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

LEI N2 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021

TERMO DE REFERENCIA

PREGAO COM SISTEMA DE REGISTRO DE PREGOS

Processo Administrativo n2 25000.002095/2025-93

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO
1.1. Aquisi¢cdo de Alfaepoetina, nas concentragdes 1.000 Ul, 3.000 Ul e 4.000 UI, nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes e
exigéncias estabelecidas neste instrumento.
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT UNIDADE DE FORNECIMENTO QUANTIDADE
‘ FRASCO-AMPOLA SERINGA
1 ALFAEPOETINA 1.000 Ul, INJETAVEL BR0465316 AMPOLA 1ML FRASCO 1ML 36.691
) FRASCO-AMPOLA SERINGA
2 ALFAEPOETINA 3.000 UI, INJETAVEL BR0465318 AMPOLA 1ML ERASCO 1ML 1.012.320
‘ FRASCO-AMPOLA SERINGA
3 ALFAEPOETINA 4.000 Ul, INJETAVEL BR0465319 AMPOLA 1ML FRASCO 1ML 21.954.088
1.2. Descrigao Detalhada do Objeto
Item Caracteristica
Farmaco: alfaepoetina
1 Concentragdo: 1.000 Ul
Forma Farmacéutica: injetavel
Via de Administragdo: intravenosa e subcutanea
Farmaco: alfaepoetina
5 Concentragdo: 3.000 Ul
Forma Farmacéutica: injetavel
Via de Administragdo: intravenosa e subcutanea
Farmaco: alfaepoetina
3 Concentragdo: 4.000 Ul
Forma Farmacéutica: injetavel
Via de Administragdo: intravenosa e subcutanea
1.3. N&o sera permitida cotagdo parcial.
1.4. Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.
1.5. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto 10.818, de 27 de setembro de 2021.
1.6. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma

dos artigos 106 e 107 da Lei n? 14.133/2021.

1.6.1.

1.7.

1.8.

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

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

Estimativas de execu¢do da Ata de Registro de Pregos pelo Orgdo Gerenciador (assinatura do contrato).

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=49926379&infra_...
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Unidade de antitativo
Item Descrigao I . Cronograma estimativo de execugdo da ARP* Qu v
fornecimento total
Farmaco: alfaepoetina
18.346 frascos 30 dias apds a assinatura da ARP
Concentragao: 1.000 Ul
FRASCO-AMPOLA
1 o SERINGA AMPOLA 36.691
Forma Farmacéutica: injetavel 1ML FRASCO 1ML
18.345 frascos 120 dias apds a assinatura da
Via de Administragdo: intravenosa ARP
e subcutanea
Total 36.691
*o0 cronograma estimativo de execugdo da ARP podera sofrer alterages conforme necessidade analisada pela drea demandante.
Unidade de
Item Descrigdo . Cronograma estimativo de execugdo da ARP* Quantitativo total
fornecimento
Farmaco: alfaepoetina
506.160 frascos 30 dias apds a assinatura da ARP
do: 3. |
Concentragao: 3.000 U FRASCO-AMPOLA
2 Forma Farmacéutica: injetavel SERINGA AMPOLA 1.012.320
- 1ML FRASCO 1ML
Via de Administracio: intravenosa e 506.160 frascos 120 dias apds a assinatura da ARP
subcutadnea
Total 1.012.320
*o0 cronograma estimativo de execugdo da ARP podera sofrer alteragdes conforme necessidade analisada pela drea demandante.
Unidade de antitativo
Item Descrigao ! . Cronograma estimativo de execugdo da ARP* Qu v
fornecimento total
Farmaco: alfaepoetina
10.977.044 frascos 30 dias apds a assinatura da ARP
C tragdo: 4.000 Ul
oncentracao FRASCO-AMPOLA
3 Forma Farmacéutica: injetavel SERINGA AMPOLA 21.954.088
IML FRASCO 1ML 10.977.044 frascos 120 dias apods a assinatura da
Via de Administragdo: intravenosa e ARP
subcutanea
Total 21.954.088
*o cronograma estimativo de execugdo da ARP poderad sofrer alteragdes conforme necessidade analisada pela area demandante.
2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
2.1, A Fundamentagdo da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em toépico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.
2.2. O objeto da contratagdo estd previsto no Plano de ContratagSes Anual 2025, conforme consta das informagdes basicas deste Termo
de Referéncia.
3. DESCRIGCAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO
3.1. A descrigdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tdpico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares,
apéndice deste Termo de Referéncia.
4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade:
4.1. A presente contratagdo deve atender as orientagdes do Guia Nacional de Contratagdes 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.

Subcontratagdo
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4.2. N3do sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

Garantia da contratagao

4.3, Sera exigida a garantia da contratagdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n2 14.133, de 2021, podendo o Contratado optar
pela caugdo em dinheiro ou em titulos da divida publica, seguro-garantia, fianga bancaria ou titulo de capitalizagdo, em valor correspondente a 5%
(cinco por cento) do valor total da contratagdo.

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

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

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

4.4.3. A apolice de seguro-garantia devera acompanhar as modificagdes referentes a vigéncia do contrato principal mediante a
emissdo do respectivo endosso pela seguradora.

4.4.4. Sera permitida a substituicdo da apdlice de seguro-garantia na data de renovagdo ou de aniversario, desde que mantidas as
condi¢Oes e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os periodos de suspensao contratual.

4.4.5. Caso o adjudicatario ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apdlice de seguro de garantia antes da assinatura do
contrato, devera apresentar, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, prorrogaveis por igual periodo, a critério do Contratante, contado da
assinatura do contrato, comprovante de prestacdo de garantia nas modalidades de caugdo em dinheiro ou titulos da divida publica, fianca
bancaria ou titulos de capitalizagdo.

4.5. Caso seja a garantia em dinheiro a modalidade de garantia escolhida pelo Contratado, deverd ser efetuada em favor do
Contratante, em conta especifica na Caixa Econdmica Federal, com corre¢do monetaria.

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

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

4.8. Na hipotese de opgdo pelo titulo de capitalizagdo, a garantia deverd ser custeada por pagamento Unico, com resgate pelo valor

total, sob a modalidade de instrumento de garantia, emitido por sociedades de capitalizagdo regulamente constituidas e autorizadas pelo
Governo Federal.

4.8.1. O titulo de capitalizagdo devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as condi¢Ges gerais e 0 nimero do processo

administrativo sob o qual o plano de capitalizagdo foi aprovado pela Susep (art. 82, 1ll, da Circular SUSEP n2 656, de 11 de margo de 2022).
4.9. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de nao aceitagdo, o pagamento de:

4.9.1. Prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obrigagdes nele

previstas; e
4.9.2. Multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administragdo ao Contratado.

4.10. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogagdo de sua vigéncia, a garantia deverd ser ajustada ou renovada, seguindo os
mesmos parametros utilizados quando da contratag3o.

4.11. Na hipdtese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administragdo, o Contratado ficara desobrigado de
renovar a garantia ou de endossar a apolice de seguro até a ordem de reinicio da execugdo ou o adimplemento pela Administragdo.

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

4.13. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.

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

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

4.14. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da carta fianga, autoriza¢do para a liberagdo de importancias depositadas em dinheiro a
titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de capitalizagdo, acompanhada de declaragdo do Contratante, mediante termo circunstanciado,
de que o Contratado cumpriu todas as clausulas do contrato.

4.14.1. A extingdo da garantia na modalidade seguro-garantia observara a regulamentagdo da Susep.
4.14.2. A Administragdo devera apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do término da vigéncia da apdlice.
4.15. A garantia somente sera liberada ou restituida apds a fiel execugdo do contrato ou apds a sua extingdo por culpa exclusiva da
Administracdo e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.
4.16. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Termo de Referéncia.
4.17. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo Contratante com o objetivo de apurar prejuizos

e/ou aplicar san¢des ao Contratado.

4.18. A garantia de execucdo é independente de eventual garantia do produto ou servigo prevista neste Termo de Referéncia.
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4.19. O objeto da contratagdo enquadra-se na margem de preferéncia 5%, podendo ter um adicional de até de 10%, quando atendidas as
disposi¢des previstas no Decreto n? 11.890 de 22/01/2024, conforme disposto na RESOLUGCAO SEGES-CICS/MGI N2 4, DE 18 DE OUTUBRO DE 2024
e atualizagdes da Comissdo Interministerial de Contratagdes Publicas para o Desenvolvimento Sustentavel — CICS, por se tratar de bens
manufaturados nacionais que atendam a normas técnicas brasileiras.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

Condigoes de Entrega

5.1. As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condigdes:

e Item 1 - ALFAEPOETINA, 1.000 Ul, INJETAVEL

Item Contrato

*Quantidade Estimada

**Quantitativo Estimado

***Prazo de Entrega Estimado

de Parcelas
12 9.173 até 60 dias apods assinatura do contrato
12 Execugdo
22 9.173 até 90 dias apds assinatura do contrato
Total 2 parcelas 18.346
1
12 9.173 até 60 dias apds assinatura do contrato
22 Execugdo
22 9.172 até 90 dias apds assinatura do contrato
Total 2 parcelas 18.345
Total da contratagdo item 1 36.691

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

e Item 2 - ALFAEPOETINA, 3.000 Ul, INJETAVEL

Item Contrato

*Quantidade Estimada

**Quantitativo Estimado

***Prazo de Entrega Estimado

de Parcelas
12 253.080 até 60 dias apos assinatura do contrato
12 Execugdo
22 253.080 até 90 dias apds assinatura do contrato
Total 2 parcelas 506.160
2
12 253.080 até 60 dias apos assinatura do contrato
22 Execucdo
22 253.080 até 90 dias ap0os assinatura do contrato
Total 2 parcelas 506.160
Total da contratagao item 2 1.012.320

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

e Item 3 - ALFAEPOETINA, 4.000 Ul, INJETAVEL

Item Contrato

*Quantidade Estimada

**Quantitativo Estimado

***Prazo de Entrega Estimado

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=49926379&infra_...

de Parcelas
3 12 5.488.522 até 60 dias apos assinatura do contrato
12 Execugdo
22 5.488.522 até 90 dias ap0os assinatura do contrato
Total 2 parcelas 10.977.044
22 Execucdo 12 5.488.522 até 60 dias apos assinatura do contrato
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28 5.488.522 até 90 dias apods assinatura do contrato
Total 2 parcelas 10.977.044
Total da contratagdo item 3 21.954.088

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

5.2. Tendo em vista que os prazos e quantidades dispostos no item 5.1. tratam-se de estimativas, novo cronograma podera ser alinhado
entre a futura contratada e a contratante antes da assinatura do contrato.

5.3. Caso ndo seja possivel a entrega na data disposta no contrato, com excegdo da primeira parcela a qual permanecera inalterada, a
empresa devera comunicar as razGes respectivas com pelo menos 30 (trinta) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacgdo de
prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

5.4. O descumprimento do prazo de entrega sem a devida autorizagdo prévia da area demandante serd considerado inadimplemento
parcial do contrato, sujeitando a CONTRATADA as sangGes previstas no instrumento contratual.

5.5. A CONTRATADA devera agendar a entrega de cada parcela nos locais indicados na relagdo de enderegos constantes do Apéndice |
deste Termo de Referéncia, conforme pauta de distribui¢do estimada (Apéndice 1).

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

5.7. Caso haja diferenga (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada em relagdo ao quantitativo da pauta de distribuicdo
definitiva, em qualquer uma das parcelas, a diferenca devera ser entregue no Centro de Distribuicdo e Armazenamento do Ministério da Saude
em S3o Paulo, no seguinte endereco:

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

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

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

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

5.10. Na hipdtese do ndo cumprimento do limite acima preconizado o Ministério da Saude devera ser consultado, prévia e oficialmente,
para manifestagao técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

5.11. 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.

5.12. 0O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 5.9 podera caracterizar descumprimento parcial do contrato e a
CONTRATADA podera sofrer sangdo, conforme contrato.

5.13. Os rétulos deverdo estar de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 768, de 12 de dezembro de 2022 - Anvisa, que
estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos e futuras atualiza¢des;

5.13.1. Em carater excepcional, conforme previsto no Art. 80 da RDC n2 768, de 12 de dezembro de 2022, as frases de proibigdo de
venda do insumo poderdo ser impressas diretamente no rétulo da embalagem, ou serem inseridas por meio de carimbo, desde que
indelével, ou ainda por meio de etiqueta que danifique a embalagem se retirada

5.13.1.1. Nesse caso, o Ministério da Saude deverd ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestagdo técnica acerca da
viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

5.14. As bulas deverdo atender as recomendagGes da RDC N2 47, de 8 de setembro de 2009 e da RDC n2 768, de 12 de dezembro de
2022, ambas da Anvisa, e futuras atualizagGes.

5.15. O produto deverd conter em suas embalagens as informagdes de carater obrigatério, em conformidade com a RDC n2 768, de 12 de
dezembro de 2022.

5.16. Com relagdo aos subitens 5.13, 5.14 e 5.15, as empresas detentoras de medicamentos regularizados gozardo do prazo para
adequacdo da rotulagem estabelecido pelo art. 95, caput ou §12, da RDC 768/2022, conforme o caso, possibilitando, no respectivo prazo, a
rotulagem nos moldes da legislagdo anterior.

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

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

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

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos emitida pela ANVISA, para produtos abrangidos pela RDC n2
497, de 20 de maio de 2021 e de acordo com a diretrizes da RDC n2 658 de 30 de margo 2022 e futuras atualizagdes, ou sua
publicagdo no Didrio Oficial da Unido;
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b) Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou publicagdo no Diario Oficial,
de acordo com a RDC n2 430 de 8 de outubro de 2020 e RDC n? 234, de 21 de junho de 2018 que dispde sobre a terceirizagdo de
etapas de produgdo, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos
bioldgicos, e da outras providéncias;

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

Garantia, manutengdo e assisténcia técnica:

5.20. Ndo serdo necessdrias, para a presente contratagdo, a exigéncia de garantia contratual dos bens ou a fixagdo de condi¢des de
manutencdo e assisténcia técnica, em razdo de que a presente aquisicdo concerne a aquisicdo de medicamentos.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n2 14.133, de
2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial.

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

6.3. As comunicagles 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 eletronica para esse fim.

6.4. O drgdo ou entidade poderd convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de
imediato.
6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa

contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que conterd informagGes acerca das obrigagGes contratuais, dos
mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugdao do objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando houver, do
método de aferi¢do dos resultados e das sangGes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizagdo

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

Fiscalizagdo Técnica

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

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

6.9. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificagdes para a corregao da execugdo do
contrato, determinando prazo para a corregdo.

6.10. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisdo ou adogdo 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 execugdo 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 renovagdo tempestiva ou a prorrogagdo contratual.

Fiscalizagdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutengao das condi¢es de habilitagdo da contratada, acompanhara o empenho,
0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatdrios
pertinentes, caso necessario.

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

6.15. A fiscalizagdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros, por
qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigGes técnicas, vicios redibitdrios, 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
execugdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro de ocorréncias, das alteragdes e das
prorrogagGes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de adequagGes do contrato para fins de atendimento
da finalidade da administragdo.

6.16.2. Acompanhar os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a execu¢do do contrato e as
medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.
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6.16.3. Acompanhar a manutencgdo das condigdes de habilitagdo da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e
anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

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

6.16.5. Tomar providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizagdo para fins de aplicagdo de sangGes, a
ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n? 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal,
conforme o caso.

6.16.6. Elaborar relatério final com informagdes sobre a consecugdo dos objetivos que tenham justificado a contratagdo e eventuais
condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragdo.

6.16.7. Enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de liquidagdo e pagamento,
no valor dimensionado pela fiscalizagdo e gestdo nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS
7.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n2 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) der causa a inexecugdo parcial do contrato;

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

c) der causa a inexecugdo total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacgdo falsa ou prestar declaragdo falsa durante a execugdo do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execu¢do do contrato;

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

h) praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013.

7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragGes acima descritas as seguintes sangdes:
7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a imposigdo de
penalidade mais grave;
7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima,
sempre que ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave;
7.2.3. Declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “e”, “f”, “g” e “h” do
subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposi¢do de penalidade mais grave.
7.2.4. Multa:
7.2.4.1. Moratéria de no minimo 0,5% (zero virgula cinco por cento) do valor do contrato, limitado a 6% da parcela inadimplida,

calculado proporcionalmente por dia de atraso injustificado, até o limite de 30 (trinta) dias, respeitado o valor minimo legal.

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

7.2.4.2.1. O atraso superior a 30 (trina) dias para apresentagdo, suplementagdo ou reposicdo da garantia autoriza a
Administragdo a promover a extingdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme
dispGe o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021, caso haja a exigéncia de garantia de execugao.

7.2.4.3. Compensatdria, para as infragdes descritas nas alineas “a” a “d”, de 6% a 10% o valor do Contrato;

7.2.4.4. Compensatoria, para as infragdes descritas nas alineas “e” a “h”, de 10% a 20% do valor do Contrato.
7.3. A aplicagdo das sangGes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipdtese alguma, a obriga¢do de reparacgdo integral do
dano causado ao Contratante.
7.4. Todas as sangGes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.
7.5. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua
intimagao.
7.6. Se a multa aplicada e as indenizagGes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao

Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.

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

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

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

7.8.2. Os enderegos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf serdo considerados de uso continuo da
empresa, ndo cabendo alega¢do de desconhecimento das comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicagdo das sangGes serdo considerados:

7.9.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida;
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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 implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagGes dos érgdos de controle.
7.10. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n? 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagdes e contratos da

Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n2 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos
mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar,
encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos
os efeitos das sangOes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com poderes de administragcdo, a pessoa
juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coliga¢do ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em
todos os casos, o contraditério, 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 aplicagdo da sangdo, informar e manter
atualizados os dados relativos as sangGes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas
(CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

7.13. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo
na forma do art. 163 da Lei n2 14.133, de 2021.

7.14. Os débitos do Contratado para com a Administragdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizagBes, ndo
inscritos em divida ativa, poderao ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgao decorrentes deste mesmo
contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado possua com o mesmo 6rgdo ora Contratante, na forma da Instrugdo Normativa
SEGES/ME n2 26, de 13 de abril de 2022.

8. CRITERIOS DE MEDIGCAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

8.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumdria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

8.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificagdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo 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 Administragdo, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo
detalhado.

8.4. Para as contratagdes 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 serd de até até 10 (dez) dias Uteis.

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

8.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do
art. 143 da Lei n2 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal quanto a parcela incontroversa da execugao do objeto,
para efeito de liquidagdo e pagamento.

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

8.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga dos bens nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato.

Liquidagdo
8.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de 10 (dez) dias Uteis para fins de liquidagdo, na
forma desta se¢do, prorrogdveis por igual periodo, nos termos do art. 72, §32 da Instrugdo Normativa SEGES/ME n2 77/2022.

8.10. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogagdo, no caso de contratagdes
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.
8.11. Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente apresentado
expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

8.11.1. o prazo de validade;

8.11.2. a data da emissdo;

8.11.3. os dados do contrato e do érgdo contratante;

8.11.4. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

8.11.5. o valor a pagar; e

8.11.6. eventual destaque do valor de retengdes tributdrias cabiveis.
8.12. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impega a liquidagdo da

despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovagdo da
regularizacdo da situagdo, sem 6nus ao contratante;
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8.13. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacgao da regularidade
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletrénicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.14. A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para:
8.14.1. verificar a manutenc¢do das condig¢bes de habilitagdo exigidas;
8.14.2. identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo/contratacdo, no dmbito do érgdo ou entidade, tais como a

proibigdo de contratar com a Administragdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

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

8.16. N&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera comunicar aos 6rgaos responsaveis
pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

8.17. 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.

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

Prazo de pagamento

8.19. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo da liquidagdo da despesa, conforme segdo
anterior, nos termos da Instrugdo Normativa SEGES/ME n2 77, de 2022.

8.20. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final do
prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicagdo do indice de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA) de corregdo
monetaria.

Forma de pagamento

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

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

8.23. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributdria prevista na legislagdo aplicavel.

8.24. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realiza¢do do

pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

8.25. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrera a
retengdo tributdria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentagdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

Cessdo de crédito

8.26. E admitida a cess3o fiducidria de direitos crediticios com institui¢do financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos
previstos na Instrugdo Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste presente tépico.

8.27. As cessdes de crédito ndo abrangidas pela Instru¢do Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de julho de 2020 dependerdo de prévia
aprovacgdo do Contratante.

8.28. A eficdcia da cessdo de crédito ndo abrangidas pela Instru¢do Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de julho de 2020, em relacdo a
Administragdo, esta condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato administrativo.

8.29. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagcdo contratual de cumprimento de todas as condi¢es de habilitagdo por parte do
Contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizagdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a
regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagdo de que o cessiondrio ndo se encontra impedido de licitar e contratar com
o Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o
art. 12 da Lei n2 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JLO1, de 18 de maio de 2020.

8.30. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado) pela execugdo do objeto
contratual, restando absolutamente incdlumes todas as defesas e excegBes 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 comprovagdo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administragdo.

8.31. A cessdo de crédito ndo afetard a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do Contratado.
Reajuste
8.32. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustdveis no prazo de um ano contado da data do orcamento estimado,

conforme detalhado no instrumento convocatdrio.

8.33. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, os pregos iniciais serdo reajustados, mediante a
aplicagdo, pelo Contratante, do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apés a
ocorréncia da anualidade.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=49926379&infra_... 9/13



04/06/2025, 14:59 SEI/MS - 0046497550 - Termo de Referéncia

8.34. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo
reajuste.

8.35. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a importancia calculada
pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferencga correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.36. Nas aferi¢Ges finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

8.37. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais ser

utilizado(s), sera(ao) adotado(s), em substituigdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

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

8.39. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECI\O DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
Forma de selegao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma
ELETRONICA, com adogdo 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 habilitagdo

9.3. Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:

Habilitagao juridica

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

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

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficara

condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

9.7. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: inscrigdo 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 empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e
arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como
sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.2 77, de 18 de margo de 2020;Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro
Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

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

9.10. Sociedade cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta
Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n2 5.764, de 16 de
dezembro 1971;

9.11. Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.

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

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

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

9.18. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Distrital relacionados ao objeto contratual, devera comprovar
tal condigdo mediante a apresentagdo de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.
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9.19. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado
previstos na Lei Complementar n2 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificagdo Econdmico-Financeira

9.20. 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 participagdo na licitagdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

9.21. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.22. Balango patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contdbeis dos 2 (dois) ultimos exercicios

sociais, comprovando, para cada exercicio, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um);

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

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

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

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

9.27. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaragdo assinada por profissional
habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificagdo Técnica

9.28. Prova de atendimento aos requisitos sanitarios e regulatérios, previstos na lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976 e na Resolugdo
da Diretoria Colegiada da RDC/Anvisa n? 16, de 12 de abril de 2014:
9.28.1. Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante;
9.28.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagdo emitida pela ANVISA. Quando se tratar de

medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS n2 344/1998, deverd ser apresentada Autorizacdo Especial (AE) do estabelecimento;

9.28.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicagdo do registro no
Diario Oficial da Unido. Serd permitida a apresentagdo do protocolo de pedido de revalidagdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha
sido requerido nos termos do §62 do artigo 12 da Lei n2 6.360/76;

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

9.28.5. Ndo serd aceita documentagdo vencida e nem protocolos, salvo para exceg¢bes previstas em normatizagdo especifica da
ANVISA ou regulamentagdo proprias as licengas sanitarias Estadual ou Municipal.

Disposicoes gerais sobre habilitagao

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

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

9.31. N3o serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

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

9.33. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de nimeros de documentos pertinentes ao CND e ao
CRF/FGTS, quando for comprovada a centraliza¢do do recolhimento dessas contribuicbes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATA(;AO

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

10.2. A estimativa de custo levou em consideragdo o risco envolvido na contratagdo e sua alocagdo entre Contratante e Contratado,

conforme especificado na matriz de risco constante do Contrato.

10.3. Em caso de Registro de Precos, os pregos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual redugdo dos
pregos 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 forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de
consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execuc¢do 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 criagdo, alteragdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposi¢cdes legais,
com comprovada repercussado sobre os pregos registrados;

10.3.3. serdo reajustados os pregos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a contratagdo; ou
10.3.4. poderdo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratagdo.
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11.
11.1.
Unido.

11.2.

11.3.
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ADEQUAGAO ORCAMENTARIA

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

A contratagdo serd atendida pela seguinte dotagdo:

|- Gestdo/Unidade: Fundo Nacional de Saude.

- Fonte de Recursos: Funcional-programatica n? 10.303.5117.4705 - Promogado da Assisténcia Farmacéutica por meio da
Disponibilizagdo de Medicamentos do Componente Especializado.

I - Programa de Trabalho: 10.303.5117.4705 - PTRES 234376.
V- Elemento de Despesa: 339030 - medicamentos.

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

A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagdo da Lei Orgamentaria respectiva e liberagdo

dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

12.
12.1.

DISPOSICOES FINAIS

As informag0es contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas, exceto o custo estimado da contratagdo,

que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.

12.2.

N&o serd permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em consoércio, qualquer que seja a sua forma de constituicdo,

inclusive controladoras, coligadas ou subsidiarias entre si.

12.3.

N&o haverd a possibilidade de adesdo de registros de pregos para érgdos nao participantes.

Brasilia, 10 de margo de 2025.

A consideracio superior,

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

Coordenador-Geral

De acordo.

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor
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Documento assinado eletronicamente por Roberto Eduardo Schneiders, Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia

P
i
.)EI. L‘j Farmacéutica, em 22/05/2025, as 14:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de

assinatura

| eletronica novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.

——
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| eletronica

Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 23/05/2025, as 17:32, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0046497550 e o cédigo CRC A8C90D1F.
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