatura do contrato
1
Total da Execucao
o & 3 parcelas 750 —
(Maximo)
Maxima por 12 175 Até 30 dias apds assinatura do contrato
Execucao 22 175 Até 120 dias ap6s assinatura do contrato
2 Total da E
otal da Execucao
¢ 2 parcelas 350 —

(Maximo)

5.2. Caso a execucdo da ARP ocorra em quantitativo diferente do previsto como requisicdo maxima, as parcelas
deverao ser entregues seguindo a mesma proporcionalidade do quadro acima.
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5.3. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razfes respectivas com
pelo menos 30 (trinta) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

5.3.1. No caso da entrega para o 6rgdo participante Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO, a
empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 10 (dez) dias de antecedéncia para que
gualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

5.3.2. No caso da entrega para o 6rgéo participante Instituto Nacional de Cardiologia - INC, a empresa devera
comunicar as razdes respectivas com pelo menos 15 (quinze) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situa¢des de caso fortuito e forga maior.

5.4. Os bens deverao ser entregues no seguinte endereco:
Orgdo gerenciador - Ministério da Satude

* Rua Jamil Jodo Zarif, nimero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 a 17 e 18 A, Municipio de Guarulhos
— SP, CEP 07143-000.
* E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br.

Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO

* Avenida Brasil, 500, 2° andar - Area de Farmacia. Rio de Janeiro - RJ, CEP 20940-070
* E-mail para agendamento: farmaceuticos@into.saude.gov.br

Instituto Nacional de Cardiologia - INC

* R. das Laranjeiras, 374 - Laranjeiras, Rio de Janeiro - RJ, CEP 22240-006
* E-mail para agendamento: farmacia@inc.saude.gov.br

5.5. 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.

5.6. Na hipotese do ndo cumprimento do limite acima preconizado o Ministério da Saude deverd ser consultado,
prévia e oficialmente, para manifestacéo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

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

5.8. O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 5.5. podera caracterizar descumprimento parcial
do contrato e a CONTRATADA poderé sofrer san¢do, conforme contrato.

5.9. Na hipétese do ndo cumprimento do limite preconizado no subitem 5.5, além da aplicacdo da previsdo do subitem
5.6, também sera necessario que o CONTRATANTE seja consultado oficialmente, com antecedéncia minima de 15
(quinze) dias da data da entrega, para manifestacédo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do objeto
contratado.

5.10. Caso a CONTRATANTE entenda ser viavel o recebimento do produto para garantir a continuidade do
abastecimento da Rede, a CONTRATADA devera apresentar carta de compromisso de troca prevendo a substituicdo
integral do quantitativo/lote que n&o for consumido dentro do prazo de validade. A substituicdo devera ocorrer em
todos os Estados da Federacéo e/ ou no almoxarifado do Ministério da Saude, nos prazos e condi¢des definidos pela
CONTRATANTE.

5.11. Na carta de compromisso de troca, a CONTRATADA devera se comprometer a retirar o objeto que vier a vencer
para o devido descarte, sem qualquer 6nus a CONTRATANTE.

5.12. Os rétulos deverdo estar de acordo com a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro
de 2022 - Anvisa, que estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos e futuras atualizac¢oes;
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5.12.1 Em carater 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
gue danifiqgue a embalagem se retirada.

5.12.1.1. Nesse caso, o Ministério da Saude devera ser consultado, prévia e oficialmente, para
manifestagéo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

5.13. 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.

5.14. O produto devera conter em suas embalagens as informag8es de carater obrigatério, em conformidade com a
RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022.

5.15. Com relagdo aos subitens 5.12, 5.13 e 5.14, as empresas detentoras de medicamentos regularizados gozaréo
do prazo para adequacgdo 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 legislacao anterior.

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

5.17. 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 nédo 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.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.18. Nao serdo necessarias, para a presente contratacdo, a exigéncia de garantia contratual dos bens ou a
fixacdo de condicbes de manutencdo e assisténcia técnica, em razdo de que a presente aquisicdo concerne a
aquisicao de produtos para saude.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da
Lei n°® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecuc¢ao total ou parcial.

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

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

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adog¢éo de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

6.5. Apo6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6érgdo ou entidade podera convocar o representante
da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que contera informacdes
acerca das obrigacbes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do
plano complementar de execucdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das
sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacado

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

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

6.8. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas
a execucdo do contrato, com a descricdo 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 emitird notificacées para a correcao
da execucao do contrato, determinando prazo para a corre¢ao.

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

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

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

Fiscalizagdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condigbes de habilitagdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formaliza¢do de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario.

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

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

Gestor do Contrato
6.16. Cabe ao gestor do contrato:

6.16.1. coordenar a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os
registros formais da execucédo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do
registro de ocorréncias, das alteracées e das prorrogacfes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequac¢des do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo.

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 manutencdo das condi¢cdes de habilitagdo da contratada, para fins de empenho de
despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da
despesa no relatério de riscos eventuais.

6.16.4. emitir documento comprobatdrio da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial
guanto ao cumprimento de obrigagfes assumidas pelo Contratado, com mencdo 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 obrigaces.
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6.16.5. tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacao para fins de
aplicagdo de sanc@es, 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 informacdes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham justificado a
contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracgao.

6.16.7. enviar a documentagcao pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de
liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

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

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

c) der causa a inexecucao total do contrato;
d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracédo falsa durante a execucao do contrato;
f) praticar ato fraudulento na execuc¢ao 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 infracdes acima descritas as seguintes sancodes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecu¢do parcial do contrato, sempre que ndo se
justificar a imposicéo 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 néo se justificar a imposicéo de penalidade mais grave;

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

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratéria, para as infracdes 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;

7.2.4.2. Morat6ria 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 apresentacao,
suplementacéo ou reposicao da garantia, caso haja a exigéncia de garantia de execucao;

7.2.4.2.1. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacdo, suplementacdo ou
reposicdo da garantia autoriza a Administracdo a promover a extincdo do contrato por
descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso | do art.
137 da Lei n. 14.133, de 2021.

7.2.4.3. Compensatoria, para as infragfes descritas acima alineas “e” a “h” de 5% (cinco por cento) a
10% (dez por cento) do valor da contratacéo.
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7.2.4.4. Compensatéria, para a inexecucao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 10% (dez
por cento) a 20% (vinte por cento) do valor da contratacao.

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

7.2.4.6. Compensatoria, 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 contratacéo.

7.2.4.7. Compensatéria, para a infragdo descrita acima na alinea “a”, de 2% (dois por cento) a 5% (cinco
por cento) do valor da contratacao.

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

7.4. Todas as sanc¢0des previstas neste Termo de Referéncia poderéo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

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

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

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

7.8. A aplicacdo das sang0es 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 declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditorio, as notificac8es serdo enviadas eletronicamente para os
enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

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

7.9. Na aplicacdo das sang¢fes serdo considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;
7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
7.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos
6rgaos de controle.

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

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

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

7.12.1. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sancgfes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar séo
passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.14. Os débitos do Contratado para com a Administragdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizac6es, nado inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado
possua com 0 mesmo 6rgdo ora Contratante, na forma da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de
2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

8.1. Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma 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 verificagdo de sua conformidade com as especificagbes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

8.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificagcdes 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 Uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou
instrumento de cobranga equivalente pela Administracao, apos a verificagdo 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 Il do
art. 75 da Lei n° 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 5 (cinco) dias Uteis.

8.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual
periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a 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 & empresa para emissdo de Nota Fiscal
guanto a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

8.7. O prazo para a solugédo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execucao do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidacéo
de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

8.8. O recehimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca dos
bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem
correrdo por conta do Contratado e séo condi¢cdo para o recebimento do objeto.
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Liquidacao

8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de 10 (dez) dias Uteis para fins
de liquidag&o, na forma desta sec¢édo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §3° da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

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

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

8.12.1. o prazo de validade;

8.12.2. a data da emisséo;

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

8.12.4. o periodo respectivo de execugao do contrato;

8.12.5.0 valor a pagar; e

8.12.6. eventual destaque do valor de reten¢des 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 ficard sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apés a comprovacao da regularizagcdo da situacao, sem 6nus ao Contratante;

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

8.15. A Administracao devera realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1 verificar a manutencédo das condicfes de habilitacédo exigidas;

8.15.2. identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo/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 situacdo de irregularidade do Contratado, sera providenciada sua
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

8.17. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante dever4 comunicar aos
orgdos responsaveis pela fiscalizagédo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como quanto
a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para
garantir o recebimento de seus créditos.

8.18. Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necessdrias a rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao Contratado a ampla defesa.

8.19. Havendo a efetiva execuc¢do do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso o Contratado ndo regularize sua situacao junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidacdo da
despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.
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8.21. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado seréo atualizados monetariamente entre
o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicacdo do indice de Precos ao
Consumidor Amplo (IPCA) de corre¢do monetaria.

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. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
8.24. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacao aplicavel.

8.25. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo retidos na fonte, quando
da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

8.26. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006,
nao sofrerd a retengéo tributaria 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 tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessdo de Crédito
8.27. As cessdes de crédito dependerdo de prévia aprovacdo do Contratante.

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

8.27.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condicbes de
habilitagdo por parte do Contratado (cedente), a celebragéo do aditamento de cessao de crédito e a realizagao
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.

8.27.3. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado)
pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢bes 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 comprovagédo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de
multas, glosas e prejuizos causados a Administracéo.

8.27.4. A cessédo de crédito ndo afetard a execugcdo do objeto contratado, que continuara sob a integral
responsabilidade do Contratado.

8.28. O disposto nesta secdo nao 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

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

8.30. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, os prec¢os iniciais seréo
reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do IPCA, exclusivamente para as obrigacbes iniciadas e
concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.

8.31. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o0 interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos
financeiros do Gltimo reajuste.
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8.32. No caso de atraso ou ndo divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a
importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferengca correspondente tdo logo seja(m)
divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.33. Nas aferi¢bes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

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

8.35. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do prec¢o do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

8.36. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

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

Forma de fornecimento

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

9.3. Para fins de habilitacéo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacdo juridica

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

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

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

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

9.8. Sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizacéo 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 Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
marc¢o 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 empreséria: inscricao 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 averbacéo no Registro onde tem sede a matriz;
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9.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracbes ou da consolidacao
respectiva.

Habilitacdo 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 Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional,

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

9.15. Declaracdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do art. 7° XXXIIl, da
Constituicao.

9.16. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacédo 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;

9.17. 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;

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

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

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

Qualificacdo Econémico-Financeira

9.21. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se
trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participagéo na licitacdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

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

9.23. Balanco patrimonial, demonstracédo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contabeis 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:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo
LG =

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Total
SG =

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
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Ativo Circulante
LC =

Passivo Circulante

9.24. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez
Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitagdo patriménio liquido
minimo de 10% do valor total estimado da contratacao.

9.25. Os indicadores fixados acima deverdo ser atingidos em cada um dos dois Ultimos exercicios sociais, sob pena
de inabilitacéo;

9.26. Os documentos referidos acima limitar-se-d0 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constituida ha menos de 2 (dois) anos;

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

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

Qualificacao Técnica

9.29. Prova de atendimento aos requisitos sanitarios e regulatorios, previstos na lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976;

9.30.1. Licenga ou Alvara Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitéaria local;

9.30.1.1. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitacdo emitida pela Anvisa.
Quando se tratar de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n° 344/1998, devera ser apresentada
Autorizacdo Especial (AE) do estabelecimento;

9.30.1.2. Registro do produto emitido pela Anvisa, ou cépia da publicacao do registro no Diario Oficial da Unido.
Sera permitida a apresentacdo de cépia 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;

9.30.1.3. As documentacdes deverdo estar legiveis e identificadas, com as informacdes referentes ao objeto e
a empresa realcadas e sombreadas (principalmente as publicadas em diario oficial) e separadas respeitando,
necessariamente, a ordem da relag&o acima.

9.30.1.5. Os documentos deverdo estar digitalizados e ndo serdo aceitas documentacfes vencidas e nem
protocolos.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

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

9.32. Na hipotese 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
serédo 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.

9.32.1 Sociedade empreséria estrangeira, que ainda nao funcionem no pais, deverdo instituir representacdo
legal no Brasil, por meio de pessoa juridica detentora do registro do produto perante a ANVISA, com poderes
para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente, nos termos do Inciso Ill do Artigo 20-A, da
INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018 (Atualizada).
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9.32.2. No caso de empresa estrangeira que ndo funcione no pais, essa devera apresentar documentos
equivalentes, por meio do Sistema de Cadastramento Unificado — SICAF, nos termos do pardgrafo Unico do art.
70 da Lei 14.133/2021, e da Instrugdo Normativa SEGES/MGI n. 53, de 28 de dezembro de 2023.

9.33. Nao serao aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos.

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

9.35. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de niameros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribuigdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

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

10.1.1. Quando as propostas permanecerem com precos acima do orcamento estimado, o custo estimado da
contratacdo sera tornado publico apés a fase de lances.

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

10.3. Em caso de Registro de Precos, 0s prec¢os 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
servigos registrados, nas seguintes situagoes:

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

10.3.2. em caso de criacao, alteracao ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia
de disposi¢des legais, com comprovada repercussao sobre os prec¢os registrados;

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

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

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacéo para o Orgio Gerenciador da contratacdo correrdo a conta
de recursos especificos consignados no Orcamento Geral da Uniéo.

11.2. A contratacao sera atendida pela seguinte dotacao:

I) Gestdo/unidade: Fundo Nacional de Saude;
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) Fonte de recursos: funcional-programética n°® 10.303.5117.20AE.0001 - Promocdo da Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atengéo Basica em Saude;

[II) Programa de trabalho: 10.303.5117.20AE.0001 — PTRES 234409 — PO 0003;
IV) Elemento de despesa: 339030 Medicamento/Insumo;
V) Plano interno: Nacional - PO 0003 - Aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude.

11.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagao da Lei Orcamentaria
respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11.4. No caso dos participantes INTO e INC, as despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de
recursos especificos consignados no Orcamento Geral da Uniéo.

11.4.1. A indicacdo da dotacdo or¢camentéria fica postergada para 0 momento da assinatura do contrato ou
instrumento equivalente.

12. DISPOSICOES FINAIS

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

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

12.3. Havera a possibilidade de adeséao de registros de precos para 6rgdos ndo participantes, observado o disposto
no art. 15, inciso XI, ¢/c o art. 32 do Decreto n. 11.462/2023.

12.4. A Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 1 ano, prorrogavel por igual periodo. Com possibilidade de renovar
0s quantitativos registrados, desde que comprovada a vantajosidade, conforme o art. 84 da Lei 14.133/2021 e o
Decreto 11.462/2023. Orientacdo respaldada no Parecer n°® 00075/2024/DECOR/CGU/AGU (cgu.agu.gov.br/decor).

12.5. Conforme preceitua o art. 7° da IN SEGES/ME n° 58/2022 e o inciso Il do §1° do art. 8° da Portaria SEGES/ME
n° 8.678, de 16/07/2021, a presente aquisi¢cdo esta contemplada no Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PLS), em
conformidade com a meta de promoc¢do de praticas sustentaveis na gestdo de compras publicas. A acdo esta
alinhada ao objetivo de garantir a eficiéncia logistica e a continuidade do fornecimento de medicamentos essenciais,
contribuindo para a racionalizagdo do consumo, a reducdo de desperdicios e a sustentabilidade dos processos de
aquisicdo e distribuicdo no ambito do SUS, além de colaborar para o alcance dos objetivos institucionais de
sustentabilidade e eficiéncia administrativa.

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

N&o se aplica.

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

N&o se aplica.
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15. 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.

DANIEL EMILIO DA SILVA ALMEIDA

Coordenador

KARINNA MOURA BOAVIAGEM

Coordenadora-Geral

NELIO CEZAR DE AQUINO

Diretor
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@ Compras.govbr

1. Informacoes Basicas

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Numero do processo: 25000.030611/2026-51

2. Descricado da necessidade

Estudo Técnico Preliminar 72/2026

UASG 250005

2.1. Trata-se de aquisicao de Insulina Humana Regular 100 Ul/mL - Frasco 10 mL e Insulina Humana NPH 100 Ul/mL

- Frasco 10 mL, nos termos da tabela abaixo:

~ UNIDADE DE | QUANTIDADE VALOR VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT B
MEDIDA TOTAL UNITARIO | TOTAL
Insulina Humana
1 271154 Frasco 10 mL 2.336.332 Sigiloso Sigiloso
Regular 100 Ul/mL
Insulina Humana
2 271157 F 10 mL .493.4 igil igil
NPH 100 Ul/mL 5 rasco 10 m 9.493.483 Sigiloso Sigiloso

2.1.1. Estimativas de consumo individualizadas, do 6rgao gerenciador e 6rgao(s) e entidade(s) participante(s).

Orgao gerenciador - Ministério da Saude

ITEM

DESCRICAO

UNIDADE DE (REQUISIGAO
MEDIDA

MIiNIMA

REQUISICAO
MAXIMA

QUANTIDADE
TOTAL

Uso Adulto e Pediatrico

Farmaco: Insulina humana regular
Concentragdo: 100 Ul/mL
Forma Farmacéutica: Solugao injetavel

Via de Administracdo: Injetavel

Frasco 10 mL

466.902

1.167.256

2.334.512

Farmaco: Insulina humana NPH
Concentracdo: 100 Ul/mL
Forma Farmacéutica: Suspenséo injetavel

Via de Administracdo: Injetavel

Frasco 10 mL

1.898.501

4.746.252

9.492.503

1de 23



Uso Adulto e Pediatrico

Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO

~ UNIDADE DE (REQUISIGAO | REQUISICGAO [QUANTIDADE
ITEM DESCRICAO ; p
MEDIDA MINIMA MAXIMA TOTAL
Farmaco: Insulina humana regular
Concentragdo: 100 Ul/mL
1 |Forma Farmacéutica: Solucéo injetavel Frasco 10 mL 100 160 320
Via de Administracdo: Injetavel
Uso Adulto e Pediétrico
Farmaco: Insulina humana NPH
Concentragdo: 100 Ul/mL
2 |Forma Farmacéutica: Suspensao injetavel | Frasco 10 mL 60 140 280
Via de Administracdo: Injetavel
Uso Adulto e Pediatrico
Instituto Nacional de Cardiologia - INC
o UNIDADE DE |REQUISICGAO | REQUISICAO [QUANTIDADE
ITEM DESCRICAO . -
MEDIDA MINIMA MAXIMA TOTAL
Farmaco: Insulina humana regular
Concentragdo: 100 Ul/mL
1 |Forma Farmacéutica: Solucéo injetavel Frasco 10 mL 150 750 1.500
Via de Administracéo: Injetavel
Uso Adulto e Pediétrico
Farmaco: Insulina humana NPH
Concentragdo: 100 Ul/mL
2 |Forma Farmacéutica: Suspenséo injetavel | Frasco 10 mL 150 350 700
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Via de Administracéo: Injetavel

Uso Adulto e Pediéatrico

2.2. O presente processo aquisitivo atende a Portaria de Consolidacao n°® 02, que dispde sobre a consolidacdo das
normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Saude (PNS/SUS), e a n° 06, que dispde da
consolidacdo sobre as normas do financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acoes e servigos de
salde do SUS, ambas de 28 de setembro de 2017.

2.3. O financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) é de responsabilidade da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, e objetiva a aquisicdo dos medicamentos e insumos constantes dos
Anexos | e IV da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) vigente no Sistema Unico de Saude
(SUS).

2.4. A classificacdo de Diabete Melito (DM) permite o tratamento adequado e a definicdo de estratégias de
rastreamento de comorbidades e complica¢des cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a
classificacdo baseada na etiopatogenia do diabete, que compreende, entre outros, o diabete melito tipo 1 (DM1) e o
diabete melito tipo 2 (DM2). O DM2 é o tipo mais comum. Esta frequentemente associado a obesidade e ao
envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por resisténcia a insulina e deficiéncia parcial de secrecao de
insulina pelas células B, pancredticas, além de alteracfes na secrecdo de incretinas. Apresenta frequentemente
caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a insulina, excesso de agucar e hipertrigliceridemia. J4 o DM1 é mais
comum em criancas e adolescentes. Apresenta deficiéncia grave de insulina devido a destruicdo das células (3,
associada a autoimunidade. A apresentacdo clinica € abrupta, com propensdo a cetose e cetoacidose, com

necessidade de insulinoterapia plena desde o diagnéstico ou apds curto periodo.

2.4.1. O SUS disponibiliza, no &mbito da Atencdo Basica, medicamentos para o tratamento de DM. Em
cumprimento a legislacdo e ao acordo triparte vigente, é responsabilidade do Ministério da Saude adquirir os
medicamentos INSULINA HUMANA REGULAR 100 UI/ML- Injetavel e INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML-
Injetavel e distribui-los aos almoxarifados de salide estaduais e municipais das capitais dos estados para
atendimento aos pacientes portadores de diabetes.

2.5. Destaca-se que em 13 de marco de 2017, foi publicada a Portaria SCTIE/MS n° 11, que tornou publica a decisédo
de incorporar a caneta para inje¢do de insulina humana NPH e insulina humana regular no Ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS). Conforme pactuacao tripartite, ficou definida que a substituicdo dos frascos de insulinas por canetas
ocorreria gradativamente. Assim, a partir de 2019, foram definidos critérios para atendimento da demanda com
canetas (porcentagem):

* 15% de canetas / 85% frascos: Nota Técnica n° 204/2019/CGAFB/DAF/SCTIE/MS, com sugestédo de uso
das canetas os pacientes com Diabetes Mellitus 1 nas faixas etérias: i) menor ou igual a 15 anos; e ii)
maior ou igual a 60 anos;

* 30% de canetas / 70% frascos: Nota Técnica n° 71/2020/CGAFB/DAF/SCTIE/MS, que sugeriu 0 uso das
canetas os pacientes com Diabetes Mellitus 1 ou 2, nas faixas-etarias: i) menor ou igual a 16 anos; e, ii)
maior ou igual a 60 anos;

* 50% de canetas / 50% frascos: Nota Técnica n® 84/2021/CGAFB/DAF/SCTIE/MS, com sugestédo de uso
das canetas os pacientes com pacientes com Diabetes Mellitus 1 ou 2, nas faixas-etarias: i) menor ou
igual a 19 anos; e, ii) maior ou igual a 50 anos;

* 70% de canetas / 30% frascos: Nota Técnica n° 169/2022/CGAFB/DAF/SCTIE/MS, com sugestdo de uso
das canetas os pacientes com Diabetes Mellitus 1 ou 2, nas faixas-etarias: i) menor ou igual a 19 anos;
e, ii) maior ou igual a 45 anos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenacdo Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica Karinna Moura Boaviagem
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Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos Nelio Cézar de Aquino

Coordenacéo de Planejamento Aquisitivo e Logistico de Medicamentos do

L con N Daniel Emilio da Silva Almeida
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
4.1. Sustentabilidade

4.1.1. A presente contratacdo atende as orientacbes do Guia Nacional de Contratacbes Sustentaveis da Advocacia-
Geral da Unido (AGU) no que se refere a aquisicdo de medicamentos, insumos hospitalares, materiais da area da
salide, materiais de limpeza, higiene e cosméticos.

4.1.2. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacfes Sustentaveis.

4.1.2.1. EspecificacBes técnicas de sustentabilidade:

4.1.2.1.1. S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na Anvisa, conforme
alLei n® 6.360, de 1976 e Decreto n°® 8.077, de 2013.

4.1.2.1.2. Os produtos deverao ser acondicionados e transportados em conformidade com as boas
praticas de armazenamento e distribuicdo de medicamentos.

4.2. Sustentabilidade social

4.2.1. Considerando a natureza do objeto (aquisicdo de medicamentos), ndo se aplica, de forma direta, a exigéncia de
priorizacdo de mao de obra local, uma vez que ndo ha prestagdo de servicos continuados ou instalagédo de
equipamentos.

4.3. Indicacdo de marcas ou modelos (Inciso | do art. 41 da Lei n° 14.133, de 2021)

4.3.1. Em conformidade com o disposto no art. 41, inciso |, da Lei n® 14.133/2021, a Administra¢do pode, em casos
devidamente justificados nos Estudos Técnicos Preliminares (ETP), indicar marcas ou modelos especificos para
garantir o atendimento a requisitos técnicos ou de qualidade imprescindiveis a execucao do objeto contratado.

4.3.2. ApGs a realizacédo das analises técnicas e de mercado pertinentes ao presente processo, verificou-se que a
especificacao do objeto pode ser realizada de maneira ampla e baseada em requisitos técnicos objetivos, sem a
necessidade de vinculagéo a determinada marca ou modelo. Dessa forma, ndo se configura a excepcionalidade
prevista no dispositivo legal mencionado.

4.3.3. Diante disso, ndo se aplica ao presente caso a indicacdo de marcas ou modelos, devendo a descricdo do
objeto seguir os principios da ampla competitividade, da isonomia e da obtencao da proposta mais vantajosa para a
Administracdo, conforme preceituam os principios e diretrizes da Lei de Licitacdes e Contratos.

4.4. Da vedacao de utilizacdo de marcalproduto na execucao contratual (Inciso lll do art. 41 da Lei n° 14.133
12021)

4.4.1. Nos termos do inciso Il do art. 41 da Lei n® 14.133/2021, é vedada a imposicdo de marcas ou produtos
especificos na execucdo do servigo contratado, salvo quando devidamente justificado nos Estudos Técnicos
Preliminares e fundamentado em padrdes técnicos necessérios para garantir a padronizacdo, compatibilidade ou
desempenho adequado do objeto.

4.4.2. No presente caso, nao ha justificativa técnica que ampare a necessidade de vinculacdo a determinada marca
ou produto especifico, de modo que a execuc¢édo do servigo devera ocorrer com base em requisitos técnicos objetivos,
permitindo ampla concorréncia e liberdade de escolha do contratado, desde que respeitados os parametros de
gualidade, segurancga e desempenho exigidos pela Administragéo.
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4.4.3. Dessa forma, reforca-se que nao ha restricdo comercial vinculada a marcas ou produtos especificos para a
execucao dos servigos, garantindo-se a isonomia entre os fornecedores e a obtencdo da solugdo mais vantajosa para
0 interesse publico, conforme preceituam os principios da Lei de Licitacdes e Contrato.

4.5. Da exigéncia de amostra

4.5.1. Nao sera necessaria a apresentacdo de amostras ou protétipos do objeto.
4.6. Carta de solidariedade

4.6.1. No caso concreto ndo havera requisi¢céo de carta de solidariedade.

4.7. Subcontratacao

4.7.1. Nao sera admitida a subcontratagcdo do objeto contratual.

4.8. Garantia da contratacao

4.8.1. Sera exigida a garantia da contratacao de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, com
validade durante a execuc¢éo do contrato e 90 (noventa) dias apés término da vigéncia contratual, podendo o
Contratado optar pela cau¢éo em dinheiro ou em titulos da divida publica, seguro-garantia, fianga bancéria ou titulo
de capitalizacao, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total da contratacao.

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

4.8.2.1. A apolice de seguro-garantia permanecera em vigor mesmo que o Contratado ndao pague o prémio nas datas
convencionadas.

4.8.2.2. Caso o adjudicatario ndo apresente a apolice de seguro de garantia antes da assinatura do contrato, ocorrera
a precluséo do direito de escolha dessa modalidade de garantia.

4.8.2.3. A apolice de seguro-garantia deverd acompanhar as modifica¢gdes referentes a vigéncia do contrato principal
mediante a emissao do respectivo endosso pela seguradora.

4.8.2.4. Seréa permitida a substituicdo da apélice de seguro-garantia na data de renovacao ou de aniversario, desde
gue mantidas as condi¢cdes e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os
periodos de suspenséo contratual.

4.8.2.5. Caso o adjudicatario ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apélice de seguro de garantia antes
da assinatura do contrato, devera apresentar, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo,
a critério do Contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante de prestacdo de garantia nas modalidades
de caucdo em dinheiro ou titulos da divida publica, fianca bancéria ou titulos de capitalizacao.

4.8.3. 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 Econdmica Federal, com correcdo monetaria.

4.8.4. Caso a opgéao 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 econdmicos, conforme definido pelo Ministério competente.

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

4.8.6. Na hipotese de opcéo pelo titulo de capitalizacédo, a garantia devera ser custeada por pagamento Unico, com
resgate pelo valor total, sob a modalidade de instrumento de garantia, emitido por sociedades de capitalizacdo
regulamente constituidas e autorizadas pelo Governo Federal.
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4.8.6.1. O titulo de capitalizacéo devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as condi¢cdes gerais e 0
ndmero do processo administrativo sob o qual o plano de capitalizagdo foi aprovado pela Susep (art. 8°, lll, da Circular
SUSEP n° 656, de 11 de marco de 2022).

4.8.7. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de nédo aceitagdo, o pagamento de:

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

4.8.7.2. multas moratorias e punitivas aplicadas pela Administracdo ao Contratado.

4.8.8. No caso de alteracédo do valor do contrato, ou prorroga¢ao de sua vigéncia, a garantia devera 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 emisséo do apostilamento, seguindo 0s mesmos parametros utilizados quando da contratacao.

4.8.9. Na hip6tese de suspensao do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracdo, o Contratado ficara
desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apdélice de seguro até a ordem de reinicio da execucdo ou 0
adimplemento pela Administracéo.

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

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

4.8.11.1. 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.

4.8.11.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apdélice, sua
caracterizacdo e comunicacado poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa
do sinistro, desde que respeitados 0s prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da
Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

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

4.8.12.1. A extingdo da garantia na modalidade seguro-garantia observara a regulamentacéo da Susep.
4.8.12.2. A Administracao devera apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do término da vigéncia da apolice.

4.8.13. A garantia somente serd liberada ou restituida ap6s a fiel execugéo do contrato ou apés a sua extingdo por
culpa exclusiva da Administracéo e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.

4.8.14. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista no Termo de
Referéncia.

4.8.15. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo Contratante com o objetivo
de apurar prejuizos e/ou aplicar san¢des ao Contratado.

4.8.16. A garantia de execucdo é independente de eventual garantia do produto ou servigo prevista no Termo de
Referéncia.

4.9. Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte

4.9.1. Na presente licitacdo, ndo sera realizada a reserva de cota para microempresas (ME) e empresas de pequeno
porte (EPP), tendo em vista que o valor estimado da contratacéo supera o limite de receita bruta anual previsto para
enquadramento como ME ou EPP, nos termos do art. 39, incisos | e Il, da Lei Complementar n°® 123/2006, que
estabelece como teto R$ 4.800.000,00 para empresas de pequeno porte.
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4.10. Margem de Preferéncia

4.10.1. O objeto da contrata¢éo enquadra-se na margem de preferéncia 5% normal ou de 10% adicional, prevista no
Decreto n.° 11.890 de 22 de janeiro de 2024, conforme disposto na Resolucdo n.° SEGES-CICS/MGI n° 4, de 18 de
outubro de 2024 da Comissao Interministerial de ContratacGes Publicas para o Desenvolvimento Sustentavel — CICS,
por se tratar de bens manufaturados nacionais que atendam a normas técnicas brasileiras.

4.11. Padrées minimos de qualidade

4.11.1. S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na Anvisa, conforme a Lei n°® 6.360, de
1976 e Decreto n° 8.077, de 2013.

4.12. Utilizacao do Catalogo Eletronico de Padronizacao

4.12.1. A Lein® 14.133/2021, em seu art. 19, inciso Il, prevé a possibilidade de criagdo de um catalogo eletronico de
padronizacdo de compras, servicos e obras, que foi instituido pela Portaria Seges/ME n°® 938/2022 para a
Administracdo Publica federal direta, autarquica e fundacional, com o objetivo de padronizar itens a

serem contratados, promovendo eficiéncia e economia. No entanto, o objeto almejado pela administragdo nao esta
contemplado nesse catalogo, uma vez que, conforme a portaria, atualmente apenas os itens agua mineral natural
sem gas, café e agucar foram padronizados.

4.12.1.1. Assim, a inexisténcia de outros itens no catalogo eletronico justifica a ado¢éo de procedimento de
contratacdo fora desse sistema, em conformidade com as normas vigentes e sem comprometer o carater competitivo
do processo.

5. Levantamento de Mercado

[Contetido Sigiloso | Justificativa: A classificagdo do contetido considera que a exposi¢do ptblica dos valores estimados pode interferir na formulagdo de propostas pelos licitantes,

prejudicando a obtengdo da proposta mais vantajosa para a Administragdo. ]

5.1. Em consulta ao sitio eletrbnico da ANVISA (https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/10564287?
numeroRegistro=170560106), realizada em 17/03/2026, verificou-se que as seguintes empresas possuem registro

ativo para os medicamentos INSULINA HUMANA REGULAR 100 UI/mL - INJETAVEL - FRASCO 10 mL e INSULINA
HUMANA NPH 100 Ul/mL - INJETAVEL - FRASCO 10 mL.

Nome do Empresa
roduto Principio Ativo |Registro Autorizacao |[Processo detentora do|Situacao |Vencimento
p registro
INSULINA 25351.369723 .
HUMULIN R 112 181 |(1.01.260- A 2
umMu HUMANA 60018 01.260-3 12005-94 tivo ago/26
ELI LILLY DO
BRASIL LTDA
43.940.618/0001-
44
INSULINA
HUMANA,
25001.017638
HUMULIN N INSULINA 112600057 (1.01.260-3 0 Ativo mai/29
HUMANA /85 ELI LILLY DO
BIOSINTETICA BRASIL ~ LTDA
43.940.618/0001-
44
INSULINA 25351.127467
INSULIV R 102351253 (1.00.235-1 Ativo mar/28
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BIOCON
BIOLOGICS DO
BRASIL LTDA
38.108.988/0001-
80

HUMANA /2014-61
EMS S/A
57.507.378/0003-
65

INSULINA 25351.058418 .

VISULIN N ISOFANA 102351237 [1.00.235-1 12014-95 Ativo out/27
EMS S/A
57.507.378/0003-

65
INSULINA 25351.010659 . .

INSUNORM N HUMANA 116640008 |- 12025-81 Ativo mai/29
BIOCON
BIOLOGICS DO
BRASIL LTDA
38.108.988/0001-

80

FUNED INSULINA 25351.006239 .

INSULINA R HUMANA 112090144 |1.01.209-9 12025-09 Ativo fev/35
FUNDACAO
EZEQUIEL DIAS -

FUNED

17.503.475/0001-

01
FUNED INSULINA 112090143 |1.01.209-9 25351.005979 Ativo fev/35
INSULINAN  |HUMANA /2025-10 -

FUNDACAO

EZEQUIEL DIAS -

FUNED 17.503.475

/0001-01

INSULINA 25351.010644 .

INSUNORM R HUMANA 116640007 |- 12025-13 mai/29
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VB
INSULINA
HUMANA R

TINsSuULINA

HUMANA

104070111

1.00.407-6

25351.415294
/2019-30

INSTITUTO VITAL
BRAZIL S/A
30.064.034/0001-
00

Ativo

ago/29

VB
INSULINA
ISOFANA NPH

INSULINA

ISOFANA

104070112

1.00.407-6

25351.415329
/2019-31

INSTITUTO VITAL
BRAZIL S/A
30.064.034/0001-
00

Ativo

ago/29

LQFEX
INSULINA
HUMANA R

INSULINA

HUMANA

112080085

1.01.208-5

25351.626681
/2020-33

LABORATORIO
QuUiMICO
FARMACEUTICO
DO EXERCITO
00.394.452/0001-
03

Ativo

mar/31

NOVOLIN R

INSULINA
HUMANA

117660003

1.01.766-2

25001.011925
/87

NOVO NORDISK
FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA
82.277.955/0001-
55

Ativo

abr/26

NOVOLIN N

INSULINA
HUMANA

117660004

1.01.766-2

25001.007017
/89

NOVO NORDISK
FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA
82.277.955/0001-
55

Ativo

out/29

WOSULIN R

INSULINA
HUMANA

166740002

25351.086060
/2019-71

GERAIS,
COMERCIO E
IMPORTAGAO DE
MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA
04.491.780/0001-
70

Ativo

out/28

WOSULIN N

INSULINA
ISOFANA

166740001

25351.086080
/2019-41

GERAIS,

COMERCIO E
IMPORTAGAO DE
MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA

Ativo

out/28
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04.491.780/0001-
70

5.1.2. Avaliacdo das solucdes tecnolégicas disponiveis

5.1.2.1. Os medicamentos em questdo possuem diversos registros validos junto a autoridade sanitaria competente e
sdo ofertados por mais de um fornecedor e fabricante no mercado nacional. Dessa forma, verificase a existéncia de
ampla competitividade, sem caracterizagdo de exclusividade ou inviabilidade de competicéo.

5.1.2.2. Compete ao Ministério da Saude a aquisi¢cdo das insulinas humanas NPH e regular 100 Ul/mL, bem como a
distribuicdo aos almoxarifados de salde estaduais e municipais das capitais dos estados, para atendimento aos
pacientes portadores de diabetes, em atendimento a Portaria de Consolidacdo n° 2/2017, Anexo XXVIII, artigo 35, de
28 de setembro de 2017.

5.1.2.3. Em relacdo a execuc¢éo, o Ministério da Saude realiza aquisicdo, no ambito do Cbaf, de insulinas humanas
NPH e Regular em frascos de 10 mL e em tubetes de 3 mL, tanto via Pregao Eletrbnico quanto por meio de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), para que toda a demanda da Rede SUS possa ser atendida integralmente.
Portanto, a execuc¢do indireta, mediante contratacdo de empresa especializada, € uma das alternativas existentes que
assegura regularidade no abastecimento da rede assistencial.

5.1.2.8. Cumpre ressaltar que a compra de diferentes apresentacfes de insulinas pelo Ministério da Saude é feita
devido a pactuacdao tripartite, detalhada no item 2. Descricdo da necessidade, deste Estudo.

5.1.3. Resultado de audiéncia elou consulta publica, preferencialmente na forma eletrénica, para coleta de
contribuicoes

5.1.3.1. Em novembro de 2025, foi realizada Consulta Publica, conforme Aviso de Consulta Publica n° 3/2025 do
Ministério da Saude, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), na qual o mercado nacional sinalizou capacidade
para a retomada gradual do abastecimento do SUS com insulinas humanas (NPH e regular) frasco e tubete. A
iniciativa buscou ampliar a transparéncia do processo e subsidiar a tomada de decisdo quanto a estratégia de
aquisicao, considerando o cenério anterior de restricdo de oferta e dependéncia de fornecimento especifico. Durante
a Consulta, empresas do setor farmacéutico manifestaram-se formalmente, apresentando informacdes sobre

capacidade instalada, regularidade sanitaria junto a Anvisa e estimativas de volumes que poderiam ser
disponibilizados ao SUS, o que motivou a realizagdo do presente processo aquisitivo.

5.1.3.2. Em junho de 2026, foi realizada Audiéncia Publica, conforme Aviso de Audiéncia Publica n° 3/2026, publicado
no DOU. Apo6s andlise das manifestacGes apresentadas, concluiu-se que os esclarecimentos prestados pela
Administracdo foram suficientes para elucidar os questionamentos formulados pelos participantes e ndo foram
apresentados dados para alteracdo dos instrumentos.

5.1.4. Estudo de viabilidade em caso de possibilidade de compra elou locacdo de bens

5.1.4.1. N&o se aplica ao presente caso, uma vez que o objeto consiste no fornecimento de medicamentos e insumos
estratégicos em saude (insulina humana em apresentacao frasco de 10mL), caracterizados como bens de consumo,
nao sendo cabivel analise entre aquisicao e locacéo.

5.2. Justificativa acerca do Enquadramento do Bem como Comum ou Especial (Lei n° 14.133/2021)
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5.2.1. O objeto desta contratacdo é classificado como bem/servico comum, nos termos do art. 6°, inciso XIll, da Lei n°
14.133 /2021, por tratar-se de produto/servico disponivel em larga escala no mercado, com caracteristicas
padronizadas, ampla oferta e padrbes de desempenho e qualidade que podem ser definidos de forma objetiva no
edital, por meio de especifica¢gdes usuais de mercado.

5.2.2. A escolha por esta classificagdo visa garantir maior competitividade, economicidade e celeridade ao processo
licitatério, considerando que se trata de item de facil acesso e contratacdo recorrente pela Administracéo Publica e
pelo setor privado.

5.3. Escolha da Melhor Solucao Tecnoldgica e de Execucao

5.3.1. Considerando que as tecnologias objeto da presente contratacédo ja foram previamente definidas no ambito da
politica publica aplicavel e incorporadas para utilizacdo no SUS, o levantamento de mercado, no presente caso, nao
se destina a escolha entre diferentes tecnologias em salde.

5.4. Forma de Execucao

5.4.1.Em cada execucao da Ata de Registro de Precos, as parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e

condicoes:
Orgao gerenciador - Ministério da Saude
L Quantitativo .
Item Requisicao Parcela . Prazo de Entrega Estimado
Estimado
12 233.451 Até 60 dias apo6s assinatura do contrato
22 233.451 Até 90 dias ap0s assinatura do contrato
Maxima por 3 . 3 .

N 3@ 233.451 Até 120 dias apds assinatura do contrato

Execucao

1
42 233.451 Até 150 dias ap6s assinatura do contrato
52 233.452 Até 180 dias ap6és assinatura do contrato
Total da Execucao
. 5 parcelas 1.167.256 —

(Maximo)
12 949.250 Até 60 dias apds assinatura do contrato
22 949.250 Até 90 dias apds assinatura do contrato
Maxima por 32 949.250 Até 120 dias ap6s assinatura do contrato

Execucao

2 . , .

42 949.251 Até 150 dias apds assinatura do contrato
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52 949.251 Até 180 dias ap06s assinatura do contrato

Total da Execucao

. 5 parcelas 4.746.252 —
(Maximo)

Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO

Quantitativo

Item Requisicao Parcela . Prazo de Entrega Estimado
Estimado
12 53 Até 15 dias apo6s assinatura do contrato
Maxima por , . , .
i 22 53 Até 165 dias apds assinatura do contrato
Execucao
1
32 54 Até 285 dias apds assinatura do contrato

Total da Execucao

. 3 parcelas 160 —
(Méaximo)
12 46 Até 15 dias apds assinatura do contrato
Méaxima por 3 . 3 .
i 22 46 Até 165 dias ap0s assinatura do contrato
Execucdo
2
32 48 Até 285 dias apds assinatura do contrato
Total da Execucao
. 3 parcelas 140 —
(Méaximo)
Instituto Nacional de Cardiologia - INC
C Quantitativo .
Item [Requisicao Parcela . Prazo de Entrega Estimado
Estimado
Até 30 dias apos assinatura do
12 250 P
contrato
Méxima por 2a 250 Até 90 dias ap6s assinatura do
Execucéo contrato
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1 P . . .
38 250 Até 120 dias apods assinatura do
contrato
Total da
Execucéo 3 parcelas 750 —
(Maximo)
1a 175 Até 30 dias ap0s assinatura do
contrato
Méxima por
Execucéo ) _ ) '
2a 175 Até 120 dias apos assinatura do
2 contrato
Total da
Execucéo 2 parcelas 350 —
(M&ximo)

5.4.2. Caso a execucdo da ARP ocorra em quantitativo diferente do previsto como requisicdo maxima, as parcelas
deverao ser entregues seguindo a mesma proporcionalidade do quadro acima.

5.5. Participacao de consdércio

5.5.1. A participacdo de empresas em consorcio serd vedada nesta licitacdo, tendo em vista a padronizacéo técnica e
regulatéria exigida para o fornecimento de insumos estratégicos de salde, cujas especificacdes demandam controle
individualizado da responsabilidade técnica, sanitaria, logistica e regulatdria de cada fornecedor. A gestao contratual e
0S riscos operacionais tornam desaconselhavel a atuacdo compartilhada.

5.5.1.1. Aco6rdao TCU n° 1.240/2008-Plenario-TCU — jurisprudéncia compilada na 5% Edicdo do Manual de
LicitacOes e Contratos do TCU — ano/2023

5.5.1.2. No caso vertente, ndo se faz presente a premissa da complexidade do objeto. Em regra, o
fornecimento de medicamentos ndo requer a conjugac¢do de esforcos de empresas para viabilizar a
participacdo de consdrcios no certame.

5.5.1.3. Por outro lado, entende-se que a participagdo de empresas em consoércio podera, na verdade,
representar a limitagdo da concorréncia, uma vez que potenciais licitantes poderdo deixar de apresentar
propostas individuais por integrarem um mesmo consércio, diminuindo, assim, a competitividade do processo.
Nesse sentido, também ja se manifestou o TCU:

“Nem sempre a participacdo de empresas em consorcio implica incremente de competitividade
(associacdo de pequenas empresas para participacdo em conjunto), podendo vir a constituir, ao
contréario, limitagdo a concorréncia (diminuicdo do nimero de empresas de porte interessadas por
integrarem um mesmo consorcio).” Grifo nosso.

Acdrddo TCU n° 1.946/2006-Plenario-TCU — jurisprudéncia compilada na 52 Edicdo do Manual de
Licitagbes e Contratos do TCU — ano/2023"

5.5.2. Diante do exposto, a fim de garantir o maior nimero de empresas participantes e, por sua vez, aumentar a
competitividade, esta equipe de planejamento optou por ndo aceitar a participacdo de empresas reunidas em
consorcio.

5.6. Participacao de Cooperativas
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5.6.1. Fica expressamente vedada a participacdo de cooperativas nesta licitacdo, com base na sumula 281 do TCU,
que veda a participacdo de cooperativas em licitagcdo quando, pela natureza do servico ou pelo modo como é
usualmente executado no mercado em geral, houver necessidade de subordinacdo juridica entre o obreiro e o
contratado, bem como de pessoalidade e habitualidade.

5.6.2. No caso especifico desta licitacdo, que tem por objeto o fornecimento de insumos estratégicos de salde, a
vedacdo justifica-se pela necessidade de rastreabilidade técnica, regulatéria e sanitaria, bem como pela exigéncia de
capacidade individualizada de entrega, armazenamento e responsabilidade pés-venda. Tais condicdes demandam
estrutura operacional, juridica e fiscal tipica de empresas comerciais, sendo incompativeis com o modelo
organizacional das sociedades cooperativas, cujos integrantes ndo respondem individualmente pela produc&o ou
fornecimento.

5.7. Forma de Selecao do Fornecedor
5.7.1. Participacdo em Intencdo de Registro de Precos (IRP)

5.7.1.1. Nos termos do Decreto n° 11.462/2023, deve ser avaliada, previamente a instauracdo do procedimento
licitatorio, a existéncia de Intencdo de Registro de Precos (IRP) em andamento, com manifestacdo expressa da
Administracdo acerca da conveniéncia ou ndo de sua participagéo.

5.7.1.2. No presente caso, a participacdo em IRP promovida por outro 6rgdo ou entidade ndo se mostra a solucéo
mais adequada, considerando as especificidades do objeto e da politica publica de assisténcia farmacéutica no
ambito do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

5.7.1.3. Os medicamentos objeto da contratac¢é@o (insulina humana regular 100 Ul/mL e insulina humana NPH 100 Ul
/mL) estdo inseridos em contexto de demanda continua, universal e estruturante no SUS, nao se limitando a
reposicdo de quantitativos historicos, mas refletindo a necessidade permanente de abastecimento da rede
assistencial.

5.7.1.4. Nesse contexto, eventuais IRPs de terceiros tendem a refletir realidades administrativas distintas,
guantitativos ndo compativeis com a demanda nacional e dindmicas de consumo préprias de outros entes, néo
contemplando, necessariamente, a necessidade de abastecimento regular e continuo coordenado pelo Ministério da
Saude.

5.7.1.5. Assim, embora a consulta as IRPs deva ser realizada e registrada nos autos, a participacdo em IRP néo se
apresenta como alternativa mais vantajosa, diante da necessidade de instrumento proprio, aderente a dindmica do
Cbaf e a responsabilidade de abastecimento nacional.

5.7.2. Adesao a Ata de Registro de Precos (ARP)

5.7.2.1. Sera permitida a adesdo a Ata de Registro de Precos (ARP) decorrente desta contratacdo por 6rgéos e
entidades da Administracdo Publica federal, estadual, distrital e municipal que n&o tenham participado do
procedimento de Intengédo de Registro de Prec¢os (IRP), na condi¢do de néo participantes , observados os requisitos e
limites estabelecidos nos artigos 86 e 87 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e no artigo 31 e seguintes do
Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023.

5.7.3. Contratacao direta

5.7.3.1. Foi avaliada a possibilidade de contratacdo direta, por inexigibilidade ou dispensa de licitagdo, nos termos dos
arts. 74 e 75 da Lei n® 14.133/2021.

5.7.3.2. A inexigibilidade de licitacdo pressup®e inviabilidade de competicdo, hipdtese que nao se verifica no presente
caso, uma vez que ha mdltiplos fornecedores aptos a producéo ou comercializacdo dos medicamentos, devidamente
registrados na Anvisa.

5.7.3.3. Também nd&o se verifica hipdtese que justifique a dispensa de licitagédo, considerando a natureza planejada da
contratacdo, a escala do objeto e a necessidade de competicdo para obtencdo da proposta mais vantajosa.

5.7.3.4. Dessa forma, conclui-se que a contratagdo direta ndo constitui a forma adequada de selecdo do fornecedor.
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5.7.4. Realizacéo de licitacdo

5.7.4.1. Nao se mostrando viaveis, como solucédo principal, a participacdo em IRP, a adesdo a ARP preexistente ou a
contratacdo direta, a forma adequada de selecao do fornecedor € a realizacao de licitagdo.

5.7.4.2. O objeto da contrata¢do enquadra-se como bem comum, por possuir padrées de desempenho e qualidade
passiveis de definicdo objetiva no edital, conforme especifica¢gdes usuais de mercado.

5.7.4.3. Nesse contexto, a modalidade mais adequada é o pregdo, especialmente em sua forma eletrnica, por
assegurar maior competitividade, celeridade, transparéncia e objetividade.

5.7.4.4. Considerando a necessidade de fornecimento continuo, a variacdo de demanda ao longo do tempo e a
necessidade de abastecimento regular da rede SUS, mostra-se adequada a adocdo do Sistema de Registro de
Precos.

5.7.5. Justificativa da escolha da forma de selecao

5.7.5.1. Apo6s a andlise das alternativas, conclui-se que o fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de
procedimento de LICITAQAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocdo do critério de
julgamento pelo MENOR PRECO.

5.8. Escolha da Forma de Contratacao
5.8.1. Sistema de Registro de Prec¢os (SRP)

5.8.1.1. O SRP é indicado quando h& previsdo de contratacfes recorrentes do mesmo item. Essa modalidade permite
a aquisicdo escalonada, conforme a demanda, contribuindo para a reducdo de estoques e custos. E possivel a
renovacdo do saldo da Ata de Registro de Precos. A decisdo quanto a renovacao ou ndo do saldo registrado deve ser
devidamente motivada.

5.8.1.2. Nesse sentido, optou-se pela utilizagdo do SRP no pretenso processo aquisitivo, instruido na modalidade de
Pregdo com a utilizacdo da referida ferramenta, objetivando obter maior vantajosidade para Administracdo Publica
frente as peculiaridades desta referida demanda, e melhor aplicacéo dos recursos publicos.

5.8.1.3. A depender do comportamento da demanda apresentada pelas Secretarias de Saude, bem como, o nimero
de solicitacdes e necessidade de assisténcia farmacéutica as Unidades da Federacdo, o Ministério da Saude
podera constatar reducdo da cobertura estimada dos contratos, gerando a necessidade de uma nova contratacao
antes do planejamento ordinario. Ademais, pode se deparar com o fato de que o consumo, no qual se baseou a
aquisicao, se apresente abaixo do esperado/previsto. Nesse caso, corre-se 0 risco de perecimento de algum lote do
medicamento, e consequente desperdicio de verba publica.

5.8.1.4. Nesse contexto, objetivando obter maior vantajosidade para Administracdo Publica frente as peculiaridades
das programacdes e respectivas distribuicbes do Cbaf, fracionamento das parcelas contratuais, ante a custosa
logistica de armazenamento fisico de uma demanda expressiva de forma integral, e melhor aplicacdo dos recursos
publicos diante da dinamicidade das citadas programacdes, esta Area Técnica entende que a utilizacdo do
instrumento legal, no caso concreto, € conveniente para a conducédo da Assisténcia Farmacéutica. E, além disso, é
bastante vantajosa, uma vez que nao cria para o MS a obrigacdo de contratar o quantitativo registrado em eventual
ata de registro de prec¢os, ao passo que permite a obtencdo do objeto com maior celeridade e vantagem diante de
uma oscilacdo de demanda, evitando lacunas no abastecimento da Rede SUS e prejuizos nos tratamentos dos
pacientes.

5.8.1.5. Diante disso, a utilizacdo do SRP seria a melhor forma de aquisicdo dos medicamentos em tela, uma vez que
0S prec¢os cotados serdo registrados para as préoximas aquisicées. 5.7.1.6.

5.8.1.6. Portanto, a aplicacdo do SRP, no presente processo, encontra fundamento no inciso V do artigo 3° do
Decreto n° 11.462/2023.

5.9. Contrato de fornecimento continuo
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5.9.1. Essa modalidade garante a disponibilidade constante dos produtos, contribuindo para a continuidade do
abastecimento da Rede SUS.

5.9.2. O SUS disponibiliza, no ambito do Cbhaf, medicamentos destinados ao tratamento de DM. Em cumprimento a
legislacao e ao acordo triparte vigente, é responsabilidade do Ministério da Salde adquirir os medicamentos insulina
humana regular 100 UI/ML- Injetavel e insulina humana NPH 100 UI/ML- Injetavel e distribui-los aos almoxarifados de
saude estaduais e municipais das capitais dos estados para atendimento aos pacientes portadores de diabete.

5.9.3. Vale ressaltar que o fornecimento continuo do medicamento em questéo é considerado essencial devido a sua
demanda permanente e ininterrupta. Nesse contexto, a vigéncia contratual plurianual € considerada mais vantajosa,
pois otimiza e agiliza os processos de contratacdo anual, aliviando os setores de compras e licitacdes da repeticdo de
demandas e prevenindo possiveis interrup¢des no fornecimento. Destarte, e considerando a necessidade de
abastecimento dos Estados e Municipios de forma continua, conclui-se que a presente aquisi¢cdo estd mais adequada
aos termos do art. 106 e 107 da Lei de Licitagcdes e Contratos Administrativos, a qual s6 podera ser prorrogada com o
atestado de que as condi¢des e 0s precos permanecem mais vantajosos.

5.10. Adequacdo entre a Solucdo Escolhida e o Potencial de Atender a Necessidade

5.10.1. A adequacao entre a solucdo escolhida e a capacidade de atender as demandas do Ministério da Saude deve
ser cuidadosamente avaliada. Leve em consideracgédo critérios técnicos, econdmicos e operacionais para garantir que
a solucao escolhida atenda com eficiéncia e eficacia as necessidades do Ministério da Saude, respeitando os
principios da economicidade e da qualidade.

5.11. Justificativa da modalidade de contratacao

5.11.1. A escolha pela modalidade Pregdo Eletrdnico justifica-se pela natureza do objeto, caracterizado como
bem comum, cuja especificacdo é objetiva e amplamente disponivel no mercado, permitindo a comparacéao direta
entre as propostas. A forma eletrénica assegura maior competitividade, ampla publicidade, padronizacdo do processo
e reducdo de custos operacionais, além de mitigar riscos de direcionamento e promover maior transparéncia. Dessa
forma, o Pregdo Eletrbnico mostra-se a modalidade mais eficiente, vantajosa e alinhada as melhores praticas de
contratac6es publicas.

5.11.2. Definicao do critério de julgamento: MENOR PRECO.

5.11.3. Definicdo do modo de disputa: ABERTO E FECHADO.

6. Descricao da solucao como um todo
6.1. Descricdo da Solucéo Escolhida

6.1.1. A solucéo selecionada consiste na aquisicdo de medicamentos classificados como Insumos Estratégicos de
Saude (IES), cuja oferta no mercado é concentrada e exige fornecedores com capacidade logistica adequada,
certificacbes sanitarias obrigatorias e regularidade perante os 6rgaos reguladores.

6.1.2. Apés andlise das alternativas apresentadas no levantamento de mercado, identificou-se que a solugdo mais
vantajosa é a licitacdo de medicamentos finalizados, uma vez que o mercado dispde de fabricantes e distribuidores
devidamente regularizados, com capacidade comprovada de entrega e manutencdo do estoque regulador
demandado pela unidade.

6.1.3. Opta-se, portanto, pela aquisicdo de medicamentos registrados pela Anvisa, devidamente padronizados, e que
atendem integralmente as especificagfes técnicas necessarias ao atendimento da demanda assistencial.

6.2. Modalidade de Contratacao
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6.2.1. A modalidade escolhida para viabilizar a contratacdo é o Pregédo Eletrénico, uma vez que se trata de bens
classificados como comuns, com parametros objetivos de comparagdo e ampla oferta no mercado farmacéutico
nacional. O fornecedor ser& selecionado por meio de licitacdo na forma eletrbnica, com julgamento pelo critério de
menor preco, assegurando competitividade e economicidade. A contratacdo tem como finalidade garantir o
abastecimento continuo dos medicamentos essenciais para o atendimento da demanda clinica das unidades
vinculadas.

6.2.2. Esses medicamentos serdo entregues nos seguintes enderecos:
Quantitativos do Orgao gerenciador - Ministério da Satde

* Rua Jamil Jodo Zarif, nUmero 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.

Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO

* Endereco Avenida Brasil, 500, 2° andar - Area de Farmacia. Rio de Janeiro - RJ, CEP 20940-070
* E-mail para agendamento farmaceuticos@into.saude.gov.br

Instituto Nacional de Cardiologia - INC

* R. das Laranjeiras, 374 - Laranjeiras, Rio de Janeiro - RJ, CEP 22240-006
* E-mail para agendamento: farmacia@inc.saude.gov.br

6.3. Vigéncia da Ata de Registro de Precos

6.3.1. A Ata de registro de Precos tera vigéncia de 12 meses, podendo ser prorrogada por igual periodo, uma vez,
com a renovacao integral do saldo registrado, desde que comprovada a vantajosidade, conforme o art. 84 da Lei
14.133/2021 e o Decreto 11.462/2023. Orientacdo respaldada no Parecer n° 00075/2024/DECOR/CGU/AGU (cgu.agu.
gov.br/decor).

6.3.2. A execucdo contratual sera realizada pelo periodo estimado de 12 meses, com inicio imediato apds a
assinatura da Ata de registro de Precos, admitindo-se renovag¢des quando a natureza do objeto tratar-se de
fornecimento de carater continuado.

6.4. Regime de Execucao

6.4.1. O fornecimento ocorrera sob o regime de empreitada por preco unitario, tendo em vista que os medicamentos
sdo adquiridos por item, lote e apresentacdo, com quantidades variaveis ao longo da execucao contratual e sujeitas
as flutuacdes da demanda.

6.5. Exigéncias de manutencao, suporte e assisténcia técnica

6.5.1. Considerando tratar-se de medicamento industrializado, ndo se aplica manutencéo preventiva ou corretiva;
contudo, deverdo ser observadas exigéncias relacionadas a garantia da qualidade, estabilidade e assisténcia técnico-
cientifica, incluindo substituicdo de lotes que apresentem desvio de qualidade, vicio, avaria ou estejam em desacordo
com as especificacdes contratuais, dentro do prazo de validade e conforme normas da Anvisa. Devera considerar a
garantia minima de 70% do prazo de validade no ato da entrega. O fornecedor devera assegurar suporte técnico e
farmacovigilancia, comunicando eventuais alertas sanitarios, recolhimentos ou alteracGes regulatérias, bem como
manter canal de atendimento para esclarecimentos técnicos relacionados ao produto, garantindo rastreabilidade dos
lotes fornecidos e cumprimento integral das Boas Préaticas de Fabricagdo, Armazenagem e Distribuicdo, de modo a
resguardar a seguranc¢a dos pacientes e a efetividade das a¢des no ambito do SUS.

6.5.2. Dessa forma, a solu¢cdo como um todo se apresenta tecnicamente consistente e alinhada as necessidades
assistenciais e operacionais da unidade.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Estima-se a contratacdo de 2.334.512 frascos de 10 mL de insulina humana regular 100 Ul/mL e 9.492.503
frascos de 10 mL de insulina humana NPH 100 Ul/mL, destinados ao atendimento de pacientes portadores de DM.

7.2. A Portaria GM/MS n° 532/2023, que altera o artigo 35 da Portaria de Consolidagédo n° 2/2017, de 28 de setembro
de 2017, Titulo I, Capitulo II, dispde que:

"Art. 35. Cabe ao Ministério da Saude o financiamento e a aquisicdo da insulina humana NPH 100 Ul/ml|
e da insulina humana regular 100 Ul/ml, além da sua distribuicdo até os almoxarifados e Centrais de
Abastecimento Farmacéutico Estaduais e do Distrito Federal. § 1° Compete as Secretarias Estaduais de
Saude a distribuicdo da insulina humana NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100 Ul/ml aos
Municipios. § 2° As Secretarias Municipais de Saude de capitais dos Estados podem optar pelo
recebimento desses medicamentos pelo Ministério da Satde nos seus almoxarifados. § 3° Para fins do
disposto no § 2°, a Secretaria Municipal de Salde interessada devera comunicar a op¢do a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Satde - SECTICS/MS, mediante oficio, acompanhado
da deliberac@o e aprovacdo no &mbito da respectiva Comissdo Intergestores Bipartite (CIB).”

7.3. Adicionalmente, foi realizada consulta ao Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de
Inovacdo para o SUS (DECEIIS) para anélise do cumprimento dos requisitos da fase das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) (Fase Ill) para fins de aquisi¢cdo do produto Insulina Humana Recombinante
Regular e Insulina Humana Recombinante NPH pelo Ministério da Saude. Em resposta foi informado que havera
percentual de atendimento destinado a PDP da demanda do Ministério por meio da Fundagéo Ezequiel Dias — Funed.

7.4. Com a finalidade de contribuir com a melhoria da programacéao e aquisi¢des das insulinas humanas NPH e
Regular 100 Ul/ml e em atendimento ao artigo 37 da Portaria de Consolidacdo n° 2/2017, de 28 de setembro de 2017,
Titulo Ill, Capitulo Il, a Coordenag¢éo encaminha trimestralmente aos estados um formulario:

"Os quantitativos dos medicamentos e insumos do Programa Saude da Mulher, da insulina humana NPH
100 Ul/ml e da insulina humana regular 100 Ul/ml de que tratam os arts. 35 e 36 do Anexo XXVIII serao
estabelecidos conforme os par&@metros técnicos definidos pelo Ministério da Salde e a programac¢ao
anual e as atualizagbes de demandas encaminhadas ao Ministério da Saude pelas Secretarias Estaduais
de Saude com base de calculo nas necessidades dos Municipios."

7.5. Em novembro de 2024, o Ministério da Saude incorporou, no ambito do SUS, os analogos de insulina de acéo
rapida e prolongada para tratamento do DM2, por meio das Portarias SECTICS/MS n°s 58 e 59, de 28/11/2024, desde
gue se respeitem 0s seguintes critérios visando garantir o acesso da populacdo: preco competitivo entre as
moléculas, estabilidade das parcerias de desenvolvimento produtivo e de inovacao e a inser¢ao gradual na rede, a fim
de viabilizar a¢des de planejamento para a dispensacao preconizados pelo Ministério da Saude.

7.6. Para obtencao do Consumo Médio Mensal (CMM) observou-se os consumos informados pelas

Secretarias Estaduais de Saude, por meio dos formularios respondidos em 2025 e primeiro trimestre de 2026. A partir
desses dados, foi calculada a média dos consumos, foi realizada redu¢do do CMM, considerando migracao gradual
para os analogos de insulina. O resultado foi multiplicado por 12 meses, acrescida de estoque estratégico de 10%,
visando garantir o atendimento ao longo dos 12 meses de programacéo e a manutencao do abastecimento frente

as situacdes imprevistas. Além dos consumos observados, para constru¢do do PCA/2027 foi considerado o estoque,
contratos firmados, aquisicdo em andamento e cobertura estimada dos medicamentos.

7.7. Conforme analise realizada nesta equipe de planejamento, foram identificados os CMM e calculadas as
demandas anuais, considerando os dados informados pelas localidades acrescidos do estoque estratégico de 10%:

ESTOQUE QUANTIDADE COBERTURA
COBERTURA ~  |ESTRATEGICO |TOTAL ESTIMADA
MEDICAMENTO ATUAL PRO&;:Z;)QAO (10%) (PROGRAMACAO + |(com este
ESTIMADA ESTOQUE processo)

ESTRATEGICO)

INSULINA, HUMANA
NPH 100 UI/ML,
INJETAVEL FRASCO
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10 ML fev/27 8.629.548 862.955 9.492.503 mar/28

INSULINA, HUMANA
REGULAR 100 UI/ML,
INJETAVEL FRASCO
10 ML fev/27 2.122.284 212.228 2.334.512 mar/28

TOTAL 10.751.832 1.075.183 11.827.015

7.8. Essa abordagem assegura que a contratacdo esteja alinhada ao consumo previsto para o periodo, as
peculiaridades da area demandante e a boa gestdo dos recursos publicos, respeitando o principio da eficiéncia e da
economicidade.

7.9. No que se refere aos 6rgaos participantes INTO e INC, as estimativas consideradas decorrem dos quantitativos
informados na Intengcdo de Registro de Precos (IRP), definidos com base em avaliacdes realizadas pelos proprios
orgaos.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01
8.1. Conteudo Sigiloso

8.1.1. As informacdes relativas a estimativa de precos foram classificadas como sigilosas, nos termos do art. 24, §1°,
da Lei n°® 14.133/2021, com o objetivo de resguardar a estratégia da Administracao para a contratacdo e evitar que a
divulgacédo desses dados comprometa a competitividade do certame ou resulte em precos artificialmente alinhados
pelo mercado.

8.1.2. A classificacdo do contelido considera que a exposicao publica dos valores estimados pode interferir na
formulacgéo de propostas pelos licitantes, prejudicando a obtengéo da proposta mais vantajosa para a Administracéo.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. Conforme estabelece a Lei n° 14.133/2021, o planejamento das contratagbes deve observar, entre outros, o
principio do parcelamento, sempre que este se mostrar técnica e economicamente viavel. Nesse mesmo sentido, a
SUmula n°® 247 do Tribunal de Contas da Unido (TCU) determina que, na contratacdo de objetos divisiveis, a
adjudicacdo deve ocorrer por item, e ndo por lote global, desde que ndo haja prejuizo ao conjunto ou perda de
economia de escala. Essa medida contribui para uma gestdo de estoques mais eficiente, otimizagdo dos recursos
financeiros e continuidade no atendimento.

9.2. Beneficios do Parcelamento

9.2.1. Reducdao do desperdicio
O parcelamento evita o acumulo excessivo de medicamentos no estoque, reduzindo o risco de vencimento e,
consequentemente, o desperdicio — especialmente relevante em produtos com validade limitada.

9.2.2. Adequacao a capacidade de armazenamento
As unidades de armazenamento frequentemente possuem espaco fisico limitado. O parcelamento permite ajustar as
entregas ao espaco disponivel, evitando sobrecarga dos almoxarifados.

9.2.3. Facilidade no fluxo financeiro
Ao distribuir as aquisicdes em parcelas, os custos sao diluidos ao longo do tempo, favorecendo o planejamento e a
gestéo financeira, além de evitar impactos concentrados em um Unico periodo orgcamentario.

9.2.4. Acompanhamento da demanda variavel e mitigacao de riscos de desabastecimento
O parcelamento permite ajustar o fornecimento de acordo com as necessidades reais, evitando tanto faltas quanto
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excessos.
Além disso, em cenarios de incerteza na oferta de medicamentos, o parcelamento contribui para garantir entregas
regulares, reduzindo o risco de descontinuidade no abastecimento.

9.2.5. Flexibilidade para ajustes

O parcelamento oferece maior flexibilidade para ajustes nas quantidades a serem adquiridas, & medida que surgem
novas informacdes sobre o consumo e as necessidades da instituicdo, permitindo melhor adequag¢éo ao cenario
assistencial.

9.3. Em resumo, o parcelamento apresenta beneficios logisticos, financeiros e operacionais, permitindo uma gestéao
mais eficaz dos estoques e uma resposta mais adequada as necessidades assistenciais da instituicao.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. N&o se aplica.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. O objeto da contratagcdo esta previsto no Plano de Contratagbes Anual 2026 e aos exercicios subsequentes,
conforme consta das informacgdes basicas deste Estudo Técnico Preliminar.

11.2. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orgcamento Geral da Uniéo.

11.3. A contratacdo serd atendida pela seguinte dotacéo:
Gestdo/Unidade: Fundo Nacional de Saude

Fonte de Recursos: funcional - programatica n° 10.303.5117.20AE.0001 - Promocdo da Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atencao Basica em Saude.

Programa de Trabalho: 10.303.5117.20AE.0001 — PTRES 234409 — PO 0003
Elemento de Despesa: 339030 Medicamento/Insumo
Programa de Trabalho: Nacional - PO 0003 - Aquisicao centralizada pelo Ministério da Salde.

11.4. No caso dos 6rgdos participantes INC e INTO, a indicacdo da dotacdo orcamentdria fica postergada para o
momento da assinatura do contrato ou instrumento equivalente.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. Do ponto de vista da saude publica, sabe-se que a hiperglicemia de forma permanente nos pacientes diabéticos
pode levar as sérias complicacdes tais como: doenca renal cronica, doencas cardiovasculares, retinopatia, nefropatia
e neuropatia diabética. Estas complicacdes acabam acarretando também outros problemas tais como cegueira,
Acidente Vascular Cerebral (AVC), lesdes em membros inferiores, etc, além do 6bito.

12.2. Em decorréncia dessas complicagcbes, muitos pacientes acabam demandando a realizacdo de procedimentos
de alto custo para o SUS, tais como didlise, transplante renal, amputa¢cées de membro inferiores, entre outros.

12.3. Estes fatores acabam acarretando ao sistema publico, o gasto de milhdes de reais todos os anos, no tratamento
de complicagbes, que sabemos serem evitaveis ao se controlar os niveis de glicemia dos pacientes.

12.4. Além disso, ainda existem os custos indiretos que estas mutilacdes ocasionam aos pacientes, aos familiares e a
prépria sociedade.
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12.5. Nesse contexto, as insulinas humanas regular e NPH desempenham papel fundamental no controle da
hiperglicemia, contribuindo para a prevencdo de complicagcfes e para a reducdo de desfechos adversos associados
ao DM.

13. Providéncias a serem Adotadas
13.1. Prosseguimento do processo no SEI n® 25000.030611/2026-51.

13.2. Celebracgéo do contrato oriundo da proposta.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. As aquisi¢bes no ambito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica preconizam o disposto nos termos
do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolucdo CONAMA n° 267, de 14/09 /2000, o qual veda a oferta de produto ou
equipamento que contenha ou fagca uso de qualquer das substancias que destroem a camada de Oz6nio — SDO
abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, & exce¢do dos usos
essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo Unico, do Decreto n° 2.783, de 1998,
e 0 artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/09 /2000.

14.2. Esta contratacdo esta contemplada no Plano de Contratacbes Anual, alinhada com o planejamento estratégico
do Ministério da Saude e com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PDLS) do Ministério da Saude, aprovado pela
Portaria SE/MS n° 463 de 26 de marco de 2024 e disponivel no sitio eletrénico do Ministério da Saude.

15. Classificacao da LGPD

15.1. O estudo técnico em questdo contém informacdes sigilosas e/ou sensiveis, conforme estabelecido pela Lei
Geral de Prote¢édo de Dados Pessoais (LGPD) —, Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018.

15.2. Considerando que o presente Estudo Técnico Preliminar contém informacgdes classificadas como sensiveis e
lou sigilosas, nos termos da Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais — LGPD), sua
publicacao integral nao é recomendada, a fim de resguardar dados protegidos, evitar exposicao indevida de
informacdes estratégicas e preservar a seguranca das operacdes administrativas. Assim, o documento deve ser
disponibilizado somente as areas diretamente envolvidas no planejamento, analise e execuc¢do da contratacao,
mediante acesso restrito e controlado.

15.3. Caso haja necessidade de divulgacao externa ou insergdo em sistemas publicos de transparéncia, devera ser
realizada versao publica do documento, contendo exclusivamente informacdes nao classificadas e que nao
comprometam dados pessoais, estratégicos, operacionais ou sensiveis tratados neste ETP, em conformidade com o
principio da minimizacéo de dados previsto na LGPD.

16. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
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16.1. Justificativa da Viabilidade

16.1.1. Com base nas informac¢fes levantadas no Estudo Técnico Preliminar, especialmente no levantamento de
mercado, na definicdo da solucdo mais adequada e na analise dos aspectos técnicos e econdmicos, a equipe de
planejamento conclui que a contratacao € viavel técnica e economicamente, mostrando-se adequada ao atendimento
da necessidade identificada.

16.1.2. Verificou-se que a solugcdo proposta encontra respaldo no mercado, possui fornecedores aptos a sua
execucdo, atende aos requisitos de desempenho e qualidade esperados e apresenta custos compativeis com os
precos praticados, observados os principios da economicidade e da eficiéncia.

16.1.3. Dessa forma, recomenda-se 0 prosseguimento da contratacdo, uma vez que o0s beneficios esperados
superam 0s custos envolvidos, nao tendo sido identificados &bices técnicos, operacionais ou econdmicos que
justifiquem a sua descontinuidade neste momento.

17. 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.

ELYSA BEATRIZ DE OLIVEIRA DAMAS

Equipe de Planejamento

PRISCILLA CAVALCANTE LIMA

Equipe de Planejamento

DANIEL EMILIO DA SILVA ALMEIDA

Equipe de Planejamento

KARINNA MOURA BOAVIAGEM

Revisora
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ANEXO Il

ITENS, QUANTITATIVOS, CRONOGRAMA E ENDEREGOS DE ENTREGA - ORGAOS PARTICIPANTES

NOME DO ORGAO: INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA - INTO

| UASG: 250057

RESPONSAVEL PELO RECEBIMENTO E FISCALIZAGCAO: BARBARA DE QUEIROZ GADELHA

LOCAL DE ENTREGA: RIO DE JANEIRO - RJ

ENDEREGCO DE ENTREGA: AVENIDA BRASIL, 500, 2° ANDAR - AREA DE FARMACIA, RIO DE JANEIRO / RJ, CEP 20940-070

CONTATO: (21) 2134-5228

E-MAIL: bgadelha@into.saude.gov.br
(Agendamento: farmaceuticos@into.saude.gov.br)

CRONOGRAMA DE ENTREGA

Quantidade e
Item Especificagoes do item Contratos Estimada de Qzaqt'tatwo Prazo d_e Entrega
Parcelas stimado Estimado
1/3 do
12 parcela quantitativo Até 15 dias apos
total assinatura do contrato
(Total: 320)
1/3 do
o . a
1 INSULINA HUMANA REGULAR 100 UI/ML 12 execugo 22 parcela quantiiativo 4 meses apos a 1
otal entrega
(Total: 320)
1/3 do
32 parcela quantitativo 4 meses apos a 22
total entrega
(Total: 320)
1/3 do
a ~ a quantitativo Ate 15 dias apos
2 INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML 1 @ execugao 12 parcela total assinatura do contrato
(Total: 280)
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1/3 do
quantitativo 4 meses apos a 1?2

total entrega
(Total: 280)

22 parcela

1/3 do
quantitativo 4 meses apos a 2°

total entrega
(Total: 280)

3?2 parcela

NOME DO ORGAO: Instituto Nacional de Cardiologia - INC | UASG: 250059

RESPONSAVEL PELO RECEBIMENTO E FISCALIZAGCAO: MAYARA DE AZEREDO REZENDE (CARGO: FARMACEUTICO)

LOCAL DE ENTREGA: RIO DE JANEIRO - RJ

ENDEREGCO DE ENTREGA: R. DAS LARANJEIRAS, 374 - LARANJEIRAS, RIO DE JANEIRO - RJ, CEP 22240-006

CONTATO: (21) 97479-9393 E-MAIL: mayara.rezende@inc.saude.gov.br
(Agendamento: farmacia@inc.saude.gov.br)

CRONOGRAMA DE ENTREGA

Quantidade e
Item Especificagdes do item Contratos Estimada de Quaqtltatlvo Prazo de Entrega
Parcelas Estimado Estimado
1/3 do
12 parcela quantitativo até 30 dias apos
P total assinatura do contrato
1 INSULINA HUMANA REGULAR 100 U/ML | 12 execugdo | Total: 1509)
23 parcela quantitativo até 90 dias apds
P total assinatura do contrato
(Total: 1500)
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1/3 do
32 parcela quantitativo até 120 dias apos
total assinatura do contrato
(Total: 1500)
1/2 do
12 parcela quantitativo até 30 dias apds
total assinatura do contrato
INSULINA HUMANA NPH 100 UI/ML 12 execucio {Total: 790)
0a quantitativo até 120 dias apos
parcela .
total assinatura do contrato
(Total: 700)
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ANEXO Il
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS
PREGAO Ne

ITEM PRODUTO QUANTIDADE | UNIDADE | VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL
OFERTADA C/FRETE C/FRETE
ICMS= % - R$

COFINS= % - R$

PIS= % - R$

PRAZOS

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

PRAZO DE VALIDADE:

TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM:

Quantidade de Unidades por Embalagem Primaria;

Quantidade de embalagens primarias por embalagem secundaria:

A. Peso bruto da embalagem secundaria;
B. Medidas da embalagem 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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ANEXO IV
ATA DE REGISTRO DE PRECOS
N.°......... 12026

A UNIAO, por intermédio do Departamento de Logistica em Salude 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 precos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificagéo por ela(s)
alcangada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condi¢des previstas no Edital
de licitagao, sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n°® 14.133, de 1° de abril
de 2021, no Decreto n.° 11.462, de 31 de marco de 2023, e em conformidade com as
disposi¢des a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de pregos para a eventual contratacéo de
........ , especificado(s) no(s) item(ns).......... do .......... Termo de Referéncia, anexo ...... do
edital de Licitagcdo 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 preco registrado, as especificagdes do objeto, as quantidades minimas e maximas
de cada item, fornecedor(es) e as demais condigdes ofertadas na(s) proposta(s) séo 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. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de precos consta
como anexo a esta Ata, quando houver.

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

3.1. O orgéo gerenciador sera o Ministério da Saude.

3.2. Além do gerenciador, sdo 6rgéos e entidades publicas participantes do registro de
precgos:

Item n° Orgios Participantes Unidade Quantidade
INSTITUTO NACIONAL DE

1 TRAUMATOLOGIA E FRASCO 10 ML 320
2 ORTOPEDIA - INTO FRASCO 10 ML 280

TOTAL.: 400
1 INSTITUTO NACIONAL DE | FRASCO 10 ML 1500
2 CARDIOLOGIA - INC FRASCO 10 ML 700

TOTAL.: 2200

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PREGOS

4.1. Durante a vigéncia da ata, os 6rgdos e as entidades da Administracdo Publica
federal, estadual, distrital e municipal que nao participaram do procedimento de IRP
poderao aderir a ata de registro de precos na condigdo de nao participantes, observados
0S seguintes requisitos:

4.1.1. Apresentacdo de justificativa da vantagem da adeséo, inclusive em
situagdes de provavel desabastecimento ou descontinuidade de servigo publico;

4.1.2. Demonstracdo de que os valores registrados estdo compativeis com os
valores praticados pelo mercado na forma do art. 23 da Lei n°® 14.133, de 2021;
e

4.1.3. Consulta e aceitagao prévias do 6rgao ou da entidade gerenciadora e
do fornecedor.

4.2. A autorizagdo do 6rgao ou entidade gerenciadora apenas sera realizada apos a
aceitacao da adesao pelo fornecedor.
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42.1. O 6rgao ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesdes caso elas
possam acarretar prejuizo a execugdo de seus proprios contratos ou a sua
capacidade de gerenciamento.

4.3. ApoOs a autorizagdo do 6rgao ou da entidade gerenciadora, o 6rgao ou entidade n&o
participante devera efetivar a aquisicdo ou a contratagcado solicitada em até noventa dias,
observado o prazo de vigéncia da ata.

4.4. O prazo de que trata o subitem anterior, relativo a efetivagdo da contratagéo, podera
ser prorrogado excepcionalmente, mediante solicitagdo do érgédo ou da entidade nao
participante aceita pelo 6rgao ou pela entidade gerenciadora, desde que respeitado o limite
temporal de vigéncia da ata de registro de precos.

4.5. 0O 6rgao ou a entidade podera aderir a item da ata de registro de pregos da qual seja
integrante, na qualidade de n&o participante, para aqueles itens para os quais nao tenha
quantitativo registrado, observados os requisitos do item 4.1.

DOS LIMITES DAS ADESOES

4.6. As aquisigcbes ou contratacbes adicionais ndo poderdo exceder, por 6rgao ou
entidade, a 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens do instrumento
convocatodrio registrados na ata de registro de pregos para o gerenciador e para 0s
participantes.

4.7. O quantitativo decorrente das adesdes nao podera exceder, na totalidade, ao dobro
do quantitativo de cada item registrado na ata de registro de precos para o gerenciador e
os participantes, independentemente do numero de 6rgaos ou entidades n&o participantes
que aderirem a ata de registro de precos.

4.8. Para aquisicdo emergencial de medicamentos e material de consumo médico-
hospitalar por 6rgaos e entidades da Administragao Publica federal, estadual, distrital e
municipal, a adesao a ata de registro de precos gerenciada pelo Ministério da Saude nao
estara sujeita ao limite previsto no item 4.7.

4.9. A adesdo a ata de registro de pregos por 6rgéos e entidades da Administragcéo
Publica estadual, distrital e municipal podera ser exigida para fins de transferéncias
voluntarias, n&o ficando sujeita ao limite de que trata o item 4.7, desde que seja destinada
a execucao descentralizada de programa ou projeto federal e comprovada a
compatibilidade dos precos registrados com os valores praticados no mercado na forma do
art. 23 da Lei n® 14.133, de 2021.
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Vedacao a acréscimo de quantitativos

4.10. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ata de registro de precos.

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 divulgagédo 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 pregos tera sua vigéncia
estabelecida no préprio instrumento contratual e observara no momento da
contratagcdo 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 formalizagdo do contrato devera haver a indicacédo da
disponibilidade dos créditos orgamentarios respectivos.

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

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

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

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

5.4. Apds a homologacgao da licitagao deverao ser observadas as seguintes condi¢des
para formalizagdo da ata de registro de precos:

5.4.1. Serao registrados 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. Seraincluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos
fornecedores que:
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5.4.2.1. Aceitarem cotar os bens, as obras ou 0s servicos com precos
iguais aos do adjudicatario, observada a classificagao da licitagcéo; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

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

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

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

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

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

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

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

5.9. Apds a homologagéo da licitagao, o licitante mais bem classificado sera convocado
para assinar a ata de registro de pregos, no prazo e nas condi¢gdes estabelecidos no edital
de licitagdo, 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 solicitacdo do licitante, desde que apresentada dentro do
prazo, devidamente justificada, e que a justificativa seja aceita pela
Administracio.

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

5.11. Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas
condicbes estabelecidos no edital, e observado o disposto no item 5.7, observando o item
5.7 e subitens, fica facultado a Administracdo convocar os licitantes remanescentes do
cadastro de reserva, na ordem de classificagcdo, para fazé-lo em igual prazo e nas
condigdes propostas pelo primeiro classificado.
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5.12. Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratagao
nos termos do item anterior, a Administracdo, observados o valor estimado e sua eventual
atualizagdo nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negociacdo os demais licitantes ou fornecedores
remanescentes cujos pregos foram registrados sem redugéo, observada a ordem
de classificacdo, com vistas a obtengédo de pregco melhor, mesmo que acima do
preco do adjudicatario; ou

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

5.13. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condigbes estabelecidas, mas n&do obrigara a Administragdo a contratar, facultada a
realizacao de licitacdo especifica para a aquisi¢cao pretendida, desde que devidamente
justificada.

6. ALTERAGAO OU ATUALIZAGAO DOS PREGOS REGISTRADOS

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

6.1.1. Em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em
decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias
incalculaveis, que inviabilizem a execuc¢éo 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, alteracdo ou extingdo de quaisquer tributos ou
encargos legais ou a superveniéncia de disposigdes legais, com comprovada
repercussao sobre os precos registrados;

6.1.3. Na hipdtese 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 contratagao;

6.1.3.2. No caso da repactuacgao, podera ser a pedido do interessado,
conforme critérios definidos para a contratagéo.
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7. NEGOCIAGAO DE PREGOS REGISTRADOS

7.1.  Na hipdtese de o preco registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado
por motivo superveniente, o érgéo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para
negociar a redugdo do prego registrado.

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

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

7.1.3. Se nao obtiver éxito nas negociagdes, o0 o6rgdao ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos, adotando
as medidas cabiveis para obtengado de contratagdo mais vantajosa.

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

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

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

7.2.2.  Nao hipétese de ndo comprovagao da existéncia de fato superveniente
que inviabilize o preco registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgéo ou
entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir as obrigagdes
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
legislagao aplicavel.
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7.2.3. Na hipdtese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do
item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva,
na ordem de classificacdo, para verificar se aceitam manter seus pregos
registrados, observado o disposto no item 5.7.

7.24. Se nao obtiver éxito nas negociagdes, o0 6rgdao ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos, nos
termos do item 9.4., e adotara as medidas cabiveis para a obtencdo da
contratagdo mais vantajosa.

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

7.26. O ¢6rgédo ou entidade gerenciadora comunicara aos 0Orgdos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos
sobre a efetiva alteracdo do precgo registrado, para que avaliem a necessidade
de alteragado 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 pregos registrados nas atas de registro
de pregos poderao ser remanejadas pelo 6érgéo ou entidade gerenciadora entre os 6rgaos
ou as entidades participantes e n&o participantes do registro de precgos.

8.2. O remanejamento somente podera ser feito:

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

8.2.2. De 6rgédo ou entidade participante para orgao ou entidade nao
participante.

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

8.4. Na hipétese de remanejamento de érgao ou entidade participante para érgéo ou
entidade nao participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n°
11.462, de 2023.
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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 o remanejamento seja feito entre érgaos ou entidades dos Estados, do Distrito
Federal ou de Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de
pregos, observadas as condigbes nela estabelecidas, optar pela aceitagdo ou nado do
fornecimento decorrente do remanejamento dos itens.

8.7. Na hipdétese da compra centralizada, ndo havendo indicagdo pelo 6rgdo ou pela
entidade gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos
termos do item 8.3, a distribuicdo das quantidades para a execucao 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 hipotese prevista no artigo
27, § 2°, do Decreto n° 11.462, de 2023; ou

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 aplicagado de sangao prevista nos incisos Il ou
IV do caput do art. 156 da Lei n° 14.133, de 2021, caso a penalidade
aplicada ao fornecedor n&o ultrapasse o prazo de vigéncia da ata de
registro de precos, podera o 6rgao ou a entidade gerenciadora podera,
mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutengao do registro de
precos, vedadas contratagdes 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 6rgao ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do
contraditério e da ampla defesa.
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9.3. Na hipo6tese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgdo ou a entidade
gerenciadora podera convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada
a ordem de classificagao.

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

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

9.4.3. Se ndo houver éxito nas negociagdes, nas hipoteses em que o prego
de mercado tornar-se superior ou inferior ao prego 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 aplicagédo das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1.  As sangdes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva
no registro de precos que, convocados, hdo 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 preco (art. 7°, inc. XIV, do Decreto
n° 11.462, de 2023), exceto nas hipoteses em que o descumprimento disser respeito as
contratagdes dos 6rgéos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo 6rgao
participante a aplicagdo da penalidade (art. 8°, inc. IX, do Decreto n® 11.462, de 2023).

10.3. O ¢drgéo ou entidade participante devera comunicar ao érgéo gerenciador qualquer
das ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauragao de procedimento
para cancelamento do registro do fornecedor.

11. CONDIGOES GERAIS

11.1. As condi¢bes gerais de execugao do objeto, tais como os prazos para entrega e
recebimento, as obrigagbes da Administragdo e do fornecedor registrado, penalidades e
demais condi¢des do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo ao
edital.
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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 orgaos 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 classificacdo, segue relagdo de fornecedores que aceitaram cotar os

itens com prec¢os iguais ao adjudicatario:

ltem
do Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR
e Mar.ca. Mod_el_o . Quantidade | Quantidade | Valor |Prazo garantia
X |Especificagao| (se exigida| (se exigido |Unidade . . .
) ) Maxima Minima Un | ou validade
no edital) | no edital)

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

proposta original:

Item
do Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante)
TR
s Marc.:ef Mod?lg . 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 | DESCRIGAO

UNIDADE DE
MEDIDA

QUANTIDADE
MAXIMA
ANUAL

VALOR
UNITARIO

VALOR
TOTAL

Pregao:
Empresa:
CNPJ:
Endereco:
Cidade:
CEP:
Telefone:

E-mail:
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APENDICE Il DA ARP

PLANILHA DA ARP

Tabela contendo os limites de quantidade para 6rgaos nao participantes:

ITEM

PRODUTO

_ QUANTITATIVO DO
ORGAO GERENCIADOR
E PARTICIPANTES

QUANTITATIVO
MAXIMO DOS
ORGAOS NAO

PARTICIPANTES

QUANTITATIV
O MAXIMO
PARA CADA
ORGAO NAO
PARTICIPANTE
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ANEXO V

MINUTA DE CONTRATO

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

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Satde da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n° 00.394.544/0008-51, com sede em
Brasilia — DF, neste ato representada por seu Diretor, XXXXXXXXXX, em conformidade
com a Portaria n°® XXXXXXX, publicada no Diario Oficial da Unido n.° XXXXXXXXX,
doravante denominada CONTRATANTE, e de outro lado a empresa
XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob o n°
XXXXXXXXXXXXX, doravante denominado CONTRATADA, neste ato representada por
seu procurador XXXXXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo SEI n° xxx e
em observancia as disposi¢coes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagao
aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregao
Eletronico n. .../2026, mediante as clausulas e condi¢gbes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratagédo de ...........cccccenneen.. , nas condigdes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2.  Objeto da contratacéo:

UNIDADE DE VALOR

ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT MEDIDA QUANTIDADE UNITARIO

1.3. Vinculam esta contratagao, independentemente de transcrigcao:

Pagina 20|31



N Wi
MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

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 contratagdo € 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 prorrogacédo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela
autoridade competente, de que as condicdes e 0s pregos permanecem
vantajosos para a Administragao, permitida a negociagao com o contratado, bem
como a inexisténcia de registros no Cadastro Informativo de créditos nao
quitados do setor publico federal (Cadin).

2.1.2. O contratado n&o tem direito subjetivo a prorrogagéo contratual.

2.1.3. A prorrogacéo de contrato devera ser promovida mediante celebragéo
de termo aditivo.

21.4. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido
penalizado nas sang¢des de declaragao 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 execugao contratual, os modelos de gestédo e de execugao, assim como
os prazos e condi¢des de conclusao, 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. Asregras sobre a subcontratagao do objeto sdo aquelas estabelecidas no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

5. CLAUSULA QUINTA - PREGO

5.1. O valor total da contratacdo é de RS.......... (|

5.2.  No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execugédo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragéo, 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 condi¢des a ele referentes
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os pregos inicialmente contratados sao 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 condigdes para o reajustamento dos pregos sdo 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 obrigagbes 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, imperfeigdes, falhas ou irregularidades verificadas na execugao do
objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado ou corrigido,
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total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solug¢des por
ele propostas sejam as mais adequadas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugao 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 condigdes estabelecidos no presente
Contrato e no Termo de Referéncia.

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

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

8.1.8.  Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagbes e
reclamacgdes relacionadas a execugao 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 prorrogagéao 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 apuragao de descumprimento de clausulas contratuais.

8.1.12. A Administracdo nao respondera por quaisquer CoOmpromissos
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.

CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO

O Contratado deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execugao do objeto, observando, ainda, as obriga¢des a seguir dispostas:

9.1.1.  Entregar o objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificagdes,
prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado
da respectiva nota fiscal de venda, na qual constardo as indicagdes referentes
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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 30 (trinta) dias de
antecedéncia da data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento
do prazo previsto, com a devida comprovagao;

9.1.4. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do
contrato ou autoridade superior (art. 137, Il, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar
todo esclarecimento ou informacgao 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 incorre¢cdes resultantes da execugao 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 Administracdo ou
terceiros, nao reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o
acompanhamento da execucao contratual pelo contratante, que ficara autorizado
a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor
correspondente aos danos sofridos;

9.1.7. 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. Certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa
da Uni&o;

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. Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.1.7.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacgdes
trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias, fiscais, comerciais e as demais
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previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia nao transfere a
responsabilidade ao contratante e n&do 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 execugao do objeto contratual, ndo ultrapassando o prazo de 24
(vinte e quatro) horas;

9.1.10. Paralisar, por determinagao 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
obrigagdes assumidas, todas as condi¢des exigidas para habilitagcdo na licitagéo;

9.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execucdo 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 legislacao (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 indicagcdo 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 informacdes 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 contratagéo, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados no art. 124, 11, 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;

9.1.17. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producéo,
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 instalagdes da
CONTRATADA, a qualquer tempo, em horario comercial ou outro definido de
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comum acordo, para fins de verificagdo quanto a fabricacdo ao armazenamento
e ao controle de qualidade do objeto contratado;

9.1.19. Respeitar os pregcos 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 Uni&o e, apds o devido processo
legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a
adocgao das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos
do art. 71, inciso IX, da Constituigdo; ou condenacgao dos agentes publicos
responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao
erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobre preco
na execucao 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 apresentacéo da proposta no procedimento
de contratacao, independentemente de declaracdo ou de aceitacdo expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderao 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 Administracdo devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias uteis sobre todos
os contratos de suboperacdo 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 exce¢ao das hipdteses do art. 16 da LGPD, incluindo
aquelas em que houver necessidade de guarda de documentagdo para fins de
comprovacgao 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.

Pagina 26|31



N Wi
MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

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 reutilizagcdo desses dados pela Administragéo
nas hipoteses 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 recomendagdes, editadas na forma da LGPD.

10.12.Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deveréo ser
comunicados a autoridade nacional.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUGAO

QUANDO FOR SEGURO GARANTIA:

11.1. A contratacdo conta com garantia de execugdo, 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 prestacao de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

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
prestagdo de garantia, podendo optar por caugao em dinheiro ou titulos da divida publica
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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 prestacao 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 infragbes e san¢des 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 ndo as obrigacdes de ambas as partes contraentes.

13.2. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6énus para o
CONTRATANTE, mediante justificativa formal de que nao dispde de créditos orgamentarios
para sua continuidade ou de que o contrato ndo mais Ihe oferece vantagem.

13.2.1. Nesse caso, a extingdo antecipada ocorrera na préxima 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 0 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 obrigacbes 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 contraditorio
e a ampla defesa.

13.5. Nesta hipotese, 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 operagao implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteragao subjetiva.

13.8. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido:
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13.8.1. Do balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

13.8.2. Da relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
13.8.3. Das indenizagdes e multas.

13.9. A extingdo do contrato ndo configura ébice para o reconhecimento do
desequilibrio econémico-financeiro, hipétese em que sera concedida indenizagao por
meio de termo indenizatorio.

13.10. O CONTRATANTE podera ainda:

13.10.1. nos casos de obrigagdo 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 Administracao, 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. O contrato podera ser extinto caso se constate que 0 CONTRATADO mantém
vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do 6rgédo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha
desempenhado fungao na licitagcdo, 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.

CLAUSULA DECIMA QUARTA —- DOTAGAO ORGAMENTARIA

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

Gestao/Unidade: 00001/250005
Fonte de Recursos:

Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:

14.2. A dotacgao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apos

aprovacao da Lei Orcamentaria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.
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15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOS CASOS OMISSOS

15.1. Os casos omissos serdao decididos pelo contratante, segundo as disposi¢des
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 — Codigo de
Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - ALTERAGOES

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

16.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, o0s
acréscimos 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 supressoes 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 alteragdes contratuais deveréo ser promovidas mediante celebracdo de termo
aditivo, submetido a prévia aprovagao da consultoria juridica do contratante, salvo nos
casos de justificada necessidade de antecipagcdo de seus efeitos, hipétese 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 ndo caracterizam alteragdo do contrato podem ser realizados por
simples apostila, dispensada a celebragao de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°
14.133, de 2021.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA - PUBLICAGCAO

17.1. Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratagcbes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem
como no respectivo sitio oficial na Internet, em atencao ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133,
de 2021, e ao art. 8° §2° da Lein. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto n.
7.724, de 2012.
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18. CLAUSULA DECIMA OITAVA - FORO

18.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em Brasilia, Secao Judiciaria do Distrito Federal,
para dirimir os litigios que decorrerem da execugédo deste Termo de Contrato que nao
puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n® 14.133/21.

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:

1 -

2.
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Eu, [

], portador do CPF n2 [

ANEXO VI

ANEXO VI.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 | oevtonvo | stchoronano | wos | SRS

INDICADO NO NOME DO APRESENTACAO COMUM DO REGISTRO | REGISTRODO | OFICIALDAUNIAO | AUTORIZACAODE | "L\ v PLANTA DE | ENDERECO | INFORMACGES | APROVAGAO

EDITAL DO MEDICAMENTO | FARMACEUTICA MERCOSUL - JUNTO A | MEDICAMENTO | DO CERTIFICADO DE | FUNCIONAMENTO | oo ' FABRICACAO COMPLETO RELATIVAS A DO

CERTAME NEM ANVISA JUNTOA BOAS PRATlci\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 VI
ANEXO VI.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 produgdo 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 territério 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 enpEreco | ADEQUACAO | oo ovacio
INDICADONO | 1 |cAMENTO | FARMACEUTICA COMUM DO REGISTRO | \iepicamento | UTILZADONA | cepribicapo EM CADA PLANTADE | ¢ovpLero | 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



	UASG 250005
	DEPARTAMENTO DE LOGÍSTICA EM SAUDE
	Termo de Referência 87/2026
	Informações Básicas
	Outras informações

	1. CONDIÇÕES GERAIS DA CONTRATAÇÃO
	2. FUNDAMENTAÇÃO E DESCRIÇÃO DA NECESSIDADE DA CONTRATAÇÃO
	3. DESCRIÇÃO DA SOLUÇÃO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICAÇÃO DO PRODUTO
	4. REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO
	5. MODELO DE EXECUÇÃO DO OBJETO
	6. MODELO DE GESTÃO DO CONTRATO
	7. INFRAÇÕES E SANÇÕES ADMINISTRATIVAS
	8. CRITÉRIOS DE MEDIÇÃO E DE PAGAMENTO
	9. FORMA E CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
	10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAÇÃO
	11. ADEQUAÇÃO ORÇAMENTÁRIA
	12. DISPOSIÇÕES FINAIS
	13. ANEXO I Regras aplicáveis ao instrumento substitutivo ao contrato
	14. ANEXO II TERMO DE CIÊNCIA E CONCORDÂNCIA
	15. Responsáveis

	UASG 250005
	DEPARTAMENTO DE LOGÍSTICA EM SAUDE
	Estudo Técnico Preliminar 72/2026
	1. Informações Básicas
	2. Descrição da necessidade
	3. Área requisitante
	4. Descrição dos Requisitos da Contratação
	5. Levantamento de Mercado
	6. Descrição da solução como um todo
	7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
	8. Estimativa do Valor da Contratação
	9. Justificativa para o Parcelamento ou não da Solução
	9.2. Benefícios do Parcelamento

	10. Contratações Correlatas e/ou Interdependentes
	11. Alinhamento entre a Contratação e o Planejamento
	12. Benefícios a serem alcançados com a contratação
	13. Providências a serem Adotadas
	14. Possíveis Impactos Ambientais
	15. Classificação da LGPD
	16. Declaração de Viabilidade
	16.1. Justificativa da Viabilidade

	17. Responsáveis


