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Outras informacdes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

IT - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 67440.001660/2026-47

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicao de Medicamentos oncolégicos para o HFAB, por meio de Pregdo Eletronico, via Sistema de Registro de Preco, nos termos da tabela do
anexo I, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.
1.3. O objeto desta contratagao ndo se enquadra como bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27 de setembro de 2021.
1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 90 (noventa) dias contados do empenho, na forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

1.5. O prazo de vigéncia da ata de registro de precos serd de um ano, contado do primeiro dia util subsequente a data de divulgacdo no PNCP, e podera
ser prorrogado por igual periodo, desde que comprovado que o prego é vantajoso, conforme Art. 22 do Decreto n° 11.462 de margo de 2023. Informo
ainda, o interesse da renovagdo nos quantitativos dos itens em caso de prorrogacao.

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

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

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

2.2. O objeto da contratagdo estd previsto no Plano de Contratagoes Anual 2026, cédigo de planejamento GAPDF26MAT(094, constante no Calendario
de Aquisic0es, anexo do Estudo Técnico Preliminar

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

3.1. A descrigdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo
de Referéncia.
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4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

4.1. De acordo com o Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis, 8* edicdo, (AQUISICAO DE MEDICAMENTOS, INSUMOS HOSPITALARES E
MATERIAIS DA AREA DA SAUDE -PRINCIPAIS DETERMINACOES):

4.2. Conforme o art. 1° da Lei n° 6360/1976, ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcao estética e outros.

4.3. Pelo teor do art. 2° desta mesma lei, somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° - as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

4.4. Nos termos do art. 2° do Decreto n° 8.077/2013, o exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n° 6.360, de 1976,
dependera de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saide
dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

4.5. O art.7° do Decreto n° 8.077/2013 determina que os produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 1976, devem ser registrados na ANVISA. O controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o territério nacional, rege-se pela Lei n° 5.991/1973 que
em seu art. 2° prevé que as suas disposi¢es abrangem as unidades congéneres que integram o servico publico civil e militar da administracao direta e
indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos,
definices e responsabilidade técnica. De acordo com o art. 2°, I e III, da RDC n°® 16/2014 da ANVISA, a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) é o ato
de competéncia da ANVISA, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, institui¢ces e 6rgaos, concedido mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC 16 e a Autorizacdo Especial(AE) é o ato de competéncia da ANVISA que
autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de
plantas que possam originar substdncias sujeitas a controle especial, mediante comprovagdo de requisitos técnicos e administrativos especificos,
constantes da RDC 16. A RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013 da ANVISA estabelece em seu art. 3° que a certificado de boas praticas de fabricacdo
(CBPF) é o documento emitido pela ANVISA atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Fabricacdo dispostas na
legislacdo em vigor;

4.6. O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o territério nacional, rege-se pela Lei n°
5.991/1973 que em seu art. 2° prevé que as suas disposicdes abrangem as unidades congéneres que integram o servigo ptblico civil e militar da
administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que
concerne aos conceitos, definigdes e responsabilidade técnica.

4.7. Conforme a RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008 - Detentor do Documento de Regularizacdo do Produto na Anvisa é a designacdo dada ao titular
do registro, do cadastro, da autoriza¢do de modelo, do comunicado, da notificagao ou do protocolo pertinente do bem ou produto perante a ANVISA.

4.8. 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.

4.9. Os medicamentos deverdo ser entregues em conformidade com as normas sanitarias vigentes, observadas as condi¢des adequadas de transporte,
armazenamento, conservacao e rastreabilidade.

4.10. Os produtos deverdo possuir identificacdo de lote, data de fabricagdo e prazo de validade compativel com o consumo institucional.

4.11. A contratada devera observar as normas aplicaveis relativas ao gerenciamento ambientalmente adequado de residuos e embalagens, quando
cabiveis.

4.12. A contratada devera observar as normas sanitarias e ambientais aplicaveis ao transporte e entrega dos medicamentos, ndo se confundindo com a
gestdo dos residuos de servicos de saude, de responsabilidade do contratante.

4.13. Em atencdo ao apontamento relativo a gestdo de residuos de servicos de satde e as disposi¢des da RDC ANVISA n° 222/2018, esclarece-se que a
responsabilidade pelo gerenciamento dos residuos gerados no dmbito da assisténcia a satde recai sobre o préprio servico de satde, na qualidade de
gerador, incluindo hospitais, clinicas e demais unidades assistenciais, as quais devem implementar e executar seu Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Satude (PGRSS).

4.14. No contexto da presente contratacdo de fornecimento de medicamentos quimioterapicos, ndo se atribui a contratada qualquer obrigacéo de coleta
ou destinagdo de residuos pds-uso, uma vez que tais residuos sdo gerados durante a prestacdo do servico de saude, ap6s a administracdo dos
medicamentos aos pacientes, conforme disposto na RDC ANVISA n° 222/2018.

4.15. Eventuais obrigacdes da contratada restringem-se ao cumprimento das normas sanitarias e ambientais aplicdveis ao transporte, armazenamento e
entrega dos medicamentos, ndo abrangendo a gestao de residuos assistenciais gerados no ambito do servico de satde.

Da exigéncia de amostra
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4.16. Nao ha necessidade.
Da exigéncia de carta de solidariedade

4.17. Em caso de fornecedor, revendedor ou distribuidor, sera exigida do licitante/interessado provisoriamente classificado em primeiro lugar, nos
termos do edital ou do aviso de contratacdo direta, carta de solidariedade emitida pelo fabricante, que assegure a execucao do contrato.

Subcontratacao
4.18. Nao ser4 admitida a subcontratacao do objeto contratual.
Garantia da contratac¢do

4.19. Ndo haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos art. 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, tendo em vista a administracdo
ptiblica formaliza o registro de precos e realiza as compras conforme a demanda, o que ndo configura um risco a ser garantido.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de até 30 (trinta) dias corridos, contados do envio da Nota de empenho a contratada pelo endereco eletrdnico
farmaciahfab@gmail.com. Os responséaveis pelo recebimento serdo os militares que compdem a se¢do da SLMED.

5.2. Caso exista a necessidade de prazo superior ao estipulado, a Contratada devera solicitar prévia e formalmente ao Ordenador de Despesas a
prorrogacdo do mesmo, mediante justificativa encaminhada ao Chefe da Secdo de Logistica de Medicamentos - SLMED do HFAB.

5.3. A entrega deverd ocorrer no seguinte endereco: “Hospital de Forca Aérea de Brasilia, Area Especial do Aeroporto Internacional de Brasilia - Lago
Sul, CEP 71607-900, Brasilia-DF,” na Secéo de Logistica de Medicamentos, Tel: (61) 3364- 7849, no periodo das 07h as 15h, de segunda a quinta-feira,
e das 08h as 12h na sexta-feira.

5.4. Para acesso ao local de entrega, utilizar exclusivamente a portaria da guarni¢do do préprio HFAB, que se localiza logo ap6s a entrada da Base Aérea
de Brasilia.

5.5. A avaliacdo no ato do recebimento serd realizada por meio de formulario para registro das intercorréncias. Os critérios de avaliacdo serdo:

Condigdo ou estado de entrega/material danificado;
Divergéncia na Nota Fiscal;

Entrega sem laudo técnico;

Embalagem sem identificacao;

Embalagem com material diferente da identificacdo;

Material em desacordo como edital ou ordem de compra;
Destino de entrega incorreto;

Quantidade de material diferente da identificada na Nota fiscal;
Atraso (Cobranca Imediata / Notificacdo de Penalizagdo);
Nota Fiscal sem Nota de Empenho anexada.

5.6. O critério de avaliagdo na utilizacdo do produto é realizado por meio da Ficha de Farmacovigilancia onde sdo registradas as ndo conformidades de
ocorréncias de queixa técnica e/ou eventos adversos.

5.7. No ato de entrega dos medicamentos, a CONTRATADA devera observar o critério de que somente serdo recebidos pela CONTRATANTE
os produtos que ainda possuam, no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) de vida 1til, levando-se em consideracdo o prazo total de validade
dos mesmaos.

5.8. Caso nao seja possivel entregar os medicamentos adotando o critério acima estabelecido, a CONTRATADA devera emitir Carta de
Comprometimento de Troca ficando obrigada a efetuar a devida substituicao dos produtos que ndo venham a ser utilizadoes pela
CONTRATANTE até o fim do prazo de validade dos mesmos.

5.9. O material mesmo entregue e aceito fica sujeito a substituicdo desde que comprovado a pré-existéncia de defeitos, ma-fé do fornecedor ou condicoes
inadequadas de transporte bem como alteragdes de estabilidade dentro de validade que comprometam a integridade do material.

5.10. O transporte e o recebimento de solucdes parenterais de grande volume (SPGV) deverdo cumprir as exigéncias da Norma Técnica n° 04
/91, RDC n° 29 de 17/04/2007 e RDC n° 45 de 12/03/2007 e toda a legislacdo pertinente sob pena de ndo serem aceitos pela Equipe de
Recebimento.
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5.11. Do transporte de medicamentos constantes na relacdo da portaria 344/98: a empresa transportadora de tais medicamentos deverd constar
autorizacdo especial emitida pelo 6rgdo sanitario competente. NAO SERAO ACEITOS ESTES MEDICAMENTOS CASO SEJAM ENTREGUES
PELOS CORREIOS.

5.12. Para esclarecer dividas em relacdo a qualidade do produto, mesmo que este ja tenha sido entregue a Farmdcia, poderd ser exigido um laudo
analitico — laboratorial emitido por laboratério oficial ou laboratério particular indicado pela Organizacdo de Saide da Aerondutica (OSA) com 6nus
para o fornecedor.

5.13. O medicamento devera ser entregue acompanhado do laudo analitico-laboratorial do respectivo lote fornecido ao hospital e da respectiva
nota de empenho.

5.14. Os certificados de analise deverdo conter todos os testes fisico-quimicos, microbioldgicos e biolégicos requeridos para cada tipo de forma
farmacéutica de acordo com as exigéncias na Farmacopéia Brasileira ou Americana ou Britanica/Européia de edicao mais atualizada, na lingua
oficial do Brasil.

5.15. Nas embalagens primdrias de todos os produtos (ou em seus rétulos), o prazo de validade devera estar impresso assim como a DCB/DCI, o nimero
do lote a que pertence o produto e o nome do fabricante.

5.16. As distribuidoras e os laboratérios industriais fabricantes de medicamentos licitantes deverdo apresentar a numeracdo dos lotes fornecidos nas notas
fiscais de venda, para todos os medicamentos, assim como o nome genérico do medicamento devera constar na nota ao lado do nome comercial e a data
de validade do respectivo lote. As DANFES e Notas Fiscais deverdo estar acompanhadas da (s) respectiva (s) NOTAS DE EMPENHO.

5.17. A secédo de Logistica de Medicamentos (SLMED) do HFAB reserva-se no direito de ndo receber os medicamentos entregues pelas empresas
farmacéuticas ou distribuidoras contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de violagdo ou que estejam em estado de
conservacdo que suscitem dividas quanto a procedéncia dos mesmos, inclusive quanto as condig¢des de transporte e o intervalo de temperatura para
conservacao dos medicamentos no acondicionamento. Portanto, a empresa contratada devera adotar modalidade de remessa dos produtos que permita a
conferéncia no ato da entrega antes do ateste final do recebimento.

5.18. O pagamento da nota fiscal fica condicionado ao cumprimento dos critérios de recebimento.
OUTROS REQUISITOS

5.19. As propostas deverdo obedecer rigorosamente as especificacdes discriminadas abaixo. Na elaboracdo da Proposta de Precos, a LICITANTE devera
especificar:

® Marca: nome comercial do produto, Nome do produto farmacéutico de acordo com a Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) ou Denominag&o
Comum Internacional (DCI).
Fabricante: nome do laboratério fabricante do produto e
Descricdo detalhada do objeto ofertado: nome genérico; concentracdo (mg/mL, mg/g, %);
Apresentagdo (volume total da ampola, do frasco, tubo, do f/a, para os comprimidos: se blister ou frasco multidose e dizer se a embalagem é
fracionavel );

® Registro no MS; validade do registro no MS; SIMILAR ou GENERICO dos materiais cotados, sob pena de desclassificacdo do item de material
constante da Proposta.

® (Cada licitante devera colocar ao lado da marca proposta a quantidade de medicamento, em unidade, presenteem cada caixa, da embalagem
primaria e secundaria, que serd fornecida caso a proposta seja vencedora. Caso a embalagem seja fracionavel, esta deverd mencionar
explicitamente EMBALAGEM FRACIONAVEL.

® Especificagdes detalhadas e claras do material e/ou produtos citando marca e procedéncia dos mesmos (nacional ou estrangeira), com indicacdo
do pais de origem bem como a TEMPERATURA DE ACONDICIONAMENTO de cada item cotado e caracteristicas intrinsecas como, por
exemplo, fotossensibilidade.

5.20. Néo serdo admitidas nem aceitas, ofertas de medicamentos com especificacoes diversas da originalmente solicitada no Edital.
Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.21. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execucao serd prorrogado automaticamente pelo tempo
correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.
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6.3. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o
uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para ado¢do de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
Fiscalizacao

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

6.6. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugéo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condigcdes estabelecidas no contrato, de modo a
assegurar os melhores resultados para a Administragdo.

6.7. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato, com a
descrigdo do que for necessario para a regularizacéo das faltas ou dos defeitos observados.

6.8. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificagdes para a correcdo da execucdo do contrato,
determinando prazo para a correcao.

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

6.10. 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.

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

Fiscalizacdo Administrativa

6.12. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencao das condicoes de habilitacdo da contratada, acompanhard o empenho, o pagamento, as
garantias, as glosas e a formalizag&o de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatdrios pertinentes, caso necessario.

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

6.14. 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 imperfeices técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na
ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais, de conformidade.

Gestor do Contrato
6.15. Cabe ao gestor do contrato:

6.15.1. coordenar a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os registros formais da execucdo no histérico
de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteragoes e das prorrogacoes contratuais, elaborando
relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequagdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo.

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

6.15.3. acompanhar a manutencéo das condigdes de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que
obstem o fluxo normal da liquidagdo e do pagamento da despesa no relatdrio de riscos eventuais.

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

6.15.5. tomar providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido pela
comissdo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso.

6.15.6. elaborar relatério final com informacdes sobre a consecugdo dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem
adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracao.

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

7.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o Contratado que:

a) der causa a inexecucao parcial do contrato;

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

d) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;

e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execugdo do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;

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

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013.

7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangoes:

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

7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima, sempre que nado se
justificar a imposigdo 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. Morat6ria, para as infragdes descritas no item “d”, de por dia de 1% (um por cento) atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até
o limite de 20 (vinte) dias.

7.2.4.2. Moratdria de 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela
inobservancia do prazo fixado para apresentacdo, suplementacdo ou reposicdo da garantia;

7.2.4.3. Compensatoéria, para as infragdes descritas acima alineas “e ” a “h” de 30% (trinta por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.4. Compensatoria, para a inexecucao total do contrato prevista acima na alinea “c ”, de 25% (vinte e cinco por cento) do valor da contratacao.
7.2.4.5. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “b”, de 25% (vinte e cinco por cento) do valor da contratagdo.

7.2.4.6. Compensatéria, em substituicdo a multa moratéria para a infragdo descrita acima na alinea “d”, de 20% (vinte por cento) do valor da contratagdo.
7.2.4.7. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “a”, de 20% (vinte por cento) do valor da contratacéo.

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

7.4. Todas as sang0es previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.
7.5. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de sua intimagao.

7.6. Se a multa aplicada e as indenizag¢Ges 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 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da comunicacdo enviada
pela autoridade competente.

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

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditdrio, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para os enderecos de e-mail informados na
proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.
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7.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo considerados de uso continuo da empresa, nao
cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacdo das sangdes serdo considerados:

7.9.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;

7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

7.9.4.0s danos que dela provierem para o Contratante; e

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

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

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular
a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancdes
aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e s6cios 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 os casos, o contraditério, a ampla
defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia.

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

7.12.1. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As 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 n° 14.133, de 2021.

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

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

8.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente,
pelo(a) responséavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacdes
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 especificacdes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

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

8.4. Para as contratagdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n° 14.133, de 2021, o
prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 05 (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 execucgdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°
14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal quanto a parcela incontroversa da execucédo do objeto, para efeito de liquidagdo
e pagamento.

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

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

Liquidacao

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

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

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

8.12.1. o prazo de validade;

8.12.2. a data da emissao;

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

8.12.4. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

8.12.5.0 valor a pagar; e

8.12.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagcdo da despesa, esta
ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovacdo da regularizacéo da situagdo, sem
onus ao Contratante;

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

8.15. A Administracdo deverd realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1 verificar a manutencdo das condigdes de habilitagdo exigidas;

8.15.2. identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitacdo/contratacdo no dmbito do 6rgdo ou entidade, tais como a proibicdo de
contratar com a Administragcdo ou com o Poder Puiblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

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

8.17. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante deverd 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.

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

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

Prazo de pagamento

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

8.21. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento
até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicagdo do indice IPCA de correcdo monetaria.

Forma de pagamento

8.22. pagamento seréa realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo Contratado.
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8.23. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancdria para pagamento.
8.24. Quando do pagamento, serd efetuada a retengdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

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

8.26. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a retencdo tributdria
quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovagao, por
meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario 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 cessédo de crédito, em relagdo a Administragdo, esta 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 condig¢des de habilitagdo por parte do
Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a
regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagdo de que o cessiondrio ndo se encontra impedido de licitar e contratar com
o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme
o art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL.-01, de 18 de maio de 2020.

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

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

8.28. O disposto nesta secdo ndo afeta as operagdes de crédito de que 8trata a Instrugdo Normativa SEGES/MGI n° 82, de 21 de fevereiro de 2025, as
quais ficam por esta regidas.

Reajuste
8.29. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento estimado, em 12/03/2026.

8.30. Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, os precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagdo, pelo
Contratante, do indice IPCA, exclusivamente para as obriga¢des iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

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

8.33. Nas afericdes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), 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 ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do)
adotado(s), em substitui¢do, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacdo entdo em vigor.

8.35. 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.

8.3. O reajuste serd realizado por apostilamento.

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

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

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto serd integral, de acordo com a demanda do setor requisitante.
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Critérios de aceitabilidade de precos

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

9.3.1. Valores unitarios: conforme planilha de composicao de precos anexa a tabela constante deste Termo de Referéncia.
Exigéncias de habilitacao

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

Habilitacao juridica

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

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

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

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

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

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

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

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

9.13. Autorizacdo de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pelo art. 3° da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014,
da ANVISA;

9.14. Autorizacdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da
ANVISA.

9.15. A Licenga Sanitéria Estadual ou Municipal vigente.

9.16. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracoes ou da consolidagdo respectiva.
Habilitagao fiscal, social e trabalhista

9.17. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.18. 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;

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

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

9.21. Prova de inscricdo 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;

9.22. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou
CONcorre;
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9.23. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal condigdo mediante a apresentagdo
de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

9.24. 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 inscri¢do nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacdo Econdomico-Financeira

9.25. 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 licitacdo/contratagdo, ou de sociedade simples;

9.26. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;
9.27. balango patrimonial, demonstra¢do de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, ja exigiveis

e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um),
obtidos por meio da aplicagdo das seguintes formulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG =
Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante
Ativo Total
SG =
Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante
Ativo Circulante
LC=

Passivo Circulante
9.28. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e
Liquidez Corrente (LC), serd exigido para fins de habilitacdo patrimonio liquido minimo de 10% do valor total estimado da contratagdo.
9.29. Os indicadores fixados acima deverdo ser atingidos em cada um dos dois tltimos exercicios sociais, sob pena de inabilitacdo;
9.3,. Os documentos referidos acima limitar-se-do ao dltimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;

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

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

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

Qualificacdo Técnica

9.34. O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n° 6.360, de 1976 (insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na
Lei niimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcdo estética) dependerd de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em
regulamento desses 6rgdos (Art 2° do Decreto n° 8.077 de 14 de agosto de 2013).

9.35. Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata o Decreto n° 8.077 de 14 de agosto de 2013 pelas autoridades dos
Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera: possuir autorizacdo emitida pela ANVISA de que trata o caput do art. 2°; comprovar
capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalagdes, equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condi¢cdes adequadas a

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 11de 17
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao R

Atualizagdo: DEZ/2025 Documento: TERMO DE REFERENCIA - Pagina 11/20 - Hash MD5: elcc25fch2164e831b63dc3083b1295e



finalidade a que se propde; dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades exercidas pelo estabelecimento, nos termos da
regulamentacdo especifica; dispor de recursos humanos capacitados ao exercicio das atividades; e dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou
reduzir riscos ambientais decorrentes das atividades exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos nocivos a saide (Art3° do Decreto n° 8.077 de 14
de agosto de 2013).

9.36. No caso de produtos importados, cabe ressaltar que nenhum medicamento pode ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado na ANVISA.

9.37. Ainda no caso de produtos importados que dependam de alta tecnologia e que porventura ndo exista tecnologia nacional para os testes de controle
de qualidade necesséarios, poderdo ser aceitos laudos analiticos do fabricante desde que comprovada a certificacdo de origem dos produtos, todos
traduzidos para o idioma portugués;

9.38. Os estabelecimentos que exercam atividades relacionadas as substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98 Amitriptilina — item 6,
Buprenorfina — item 12, Codeina — item 23, Fentanila — item 34, Gabapentina — item 40, Morfina — item 47, Oxicodona — item 52, Pregabalina — item 61,
Tramadol — item 65, e de suas atualizagOes, ou os medicamentos que as contenham deverdo apresentar a Autorizacdo Especial (A.E) de funcionamento,
concedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.

9.39. Registros sanitarios de todos os medicamentos — deverdo ser entregues junto com a proposta de precos, prova de registro do medicamento emitido
pela ANVISA ou cépia da publicacdo do Diario Oficial da Unido. A validade do registro deverd estar dentro de todo o prazo vigente deste edital. Ndo
serdo aceitos protocolos.

9.40. As empresas distribuidoras de medicamentos deverao apresentar um documento de Autorizacdo do fabricante para comercializar seus produtos.

9.41. Apresentar Certiddo da Regularidade Técnica, do ano em exercicio, expedido pelo Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicdo. Resolugdo
CFF n° 464 de 23/07/2007.

9.42. Apresentar Licenca de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do exercicio.

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

9.44. A Autorizacdo de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pelo art. 3° da RDC n° 16, de 1° de abril de
2014, da ANVISA;

Disposicdes gerais sobre habilitacao

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

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

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

9.48. 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 deverao
estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza, comprovadamente,
forem emitidos somente em nome da matriz.

9.. 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 centralizagdo do recolhimento dessas contribuigdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 36.699.585,12 (trinta e seis milhdes, seiscentos e noventa e nove mil, quinhentos e oitenta e cinco
reais e doze centavos). Conforme custos unitdrios apostos na tabela geral dos itens, anexo deste Termo de Referéncia.

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

10.2.1. 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 execucdo da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso II do caput do art. 124 da Lei n° 14.133, de 2021;

10.2.2. em caso de criagdo, alteracdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposi¢des legais, com comprovada
repercussao sobre os pregos registrados;
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10.2.3. serdo reajustados os pregos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a contratagdo; ou

10.2.4. poderdo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratacdo.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacao correrdo a conta de recursos especificos consignados no Or¢amento Geral da Unido.

11.2. A contratacao serd atendida pela seguinte dotagdo:

I) Gestdo/unidade: 120096;

1T) Fonte de recursos: 0151000000, 0170120350, 0170120550;
IIT) Programa de trabalho:05331003220040001;

IV) Elemento de despesa: 33.90.30; e

V) Plano interno: CG190904100, CG190904200 e CG190941700;

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas.

APENDICE:
I. ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

® Estudo Técnico Preliminar N° 49/2026.

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato
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que devera a
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concedida

financeira,
atue na

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

ANEXO II
TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Por meio deste instrumento, ..................... (identificar o Contratado) declara que esta ciente e concorda com as disposicOes e obrigagcdes previstas no
Edital, no Termo de Referéncia e nos demais anexos a que se refere o Pregdo n°........... /20......., bem como que se responsabiliza, sob as penas da Lei,
pela veracidade e legitimidade das informacdes e documentos apresentados durante o processo de contratagao.

Local-UF,

..de 20.....

(Nome e Cargo do Representante Legal)
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15. Responsaveis

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

KILLARNEY ATAIDE SOARES

Presidente da Comisséo de Planejamento da Divisdo Farmacéutica do HFAB

DEIVE DE ANDRADE CAMPOS

Membro da Comissdo de Planejamento da Divisdo Farmacéutica do HFAB

Despacho: Aprovado pelo Ordenador de Despesas Delegado do HFAB.

THIAGO DELLAZARI MELO
Ordenador de Despesas Delegado do HFAB

DANIELLE FREIRE DE OLIVEIRA

Membro da Comissdo de Planejamento da Divisdo Farmacéutica do HFAB
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

® Anexo | - TABELA GERAL DE ITENS DO TRR.pdf (247.16 KB)
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