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AVISO DE CONTRATACAO
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226/2026

CONTRATANTE (UASG)
120632

OBJETO
CERTIFICAGAO E QUALIFICACAO DE SALA LIMPA DA
CENTRAL DE MANIPULAGAO DE QUIMIOTERAPICOS.

VALOR TOTAL DA CONTRATAGAO

R$ 13.402,50 (Treze mil quatrocentos e dois reais e cinquenta
centavos)

DATA DA SESSAO
06/05/2026

HORARIO DA FASE DE LANCES
Das 08:00h até as 18:00h

CRITERIO DE JULGAMENTO:
menor prego por item
PREFERENCIA ME/EPP/EQUIPARADAS

[m] e [m]
[=]

Baixe o APP Compras.gov.br
e apresente sua proposta!
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AVISO DE CONTRATACAOQ DIRETA N° 226/2026

MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA
GRUPAMENTO DE APOIO DE RECIFE
AVISO DE CONTRATAGCAO DIRETA N° 226/2026

(Processo Administrativo n.° 67437.001840/2026-88)

Torna-se publico que o(a) Grupamento de Apoio de Recife, por meio do(a) Divisdo de
Obtencdes e Contratos, realizara Dispensa Eletronica, com critério de julgamento menor preco,
na hipotese do art. 75, inciso I/ nos termos da Lei n.° 14.133, de 1° de abril de 2021, da
Instrugdo Normativa Seges/ME n° 67, de 2021, do Decreto n® 11.462, de 31 de marco de 2023,
e demais normas aplicaveis.

Data da sess&0:06/05/2026

Horario da Fase de Lances: 08:00h as 18:00h
Critério de Julgamento: menor preco

1. OBJETO DA CONTRATAGAO DIRETA

1.1. O objeto do presente procedimento é a escolha da proposta mais vantajosa para a
CONTRATACAO, por dispensa de licitagao, DE EMPRESA ESPECIALIZADA DE
CERTIFICAGAO E QUALIFICAGAO DE SALA LIMPA DA CENTRAL DE MANIPULAGCAO
DE QUIMIOTERAPICOS DO HOSPITAL DE AERONAUTICA DE RECIFE (HARF),
conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Aviso de Contratacao
Direta e seus anexos.

1.1.1. Havendo mais de um item, faculta-se ao fornecedor a participacdo em
quantos forem de seu interesse.

1.2. O critério de julgamento adotado sera o menor prego, observadas as exigéncias
contidas neste Aviso de Contratagdo Direta e seus Anexos quanto as especificagbes do
objeto.

2. PARTICIPAGAO NA DISPENSA ELETRONICA.

2.1. A participagdo na presente dispensa eletrénica ocorrera por meio do Sistema de
Dispensa Eletronica, ferramenta informatizada integrante do Sistema de Compras do
Governo Federal — Compras.gov.br, disponivel no Portal de Compras do Governo Federal,
no enderecgo eletrénico www.gov.br/compras.

2.1.1. O procedimento sera divulgado no Compras.gov.br e no Portal Nacional
de Contratagbes Publicas - PNCP, e encaminhado automaticamente aos
fornecedores registrados no Sistema de Registro Cadastral Unificado - Sicaf, por
mensagem eletrGnica, na correspondente linha de fornecimento que pretende
atender.

2.1.2. O Compras.gov.br podera ser acessado pela web ou pelo aplicativo
Compras.gov.br.

21.3. O fornecedor &€ o responsavel por qualquer transagdo efetuada
diretamente ou por seu representante no Sistema de Dispensa Eletrénica, ndo
cabendo ao provedor do Sistema ou ao érgao entidade promotor do procedimento
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AVISO DE CONTRATACAOQ DIRETA N° 226/2026

a responsabilidade por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha,
ainda que por terceiros nao autorizados.

2.2. A participacdo é exclusiva a microempresas e empresas de pequeno porte, nos
termos do art. 49, inciso IV, c/c o art. 48, inciso |, da Lei Complementar n® 123, de 14
de dezembro de 2006.

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

2.2.2. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e
empresas de pequeno porte, para as sociedades cooperativas mencionadas no
artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021, para o agricultor familiar, o produtor rural
pessoa fisica e para o microempreendedor individual - MEI, nos limites
previstos da Lei Complementar n° 123, de 2006 e do Decreto n.° 8.538, de
2015.

2.3. Nao poderao participar desta dispensa de licitagéo os fornecedores:

2.3.1. que ndo atendam as condigdes deste Aviso de Contratagdo Direta e
seu(s) anexo(s);

2.3.2. estrangeiros que n&o tenham representacdo legal no Brasil com
poderes expressos para receber citagdo e responder administrativa ou
judicialmente;

2.3.3. que se enquadrem nas seguintes vedacoes:

a) autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo,
pessoa fisica ou juridica, quando a contratagdo versar sobre obra,
servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

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

c) pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da
contratagao, impossibilitada de contratar em decorréncia de sangao que
Ihe foi imposta;

d) aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial,
econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgéo ou
entidade contratante ou com agente publico que desempenhe fungéo
na dispensa de licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do
contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha
reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

e) empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos
da Lei n® 6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;
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AVISO DE CONTRATACAOQ DIRETA N° 226/2026

f) pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a
divulgacéo do aviso, tenha sido condenada judicialmente, com transito
em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissdo de
trabalhadores a condi¢des analogas as de escravo ou por contratagao
de adolescentes nos casos vedados pela legislagao trabalhista.

2.3.3.1. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas
integrantes do mesmo grupo econdémico;

“ 0

2.3.3.2. O disposto na alinea “c” aplica-se também ao fornecedor
que atue em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de
burlar a efetividade da sancéo a ela aplicada, inclusive a sua controladora,
controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a
utilizagéo fraudulenta da personalidade juridica do fornecedor;

2.3.4. organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando
nessa condigdo (Acérdao n°® 746/2014-TCU-Plenario); e

24. Sera permitida a participacdo de cooperativas, desde que apresentem
demonstrativo de atuagcdo em regime cooperado, com reparticdo de receitas e despesas
entre os cooperados e atendam ao art. 16 da Lei n°® 14.133, de 2021.

24.1. Em sendo permitida a participagdo de cooperativas, serdo estendidas a
elas os beneficios previstos para as microempresas e empresas de pequeno porte
quando elas atenderem ao disposto no art. 34 da Lei n.° 11.488, de 15 de junho de
2007.

2.5. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da dispensa eletrénica ou da
execucao do contrato agente publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser
observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou
apos o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagdo que disciplina a matéria,
conforme § 1° do art. 9° da Lei n.° 14.133, de 2021.

3. INGRESSO NA DISPENSA ELETRONICA E CADASTRAMENTO DA PROPOSTA INICIAL

3.1. O ingresso do fornecedor na disputa da dispensa eletrbnica ocorrera com o
cadastramento de sua proposta inicial, na forma deste item.

3.2 O fornecedor interessado, ap6s a divulgacdo do Aviso de Contratagdo Direta,
encaminhara, exclusivamente por meio do Sistema de Dispensa Eletrénica, a proposta
com a descrigdo do objeto ofertado, a marca do produto, quando for o caso, € o prego ou o
desconto, até a data e o horario estabelecidos para abertura do procedimento.

3.2.1. O fornecedor NAO podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao
maximo previsto para contratagao.

3.2.2. Nao sera admitida a previsao de precos diferentes em razdo de local de
entrega

3.3. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta, em especial 0 pre¢o ou o
desconto ofertados, vinculam a Contratada.

3.4. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execugéo do objeto;
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AVISO DE CONTRATACAOQ DIRETA N° 226/2026

3.4.1. A proposta devera conter declaragdo de que compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituigdo
Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de
trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas.

3.4.2. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances,
serdo de exclusiva responsabilidade do fornecedor, ndo |lhe assistindo o direito de
pleitear qualquer alteracdo, sob alegacdo de erro, omissdo ou qualquer outro
pretexto.

3.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em
percentuais variaveis, a cotacdo adequada sera aquela correspondente a média dos
efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze meses.

3.6. Independentemente do percentual do tributo que constar da planilha, no
pagamento serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos pela legislagéo vigente.

3.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposicdes nelas contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente o compromisso de executar os servigcos nos seus termos, bem
como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em
quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituigao.

3.8. O prazo de validade da proposta néo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da
data de sua apresentacao.

3.9. No cadastramento da proposta inicial, o fornecedor devera, também, assinalar
Termo de Aceitacdo, em campo proprio do sistema eletrbnico, relativo as seguintes
declaragoes:

3.9.1. que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

3.9.2. que esta ciente e concorda com as condigbes contidas no Aviso de
Contratacdo Direta e seus anexos;

3.9.3. que se responsabiliza pelas transagbes que forem efetuadas no sistema,
assumindo-as como firmes e verdadeiras;

3.94. que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com
deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, de que trata o art. 93 da Lei n°
8.213/91.

3.9.5. que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na
condigao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constitui¢éo;

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

3.11. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou
sociedade cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico,
que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de
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AVISO DE CONTRATACAOQ DIRETA N° 226/2026

2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a
49, observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

3.12. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, fica facultado ao
fornecedor, ao cadastrar sua proposta inicial, a parametrizacao de valor final minimo, com
o registro do seu lance final aceitavel (menor prego ou maior desconto, conforme o caso).

3.12.1. Feita essa opcdo os lances serdao enviados automaticamente pelo
sistema, respeitados os limites cadastrados pelo fornecedor e o intervalo minimo
entre lances previsto neste aviso.

3.12.11. Sem prejuizo do disposto acima, os lances poderéo ser
enviados manualmente, na forma da secao respectiva deste Aviso de
Contratacao Direta;

3.12.2. O valor final minimo podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase
de disputa, desde que n&o assuma valor superior a lance ja registrado por ele no
sistema.

3.12.3. O valor minimo parametrizado possui carater sigiloso aos demais

participantes do certame e para o 6rgdo ou entidade contratante. Apenas os
lances efetivamente enviados poderdo ser conhecidos dos fornecedores na forma
da secédo seguinte deste Aviso.

FASE DE LANCES

4.1. A partir da data e horario estabelecidos neste Aviso de Contratacdo Direta, a
sessao publica sera automaticamente aberta pelo sistema para o envio de lances publicos
€ sucessivos, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, sendo encerrado no horario
de finalizagao de lances também ja previsto neste aviso.
4.2. Iniciada a etapa competitiva, os fornecedores deverdo encaminhar lances
exclusivamente por meio de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu
recebimento e do valor consignado no registro.
4.21. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.
43. O fornecedor somente podera oferecer valor inferior ao ultimo lance por ele
ofertado e registrado pelo sistema.
4.3.1. O fornecedor podera oferecer lances sucessivos iguais ou superiores ao
lance que esteja vencendo o certame, desde que inferiores ao menor por ele
ofertado e registrado pelo sistema, sendo tais lances definidos como “lances
intermediarios” para os fins deste Aviso de Contratacado Direta.
4.3.2. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os
lances, que incidira tanto em relagédo aos lances intermediarios quanto em relagao
ao que cobrir a melhor oferta ¢ de R$0,10 (dez) centavos.

44. Havendo lances iguais ao menor ja ofertado, prevalecera aquele que for recebido
e registrado primeiro no sistema.

45. Caso o fornecedor ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.
4.6. Durante o procedimento, os fornecedores serao informados, em tempo real, do

valor do menor lance ou do maior desconto registrado, vedada a identificagdo do
fornecedor.

4.7. Imediatamente apds o término do prazo estabelecido para a fase de lances,
havera o seu encerramento, com o ordenamento e divulgacédo dos lances, pelo sistema,
em ordem crescente de classificacao.
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47.1. O encerramento da fase de lances ocorrera de forma automatica
pontualmente no horéario indicado, sem qualquer possibilidade de prorrogacao e
nao havendo tempo aleatério ou mecanismo similar.

5. JULGAMENTO E ACEITAGAO DAS PROPOSTAS

5.1. Encerrada a fase de lances, quando a proposta do primeiro colocado permanecer
acima do pregco maximo definido para a contratagdo, o pregoeiro podera negociar
condi¢cdes mais vantajosas.
5.1.1. Neste caso, sera encaminhada contraproposta ao fornecedor que
tenha apresentado o menor pre¢co ou o maior desconto, para que seja obtida a
melhor proposta compativel em relagédo ao estipulado pela Administragao.
5.1.2. A negociacdo podera ser feita com os demais fornecedores
classificados, exclusivamente por meio do sistema, respeitada a ordem de
classificagdo, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociagdo, for
desclassificado em razao de sua proposta permanecer acima do preco maximo
ou abaixo do desconto definido para a contratagao.
5.2. Em qualquer caso, concluida a negociagdo, se houver, o resultado sera
divulgado a todos e registrado na ata do procedimento da dispensa eletronica, devendo
esta ser anexada aos autos do processo de contratagao.
5.3. Constatada a compatibilidade entre o valor da proposta e o estipulado para a
contratagao, sera solicitado ao fornecedor o envio da proposta adequada ao ultimo lance
ofertado ou ao valor negociado, se for o caso, acompanhada dos documentos
complementares, quando necessarios.
54. Encerrada a etapa de negociagdo, se houver, o pregoeiro verificara se o
fornecedor provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condigbes de
participagéo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n° 14.133/2021, legislagéo
correlata e nos itens 2.3 e seguintes deste Aviso, especialmente quanto a existéncia de
sangdo que impega a participacdo no processo de contratacdo direta ou a futura
contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:
5.4.1. SICAF;
5.4.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS,
mantido pela Controladoria-Geral da Uniao
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e
54.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela

Controladoria-Geral da Unido
(https://lwww.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).
5.5. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e

também de seu socio majoritario, por forga da vedagao de que trata o artigo 12 da Lei n°
8.429, de 1992.
5.6. Caso conste na Consulta de Situagao do fornecedor a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o 6rgao diligenciara para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018, art.
29, caput)
5.6.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios,
linhas de fornecimento similares, dentre outros. (IN n® 3/2018, art. 29, §1°).
5.6.2. O fornecedor sera convocado para manifestagdo previamente a uma
eventual desclassificagédo. (IN n° 3/2018, art. 29, §2°).
5.6.3. Constatada a existéncia de sangdo, o fornecedor sera reputado
inabilitado, por falta de condigéo de participagéo.
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5.7. Verificadas as condigbes de participagdo, o gestor examinara a proposta
classificada em primeiro lugar quanto a adequagéo ao objeto e a compatibilidade do prego
em relagdo ao maximo estipulado para contratagido neste Aviso de Contratacdo Direta e
€m Sseus anexos.

5.8. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
5.8.1. contiver vicios insanaveis;
5.8.2. ndo obedecer as especificagbes técnicas pormenorizadas neste aviso
OU em Seus anexos;
5.8.3. apresentar pregos inexequiveis ou que permanecerem acima do prego
maximo definido para a contratacao;
5.84. nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administracao;
5.8.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste
aviso ou seus anexos, desde que insanavel.

5.9. Quando o fornecedor nao conseguir comprovar que possui OU poSSUira recursos

suficientes para executar a contento o objeto, sera considerada inexequivel a proposta de
pregos ou menor lance que:
5.9.1. for insuficiente para a cobertura dos custos da contratagdo, apresente
precos global ou unitarios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis
com os pregos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos dos respectivos
encargos, ainda que o ato convocatério da dispensa ndo tenha estabelecido
limites minimos, exceto quando se referirem a materiais e instalagbes de
propriedade do préprio fornecedor, para os quais ele renuncie a parcela ou a
totalidade da remuneracao.
5.9.2. apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam
inferiores aqueles fixados em instrumentos de carater normativo obrigatério, tais
como leis, medidas provisérias e convengdes coletivas de trabalho vigentes.

6.10. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de pregco, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderao ser efetuadas diligéncias,
para que o fornecedor comprove a exequibilidade da proposta.
6.11. Erros no preenchimento da planilha n&o constituem motivo para a
desclassificagdo da proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo
indicado pelo sistema, desde que n&o haja majoracao do preco.
5.11.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas
que nao alterem a substancia das propostas;
5.11.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corre¢ao a
indicacdo de recolhimento de impostos e contribuicbes na forma do Simples
Nacional, quando n&o cabivel esse regime.
6.12. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do
objeto, podera ser colhida a manifestagéo escrita do setor requisitante do servigo ou da
area especializada no objeto.
6.13. Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, sera examinada a proposta
ou lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificagao.
6.14. Havendo necessidade, a sessdo sera suspensa, informando-se no “chat” a nova
data e horario para a sua continuidade.
56.15. Encerrada a analise quanto a aceitagdo da proposta, sera iniciada a fase de
habilitagcdo, observado o disposto neste Aviso de Contratagao Direta.

6. HABILITACAO
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6.1. Os documentos a serem exigidos para fins de habilitagdo, nos termos dos arts.
62 a 70 da Lei n° 14.133, de 2021, constam do Termo de Referéncia e serdo solicitados do
fornecedor mais bem classificado na fase de lances.
6.2. A habilitagdo dos fornecedores sera verificada por meio do SICAF, nos
documentos por ele abrangidos.
6.2.1. E dever do fornecedor atualizar previamente as comprovacdes
constantes do SICAF para que estejam vigentes na data da abertura da sessao
publica, ou encaminhar, quando solicitado, a respectiva documentagao
atualizada.
6.2.2. O descumprimento do subitem acima implicara a inabilitacdo do
fornecedor, exceto se a consulta aos sitios eletronicos oficiais emissores de
certidbes lograr éxito em encontrar a(s) certiddo(des) valida(s).
6.3. Na hipotese de necessidade de envio de documentos complementares,
indispensaveis a confirmagao dos ja apresentados para a habilitagdo, ou de documentos
ndo constantes do SICAF, o fornecedor sera convocado a encaminha-los, em formato
digital, por meio do sistema, no prazo de 05 (cinco) dias, sob pena de inabilitagdo. (art. 19, §
3°, da IN Seges/ME n° 67, de 2021).
6.4. Somente havera a necessidade de comprovagéo do preenchimento de requisitos
mediante apresentacdo dos documentos originais nado-digitais quando houver duvida em
relacdo a integridade do documento digital.

6.5. Nao serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF
diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.
6.6. 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 deverdao 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.
6.7. Seréo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de
numeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a
centralizagédo do recolhimento dessas contribuigcoes.
6.8. O fornecedor provisoriamente vencedor em um item, que estiver concorrendo em
outro item, ficara obrigado a comprovar os requisitos de habilitagdo cumulativamente, isto &,
somando as exigéncias do item em que venceu as do item em que estiver concorrendo, e
assim sucessivamente, sob pena de inabilitagdo, além da aplicagao das sangdes cabiveis.
6.8.1. Nao havendo a comprovagao cumulativa dos requisitos de habilitagao,
a inabilitacdo recaira sobre o(s) item(ns) de menor(es) valor(es) cuja retirada(s)
seja(m) suficiente(s) para a habilitagdo do fornecedor nos remanescentes.

6.9. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, a
sessao sera suspensa, sendo informada a nova data e horario para a sua continuidade.
6.10. Sera inabilitado o fornecedor que ndo comprovar sua habilitagdo, seja por ndo

apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com o
estabelecido neste Aviso de Contratagéo Direta.
6.10.1. Na hipétese de o fornecedor ndo atender as exigéncias para a
habilitacdo, o 6rgdo ou entidade examinara a proposta subsequente, e assim
sucessivamente, na ordem de classificagado, até a apuragdo de uma proposta que
atenda as especificagdes do objeto e as condigdes de habilitagdo
6.11. Constatado o atendimento as exigéncias de habilitagdo, o fornecedor sera
habilitado.

7. CONTRATAGAO
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7.1.

AVISO DE CONTRATACAOQ DIRETA N° 226/2026

Apéds a homologacdo e adjudicacdo, caso se conclua pela contratagédo, sera

firmado Termo de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

7.2.

O adjudicatario tera o prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data de

sua convocagdo, para aceitar instrumento equivalente, conforme o caso (Nota de
Empenho), sob pena de decair o direito a contratagéo, sem prejuizo das sangdes previstas
neste Aviso de Contratagdo Direta.

7.3.

7.21. Alternativamente a convocagéo para comparecer perante o 6rgdo ou
entidade para a assinatura do Termo de Contrato, a Administracdo podera
encaminha-lo para assinatura, mediante correspondéncia postal com aviso de
recebimento (AR), disponibilizagdo de acesso a sistema de processo eletrénico
para esse fim ou outro meio eletrénico, para que seja assinado e devolvido no
prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data de seu recebimento ou da
disponibilizagao do acesso ao sistema de processo eletronico.

7.2.2. O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual
periodo, por solicitagao justificada do adjudicatario e aceita pela Administragao.

O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida ao

fornecedor adjudicado, implica o reconhecimento de que:

7.4.
7.5.

7.3.1. referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relacdo de
negocios ali estabelecida as disposigdes da Lei n° 14.133, de 2021;

7.3.2. a contratada se vincula a sua proposta e as previsbes contidas no
Aviso de Contratacdo Direta e seus anexos;

7.3.3. a contratada reconhece que as hipbteses de rescisdo sado aquelas
previstas nos artigos 137 e 138 da Lei n® 14.133, de 2021 e reconhece os direitos
da Administragéo previstos nos artigos 137 a 139 da mesma Lei.

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

Na assinatura do contrato ou do instrumento equivalente serd exigida a

comprovacao das condi¢cdes de habilitacdo e contratacdo consignadas neste aviso, que
deverao ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

8. INFRACOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

8.1.

Comete infracdo administrativa o fornecedor que praticar quaisquer das

hipoteses previstas no art. 155 da Lei n® 14.133, de 2021, quais sejam:

8.1.1. dar causa a inexecugao parcial do contrato;

8.1.2. dar causa a inexecugao parcial do contrato que cause grave dano a
Administracao, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

8.1.3. dar causa a inexecugao total do contrato;
8.1.4. deixar de entregar a documentacéo exigida para o certame;
8.1.5. ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente

devidamente justificado;

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

8.1.7. ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da
contratagdo direta sem motivo justificado;
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8.1.8. apresentar declaragdo ou documentagao falsa exigida para o certame
ou prestar declaracdo falsa durante a dispensa eletronica ou a execugédo do
contrato;

8.1.9. fraudar a dispensa eletrdnica ou praticar ato fraudulento na execucao
do contrato;

8.1.10. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer
natureza;

8.1.10.1. Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a
declaragdo falsa quanto as condigdes de participagdo, quanto ao
enquadramento como ME/EPP ou o conluio entre os fornecedores, em
qualquer momento da dispensa, mesmo apods o encerramento da fase de
lances.

8.1.11.  praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos deste certame.

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

8.2. O fornecedor que cometer qualquer das infragbes discriminadas nos subitens
anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes

sangoes:

a) Adverténcia pela falta do subitem 8.1.1 deste Aviso de Contratacido
Direta, quando nao se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave;

b) Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor estimado do(s) item(s)
prejudicado(s) pela conduta do fornecedor, por qualquer das infragbes dos
subitens 8.1.1 a 8.1.12;

c)Impedimento de licitar e contratar no dmbito da Administragdo Publica direta e
indireta do ente federativo que tiver aplicado a sangao, pelo prazo maximo de 3
(trés) anos, nos casos dos subitens 8.1.2 a 8.1.7 deste Aviso de Contratagao
Direta, quando né&o se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave;

d) Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar, que impedira o
responsavel de licitar ou contratar no ambito da Administragdo Publica direta e
indireta de todos os entes federativos, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e
maximo de 6 (seis) anos, nos casos dos subitens 8.1.8 a 8.1.12, bem como nos
demais casos que justifiquem a imposigéo da penalidade mais grave;

8.3. A aplicagéo das sangbes previstas neste Aviso de Contratacdo Direta ndo exclui, em
hipotese alguma, a obrigacdo de reparagao integral do dano causado a Contratante (art. 156,

§9°)

8.4. Todas as sancgdes previstas neste Aviso poderdo ser aplicadas cumulativamente com
a multa (art. 156, §7°).

8.5. Antes da aplicagdo da multa, sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagéao (art. 157)

8.6. Se a multa aplicada e as indenizagdes 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 (art. 156, §8°).
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8.7. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicagao enviada pela autoridade competente.

8.8. A aplicacdo das sancdes 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 declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar.

8.9. Na aplicagéo das sangdes serdo considerados (art. 156, §1°):

8.10. a natureza e a gravidade da infragao cometida;

8.11. as peculiaridades do caso concreto;

8.12. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

8.13. os danos que dela provierem para o Contratante;

8.14. a implantagdo ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme

normas e orienta¢des dos drgdos de controle.

8.15. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou
em outras leis de licitagbes e contratos da Administracdo Publica que também sejam
tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013, serdo apurados e
julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159).

8.16. 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 Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso,
todos os efeitos das sangbes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e sdcios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a
empresa do mesmo ramo com relagédo de coligagéo 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 (art. 160)

8.17. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data
de aplicagédo da sancgao, informar e manter atualizados os dados relativos as sanc¢des por
ele 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. (Art. 161)

8.18. As sanc¢bes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade
para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n°
14.133, de 2021.

8.19. As sangles por atos praticados no decorrer da contratagdo estéo previstas nos
anexos a este Aviso.

9. DAS DISPOSIGOES GERAIS

9.1. No caso de todos os fornecedores restarem desclassificados ou inabilitados
(procedimento fracassado), a Administracéo podera:

9.1.1.  republicar o presente aviso com uma nova data;
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9.1.2. valer-se, para a contratagao, de proposta obtida na pesquisa de precos
que serviu de base ao procedimento, se houver, privilegiando-se os menores
precos, sempre que possivel, e desde que atendidas as condi¢des de habilitagdo
exigidas.

9.1.21. No caso do subitem anterior, a contratagcdo sera
operacionalizada fora deste procedimento.

9.1.3. fixar prazo para que possa haver adequagido das propostas ou da
documentacao de habilitagdo, conforme o caso.

9.2 As providéncias dos subitens 9.1.1 e 9.1.2 também poderéo ser utilizadas se nao
houver o comparecimento de quaisquer fornecedores interessados (procedimento
deserto).

9.3. Havendo a necessidade de realizacdo de ato de qualquer natureza pelos
fornecedores, cujo prazo ndo conste deste Aviso de Contratagdo Direta, devera ser
atendido o prazo indicado pelo agente competente da Administracdo na respectiva
notificacao.

94. Cabera ao fornecedor acompanhar as operagdes, ficando responsavel pelo énus
decorrente da perda do negdécio diante da inobservancia de quaisquer mensagens
emitidas pela Administragao ou de sua desconexao.

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

9.6. Os horarios estabelecidos na divulgagao deste procedimento e durante o envio de
lances observarao o horario de Brasilia-DF, inclusive para contagem de tempo e registro
no Sistema e na documentacgéo relativa ao procedimento.

9.7. No julgamento das propostas e da habilitacdo, a Administragado podera sanar erros
ou falhas que nado alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade
juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos,
atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitagéo e classificagao.

9.8. As normas disciplinadoras deste Aviso de Contratagdo Direta serdo sempre
interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os interessados, desde que nao
comprometam o interesse da Administragdo, o principio da isonomia, a finalidade e a
segurancga da contratacéo.

9.9. Os fornecedores assumem todos os custos de preparagao e apresentagdo de
suas propostas e a Administragcdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da condugao ou do resultado do processo de contratagao.

9.10. Em caso de divergéncia entre disposi¢des deste Aviso de Contratagao Direta e de
seus anexos ou demais pegas que compdem o processo, prevalecera as deste Aviso.

9.11. Da sesséo publica sera divulgada Ata no sistema eletrénico.

9.12. Integram este Aviso de Contratacdo Direta, para todos os fins e efeitos, os
seguintes anexos:

14115
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AVISO DE CONTRATACAOQ DIRETA N° 226/2026

9.12.1. ANEXO | - Termo de Referéncia
9.12.2. ANEXO Il — Estudo Técnico Preliminar
9.12.3. ANEXO Il — Minuta do Contrato
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Ordenadora de Despesas
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ANEXO |

TERMO DE REFERENCIA
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@ Compras.gov.or UASG 120632

GRUPAMENTO DE APOIO DE RECIFE

Termo de Referéncia 56/2026

Informacées Basicas

Numero do artefato  UASG Editado por Atualizado em

56/2026 120632-GRUPAMENTO DE APOIO DE RECIFE ALEXANDRE GOMES DE SA 30/03/2026 09:21 (v 0.7)
Status

CONCLUIDO

Outras informacdes

. Numero da Processo
Categoria ~ . .
Contratacao Administrativo
V - prestacdo de servicos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servigo continuado sem 67437.001840/2026-
dedicacdo exclusiva de mdo de obra 88

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

(Processo Administrativo n° 67437.001840/2026-88)
TERMO DE REFERENCIA
CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 Contratacdo de servigcos continuos de empresa especializada de certificacdo e qualificacdo de sala limpa da
Central de Manipulacdo de Quimioterdpicos do Hospital de Aeronautica de Recife (HARF), a serem executados
sem regime de dedicacdo exclusiva de mao de obra, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

ITEM ESPECIFICACAO CATSER UNIDADE QTD VALOR
DE MEDIDA ANUAL
1 Contratacdo de empresa especializada 25470 SV 01 |R$13.402,50

para prestacdo de servigco continuado,
de certificacdo e qualificacdo anual de
Sala Limpa da Central de Manipulagéo
de Quimioterapicos do Hospital de
Aeronautica de Recife (HARF), sem
dedicacao exclusiva de mao-de obra.

(REQUISICAO: I0T083001SA)

Classificacao do objeto quanto a heterogeneidade ou complexidade

1.2. O servico objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comum, conforme justificativa constante do
Estudo Técnico Preliminar.
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Classificacao do objeto quanto ao modelo de execucao

1.3. O servico é enquadrado como continuado tendo em vista que trata-se de servigo que visa apoiar as atividades
essenciais em cumprimento ao art. 7° da Instrucdo Normativa SEGES/MP n° 5, de 26 de maio de 2017, devendo ser
salientada a inexisténcia no quadro de profissionais desta Instituicdo de pessoal habilitado para executar tais servigcos
ou equipamento adequado, sendo a vigéncia plurianual mais vantajosa considerando o Estudo Técnico Preliminar.

Prazo de vigéncia

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

1.5. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serao
aplicadas em relagéo a vigéncia da contratacao.[A5]

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratacao e de seus gquantitativos encontra-se pormenorizada em topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. Foi solicitada ao Grupamento de Apoio de Recife (GAP-RF) a inclusdo do presente objeto da contratagdo no
Plano de ContratagBes Anual 2026, por meio do oficio n® 8/SPAC/2009, de 20 de mar¢o de 2026.

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

3.1. A descricao da solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Sustentabilidade

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

4.1.1. Observar a protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servicos de salde e daqueles que
exercem atividades de promocgédo e assisténcia a salde em geral, consubstanciada na Norma Regulamentadora NR
32. Utilizar produtos de acordo com as diretrizes da ANVISA e INMETRO, se existentes;

4.1.2. Observar que qualquer instalagédo, equipamento ou processo, situado em local fixo, que libere ou emita
matéria para a atmosfera, por emissdo pontual ou fugitiva, utilizado pela CONTRATADA na execug¢do contratual,
devera respeitar os limites maximos de emissdao de poluentes admitidos na Resolugdo CONAMA n° 382/2006,
Resolucdo CONAMA n° 436/2011 e legislagdo correlata, de acordo com o poluente e o tipo de fonte;

4.1.3. Realize a separacao dos residuos reciclaveis descartados pelo CONTRATANTE, na fonte geradora, e a sua
destinac@o as associacdes e cooperativas dos catadores de materiais reciclaveis, que serd procedida pela coleta
seletiva do papel para reciclagem, quando couber, nos termos da IN/MARE n° 6, de 3 de novembro de 1995 e do
Decreto n° 5.940, de 25 de outubro de 2006;

4.1.4. Respeite as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associacéo Brasileira de Normas Técnicas sobre
residuos solidos; e
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4.1.5. E terminantemente vedada a queima de matérias tais como papéis, residuos e folhagens das areas em
local ndo autorizado, situado na area circunscrita de propriedade do CONTRATANTE, observada a legislacao
ambiental vigente e de medicina e seguranca do trabalho.

Subcontratacdo
4.2. Nao sera admitida a subcontratacao do objeto contratual.
Garantia da contratacao

4.3. Na&o havera exigéncia da garantia da contratacéo dos art. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021, tendo em
vista que a onerosidade em torno da prépria exigéncia da garantia, como regra, representa um valor que seria
agregado as propostas dos licitantes, o que equivale dizer que os custos desta exigéncia seriam repassados a prépria
administrac@o contratante. Portanto, essa exigéncia vai de encontro a economicidade da contratacao.

4.3.1. A exigéncia da garantia, além de onerar a aquisi¢cao, pode resultar na diminuicdo do universo de interessados
em participar do certame, indo de encontro ao carater competitivo da licitagao.

Vistoria

4.4. A avaliacao prévia do local de execucao dos servicos é imprescindivel para o conhecimento pleno das
condicOes e peculiaridades do objeto a ser contratado, sendo assegurado ao interessado o direito de realizacdo de
vistoria prévia, acompanhado por servidor designado para esse fim, de segunda a sexta-feira, das 08 horas as 11
h30min..

4.5. Serao disponibilizados data e horério diferentes aos interessados em realizar a vistoria prévia.

4.6. Para a vistoria, o representante legal da empresa ou responsavel técnico deverd estar devidamente
identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa comprovando sua
habilitacdo para a realizac&o da vistoria.

4.7. Caso o interessado opte por nédo realizar a vistoria, devera prestar declaracao formal assinada pelo seu
responsavel técnico acerca do conhecimento pleno das condi¢cBes e peculiaridades da contratagéo.

4.8. A ndo realizacdo da vistoria ndo podera embasar posteriores alegacdes de desconhecimento das instalactes,
davidas ou esquecimentos de quaisquer detalhes dos locais da prestacdo dos servigos, devendo o Contratado
assumir os énus dos servicos decorrentes.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
Condicodes de execucao
5.1. A execucdo do objeto seguird a seguinte dindmica:

5.1.1. Inicio da execucao do objeto: em até 30 dias da assinatura do contrato.

5.1.2. Descri¢do detalhada dos métodos, rotinas, etapas, tecnologias procedimentos, frequéncia e periodicidade
de execucdo do trabalho: A CONTRATADA devera realizar todas as a¢fes relacionadas a certificacdo da Sala Limpa
da Sala de Manipulacdo de medicamentos quimioterapicos do HARF, observando o cumprimento obrigatério de
normativos vigentes para cada atividade, tendo as seguintes Normas como balizadoras: ABNT NBR ISO 14644 e
Normas da ANVISA.

Local e horario da prestacao dos servigcos

5.2. Os servigos serdo prestados no seguinte endereco: Av. Senador Sérgio Guerra, 606, Piedade Jaboatdo dos
Guararapes — PE — CEP: 54400-010;;
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5.3. Os servigcos serdo prestados no seguinte horario: Os ensaios deverdo ser realizados preferencialmente fora do
horario de manipulagdo de medicamentos, de forma a ndo interferir nas atividades assistenciais, desse modo a
CONTRATADA deveré consultar o fiscal do contrato o melhor periodo para realizacao do servigo.

Rotinas a serem cumpridas
5.3.1 A execucdo contratual observarda as rotinas abaixo:
a) Inspecao inicial da area de manipulacdo e equipamentos;
b) Avaliacédo do sistema de climatizacéo e pressurizacao;
c) Execucao dos ensaios ambientais da sala limpa;
d) Execucao de ensaios microbioldgicos quando aplicavel,
e) Analise dos resultados obtidos;
f) Emisséo de relatorio técnico detalhado; e
g) Emissao de certificado de conformidade da sala limpa e das cabines.
Materiais a serem disponibilizados

5.4. Para a perfeita execucao dos servicos, o Contratado devera disponibilizar os materiais, equipamentos,
ferramentas e utensilios necessarios, para a execucao da certificacao:

5.4.1. utilizar equipamentos calibrados com rastreabilidade RBC/INMETRO.
Informacoes relevantes para o dimensionamento da proposta
5.5. A area objeto da certificagdo compreende a sala de manipulacéo de quimioterapicos, equipada com:
5.5.1. 02 Cabines de seguranca Bioldgica Classe |l Tipo B2 para manipulacdo de quimioterapicos;
5.5.2. 01 sistema de ar condicionado dedicado; e
5.5.3. 01 manémetro diferencial para monitoramento de presséo.
5.6. A certificacdo devera contemplar ensaios técnicos necessarios para qualificacao de salas limpas, incluindo:
5.6.1. Ensaios ambientais da sala limpa;
5.6.1.1. Classificacao de limpeza do ar por contagem de particulas néo viaveis;
5.6.1.2. Medic¢ao de presséao diferencial entre ambientes;
5.6.1.3. Medicédo de velocidade do fluxo de ar;
5.6.1.4. Teste de recuperacao da sala limpa;
5.6.1.5. Teste de integridade dos filtros HEPA do sistema HVAC;
5.6.1.6. Teste de padrao de fluxo de ar (smoke test)
5.6.1.7. Avaliacdo de renovacao de ar por hora (ACH);
5.6.1.8. Medicdo de temperatura e umidade relativa;
5.6.1.9. Verificacdo do funcionamento do sistema de exaustao;

5.6.1.10. Avaliacdo da cascata de pressao da area limpa
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5.6.2. Ensaios microbioldgicos (quando aplicavel)
5.6.2.1. Contagem microbiol6gica do ar;
5.6.2.2. Amostragem microbiol6gica de superficies;
5.6.2.3. Amostragem microbioldgica de luvas dos manipuladores.
5.7. A empresa contratada devera emitir relatorio técnico completo de certificacéo, contendo:
5.7.1. metodologia utilizada;
5.7.2. equipamentos calibrados utilizados nos testes;
5.7.3. resultados obtidos;
5.7.4. avaliagdo de conformidade;
5.7.5. recomendacdes técnicas; e
5.7.6. certificado de qualificagcdo da sala limpa e das cabines.
5.8. A empresa contratada devera:
5.8.1. possuir experiéncia comprovada em certificacdo de salas limpas hospitalares; e
5.8.2. possuir profissionais qualificados e treinados
Da frequéncia de realizacdo dos servicos
5.9. O servico de certificacdo devera ser realizado anualmente, conforme cronograma da Contratante.
Da emisséo do Certificado
5.10. O prazo para emisséo do certificado devera ser de até 30 (trinta) dias, a contar da data de realizagdo do servico.
Especificacao da garantia do servico

5.11. O prazo de garantia dos servi¢os é aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de
Defesa do Consumidor).

Procedimentos de transicao e finalizacao do contrato

5.12. N&o serdo necessarios procedimentos de transicao e finalizacdo do contrato devido as caracteristicas do objeto.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

6.3. As comunicacdes entre 0 6rgdo ou entidade e o Contratado devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade poderd convocar o preposto da empresa para adogdo de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

6.5. Ap6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6érgdo ou entidade podera convocar o representante
da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizagdo, que conterd informacdes
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acerca das obrigacbes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do
plano complementar de execuc¢do do Contratado, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das
sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

Preposto

6.6. O Contratado designara formalmente o preposto da empresa, antes do inicio da prestacdo dos servigos,
indicando no instrumento os poderes e deveres em relagdo a execugéo do objeto Contratado.

6.7. O Contratado ndo necessitard manter preposto da empresa no local da execucao do objeto.

6.8. O Contratante poderd recusar, desde que justificadamente, a indicacdo ou a manutencdo do preposto da
empresa, hipétese em que o Contratado designara outro para o exercicio da atividade.

Rotinas de Fiscalizacado

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

Fiscalizagdo Técnica

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

6.11. O fiscal técnico do contrato anotara no historico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execuc¢do do contrato, com a descri¢cdo do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos
defeitos observados.

6.12. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para a
correcdo da execucéo do contrato, determinando prazo para a corre¢ao.

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

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

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

6.16. A fiscalizagcdo da execucdo dos servigos abrange, ainda, as seguintes rotinas:

6.16.1. acompanhar o representante da empresa durante a execucgado da certificagdo/qualificacao, atendendo
as necessidades demandadas pelo(s) técnico(s) responsaveis pelo servico.

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

6.18. As disposicdes previstas neste Termo de Referéncia ndo excluem o disposto no Anexo VIl da Instrucdo
Normativa SEGES/MP n° 05, de 2017, aplicavel no que for pertinente a contratacao, por forca da Instru¢cdo Normativa
Seges/ME n° 98, de 26 de dezembro de 2022.

Fiscalizacdo Administrativa

6.19. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencéo das condi¢cfes de habilitacdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario.
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6.20. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucéo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia.

Gestor do Contrato
6.21. Cabe ao gestor do contrato:

6.21.1 Coordenar a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os
registros formais da execucdo no histdrico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro
de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da
necessidade de adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao.

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

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

6.21.4. Emitir documento comprobat6rio da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto
ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo Contratado, com mencdo ao seu desempenho na execucdo
contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas,
devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes.

6.21.5. Tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacao para fins de
aplicacdo de sancdes, 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.

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

6.21.7. Enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de
liquidacdo e pagamento, com a indicacdo expressa de que o valor da Nota Fiscal emitida pela contratada confere com
o valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao no recebimento definitivo do servico.

6.21.8. Receber e dar encaminhamento imediato:

6.21.8.1. As denuncias de discriminacéo, violéncia e assédio no ambiente de trabalho, conforme o art. 2°,
inciso Ill, do Decreto n.° 12.174/2024;

6.21.8.2. a notificacdo formal de que a empresa contratada estd descumprindo suas obrigacdes trabalhistas,
enviada pelo trabalhador, sindicato, Ministério do Trabalho, Ministério Publico, Defensoria Publica ou por qualquer
outro meio idéneo.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

7.1. A avaliacdo da execugdo do objeto utilizara o Instrumento de Medicdo de Resultado (IMR), que encontra-se
acostados aos autos do processo..

7.2. Sera indicada a retencdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das
sanc¢des cabiveis, caso se constate que o Contratado:

7.2.1. Nao produziu os resultados acordados,

7.2.2. Deixou de executar, ou ndo executou com a qualidade minima exigida as atividades contratadas; ou
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7.2.3. Deixou de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execuc¢do do servi¢o, ou os utilizou com
gualidade ou quantidade inferior a demandada.

7.3. A utilizag&do do IMR ndo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a avaliacdo da prestagéo
dos servicos.

Recebimento

7.4. Os servigos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 10 (dez) dias, pelos fiscais técnico e administrativo,
mediante termos detalhados, quando verificado o cumprimento das exigéncias de carater técnico e administrativo.

7.4.1. Nao se tratando de obra ou servico de engenharia, para fins de recebimento provisério sera considerado a data
da Emissao do certificado de conformidade da sala limpa e das cabines.

7.5. O prazo para recebimento provisério serd contado do recebimento de comunicacdo de cobranca oriunda do
Contratado com a comprovagao da prestagdo dos servigos a que se referem a parcela a ser paga.

7.6. O fiscal técnico do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato mediante termo detalhado
gue comprove o cumprimento das exigéncias de carater técnico.

7.7. O fiscal administrativo do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato mediante termo
detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias de carater administrativo.

7.8. O fiscal setorial do contrato, quando houver, realizard o recebimento provisério sob o ponto de vista técnico e
administrativo.

7.9. Para efeito de recebimento provisério, sera considerado para fins de faturamento o periodo contado do
recebimento de comunicacao de conclusédo do servico pela CONTRATADA, acompanhada dos documentos exigidos
contratualmente.

7.10. Ao final de cada periodo/evento de faturamento:

7.10.1. O fiscal técnico do contrato devera apurar o resultado das avaliacdes da execucdo do objeto e, se for o
caso, a andlise do desempenho e qualidade da prestacdo dos servigos realizados em consonancia com o0s
indicadores previstos no ato convocatério, que podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a
contratada, registrando em relatério a ser encaminhado ao gestor do contrato;

7.11. Sera considerado como ocorrido o recebimento provisério com a entrega do termo detalhado ou, em havendo
mais de um a ser feito, com a entrega do ultimo.

7.12. O Contratado fica obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo ou
em parte, 0 objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecfes resultantes da execugdo ou materiais
empregados, cabendo a fiscalizacdo ndo atestar a ultima e/ou Unica medicdo de servicos até que sejam sanadas
todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no recebimento provisario.

7.13. A fiscalizagdo ndo efetuara o ateste da Ultima e/ou Unica medicdo de servicos até que sejam sanadas todas as
eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no recebimento provisorio.

7.14. O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, a concluséo de todos os testes de campo e a
entrega dos Manuais e Instrugfes exigiveis.

7.15. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, sem prejuizo da aplicacao das penalidades.

7.16. Quando a fiscalizagéo for exercida por um unico servidor, o Termo Detalhado devera conter o registro, a analise
e a conclusdo acerca das ocorréncias na execu¢do do contrato, em relagéo a fiscalizagdo técnica e administrativa e
demais documentos que julgar necessarios, devendo encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.
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7.17. Os servicos serdo recebidos definitivamente no prazo de 10 (dez) dias, contados do recebimento provisério, por
servidor ou comissao designada pela autoridade competente, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do servico
e consequente aceitacdo mediante termo detalhado, obedecendo os seguintes procedimentos:

7.17.1  Emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial,
guando houver, no cumprimento de obrigacdes assumidas pelo Contratado, com mencdo ao seu desempenho na
execucao contratual, baseado em indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades
aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obriga¢des, conforme regulamento.

7.17.2 Realizar a analise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela fiscalizagédo e, caso haja
irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicar as clausulas contratuais pertinentes,
solicitando ao Contratado, por escrito, as respectivas correcgdes;

7.17.3.  Emitir Termo Detalhado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados, com base nos
relatérios e documentacdes apresentadas; e

7.17.4. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado pela
fiscalizacao.

7.17.5. Enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de
liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao.[A9]

7.18. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se & empresa para emissdo de Nota Fiscal
guanto a parcela incontroversa da execugao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.19. Nenhum prazo de recebimento ocorrera enquanto pendente a solucdo, pelo Contratado, de inconsisténcias
verificadas na execuc¢éo do objeto ou no instrumento de cobranca.

7.20. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga do
servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

Liquidacao

7.21. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de
liquidacdo, na forma desta secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, 83° da Instru¢cdo Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

7.22. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacéo, nos
casos de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art.
75 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.23. Para fins de liquidagéo, o setor competente deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura apresentada expressa os
elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

I) o prazo de validade;

II) adata da emisséo;

[lI) os dados do contrato e do érgéo contratante;

IV) o periodo respectivo de execuc¢édo do contrato;

V) o valor a pagar; e

VI) eventual destaque do valor de retencgdes tributarias cabiveis.

7.24. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa,
esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apos a
comprovacgao da regularizacédo da situacdo, sem 6nus ao Contratante.

7.25. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacdo da regularidade fiscal,
constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante
consulta aos sitios eletrdnicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133/2021.

7.26. A Administracdo deverd realizar consulta ao SICAF para:
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7.26.1. verificar a manutencdo das condi¢des de habilitagdo exigidas;

7.26.2. identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo/contratacdo no ambito do érgdo ou
entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas.

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

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

7.29. 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.

7.30. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso o Contratado néo regularize sua situagéo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.31. O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até dez dias Uteis, contados da finalizagéo da liquidagao da
despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.32. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado seréo atualizados monetariamente entre
o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicacdo do indice IPCA -
INDICE NACIONAL DE PRECOS AO CONSUMIDOR AMPLO de corre¢éo monetaria.

Forma de pagamento

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

7.34. Seré& considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
7.35. Quando do pagamento, sera efetuada a retencéo tributaria prevista na legislacao aplicavel.

7.35.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo retidos na fonte,
guando da realizag@o do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislag&o vigente.

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

Reajuste

7.37. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento
estimado, em 23/03/2026.

7.38. Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, os preg¢os iniciais seréo
reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do IPCA - INDICE NACIONAL DE PRECOS AO CONSUMIDOR
AMPLO, exclusivamente para as obriga¢des iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

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

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

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

7.44. O reajuste sera realizado por apostilamento.
Cessdo de Crédito
7.45. As cessOes de crédito dependerdo de prévia aprovacao do Contratante.

7.45.1. A eficacia da cessédo de crédito, em relacdo a Administracdo, esta condicionada a celebracdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

7.45.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condicdes de
habilitacdo por parte do Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cesséo de crédito e a realizacao dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislacao 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.

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

7.45.4. A cessdo de crédito ndo afetard a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral
responsabilidade do Contratado.

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

8. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1. Comete infra¢cdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o Contratado que:

a. der causa a inexecucao parcial do contrato;

. der causa a inexecuc¢ao parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao funcionamento dos
servigos publicos ou ao interesse coletivo;

. der causa a inexecucao total do contrato;

. ensejar o retardamento da execug¢do ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;

. apresentar documentacdo falsa ou prestar declaragéo falsa durante a execucéo do contrato;

. praticar ato fraudulento na execuc¢éo do contrato;

. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

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

o

O 0| -~ o N

8.2. Seréo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as seguintes sancoes:
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8.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecuc¢ao parcial do contrato, sempre que nao se justificar
a imposicéo de penalidade mais grave;

8.2.2. 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 imposicéo de penalidade mais grave;

8.2.3. Declaracédo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas

“e”, “f", “g” e “h” do subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposicao de penalidade
mais grave.

8.2.4. Multa:

8.2.4.1. Moratoria, para as infracbes descritas no item “d”, de 0,5 % (cinco décimos por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor do contrato licitado, até o 3° (terceiro) dia, aplicada em conformidade com a PORTARIA
GABAER N° 623/GC4, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2023;

8.2.4.2. Moratéria, para as infrac6es descritas no item “d”, de 0,2% (dois décimos por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor do contrato licitado, aplicavel do 4° (quarto) até o 30° (trigésimo) dia, aplicada em
conformidade com a PORTARIA GABAER N° 623/GC4, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2023;

8.2.4.3. Moratéria, para as infra¢cdes descritas no item “d”, de 0,4% (quatro décimos por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, aplicavel a partir do 31° (trigésimo primeiro), aplicada em
conformidade com a PORTARIA GABAER N° 623/GC4, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2023;

8.2.4.4. Compensatéria, para as infragdes descritas acima alineas “e” a “h” de 1% (hum por cento) a 10% (dez
por cento) do valor da contratacdo; 8.2.4.5. Compensatoéria, para a inexecucao total do contrato prevista acima na
alinea “c”, de 10% (dez por cento) a 25% (vinte e cinco por cento) do valor da contratacao;

8.2.4.6. Compensatoéria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 1% (hum por cento) a 10% (dez por
cento) do valor da contratacéo;

8.2.4.7. Compensatéria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”, de 1%
(hum por cento) a 10% (dez por cento) do valor da contratacao;

8.2.4.8. Compensatéria, para a infragcdo descrita acima na alinea “a”, de 1% (hum por cento) a 5% (cinco por
cento) do valor da contratacdo, ressalvadas as infracbes previstas no Instrumento de Medicdo de Resultado (IMR)
anexo ao presente Processo;

8.3. A aplicacdo das sances previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigagéo de
reparacao integral do dano causado ao Contratante.

8.4. Todas as sanc0es previstas neste Termo de Referéncia poderao ser aplicadas cumulativamente com a multa.

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

8.6. Se a multa aplicada e as indeniza¢6es 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.

8.7. A multa poderé ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
recebimento da comunicacao enviada pela autoridade competente.

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

8.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para o0s
enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.
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8.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo considerados
de uso continuo da empresa, ndo cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicacbes a eles
comprovadamente enviadas.

8.9. Na aplicacdo das sanc¢des serdo considerados:
8.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
8.9.2. as peculiaridades do caso concreto;
8.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
8.9.4. o0s danos que dela provierem para o Contratante; e

8.9.5. a implantagédo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientacfes dos
orgaos de controle.

8.10. Os atos previstos como infracdes 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 n® 12.846, de 2013, serédo
apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente
definidos na referida Lei.

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

8.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacdo da sancéo,
informar e manter atualizados os dados relativos as san¢des 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 &mbito do Poder Executivo Federal.

8.12.1. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

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

8.14. Os débitos do Contratado para com a Administracdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizag6es, nado inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado
possua com 0 mesmo 6rgdo ora Contratante, na forma da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de
2022.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELE(;AO DO FORNECEDOR E REGIME DE EXECUQAO
Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio de contratacdo direta com fundamento no art. 75, inciso Il, da Lei n°
14.133, de 1° de abril de 2021, com base no seguinte fundamento:

9.1.1. O valor anual estimado da Contratacdo de empresa especializada para prestacao de servico continuado, de
certificacdo e qualificacdo de sala limpa da Central de Manipulagéo de Quimioterapicos do Hospital de Aeronautica de
Recife (HARF), sem dedicagéo exclusiva de mao-de obra foi de R$ 13.402,50 (treze mil, quatrocentos e dois reais e

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

Modelo de Termo de Referéncia para Obras e Servigos, exceto TIC — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n° 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 13 de 18
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025. Dot 1tAviBerd Dis(s St an%i &6/208/6 0 Thg Pagli3d120/31ashl A4D 3 B6b 6 289004 161964 eTRSIPE5BAGHEERa!




cinquenta centavos), desse modo a referida aquisicdo envolve valores inferiores a R$ 65.492,11 (sessenta e cinco
mil, quatrocentos e noventa e dois reais e onze nove), valor atualizado que trata do inciso Il do art. 75 da lei 14.133,
de 01/04/2021.

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

9.3. 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;

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

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

9.6. 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;

9.7. Sociedade empreséria estrangeira: portaria de autoriza¢do 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 sera considerada como sua sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
margo de 2020.

9.8. 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 averbacéo no Registro onde tem sede a matriz;

9.10. Consorcio de empresas: contrato de consoércio devidamente arquivado no Registro Civil das Pessoas Juridicas
ou no Registro Publico de Empresas Mercantis (art. 279 da Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976) ou
compromisso publico ou particular de constituicdo, subscrito pelos consorciados, com a indicagdo da empresa lider,
responsavel por sua representacdo perante a Administracao (art. 15, caput, | e Il, da Lei n® 14.133, de 2021).

9.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragbes ou da consolidagéo
respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

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

9.13. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014,
do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

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

9.15. 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 Consolidacao das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;
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9.16. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Distrital ou Municipal 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 Distrital ou Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

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

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

Qualificacdo Econémico-Financeira

9.20. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se
trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacéo na licitagdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

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

9.22. Balanco patrimonial, demonstracao de resultado de exercicio e demais demonstracdes contabeis do ultimo
exercicio social, 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
[A15] :

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

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

Passivo Circulante

9.23. Caso a empresa 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 habilitagédo, capital minimo de 5% do valor
total estimado da contratacao para o periodo de doze meses.

9.24. Os documentos referidos acima limitar-se-80 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constituida ha menos de 2 (dois) anos;

9.25. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil
para transmisséo da Escrituracdo Contabil Digital - ECD ao Sped.
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9.26. O atendimento dos indices econémicos previstos neste termo de referéncia devera ser atestado mediante
declaracéo assinada por profissional habilitado da area contébil, apresentada pelo fornecedor.

9.27. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo/contratacdo deverdo atender a todas as exigéncias da
habilitagdo e poderéo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura.

Qualificacdo Técnica

9.28. Declaragdo de que o fornecedor tomou conhecimento de todas as informacgdes e das condicdes locais para o
cumprimento das obriga¢fes objeto da contratacao.

9.28.1. Essa declaragdo poderd ser substituida por declaragdo formal assinada pelo responsavel técnico do
interessado acerca do conhecimento pleno das condi¢des e peculiaridades da contratacéo.

Qualificacdo Técnico-Operacional

9.29. Comprovacdo de aptiddo para execucao de servico similar, de complexidade tecnolégica e operacional
equivalente ou superior a do objeto desta contratacéo, ou do item pertinente, por meio da apresentacéo de certiddes
ou atestados emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou pelo conselho profissional competente,
guando for o caso.

9.29.1. Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contrato(s)
executado(s) com as seguintes caracteristicas minimas:

9.29.1.1. Contrato(s) que comprove(m) a experiéncia minima de 02 (dois) anos do fornecedor na prestacao dos
servigos, em periodos sucessivos ou ndo, sendo aceito o somatdrio de atestados de periodos diferentes;

9.29.2. Serdo admitidos, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo de servico, a apresentacao e o
somatorio de diferentes atestados de servicos executados de forma concomitante, pois essa situacdo equivale, para
fins de comprovacéo de capacidade técnico-operacional, a uma Unica contratacao.

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

9.29.4. O fornecedor disponibilizara todas as informag¢des necessarias a comprovagdo da legitimidade dos
atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cOpia do contrato que deu suporte a contratacéo,
endereco atual do Contratante e local em que foram prestados os servi¢os, entre outros documentos.

9.29.5. Os atestados deverdo referir-se a servigos prestados no ambito de sua atividade econémica principal ou
secundéria especificadas no contrato social vigente.

9.30. Serdo aceitos atestados ou outros documentos hébeis emitidos por entidades estrangeiras quando
acompanhados de traducao para o portugués, salvo se comprovada a inidoneidade da entidade emissora.

9.31. A apresentacgéo, pelo fornecedor, de certiddes ou atestados de desempenho anterior emitido em favor de
consoércio do qual tenha feito parte serd admitida, desde que atendidos os requisitos do art. 67, 88 10 e 11, da Lei n°
14.133/2021 e regulamentos sobre o tema.

Qualificacdo Técnico-Profissional

9.32. Apresentacdo de profissionais, devidamente registrados no conselho detentores de atestado de
responsabilidade técnica por execucgdo de servico de caracteristicas semelhantes.

9.32.1. Apresentar Declaracdo de que disponibilizara pelo menos 1 (um) responsavel técnico que coordenara a
execucdo do servico, devendo este apresentar o registro junto ao respectivo conselho profissional competente,.
Enfatiza-se que a comprovacao de vinculo empregaticio ou de qualquer outra natureza juridica sera exigida apenas
guando da assinatura do contrato.
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9.32.2. Os profissionais indicads deverdo participar do servico objeto do contrato, e sera admitida a sua
substituicdo por profissionais de experiéncia equivalente ou superior, desde que aprovada pela Administracéo (8 6° do
art. 67 da Lei n® 14.133, de 2021).

9.33. Nao serdo admitidos atestados de responsabilidade técnica de profissionais que, na forma de regulamento,
tenham dado causa a aplicacdo das sancfes previstas nos incisos Ill e IV do caput do art. 156 da Lei n.° 14.133, de
2021, em decorréncia de orientacdo proposta, de prescricdo técnica ou de qualquer ato profissional de sua
responsabilidade.

9.34. Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.
Disposicdes gerais sobre habilitacao

9.35. Quando permitida a participagdo na licitagdo/contratacdo de empresas estrangeiras que nado funcionem no Pais,
as exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em
traducéo livre.

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

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

9.38. 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 propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.39. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de niameros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagéo do recolhimento dessas contribui¢des.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratagdo, que é o maximo aceitavel, é de R$ 13.402,50 (treze mil, quatrocentos e
dois reais e cinquenta centavos)., conforme custos unitarios apostos na tabela contida no item 1.1 acima.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. A contratacao sera atendida pela seguinte dotacéo:

I. Gestdo/unidade: 120019;

1I. Fonte de recursos: 1000000000;
I1I. Programa de trabalho: 214537,
Iv. Elemento de despesa: 339039; e
v. Plano interno: CG190904100.

11.3. A dotacéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apés aprovagdo da Lei Orcamentaria
respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informag@es contidas neste Termo de Referéncia ndo séo classificadas como sigilosas.

ANDREZA FERREIRA DE MACEDO 1° TEN QOCON FARM

Chefe da Subsecdo de Antineoplasicos - SSANT

13. ANEXO 1

NAO APLICAVEL

14. ANEXO II

NAO APLICAVEL

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.

Despacho: Encaminho-vos para conhecimento e providéncias necessdrias.

ANDREZA FERREIRA DE MACEDO
Chefe da SSANT
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@ Compras.gov.or UASG 120632

GRUPAMENTO DE APOIO DE RECIFE

Estudo Técnico Preliminar 38/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 67437.001840/2026-88

2. Descricao da necessidade

2.1. O presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) foi elaborado de acordo com os requisitos estabelecidos na
Instrucdo Normativa n° 58, de 08 de agosto de 2022, com o objetivo de subsidiar a Contratacdo de empresa
especializada para certificacdo e qualificacdo de sala limpa da Central de Manipulacdo de Quimioterapicos do
Hospital de Aeronautica de Recife.

2.2. O Hospital da Aeronautica de Recife ( HARF) é um estabelecimento de salde de atuagdo generalista de nivel
terciario, constituido por Unidade de Internacdo, Unidade de Fisioterapia, Unidade de Tratamento Intensivo, Unidade
de Emergéncia, Unidade de Centro Cirlrgico, Laboratdrio, Se¢do de Oncologia, além de contemplar atendimentos
médicos em geral e especializados.

2.3. E fato conhecido que o HARF é referéncia na Regi&o Nordeste e conta hoje com uma consideravel gama de
servicos prestados a familia militar cujo atendimento abrange ndo apenas pacientes residentes no estado de
Pernambuco, como também aqueles oriundos das mais diversas localidades da Regido Nordeste, dentre as quais:
Natal, Jodo Pessoa, Fortaleza, Macei6 e Aracaju , destacam-se a assisténcia de qualidade dispensada a seu publico
motivo pelo qual se faz necessério a observancia ao reforco da seguranca, privacidade e do controle de infec¢fes,
sendo de suma importéancia para a qualidade da assisténcia hospitalar.

2.4. A Central de Manipulagdo de Quimioterapia realiza o preparo de medicamentos antineoplasicos, os quais
apresentam elevado risco ocupacional e exigem controle rigoroso das condicfes ambientais para garantir:

a) seguranca dos profissionais manipuladores;

b) protecdo do ambiente;

) garantia da qualidade e esterilidade dos medicamentos manipulados; e
d) seguranca dos pacientes oncoldgicos.

2.5. A certificagcdo periddica da sala limpa € obrigatéria para garantir que os parametros de contencdo e con trole
ambiental estejam dentro dos limites estabelecidos pelas normas sanitarias.

2.6. A auséncia de certificacdo pode comprometer:

* a seguranga ocupacional da equipe de saude;
* a qualidade dos medicamentos manipulados;
* a conformidade sanitéria da unidade hospitalar.

2.7. Além disso, a certificacdo permite a identificacdo precoce de falhas em filtros HEPA, fluxo de ar, presséo
diferencial e sistemas de climatizacdo, evitando riscos sanitarios e interrupcées nas atividades da Central de
Quimioterapia.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Subsecdo de Antineoplésicos - SSANT ANDREZA FERREIRA DE MACEDO 1° TEN QOCON FARM

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. Os servigos contratados caracterizam-se como servico comum, tendo em vista que sao oferecidos por diversos
fornecedores e séo facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir a decisdo de aquisicdo com base no menor
preco e capacidade técnica (expertise), por meio de especificacées usuais praticadas no mercado.

DA NECESSIDADE CONTINUADA PELOS SERVICOS OBJETOS DESTA PRETENSAO CONTRATUAL

4.2. Os servicos, objeto desta contratacdo sdo de natureza continuada, sendo a vigéncia plurianual mais vantajosa
em razdo de sua essencialidade, indispensaveis ao hospital, pois atendem as necessidades permanentemente
referentes & seguranca, a saude e ao conforto dos colaboradores, usuérios e residentes, mantendo, assim, um
ambiente adequado para os mesmos, onde uma eventual interrupcdo podera comprometer a continuidade das
atividades da Administracado, e elevar os riscos sobre o patriménio publico.

4.2.1 Trata-se de servico que visa apoiar as atividades essenciais em cumprimento ao art. 7° da Instrugdo Normativa
SEGES/MP n° 5, de 26 de maio de 2017, devendo ser salientada a inexisténcia no quadro de profissionais desta
Instituicdo de pessoal habilitado para executar tais servicos ou equipamento adequado.

N

4.2.2. Compreende-se que o objeto dessa contratacdo representa servigos auxiliares a realizacdo do interesse
coletivo e ao atingimento continuo da funcdo social do HARF, pela propria compulsoriedade apontada no
supracitado normativo, ha uma necessidade frequente e continuada por sua execucdo, o que impde a esta
Administracdo o dever de realizar uma conduta que se renova e se mantém no decurso do tempo. Envolvem, pois,
prestacfes que satisfazem necessidades que se prolongam por mais de um periodo de tempo e que, portanto, sdo
essenciais ao funcionamento regular desta entidade hospitalar.

4.2.3. S&o, por isso, servicos que satisfazem um ciclo previsivel pelas mesmas necessidades ora demandadas, as
quais deverao ser atendidas por esta entidade, sob pena de frustrar o pleno atendimento da assisténcia a saude aos
Seus USUArios.

4.2.4. Da analise da demanda dos servicos em comento e do supracitado conceito de contratacdo continuada
extraem-se as seguintes caracteristicas, através das quais torna conclusiva a caracterizacdo da natureza prolongada
das prestacoes:

a) Esses servicos séo demandados permanentemente o que se pode concluir que ha ciclos de tempos e modos de
consumo interno que os designam como prolongados e essenciais ao funcionamento com qualidade desta unidade
hospitalar;

b) Constituem de forma inconteste em obrigacdes de prestar ou fornecer servigos; Esses servicos sdo instrumentais,
auxiliares ou acessorios, ou seja, constituem meios de apoio, a fim de que o HARF possa cumprir sua missao
institucional,

c¢) Os resultados esperados com a prestacdo dos servicos nao se exaurem em periodo predeterminado, ao contrario
todos deverdo ser continuadamente renovados de acordo com 0S Seus respectivos cronogramas que levam em
consideracao a previsibilidade de suas necessidades de atendimento por mais um novo periodo de tempo;

d) Outrossim, como constituem servigos instrumentais ao cumprimento da prestagdo do servigo publico de assisténcia
a salde, ha previsibilidade da existéncia de recursos orcamentarios para o seu futuro custeio, sob pena de desnaturar
a propria funcdo social de realizag&o do interesso coletivo desta entidade;

4.2.5. Por consequéncia das caracteristicas acima citadas, pressupde que a vigéncia para contratacdo desses
servigos possa se prolongar por mais de um exercicio financeiro.
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DA AREA A SER QUALIFICADA/CERTIFICADA

4.3. A area objeto da certificacdo compreende a sala de manipulacdo de quimioterapicos, equipada com:

* 02 Cabines de Seguranca Bioldgica Classe Il Tipo B2 para manipulagdo de quimioterapicos;

01 sistema de ar condicionado dedicado;

01 mandmetro diferencial para monitoramento de presséao.

4.3.1. O Anexo | deste ETP contém a planta baixa da SALA DE MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS
QUIMIOTERAPICOS, area esta que devera ser qualificada/certificada.

DOS ENSAIOS TECNICOS

4.4, A certificacao devera contemplar ensaios técnicos necessarios para qualificacao de salas limpas, incluindo:

4.4.1.

4.4.3. A empresa contratada devera emitir relatério técnico completo de certificagdo, contendo:

Ensaios ambientais da sala limpa

Classificacdo de limpeza do ar por contagem de particulas nao viaveis
Medig&o de presséo diferencial entre ambientes

Medicdo de velocidade do fluxo de ar

Teste de recuperacao da sala limpa

Teste de integridade dos filtros HEPA do sistema HVAC

Teste de padréo de fluxo de ar (smoke test)

Avaliacdo de renovacao de ar por hora (ACH)

Medicdo de temperatura e umidade relativa

Verificagdo do funcionamento do sistema de exaustao

Avaliacao da cascata de presséo da area limpa

. Ensaios microbiolégicos (quando aplicavel)

Contagem microbiolégica do ar
Amostragem microbioldgica de superficies
Amostragem microbioldgica de luvas dos manipuladores

metodologia utilizada

equipamentos calibrados utilizados nos testes
resultados obtidos

avaliacdo de conformidade

recomendacdes técnicas

certificado de qualificacéo da sala limpa e das cabines.

DEMAIS REQUISITOS

4.5. A empresa contratada devera:

possuir experiéncia comprovada em certificacao de salas limpas hospitalares;
possuir profissionais qualificados e treinados;
utilizar equipamentos calibrados com rastreabilidade RBC/INMETRO;

seguir metodologias conforme normas ISO 14644 e normas da ANVISA;
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¢ emitir relatério técnico detalhado com todos os resultados;
¢ fornecer certificado de qualificacdo da sala limpa;
* realizar todos os ensaios sem interferir na integridade dos equipamentos hospitalares.

4.6. A empresa também devera cumprir boas praticas ambientais, incluindo destinacdo adequada de residuos
gerados durante 0s ensaios.

4.7. O servico devera ser executado nas seguintes etapas:
* Inspecdao inicial da area de manipulacéo e equipamentos.
* Avaliacdo do sistema de climatizagéo e pressurizacao.
* Execuc¢do dos ensaios ambientais da sala limpa.
* Execucédo de ensaios microbiolégicos quando aplicavel.
* Analise dos resultados obtidos.
* Emisséo de relatdrio técnico detalhado.
* Emissdo de certificado de conformidade da sala limpa e das cabines.

4.8. Os ensaios deveréo ser realizados preferencialmente fora do horario de manipulacao, de forma a nao
interferir nas atividades assistenciais.

REQUISITOS DE SUSTENTABILIDADE

4.9. E responsabilidade da CONTRATADA, no ato da apresentacdo de servicos, realizar no que couber as acdes de
sustentabilidade ambiental previstas na Instrucdo Normativa SLTI/MPOG n° 01 de 19 de janeiro de 2010, nos
seguintes aspectos definidos no Guia Nacional de Licitacdes Sustentaveis da Advocacia Geral da Unido — AGU,
(2022):

a) Observar a protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servicos de salude e daqueles que exercem
atividades de promocéo e assisténcia a saude em geral, consubstanciada na Norma Regulamentadora NR 32. Utilizar
produtos de acordo com as diretrizes da ANVISA e INMETRO, se existentes.

b) Observar que qualquer instalagdo, equipamento ou processo, situado em local fixo, que libere ou emita matéria
para a atmosfera, por emissdo pontual ou fugitiva, utilizado pela CONTRATADA na execugao contratual, devera
respeitar os limites maximos de emissédo de poluentes admitidos na Resolucdo CONAMA n° 382/2006, Resolucdo
CONAMA n° 436/2011 e legislagdo correlata, de acordo com o poluente e o tipo de fonte.

c) Realize a separacdo dos residuos reciclaveis descartados pelo CONTRATANTE, na fonte geradora, e a sua
destinac@o as associacdes e cooperativas dos catadores de materiais reciclaveis, que serd procedida pela coleta
seletiva do papel para reciclagem, quando couber, nos termos da IN/MARE n° 6, de 3 de novembro de 1995 e do
Decreto n° 5.940, de 25 de outubro de 2006.

d) Respeite as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associacéo Brasileira de Normas Técnicas sobre residuos
sdlidos.

4.9.1. E terminantemente vedada a queima de matérias tais como papéis, residuos e folhagens das areas em local
ndo autorizado, situado na area circunscrita de propriedade do CONTRATANTE, observada a legislacado ambiental
vigente e de medicina e seguranca do trabalho.

5. Levantamento de Mercado

5.1. A manipulacdo de medicamentos injetaveis exige condi¢cdes ambientais rigorosamente controladas a fim de
assegurar a esterilidade das solugfes e a qualidade do produto final, garantindo a seguranca do paciente. Nesse
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contexto, a contratacdo de certificacdo do ambiente da sala de manipulacdo de medicamentos quimioterapicos do
Hospital de Aeronautica de Recife (HARF) é essencial para assegurar a conformidade com as normativas sanitarias
vigentes.

5.2. A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 67, de 8 de outubro de 2007, da ANVISA (Anexo Il deste ETP)
dispde sobre as Boas Praticas de Manipulacdo de Produtos Estéreis em farmacias e define, em seu Anexo IV, os
parametros técnicos para a qualificacdo e manutencdo dos ambientes destinados a manipulacdo de preparacdes
estéreis.

5.3. A RDC 67/2007 também determina que as areas classificadas devem ser certificadas e revalidadas
periodicamente, assegurando o atendimento continuo aos padrdes de qualidade microbiolégica e particulada.
Dessa forma, a certificacdo ambiente das salas de manipulagdo de medicamentos estéreis é uma exigéncia
regulatéria e essencial para assegurar que os medicamentos estéreis sejam manipulados em condi¢cbes seguras.

5.3.1. Recomenda-se que a contrata¢do do servico demandado seja continuo, sem dedicagdo exclusiva de méo de
obra.

5.4. Das possiveis solucdes existentes no mercado: A certificacdo de sala limpa deve ser realizada por empresas
especializadas, independentes e qualificadas, que possuam equipamentos calibrados e conhecimento técnico nas
normas vigentes, como a ISO 14644. Essas empresas geralmente utilizam contadores de particulas e outros
instrumentos para verificar se 0 ambiente atende aos padrées de qualidade.

5.4.1. Quem realiza a certificacao:

* Empresas especializadas em controle de contaminacéo e validacao;
* |aboratérios de metrologia; e
® Organismos de Certificacéo.

5.4.2. Diante da exigéncia exposta no item 5.4, torna-se a Unica opcao, a contratagdo de empresa especializada para
atender a demanda.

5.5. Das possiveis formas de contratacao

5.5.1. Adesao de Ata Registro de Precos: Em decorréncia do objeto demandado requerer medidas condizentes com
o ambiente, tornando-se itens planejados de acordo com a area a ser certificada, resultando em insucesso em
possiveis contratacdo do servico por adesao de Ata registro de Precos. Faz-se, portanto, necessario realizar licitacdo
propria.

5.5.2. Licitacado propria - Pregdo Eletronico: A escolha do Pregdo sem SRP apesar de se possivel, em decorréncia
da contratagcdo ser pontual, com demanda definida e necessidade de execucdo imediata. reduzindo riscos,
garantindo precos fixos e a previsibilidade orcamentéaria, evitando problemas com desisténcias ou dificuldades na
entrega do servigo. No entanto, de acordo com a cotagdo de pregos acostadas aos autos do processo, o valor
estimado da contratacdo se encaixa no previsto no art. 75, inciso Il, da Lei no 14.133/2021.

5.5.3. Contratacdo direta - Dispensa de Licitacdo: A escolha da prestagdo de servigo por meio de Dispensa de
Licitacdo, € a mais adequada com base na necessidade de garantir a certificacdo de sala limpa e por se enquadrar
nos termos do que disp8e o art. 75, inciso I, da Lei no 14.133/2021.

6. Descricao da solucao como um todo

6.1. Contratacdo de empresa especializada para certificacdo e qualificacdo de sala limpa da Central de Manipulagéo
de Quimioterapicos do Hospital de Aeronautica de Recife - HARF.

6.2. A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.

6.3. Os requisitos da contratacéo foram elencados no item 4 do presente ETP.
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6.4. Foram consideradas as anal.ises apresentadas no item 5 do presente ETP e apontada como solucdo mais
vantajosa a Contratacdo de empresa especializada para certificacdo e qualificagdo de sala limpa da Central de
Manipulacédo de Quimioterapicos por meio da modalidade de Dispensa de Licitacao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

UNIDADE DE

ITEM DESCRICAO FORNECIMENTO

QUANTIDADE

Contratacdo de empresa especializada para prestacdo de
servico continuado, anual, de certificacdo e qualificacdo de
01 |sala limpa da Central de Manipulacdo de Quimioterapicos Servigo 01
do Hospital de Aeronautica de Recife (HARF), sem
dedicacao exclusiva de méo-de obra.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 13.402,50

8.1. O valor total estimado para a contratacao pretendida é de R$ 13.402,50 (treze mil, quatrocentos e dois reais e
cinquenta centavos).

8.1.1. Para estimativa dos precos da presente contratacdo foi considerado o parametro previsto nos Inciso IV do art.
5° da IN SEGES/ME N° 65/2021, conforme pesquisa de pre¢os acostada aos autos do processo administrativo
n°® 67437.001840/2026-88.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. Considerando que a solugdo pretendida trata-se de contratacdo de servicos de manutencdo preventiva e
corretiva de natureza continuada, e que o objeto possui apenas 01 (um) item, ndo se vislumbra a necessidade para
0 parcelamento da solucéo pretendida.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. Torna-se necessério que 0 servico para manutencao corretiva e preventiva de sistema de ar-condicionado, do
tipo Split combinado, condensadora e evaporadora, instalados em ambientes destinados a manipulacdo de
medicamentos quimioterapicos da Subsecdo de Antineoplasicos (SSANT) esteja em pleno vigor (Processo
administrativo n® 67437.000008/2026-64), em virtude da interdependéncia do presente servico com aquele.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. O oficio n° 8/SPAC/2009, de 20 de margo de 2026 (Anexo lll deste ETP), solicitou a incluséo da Contratacdo de
empresa especializada para certificacdo e qualificacdo de sala limpa da Central de Manipulacdo de Quimioterapicos
do Hospital de Aeronautica de Recife - HARF no Plano Anual de Aquisi¢cdes e Contratagbes para o ano de 2026 -
PAAC 2026, do HARF.

11.2. Os requisitos da contratacdo pretendida estdo alinhados com PCA 400-162 “Plano de Gestdo de
Logistica Sustentavel do Hospital de Aeronautica de Recife."
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12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. A certificacdo de sala limpa € um aspecto crucial para instituicdes que operam em ambientes controlados, como
hospitalar, farmacéutica e de biotecnologia. Esses setores exigem um controle rigoroso de contaminacgéo,
temperatura, umidade e outras variaveis que podem impactar a qualidade dos produtos e a seguranca dos processos.
A certificacdo ndo apenas assegura que as salas atendam a padrbes especificos, mas também demonstra o
compromisso da instituicdo com a qualidade e a seguranca.

12.2. Um dos principais beneficios da certificacdo de sala limpa é a garantia de que os produtos fabricados em
ambientes controlados atendem a requisitos de qualidade. Em indUstrias farmacéuticas, por exemplo, a contaminagéo
pode comprometer a eficacia dos medicamentos, resultando em sérios riscos a saude dos consumidores. A
certificacdo assegura que as salas limpas séo projetadas e mantidas de acordo com normas rigorosas, minimizando a
possibilidade de contaminagéo e garantindo a integridade dos produtos.

12.3. Além disso, a certificacdo de sala limpa é frequentemente um requisito para a obtencdo de licencas e
aprovacgodes regulatérias. Agéncias reguladoras, como a ANVISA no Brasil e a FDA nos Estados Unidos, exigem que
as empresas demonstrem conformidade com padrdes especificos de qualidade e seguranca.

12.4. Outro aspecto importante é a confianca do assistido. A certificacdo de sala limpa serve como um selo de
qualidade, aumentando a confianca do usuario do SISAU no medicamento que estara sendo aplicado. Quando os
usudrios sabem que a instituicdo hospitalar investe em ambientes controlados e segue rigorosos padrées de
gualidade, eles estdo mais confiantes no tratamento.

12.5. A certificagcdo também desempenha um papel vital na protecdo da salde e seguranca dos funcionarios.
Ambientes controlados sdo projetados para minimizar a exposi¢cdo a contaminantes e garantir que os trabalhadores
operem em condi¢cdes seguras. Isso ndo apenas reduz o risco de acidentes e doengas ocupacionais, mas também
melhora a moral e a produtividade dos funcionarios. Quando os trabalhadores se sentem seguros e valorizados, eles
tendem a ser mais engajados e produtivos.

12.6. Além disso, a certificacdo de sala limpa pode resultar em economias significativas a longo prazo. Embora o
processo de certificacdo e a manutencdo de ambientes controlados possam exigir investimentos iniciais, os beneficios
superam os custos. A reducdo de desperdicios, a minimizacdo de retrabalhos e a diminuicdo de recalls de produtos
sdo algumas das maneiras pelas quais a certificacdo pode impactar positivamente a linha de fundo da empresa. A
implementacdo de praticas de controle de qualidade eficazes pode levar a uma maior eficiéncia operacional e,
consequentemente, a uma reducao nos custos operacionais.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Para garantir que uma sala limpa mantenha sua certificacdo, é essencial realizar manutencdes regulares e
calibracbes de equipamentos. A calibracao regular garante que os instrumentos de medicdo estejam funcionando
corretamente, permitindo que a empresa mantenha os padrdes exigidos para a certificacdo, por essa razdo a
importancia de existir um Plano de Manutencao, Operacao e Controle (PMOC) para o ambiente controlado.

13.2. Além disso, a formagdo continua dos funcionarios € um componente essencial para a manutencao da
certificacdo. Os colaboradores devem ser treinados sobre as melhores préaticas de operacdo em salas limpas,
incluindo procedimentos de limpeza, controle de acesso e manuseio de materiais. A conscientizacdo sobre a
importancia da certificacéo e o papel de cada funcionario na manutencao dos padrdes de qualidade sdo fundamentais
para o sucesso do programa de certificacao.

13.3. Defini¢cdo de fluxos de comunicacdo devem ser estabelecidos canais e prazos para o envio de solicitacdes de
relatérios de servigos executados e feedbacks sobre a qualidade dos atendimentos prestados.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Os possiveis impactos ambientais foram tratados e tomadas as medidas mitigadoras conforme consta no item
4.9 deste ETP.

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

15.1. O presente estudo foi elaborado em harmonia com o Paragrafo 1°, do Art. 18° da Lei 14.133/2021 e o Art. 6° da
IN 58/2022, bem como em conformidade com os requisitos técnicos necessarios ao cumprimento das necessidades e
objeto da contratacgéo.

15.2. Atende adequadamente as demandas formuladas, os beneficios pretendidos sdo adequados, 0s custos
previstos sdo compativeis e caracterizam a economicidade;

15.3. Portanto, considera-se viavel a Contratacdo de empresa especializada para prestacdo de servico continuado,
anual, de certificacdo e qualificacdo de sala limpa da Central de Manipulacdo de Quimioterapicos do Hospital de
Aeronautica de Recife (HARF), sem dedicacéo exclusiva de mao-de obra.

16. 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.

Despacho: Encaminho-vos para conheciemento.

ALEXANDRE GOMES DE SA

Membro da Equipe de Planejamento da Contratagdo

Despacho: Encaminho para conhecimento.

JOSE PESSOA DE ALBUQUERQUE NETO

Equipe de Planejamento
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17/04/2018 Ministério da Saude

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007

Dispoe sobre Boas Préticas de Manipulago de
Preparagoes Magistrais e Oficinais para Uso Humano
em farmécias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigao que Ihe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o -disposto no
inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 1° de outubro de
2007, e

Considerando a Portaria n° 438, de 17 de junho de 2004 que criou o Grupo de Trabalho - GT responsével pela

reviso dos instituidos para o das Boas Praticas de Manipulagao, incluindo as substancias
de baixo indice terapéuti estéreis, substancias altamente prescrigao de
com indicagd & néo regi na Anvisa, quali de matéria prima e forecedores, garantia da

qualidade de medicamentos;
Considerando a Portaria n° 582, de 28 de setembro de 2004, que alterou a composigéo do GT;

Considerando a realizagdo da Consulta Publica aprovada pela DICOL e publicada no DOU do dia 20 de abril de
2004 e considerando a Audiéncia Publica realizada no dia 24 de agosto de 2006,

Adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diret , determino a sua

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Préaticas de Manipulagéo de Preparagdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmécias e seus Anexos.

Art. 2° A farmécia é classificada conforme os 6 (seis) grupos de atividades eslabe\ec\dos no Regulamento Técnico
desta Resolugéo, de acordo com a do processo de dos insumos
utilizados, para fins do atendimento aos critérios de Boas Praticas de Manipulagao em Famamas (BPMF).

Art.3°0 das igoes deste Técnico e seus anexos sujeita os responsaveis as
penalidades
previstas na legislagdo sanitaria vigente, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 4° Em caso de danos causados aos de desvios da qualidade
na manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais, as farmacias estdo sujeitas &s penalidades previstas na
legislagdo sanitéria vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal cabiveis dos responsaveis.

Art. 5° Fica concedido um prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da data de publicagdo desta
Resolugao de Diretoria
Colegiada, para o atendimento dos itens 2.7 e 2.8. do Anexo Iil e 180 (cento e oitenta) dias para atendimento dos
demais itens do Anexo Ill; dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra "c"), 7.3.13, 9.2 do Anexo | e dos itens 2.13 e 2.14 do Anexo Il.

Art. 6° A partir da data de vigéncia desta &0 RDC n° 33, de 19 de abril de
2000, a Resolugéo- RDC n° 354, de 18 de dezembro de 2003 e a Resoluqéo RDC n° 214, de 12 de dezembro de 2006.
An 7° A partir da licagdo desta 40, 0S novos i devem atender na integra as
nela contidas, i ao seu

Art. 8° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicag&o.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS (BPMF),
http:/i o _08_10_2007.htm! 1195




17/04/2018 Ministério da Saude
1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de manipulagdo de
preparagbes magistrais e oficinais das farmacias, desde suas instalagSes, equipamentos  recursos humanos, aquisigao
@ controle da qualidade da

valiagio da prescrigdo,
transpons dispensagao das prepara(;oes além da atengdo farmacéutica aos sUarios ou seus responsaveis, visando &
garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e promog#o do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA

As disposigdes deste Regulamento Técnico se aplicam a todas as Farmacias que realizam qualquer das
atividades nele previstas, excluidas as farmacias que manipulam Solugdes para Nutriggo Parenteral, Enteral e
c ieletrolitico para (CPHD).

3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA FARMACIA

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS DISPOSIGOES A SEREM
MANIPULADOS ATENDIDAS

GRUPO!  Manipulagio de medicamentos a partir de Regulamento Técnico e Anexo
insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal. |

GRUPO I Manipulado de substancias de baixo indice Regulamento Técnico e
terapéutico Anexos | e Il

a0 de 6 o a e Técnico e
GRUPOII | ¢ pstancias sujeitas a controle especial Anexos |

Regulamento Técnico e

GRUPO IV Manipulagéo de produtos estéreis Pt

Regulamento Técnico e
GRUPO V ipulagao de ati Anexos | (quando aplicavel) e
v

Regulamento Técnico, Anexos
I (no que couber), Anexo IV
(quando couber) e Anexo VI

Manipulagao de doses unitarias e unitarizagéo de
GRUPO VI 3ce de medicamentos em servigos de satide

4. DEFINIGOES
Para efeito deste Regulamento Técnico s&o adotadas as seguintes definigoes:
Agua para produtos estéreis: é aquela que atende as especificagdes farmacopéicas para "4gua para injetaveis":.

Agua purificada: ¢ aquela que atende as especificagdes farmacopéicas para este tipo de 4gua.

Ajuste: operagéo destinada a fazer com que um i de medida tenha ivel com 0 seu
uso, utilizandose como referéncia um padrao de trabalho (padréo de controle).
Ambiente - espago  fi i e para o de i
por dimensdes e i Ses diferenciadas. Um ambiente pode se constituir de uma sala ou
de uma drea.

Antecamara: espago fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais 4reas, com o objetivo de
controlar o fluxo
de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas.

Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces.

Area de dispensagao: drea de atendimento ao usuario destinada especificamente para a entrega dos produtos e
orientagéo farmacéutica.

Assisténcia farmaceunca oonjumo de agdes e servigos relaci com o medi a apoiar as
agbes de saude Envolve o i de em todas e em cada
uma de suas etapas constiies. o conservagso e controle de qualidade, a seguranga e a eficécia terapéutica dos
medicamentos, o acompanhamento e a avaliagéo da utilizagéo, a obtengdo e a difusdo de informagdo sobre

ucagéo dos de satde, do paciente e da comunidade para assegurar o
uso racional de medicamentos.

Alengéo farmacéutica: é um modelo de prética farmacéutica, desenvolvida no contexto da Ass\stencla
Farmacéutica. Compreende atitudes, valores ~&ticos, co-
responsabilidades na prevengdo de doengas, promogao e recuperagao da saude, de forma integrada  equipe de Saide.

htp://b d _08_10_2007.htm! 295



17/04/2018 Ministério da Saude

E a interagao direta do farmacéutico com o usudrio, visando uma farmacoterapia racional e a obteng&o de resultados
definidos e mensuraves, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interagéo também deve envolver as

dos seus sujeitos, as suas bio-p: . sob a dica da integralidade das
agtes de saide.

Auto-isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo é obtido do préprio paciente (calculos, fezes, sangue, secregBes,
urina e outros) e s6 a ele destinado.

Base galénica: preparagéo composta de uma ou mais matérias- primas, com férmula definida, destinada a ser
utilizada como de

de uso ético obtida a partir de produtos biologicos, quimicamente
indefinidos:

secregdes, excregdes, tecidos e 6rgaos, patolégicos ou nao, produtos de origem microbiana e alérgenos.

Bioterpico de estogue: Produto cujo insumo ativo & constituido por amostras preparadas e fomecidas por
laboratérios especializados.

Boas prétlcas de manipulagéo em farmécias (EPMF) conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos
com padrSes de qualidade apropriados para o uso

sejam
pretendido e requerido na prescrig&o.

Calibragéio: conjunto de operagdes que estabelecem, sob condicdes especificadas, a relago entre os valores
indicados por um instrumento de medigdo, sistema ou valores apresentados por um material de medida, comparados
aqueles obtidos com um padrao de
referéncia correspondente.

Chemical Abstracts Service (CAS): Referéncia internacional de substancias quimicas

Colirio: solugao ou suspensdo estéril, aquosa ou oleosa, contendo uma ou vérias substancias medicamentosas
destinadas 4 instilagao ocular.

Contaminagéo cruzada: do de téria-prima, produto ou produto acabado
com outra matéria- prima ou produto, durante o processo de manipulagao.

Controle de qualidade: conjunto de operagdes (programago, coordenagdo e execugao) com o objetivo de verificar
a conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e do produto acabado, com as especificagdes
estabelecidas.

Controle em processo: verificages realizadas durante a manipulagao de forma a assegurar que o produto esteja
om « s

Data de validade: data impressa no recipiente ou no rétulo do produto, informando o tempo durante o qual se
espera que 0 mesmo mantenha as especificagoes estabelecidas, desde que estocado nas condigdes recomendadas.

Denominagso Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo
6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

Denominagao Comum Internacional (DCI): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela
Organizagao Mundial da Satde

Desinfetante: saneante domissanitério destinado a destruir, indiscriminada ou
quando aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

Desvio de qualidade: ndo dos paré de qualidade para um produto ou processo.

Dinamizagéo: resultado do processo de diluigéo seguida de sucussSes e/ou trituragdes sucessivas do farmaco em
insumo inerte
adequado, com a finalidade de i do poder

Di ato de i ao de drogas, insumos éuticos e correlatos,
a titulo remunerado ou ndo.

D mativ: escritos que definem a especificidade das operagSes para permitir o
rastreamento dos produ(os mampuiadas nos casos de desvios da qualidade.

Droga: substéncia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitria.
mbalagem priméria: Acondicionamento que esta em contato direto com o produto € que pode se constituir em

E
recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecao, removivel ou nao, destinado a envasar ou manter, cobrir ou
empacotar matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados.

htp://b d _08_10_2007.htm! 395
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Embalagem secundé
dispensagéo.

que protege a embalagem priméria para o transporte, armazenamento, distribuigdo e

Equipamentos de protegdo individual (EPIs): ou para protegéo das maos
(luvas), dos olhos (6culos), da cabega (toucas), do corpo (aventais com mangas longas), dos pés (sapatos proprios para
a atividade ou protetores de calgados) e respiratoria (méscaras).

Especialidade farmacéutica: produto oriundo da industria farmacéutica com registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e disponivel no mercado.

Estabelecimento de satde: nome genérico dado a qualquer local ou ambiente fisico destinado & prestagéo de
assisténcia_sanitariaa populagdo em regime de internagdo efou no intemagao, qualquer que seja o nivel de
categorizagdo.

Farmacia de atendimento privativo de unidade Hospitalar:

unidade clinica de i técnica e iy dirigida por integrada funcional e
as atividades i

Farmama es'abelecnmento de manipulagio de formulas maglsl(als e oficinais, de comércio de drogas
relatos, eode privativo de
unidade hospnalar Bide qualquer outraequivalente de assisténcia médlca

Filtro HEPA: filtro para ar de alta eficiéncia com a capacidade de reter 99,97% das particulas maiores de 0,3um de
diametro.

Forma estado final de &0 que os principios ativos farmacéuticos possuem apds uma ou
mais operagdes farmacéuticas executadas com ou sem a adigdo de excipientes apmpnados a fim de facilitar a sua
utilizaggo e obter o efeito terapéutico desejado, com ca ma via de

administrag@o.

Forma Farmacéutica Basica: preparagao que constitui o ponto inicial para a obtengao das formas farmacéuticas
derivadas.

Forma Farmacutica Derivada: preparagao oriunda da forma farmacéutica basica ou da propria droga e obtida
pelo processo de dinamizagao.

_Formula padrao; ou grupo de que
& os materiais de j com a descrigéo dos procedlmemos incluindo mscmgoes sobre o
controle em processo e 5 arias para a de (lote) de um produto.

que integra a 50 de medi na forma fracionada efetuado sob a
p e ilidade de profissi ico habilitado, para atender & prescrigio ou ao tratamento
> nos casos de medi isentos de ic izado pela isa i
em fragdes i a partir de sua original, sem rompi da priméria, mantendo
seus dados de identificagao.

Franquia: ¢ um contrato onde uma empresa, mediante pagamento, permite a outra explorar sua marca e seus
produtos, prestando- Ihe continuo auxilio técnico.

Garantia da qualidade: esforgo organizado e documentado dentro de uma empresa no sentido de assegurar as
caracteristicas do
produto, de modo que cada unidade do mesmo esteja de acordo com suas especificagdes.

Germicida: produto que destréi mi i os

Heteroisoterapico: Bioterapico cujos insumos ativos s&o extemnos ao paciente e que, de alguma forma, o
sensibilizam (alérgenos, poeira, polen, solvente  outros).

Inativagao: processo pelo qual se elimina, por meio de calor, a energia medicamentosa impregnada nos utensflios
& embalagem priméria para sua utilizago.

Inativagéo da dos aut icos e icos pela agdo de agentes
fisicos e/ou quimicos

Injetével: preparagéo para uso parenteral, estéril e apirogénica, destinada a ser injetada no corpo humano.

Insumo ativo homeopético: droga, farmaco ou forma farmacéutica basica ou derivada que constitui insumo ativo
para o prosseguimento das dinamizagoes.

Insumo: Matéria-prima e materiais de na mani e ci de
preparagdes magistrais e oficinais.
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Insumo inerte: substancia complementar, de natureza definida, ou
utilizadas, e como veiculo ou excipiente, na composigao do produto final.

Isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo pode ser de origem endégena ou exégena (alérgenos, alimentos,
cosméticos, medicamentos, toxinas e outros)

Laboratsrio Industrial Homeopatico: ¢ aquele que fabrica produtos oficinais & outros, de uso em homeopatia, para
venda a terceiros. perante as

Local: espago fisicamente definido dentro de uma area ou sala para o desenvolvimento de determinada atividade.

Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, material de embalagem ou produto, obtidos em um tnico
processo, cuja essencial é a

conjunto de ops cnicas, com a finalidade de elaborar preparagdes magistrais e
oficinais e fracionar
especialidades farmacéuticas para uso humano.

Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para i das

Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificagéo definida, que se emprega na preparagéo dos
medicamentos e demais produtos.

Matriz: forma farmacéutica derivada, preparada segundo os
internacionalmente, que constitui estoque para as preparagdes homeopticas.

produto i obtido ou elaborado, com finalidade profilstica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico.

toda ica preparada segundo os compéndios homeopaticos
reconhecidos intemnacionalmente, obtida pelo método de diluigdes seguidas de sucussdes elou trituragdes sucessivas,
para ser usada segundo a lei dos semelhantes de forma preventiva elou terapéutica.

Nomenclatura: nome cientifico, de acordo com as regras dos codigos internacionais de nomenclatura botanica,
zooligica, bioégica, quimica e farmacéutic, sssim como Nomes Homeopdlicos consagrados pelo uso ¢ os exisents
em Farmacopéias, Codices, Matérias Médicas e obras cientificas par: das
homeopiticas.

Nimero de lote: designagéo impressa em cada unidade do recipiente constituida de combinagdes de letras,
numeros ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e revisar todas as operagdes
praticadas durante todas as etapas de manipulago.

Ordem de manipulaga destinado a todas as etapas de manipulagéo.

Periil de dissolugéo: representagéo grafica ou numérica de varios pontos resultantes da quantificagéo do farmaco,
ou componente de interesse, em periodos associado & dos elementos constituintes de um
medicamento ou produto, em um meio definido e em condigdes especificas.

Prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o produto se mantém dentro dos limites especificados de
pureza, qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas condigdes recomendadas no rétulo.

para oblengo do produto maripulado, compreendando a avalisgio
da prescrigio, a 4 ou produtos envase,
rotulagem e conservagio das preparagdes.

Preparagao magistral: ¢ aquela preparada na farmécia, a partir de uma prescrigao de profissional habilitado,
destinada a um paciente individualizado, e que estabelega em detalhes sua composigao, forma farmacéutica, posologia
e modo de usar.

Preparagéo oficinal: ¢ aquela preparada na farmécia, cuja formula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em
Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.

Procedimento asséptico: operagéo realizada com a finalidade de preparar produtos para uso parenteral e ocular
com a garantia de sua esterilidade.

Procedimento operacional padréo (POP): descrigao pormenorizada de técnicas e operacdes a serem utiizadas na
farmécia, visando proteger e garantir a preservagdo da qualidade das dos
manipuladores.

Produto estéril: aquele utilizado para aplicagdo parenteral ou ocular, contido em recipiente apropriado.
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Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou nao, destinado ao asseio ou & desinfecgao corporal,
compreendendo os sabonetes, xampus, bucais, produtos
para barbear e ap6s o barbear, estipticos e outros.

Q retengao sria de insumos, Ges basicas ou isolados
fisicamente ou por outros meios que impegam a sua utilizag&o, enquanto esperam decisdo quanto & sua liberagéo ou
rejeicao.

Rastreamento: 6 o conjunto de Ges que permite o & revisdo de todo o processo da
preparagio manipulada.

Reanalise: andlise realizada em matéria-prima previamente analisada e aprovada, para confirmar a manutengao
das especificagdes estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu prazo de validade.

Recipiente: embalagem priméria destinada ao acondicionamento, de vidro ou plastico, que atenda aos requisitos
estabelecidos em legislagao vigente.

Risco quimico: potencial elou

Rétulo: identificagdo |mpressa ou I\togralada bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou
decalco, aplicado

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e com porta(s).

Sala classificada ou sala limpa: sala com controle ambiental definido em termos de contaminagéo por particulas
viaveis e nao viaveis, projetada e utilizada de forma a reduzir a introdug&o, a geragéo e a retengao de contaminantes em
seu interior.

Sala de

Sala destinada a a0 de férmulas.

Sala de sala destinada & &0 exclusiva de

Sala de paramentag@o: sala de colocagdo de EPI's que serve de barreira fisica para o acesso as salas de
manipulagao.

Saneante ou &0 destinada & hi = infecgéo ou desi 4o de
ambientes e superficies.

Sess&o de manipulagéo: tempo decorrido para uma ou mais manipulagSes sob as mesmas condigdes de trabalho,
por um mesmo manipulador, sem qualquer interrupgao do processo.

Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV): solugio em base aquosa, estéril, apirogénica, acondicionada
em recipiente Gnico de 100mL ou mais, com esterilizag&o final.

Substancia de baixo indice terapéutico: ¢ aquela que apresenta estreita margem de seguranga, cuja dose
terapéutica é proxima
da toxica.

Tintura-mée: ¢ a preparagao liquida, resultante da agao dissolvente elou extrativa de um insumo inerte sobre uma
droga, uma forma basica.

Unidade formadora de colonia (UFC): colonias isoladas de microrganismos vidveis, passiveis de contagem e
obtidas a partir da semeadura, em meio de cultura especifico.

Utensilio: objeto que serve de meio ou i para as Ses da 5

Validagao: ato documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, material, atividade ou sistema
esteja realmente conduzindo aos resultados esperados.

operagao para avaliar o de um i um parametro
com determinado
padrao

Vestidrio: 4rea para guarda de pertences pessoais, troca e colocagéo de uniformes.
5. CONDIGOES GERAIS

5.1. As BPMF estabelecem para as farmécias os requisitos minimos para a aquisigao e controle de qualidade da
matéria-prima,

4o, transporte e dispensagdo de preparades magistrais e
oficinais, obrigatorios & habilitagao de farmécias publicas ou privadas ao exercicio dessas atividades, devendo preencher
os requisitos abaixo descritos e ser previamente aprovadas em inspegdes sanitarias locais
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a) estar regularizada nos 6rgos de Vigilancia Sanitéria competente, conforme legislagéo vigente;

b) atender &s disposigdes deste Regulamento Técnico e dos anexos que forem aplicaveis;

c) possuir o Manual de Boas Praticas de Manipulaga

d) possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, conforme legislagzo vigente;

&) possuir Autorizagao Especial, quando manipular substancias sujeitas a controle especial.

5.2. As farmécias devem seguir as exigéncias da legislagdo sobre gerenciamento dos residuos de servigos de
saide, em especial a ROC/ANVISA n° 306, de 07 de dezembro de 2004, ou outra que venha atualizé-la ou substitui-a,

bem como os demais e sanitarios, is ou de limpeza urbana, federais, estaduais,
municipais ou do Distrito Federal.

5.3. As farmécias que mantém filiais devem possuir em todas elas, ndo
sendo permitidas filiais ou postos exclusivamente para coleta de receuas podendo porém, a farmécia centralizar a
manipulago de determinados grupos de atividades em sua matriz ou qualquer de suas fiiais, desde que atenda as
exigéncias desta Resolugéo.

5.4. Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos ndo podem captar receitas com prescriges magistrais e
oficinais, bem como néo & permitida a intermediagao entre farmécias de diferentes empresas.

5.5. E facultado & farmécia centralizar, em um de seus estabelecimentos, as atividades do controle de qualidade,
sem prejuizo dos controles em processo para avaliago das

56.A doea 5o de medi contendo sujeitas a controle especial devem
atender & legislago especifica em vigor.

5.7. E de responsabilidade da Admmlstra:;an Pubhca ou Privada, responsavel pela Farmécia, prever e prover os
recursos humanos, fisi
das suas atividades e que atendam 3 recamendagoes deste Regulamento Técnico e seus Anexos.

5.8. A licenga de funcionamento, expedida pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria local, deve explicitar os grupos de
atividades para os quais a farmacia esté habiltada. Quando o titular da licenga de funcionamento for uma unidade
hospitalar ou qualquer equivalente de
assisténcia médica, a inspegdo para a concessao da licenga deve levar em conta o(s) grupo(s) de atividade(s) para os
quais a farmécia deste estabelecimento pode ser habilitada.

9. A Farmécia pode se habilitar para executar atividades de um ou mais grupos referidos no item 3 deste
Regulamento, devendo, cumprir todas suas disposicoes gerais bem como as disposigdes estabelecidas no(s) anexo(s)
especificos(s).

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas caracteristicas de mais de um grupo de atividades, devem
ser atendidas as disposigoes constantes de todos os anexos envolvidos.

5.10. Em cardter excepcional, considerado o interesse publico, desde que comprovada a inexisténcia do produto
no mercado e justificada a da poderé a farmacia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislagao em vigor, para o atendimento de preparagSes magistrais e oficinais,
por i e &

5.10.2. Atender requisigdes escritas de ionais habil de Ses utilizadas na atividade clinica ou
auxiliar de para uso i no i do

5.10.3. As preparagdes de que tratam os itens 5.10.1 e 5.10.2 dever&o ser rotulados conforme descrito nos itens
12.1 e 12.2 do Anexo | deste Regulamento.

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento nao individualizado no lugar do nome do paciente devera constar do
rétulo o nome e enderego da instituicéo requerente.

5.10.4. As justificativas técnicas, os contratos e as requisigdes devem i na farmacia pelo
prazo de um ano, a disposicao das autoridades sanitarias.

5.11. Medicamentos manipulados em farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer
equivalente de assisténcia médica, somente podem ser utilizados em pacientes internados ou sob os cuidados da
propria instituigdo, sendo vedada a
comercializagao dos mesmos.

512. A farmacia pode iali ica, em  cardter quando da
indisponibilidade da matéria prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e concentragdo e ou forma
farmacéutica compativeis com as condigdes clinicas do paciente, de forma a adequa-la & prescrig&o.
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5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser realizado somente quando seja justificado tecnicamente ou
com base em
literatura cientific.

5.12.2. O medicamento obtido deve ter seu prazo de validade estabelecido conforme as disposigoes do item 15.4
do Anexo I.

5.13. N&o é permitida & farmacia a &0 de i i em licdo a
industrializados, sejam de referéncia, genéricos ou similares.

5.14. Nao é permitida a exposicéo ao publico de produtos manipulados, com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promogao.

5.16. Franquia em farmécias.

5.16.1. Nos casos de franquia, as empresas sao i is pela garantia dos
padrdes de qualidade dos produtos das franqueadas.

5.16.2. As farmacias de empresas franqueadoras e empresas franqueadas devem atender os requisitos deste
Regulamento Técnico e os anexos que forem aplicaveis.

16.3. Deve ser firmado contrato escrito entre e que as
atribuigdes e responsabilidades de cada uma das partes.

5.16.4. As andlises de controle de qualidade passiveis de terceirizagéo poderéo ser realizadas pela franqueadora
para as franqueadas mediante estabelecimento de contrato entre as partes.

5.17. icao de

517.1. Os profi i i os cédigos de seus respectivos conselhos
profsswona\s a0 0s responsaveis pela prescrigdo dos medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e seus

5.17.2. A prescriggo do medicamento a ser manlpu\ado devera ser realizada em recsituario préprio a ser proposto
em especifica, a ma posologia e modo de usar.

5.17.3. Para a dispensagéo de preparages magistrais contendo substancias sujeitas a controle especial devem
ser atendidas todas as demais exigéncias da legislagao especifica.

5.17.4. Em respeito a legislagdo e codigos de ética vigentes, os profissionais prescritores s&o impedidos de
prescrever formulas magistrais contendo cédigo, simbolo, nome da férmula ou nome de fantasia, cobrar ou receber
qualquer vantagem pecunidria ou em produtos que o obrigue a fazer indicagéo de estabelecimento farmacéutico, motivo
pelo qual o receituério usado ndo pode conter qualquer tipo de de

farmacéutico.

5.17.5. No caso de haver de do do
constante de uma prescrigéo por mais de uma vez, o prescritor deve indicar na roceiaa duracao do tratamento.

5.18. Responsabilidade Técnica.

5.18.1. O Responsavel pela manipulagao, inclusive pela avaliagéo das prescrigdes é o farmacéutico, com registro

no seu respectivo Conselho Regional de Farmécia.
5:18.1.1. A avaiagao éutica das igoes, quanto & 4 fisico-

quimica e dose e via de 40, deve sor fola anies do niclo Ga manipuiagao,

5.18.2. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos ultrapassar os limites farmacol6gicos ou a prescrigao
apresentar incompatibilidade ou interagdes perigosas, o deve solicitar
expressa do profissional prescritor. Na auséncia ou negativa de confirmagéo, a farmécia no pode aviar e/ou dispensar o
produto.

8.3. Nao & permitido fazer alteragdes nas de 3 base de incluidas nas
listas constantes do Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e nas suas
atualizagdes.

5.18.4. A avaliagdo da prescrigio deve observar os seguintes itens:
a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificagéo da instituiéo ou do profissional prescritor com o nimero de registro no respectivo Conselho
Profissional, enderego do seu consultdrio ou da instituigéo a que pertence;
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©) identificagéo do paciente;
d) enderego residencial do paciente ou a localizag&o do leito hospitalar para os casos de interagéo;
e) identificagdo da substancia ativa segundo a DCB ou DCI, &
quantidades e respectivas unidades;

, forma

f) modo de usar ou posologia;
g) duragéo do tratamento;

i) local e data da emissao;

h) assinatura e identificag@o do prescritor.

5.18.5. A auséncia de qualquer um dos itens do 5.18.4 pode acarretar o ndo atendimento da prescrigéo.

5:18.8. Com bose s dados da rescrgh, dave se resizados @ rogsrados os oloos necassétios para a
i a aplicagdo dos fatores de conversdo, corregao e equivaléncia, quando

aplicavel.

5.18.7. Quando a prescrigéo contiver substancias sujeitas a controle especial, deve atender também a legislagao
especifica

5.1, Todo o processo de G deve ser com escritos que definam a
e permitam o dos produtos.

5.19.1. Os documentos normativos e os registros das preparagdes magistrais e oficinais sio de propriedade
exclusiva da farmécia e devem ser apresentados 4 autoridade sanitaria, quando solicitados.

5.19.2. Quando solicitado pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria prestar as
informagdes efou proceder & entrega de documentos, nos prazos fixados a fim de o obstarem agdo de vigilancia e
as medidas que se fizerem necessarias.

5.20. Inspegdes.

5.20.1. As farmécias estdo sujeitas a inspegdes sanitarias para verificagéo do cumprimento das Boas Praticas de
Manipulagio em Farmécias, com base nas deste devendo a ser realizada por
equipe integrada, no minimo, por um profissional farmacéutico,

20.2. As inspecdes sanitarias devem ser realizadas com base nas disposigdes da norma e do Roteiro de
Inspegzo do Anexo VI

5.20.3. Os critérios para a avaliagio do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspegdo, visando 4 qualidade do
medicamento manipulado, baseiam-se no risco potencial inerente a cada item.

5.20.4. Considera-se item IMPRESCINDIVEL () aquele que pode influir em grau critico na qualidade, seguranca e
eficacia das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e
processos durante a manipulagdo.

5.20.5. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na qualidade,
seguranga e eficacia das preparagoes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores em sua interagéo com
os produtos e processos durante a manipulaggo.

5.20.6. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau néo critico na qualidade,
seguranca e eficécia das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores em sua interagéo com
os produtos e processos durante a manipulagéo.

5.20.7. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretagéo dos
demals itens.

5.20.8. O item (N) ndo cumprido ap6s a primeira inspecao passa a ser tratado automaticamente como (1) na
inspegéo subseqiiente.

5.20.9. O item (R) ndo cumprido apds a primeira inspegio passa a ser tratado automaticamente como (N) na
inspegéo subseqtiente, mas nunca passa a (1).

5.20.10. Os itens (1), (N) & (R) devem ser respondidos com SIM ou NAO.

5.20.11. S@o passiveis de sangdes aplicadas pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria competente, as infragdes que
derivam do nao cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e dos itens do Roteiro de Inspegéo, constante
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do Anexo VII, considerando o risco potencial & satde inerente a cada item, sem prejuizo de outras agGes legais que
possam corresponder em cada caso.
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USP DI ion de i - OPAS

ANEXO |
BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS
1.0BJETIVOS
Estabelecer os roquisilos minimos de Boas Praticas de Manipulagéo em Farmécias (BPMF) a serem observados
na de magistrais, oficinais, bem como para aquis
térias-primas e materiais de

2. CONDIGOES GERAIS.

2.1. A farmacia é responsavel pela qualidade das preparagdes magistrais e oficinais que manipula, conserva,
dispensa e transporta.

22. A farmécia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e microbiolégica (quando aplicavel) de todos os
produtos reembalados,
diluidos, ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensagéo.

2.3. E indispensavel o acompanhamento e o controle de todo o processo de manipulagéo, de modo a garantir ao
paciente um produto com qualidade, seguro e eficaz.

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAGAO.

A farmécia deve ter um organograma que demonstre possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para
garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com os requisitos deste Regulamento Técnico.

3.1 Responsabilidades e Atribuigdes
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As atribuiges e i dividuais devem estar o descritas e p
atodos os investidos de autoridade suficiente para las, no podendo existir sobreposicdo de
atribuicBes e responsabilidades na aplicagéo das BPMF.

3.1.1. Do Farmacéutico.

o 4vel pela supervisao da e pela aplicagao das normas de Boas Praticas, deve
possuir conhecimentos cientlficos sobre as atividades pelo previstas nesta ;
sendo suas atribuigdes:

a) organizar e operacionalizar as 4reas e atividades técnicas da farmécia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer
cumprir a legislagao pertinente;

b) ificar, selecionar, inspeci adquirir, as matérias-pr e materiais de embalagem
4rios ao processo de &

©) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisigdo, qualificando fabricantes e formecedores e
assegurando que a entrega dos produtos seja acompanhada de certificado de analise emitido pelo fabricante /
fornecedor;

d) notificar & autoridade sanitéria quaisquer desvios de qualidade de insumos farmacuticos, conforme legislagao
em vigor;

&) avaliar a prescrigao quanto & e idade fisico-quimica dos dose e via de
administragao, forma farmacéutica e o grau de risce

) assegurar todas as condigdes necessérias ao cumprimento das normas técnicas de manipulagao, conservagéo,
transporte, dispensagao e avaliagao final do produto manipulado;

g) garantir que somente pessoal autorizado e devi entre na drea de

h) manter arquivo, ou néo, de toda a ] a a

manipular a formulagéo de acordo com a pi
garantida a qualidade exigida;

elou sup os para que seja

j) determinar o prazo de validade para cada produto manipulado;

k) aprovar os i relativos as Ses de manipulagé indo a correta G0 dos
mesmos;

) assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas as
informagges exigidas no
item 12 deste Anexo;

m) garantir que a validagdo dos processos e a qualificagdo dos equipamentos, quando aplicaveis, sejam
executadas e registradas e que os relatérios sejam colocados & disposicao das autoridades sanitarias;

n) participar de estudos de i & 0s desti a0 i de novas

0) informar &s autoridades sanitarias a ocorréncia de reagdes adversas elou interagdes medicamentosas, ndo
prevista

p) participar, promover e registrar as atividades de trei ional e de educagao

) manter atualizada a dos livros de receituario geral e ificos, podendo ser

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
manipulagao;

s) guardar as substancias sujeitas a controle especial e medicamentos que as contenham, de acordo com a
legislagdo em vigor;

1) prestar e atengao i ias aos pacientes, obj 0 uso correto dos produtos;

u) supervisionar e promover auto-inspegdes periédicas.
3.1.2. Da Geréncia Superior.
S50 atribuigdes da geréncia superior do estabelecimento:

a) prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessérios ao funcionamento do
estabelecimento;
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b) assegurar condigdes para o cumprimento das atribuigdes gerais de todos os envolvidos, visando
prioritariamente a qualidade, eficacia e seguranga do produto manipulado;

c) estar comprometido com as atividades de BPMF, garantindo a melhoria continua e a garantia da qualidade;

d) favorecer e incentivar programa de educagao permanente para todos os envolvidos nas atividades realizadas
na farmacia;

&) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades de manipulagéo;

) zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas neste Regulamento;

g) assegurar a atuali dos i t fentifi i com a Zo e a sua
aplicagdo;

h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulagéo.

3.2. Capacitagao dos Recursos Humanos.

Todo o pessoal envolvido nas atividades da farmécia deve estar incluido em um programa de treinamento,
elaborado com base em um levantamento de necessidades e os registros devem dispor no minimo das seguintes
informagges:

a) documentagéo sobre as atividades de capacitagéo realizadas;

b) data da realizagéo e carga horaria;

¢) contetdo ministrado;

d) trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

&) identificag@o da equipe que os treinou em cada atividade especifica.

3.2.1. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengdo, deve ser motivado e receber treinamento inicial &

continuado, incluindo instrugdes de higiene, satide, conduta e elementos basicos em levantes para a
manutengao dos padrdes de limpeza ambiental e qualidade dos produtos.

3.22. Visitantes e pessoas nio treinadas somente devem ler acesso as salas de manipulagdo quando
sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas protetoras,
além de por pessoal

323. Devem ser feitos treinamentos especificos quando a farmécia desenvolver atividades constantes dos
diferentes anexos desta Resolugo.

3.2.4. Nos treinamentos devem ser incluidos: procedimentos a serem adotados em caso de acidente ou incidente;
informagdes quanto & existéncia de riscos no desenvolvimento das atividades, suas causas e medidas preventivas
apropriadas.

5. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer e discutir amplamente os principios das Boas
Praticas de Manipulagéo em Farmécias, no sentido de melhorar a compreens@o de Garantia da Qualidade por toda a
equipe.

3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua efetividade avaliada.

3.3. Saude, Higiene, Vestusrio e Conduta.

A farmécia deve assegurar a todos os seus trabalhadores a promogdo da saude e prevengdo de acidentes,
agravos e doengas as medidas . em nivel coletivo, de acordo com

as caracterfsticas do estabelecimento e seus fatores de fisco, cumpnndo Normas Regulamentares (NR) sobre
Seguranga e Medicina do Trabalho.

3.3.1. A admisséo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatdria a realizagéo de
avaliagdes médicas periddicas de todos os funcionarios da farmécia, atendendo ao Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional (PCMSO).

3.3.2. Em caso de lesao exposta, suspeita ou do de idade que pos: ualidade
magistral, o deve ser afastado ia ou e atvidades, obodecendo
a Iegxs\apéo especifica.

.3.3. Na 4rea de pesagem e salas de manipulagdo nao é permitido o uso de cosméticos, jéias ou quaisquer
objetos de adormo de uso pessoal.
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4. Nao & permitido conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos
fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de pesagem e manipulaggo.

33.5. Todos os empregados devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
qualquer condigdo de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.

3.36. As farmacias sdo dos de Protegao Individual de forma
gratuita, em quantidade suficiente e com reposu;ao perléd»ca além da orientagdo quanto ao uso, manutengao,
conservagao e descarte.

337. Os 4o devem estar adequadamente paramentados, utilizando
equipamentos de protegdo individual (EPIs) para assegurar a sua protegao e a do produto contra contaminagao,
devendo ser feita a colocagao e troca dos EPIs sempre que necessaria, sendo a lavagem de responsabilidade da
farmécia

3.3.8. A paramentagao, bem como a higiene das maos e antebragos, devem ser realizadas antes do inicio da
manipulagao.

3.3.9. Nas salas de manipulagdo os procedimentos de higiene pessoal e paramentagéo devem ser exigidos a
todas as pessoas, sejam elas visitantes, ou

33.10. A farmécia deve dispor de vestidrio para a guarda dos pertences dos funcionarios e colocagdo de
uniformes.

4. INFRA-ESTRUTURA FISICA.

A farmécia deve ser localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma infra-estrutura adequada as
atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo:

a) 4rea ou sala para as atividades administrativas;
b) 4rea ou sala de armazenamento;

¢) érea ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

€) sala () de manipulag&o;

) drea de dispensagao;

9) vestiario;

h) sala de paramentagao;

i) sanitérios;

j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;
k) depsito de material de limpeza.

4.1. Area ou sala para o5 atividades administrativas: A farmécia deve dispor de drea ou sala para as atividades
i e arquivos d

4.2. Area ou sala de armazenamento: deve ter acesso restrito somente a pessoas autorizadas e ter capacidade
suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas cat de materiais de e
de produtos manipulados, quando for o caso.

4.2.1. A drea ou sala de armazenamento deve ser mantida limpa, seca e em temperatura e umidade compativeis
com os produtos armazenados. Estas condigdes de temperatura e umidade devem ser definidas, monitoradas e
registradas.

4.2.2. As matérias-primas, materiais de e produtos devem ser sob
condigdes apropriadas
de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranga dos mesmos.

4.2.3. Deve dispor de 4rea ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de matérias
primas, materiais de embalagem e produtos manipulados, quando for o caso, em quarentena, em condigdes de
seguranga.

4.2.4. Deve dispor de drea ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias-primas,
materiais de e produtos ou com prazo de validade vencido, em
condigdes de seguranca.
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4.2.5. Deve dispor de armério resistente elou sala propria, fechados com chave ou outro dispositivo que oferega
para a guarda de sujeitos a regime de controle especial

4.26. As substancias de baixo indice terapéutico, além de qualquer outra matéria-prima que venha a sofrer
processo de diluigao,

com especificaio de cuidados especiais, devem ser armazenadas em local distinto, de acesso restrito, claramente
identificadas como tais sendo a guarda de responsabilidade do farmacéutico.

4.2.7. Deve dispor de local e equi sequros e protegidos para o de produtos
causticos, corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal.

4.3. Area ou sala de controle de qualidade: A farmécia deve dispor de érea ou sala para as atividades de controle
de qualidade.

4.4. Sala ou local de pesagem de matérias-primas: A farmécia deve dispor de sala ou local especifico para a
pesagem das matérias-primas, dotada de sistema de exaustao, com dimensdes e instalagdes compativeis com o volume
de matérias-primas a serem pesadas, podendo estar localizado dentro de cada sala de manipulag&o.

4.4.1. As embalagens das matérias-primas devem sofrer limpeza prévia antes da pesagem.

4.5. Sala(s) de manipulagéo: Devem ex»snr sala(s) de mampulag:ao com dimensGes que facilitem ao maximo a
limpeza, e outras em e totalmente quando houver manipulagao de:

-Sélidos;

-Semi-solidos e liquido:

4.5.1. A manipulagio de substancias volateis, toxicas, corrosivas, causticas e iritantes deve ser realizada em
capelas com exaustdo.

4.6. Area de dispensagdo: A farmacia deve possuir drea de dispensagéo com local de guarda de produtos
i elou protegido do calor, da umidade e da agdo direta dos raios

solares.

4.6.1. Os produtos que ias sujeitas a controle especial devem ser mantidos nas
condigdes previstas no item 4.2.5. deste anexo.

47. Sala de Paramentagdo: A farmécia deve dispor de sala destinada & paramentagdo, ventilada,
preferencialmente com dois ambientes (barreira sujo/limpo) e servindo como acesso as areas de pesagem e
manipulagao. Na sala de paramentag&o ou junto a ela deve haver lavatrio com provisao de sabonete liquido e anti-
séptico, além de recurso para secagem das mdos. Este lavatorio deve ser de uso exclusivo para o processo de
paramentago.

4.8. Sanitarios: Os sanitarios e os vestiarios devem ser de facil acesso e nao devem ter comunicagao direta com
as dreas de armazenamento, manipulagéo e controle da qualidade. Os sanitérios devem dispor de toalha de uso
individual liquido, lixeira com pedal e tampa.

4.9. Area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem: A farmécia deve dispor de 4rea
especifica para lavagem
de ma|ena<s de embalagem e de utensilios utiizados na manipulagéo, sendo permitida a lavagem em local dentro do
desde que por escrito e em horario distinto do das

proy de
Sivades do manipulagao.

4.10. Deposito de Material de Limpeza (DML) 0s malerla\s de limpeza e germicidas em estoque devem ser
armazenados em érea ou local podendo a lavagem deste material ser feita
neste local

4.11. Os ambientes de armazenamento, manipulagéo e do controle de qualidade devem ser protegidos contra a
entrada de aves,
insetos, roedores ou outros animais e poeira.

4.12. A farmacia deve dispor de "Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores”, com os respectivos
registros, devendo a aplicagio dos produtos ser realizada por empresa licenciada para este fim perante os 6rgéos
competentes.

4.13. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem
aos agentes e facilmente lavaveis.

4.14. As dreas e i devem ser a0 das dispondo de
todos os equlpamenlns e materiais de forma organizada % Tacional. evitand o5 riscos e contaminagdo, misturas de
a sequéncia das
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4.15. Os ralos devem ser sifonados e com tampas escamotedveis.

4.16. A iluminagao e ventilag&o devem ser iveis com as & com os materiais

4.17. As salas de descanso e refeitério, quando existentes, devem estar separadas dos demais ambientes.
4.18. Devem existir sistemas / equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagéo especifica.

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

Afarmécia deve ser dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios bésicos:

a) balanga (s) de preciséo, devidamente calibrada, com registros e instalada em local que oferega seguranca e
estabilidade;

b) pesos padréo rastredveis;

) vidraria verificada contra um padréo calibrado ou adquirida de i pelos L da
Rede Brasileira de Calibragéo, quando for o caso;

d) sistema de purificagéo de 4gua;

) paraa %o de produtos
) termmetros e higrometros;

) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;

h) lixeiras com tampa, pedal e saco pléstico, devidamente identificadas;

i) armario fechado, de material liso, resistente e de facil limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de
matériasprimas e produtos fotolabeis e/ou sensiveis & umidade.

5.1. Localizagao e instalag@o dos equipamentos.

Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma a facilitar a manuteng@o, e mantidos de forma
adequada as suas operagBes.

5.1.1. A farmécia deve dispor de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente para atender &
demanda do estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado.

5.1.2. As tubulagBes expostas devem estar identificadas, de acordo com norma especifica
5.1.3. A farmécia deve possuir pelo menos uma balanga em cada 6rio com

compativeis com as quantidades a serem pesadas ou possuir uma central de pesagem onde as balangas estarao
instaladas, devendo ser adotados procedimentos que impegam a contaminagdo cruzada e microbiana.

5.1.4. Os equipamentos de seguranga para combater incéndios devem atender 4 legislagéo especifica.

5.2. Calibragéo e Verificagdo dos Equipamentos

52.1. As dos de medigdo devem ser executadas por empresa
certificada, utilizando padres rastreavels & Rede Brasieira do Calibrag#o, no minimo uma vez ao ano ou, em fungéo da
freqiiéncia de uso do equipamento. Deve ser mantido registro das calibragdes realizadas dos equipamentos,
instrumentos e padrdes.

52.2. A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do proprio estabelecimento, antes do
inicio das atividades diarias, empregando procedimentos escritos e padrdes de referéncia, com orientagéo especifica,
mantidos os registros.

5.3. Manutengdo dos Equipamentos
Todos os equi devem ser idos & @ preventiva, de acordo com um programa formal e,

quando corretiva, a i escritos, com base nas especificagdes dos
manuais dos fabricantes.

5.3.1. Todos os sistemas de climatizagao de ambientes devem ser mantidos em condigSes adequadas de limpeza,
conservagao,
manutengao, operagao e controle, de acordo com norma especifica.

5.4. Utensilios.
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5.4.1. Os utensilios utilizados na manipulag&o de preparagdes para uso interno devem ser diferenciados daqueles
utilizados para
preparagdes de uso externo.
5.4.2. A farmacia deve identificar os utensilios para uso intemo e externo.
5.5. Mobiliario

om o deve ser o estritamente necessario ao trabalho de cada 4rea, de material liso, impermeavel,
resistente e de faci limpeza.

6. Limpeza e Sanitizago.

0s e limpeza e sanitizagdo das reas, 5 i & materiais devem
estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e operacional.
6.1. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, e em local
62. 0 lixo e residuos da do devem ser em recipi tampados, identi e ser
fora da rea de &0, com descarte iado, de acordo com a legislagao vigente.
6.3. Os produtos usados na limpeza e sanilizagéo no devem inar, com ancias toxicas, quimicas,
volateis e corrosivas as i de Go.
6.4. E permitido & farmécia a mani de_saneantes para consumo proprio, em sala
levando em considerago o risco de cada prima utilizada e desde que atendidas as disposigdes

deste Anexo.

4.1. Nos servigos de satde, a manipulagao de saneantes, inclusive diluigéo e fracionamento, deve ser realizada
sob responsabilidade da farmécia, atendidas as disposigoes do item 6.4.

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM
7.1. Aquisigéo de matéria-prima e materiais de embalagem.

7.1.1. Compete ao ico 0 de critérios e a sup do processo de aquisigo.

7.1.2. As especificagdes técnicas de todas as matérias-primas e dos materiais de embalagem a serem utilizados
na devem ser & datadas pelos

7.1.3. As especificagdes das matérias-primas devem constar de no minimo:
a) Nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS, quando couber;
b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;

) Nome e codigo interno de referéncia, quando houver;

d) No caso dos insumos icos ativos e adj - referéncia de da éia Brasileira;

ou de outros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme legislagéo vigente. Na auséncia de
monografia oficial pode ser utilizada como referéncia a especificagéo estabelecida pelo fabricante.

€)Req e com os limites de aceitagao;

) OrientagSes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de andlise e referéncia utilizada nos
procedimentos de controle.

g) Condigdes de armazenamento e precaugdes.

h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada matéria-prima para
das ificago:

7.1.4. A farmacia deve manter cadastro do(s) fornecedor (es) dos materiais.

7.15. As matérias-primas devem ser adquiridas de labncanles/famecedores qualificados quanto aos critérios de
qualidade, de acordo com as

7.1.6. Deve haver i escrito, todas as etapas do processo de qualiicagao dos
fornecedores, mantidos os registros e os por cada
7.1.7. A qualificagdo do deve ser feita no minimo, os seguintes critérios:
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a) C 4o de perante as sanitérias

b) Avaliagéo do fabncante/hrnecedor por meio de anahses de controle de quahdade realizadas pela farmécia e da
avaliaggo dos laudos analitic pel
farmacéutico e acertadas emre as panes.

) Auditorias para verificagéo do cumprimento das normasde Boas Praticas de Fabricag@o ou de Fracionamento e
Distribuigao de insumos.

d) Avaliagéo do historico dos fornecimentos anteriores.

1.8. A avaliaggo do cumprimento das Boas Préticas de u de & Di de
insumos pelo fabricante/ fornecedor, prevista no item "c" do item 7.1.7. podera ser realizada por farmécia mdvidual por
grupo de farmacias ou por associagdes de classes, utilizando legislagéo especifica em vigor.

7.1.8.1. A farmacia deve manter copia do relatério da auditoria.
7.1.9. Os recipientes adquiridos e destinados a0 envase dos produtos manipulados devem ser at6xicos,

fie com a do seu contetdo e devem manter a qualidade e estabilidade dos
mesmos durante o seu armazenamento e transporte.

7.2 de matéria-pi e materiais de

As matérias-primas devem ser recebidas por pessoa lreinada, identificadas, armazenadas, colocadas em
conforme e rotuladas quanto  sua situagdo, de acordo com

procedimentos escitos.

7.2.1. Todos os malenals devem ser submetidos & inspegdo de recebimento, para verificar se estdo
e condigdes de limpeza da embalagem, a correspondéncia entre o pedido, a
nota de entrega e os rétulos o material recebido que deverzo conter, no minimo, as informagdes listadas a sequir,
efetuando-se o registro dos dados.

a) nome do fornecedor;

b) enderego;

c) telefone;

d)CN.PJ;

&) nome do Insumo Farmacéutico (DCB, DCI e CAS), nesta ordem, quando possivel;

) no caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;
g) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

h) numero do lote;

i) data de fabricagéo;

j) prazo de validade;

k) condigBes especiais de e quando aplicavel;
1) data de fracionamento do insumo, quando couber;

m) nome do Responsavel Técnico e seu registro no Conselho Profissional correspondente;
n) origem, com indicagéo do fabricante.

7.2.2. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser
analisada pelo farmacéutico para a adogao de providéncias.

7.2.3. Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado em consideragéo,
separadamente, para inspegao, analise e liberag&o.

7.2.4. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do respectivo Certificado de Andlise do fornecedor, que
deve permanecer arquivado, no minimo, durante 6 (seis) meses apds o término do prazo de validade do ultimo produto
com ela manipulado.

7.2.5. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a controle especial, o Certificado de Andlise deve ser arquivado,
pelo periodo e, no minimo, 2 (dois) anos apos o término do prazo de validade do dltimo produto com ela manipulado.
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26. Os Certificados de Andlise devem ter informagdes claras e conclusivas, com todas as especificagdes
acordadas com o farmacéutico, conforme item 7.1.3. Devem ser datados, assinados e com a identificagéo do nome
e doseu técnico com respectivo registro no conselho de classe.

7.2.7. Todos 0s materiais devem ser mantidos em imedi apss o até que sejam
liberados pelo controle de qualidade.

7.2.8. Os materiais na inspegao de recebi devem ser e a0
atendendo a legislagdo em vigor.

7.29. Caso a farmécia fracione matérias-primas para uso proprio, deve garantir as mesmas condiges de
embalagem do produto
original

7.2.10. Os rétulos das matérias-primas fracionadas devem conter identificagéo que permita a rastreabilidade
desde a sua origem.

7.3. Controle de Qualidade da Matéria-Prima e Materiais de Embalagem.

1. A drea ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve dispor de pessoal suficiente e estar equipada para
realizar as analises legalmente estabelecidas.

7.3.2. Deve haver 5 padréo
aprovados para a realizagio de amostragem, lnspsqéo € ensaios dos insumos farmacéuticos e dos materiais de
m do das condigdes das areas no processo.
7.3.3. Os aspectos relativos a qualidade, conservagéo e das matérias-primas e materiais de
embalagem, devem ser mantidos sempre de acordo com o estabelecido neste Regulamento.
7.34. As des e as énci sicas, Codex ou outras fontes de consultas,
devem estar disponiveis no i

7.3.5. A farmacia deve contar com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle de qualidade
e dispor de recursos que e de todas as relativas a
qualidade dos produtos.

7.36. As devem ser i no i para verificar a integridade fisica da
embalagem e as informagdes dos rtulos.

7.3.7. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir dos c de Analise
encaminhados pelo fornecedor.

7.3.8. Os certificados de andlise devem conter i claras e com todas as
entre o autico e o Devem ser datados, assinados com a identificagao do
Responsavel Técnico e o respectivo nimero de inscrigao no seu Conselho Profissional

7.3.9. Os certificados de analise devem ser avaliados para verificar o atendimento as especificagoes.

7.3.10. As matérias-primas devem ser anali no seu fetuando-se no minimo os testes abaixo,
respeitando-se
as suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por escrito:

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

c) pH;

d) peso;

@) volume;

) ponto de fuséo;

g) densidade;

h) avaliagéo do laudo de analise do fabricante/fornecedor.

7.3.10.1. Na auséncia de monografia farmacopéica devera ser utilizada, como referéncia, literatura cientifica
pertinente.

7.3.10.1.1. Somente na inexisténcia da literatura prevista no item anterior, podera ser utilizada a especificagio
fornecida pelo fornecedor.
ht /by ide ’_08_10_2007.htm! 2095




MI NISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA
HOSPITAL DE AERONAUTICA DE RECIFE

Oficio n° 8/SPAC/2009 Jaboatdo dos Guararapes, 20 de marco de 2026.
Protocolo COMAER n° 67437.001888/2026-96

Do Diretor
A Chefe do Grupamento de Apoio de Recife

Assunto: Solicitagdo de Inclusdo de Contratagéo no PAAC 2026.
Referénciaz 1. PLANEJAMENTO ANUAL DE AQUISICOES E CONTRATACOES 2026.

Anexo: A. Documento de Formalizaco de Demanda n° 100/2026.

1. Ao cumprimenté-la, passo a tratar sobre o Plano Anual de Aquisicoes €
Contratacfes de 2026 (PAAC 2026)

2. Sobre 0 assunto, consulto quanto a possibilidade de incluir, no referido plano, a
Contratagéo de empresa especializada para certificacdo e qualificacéo de sala limpa da Central
de Manipulagdo de Quimioterdpicos do Hospital de Aeronautica de Recife - HARF, conforme
constante no Documento de Formalizagéo de Demanda n® 100/2026, em anexo.

3. Informo-vos, ainda, o cronograma abaixo:

a) Previsdo de Publicacdo: maio de 2026; e

b) Previsdo de Homologacéo: junho de 2026.
4, Por derradeiro, para dirimir quaisquer davidas a respeito do pleito, coloco a
disposicdo desse Grupamento de Apoio a 2° Ten Mayara Gomes, Chefe da Secdo de

Planegjamento das Aquisi¢cdes e Contratactes (SPAC), por meio dos telefones (81) 3322-6451 /
3322-6554 e/ou enderego €letronico mayaragomesmgm@fab.mil.br.

CARLOS MAURICIO REZENDE NOVOA Ced Med
Dir do HARF

Asas que protegem o Pais %{lﬁ

Assinado digitalmente por CARLOS MAURICIO REZENDE NOVOA
ESTE DOCUMENTO DEVE SER AUTENTICADO NO PORTAL https://adoc.fab.mil.br/adoc,
informando o c6digo: LO7NGDNK.LJQV3YJ3.7QQKCKSV.UOPGJFC7
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N°® XX/XXXX

MODELO DE TERMO DE CONTRATO
Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021
SERVICOS SEM REGIME DE DEDICAGAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA - LICITAGAO E
CONTRATAGAO DIRETA

MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA
GRUPAMENTO DE APOIO DE RECIFE

(Processo Administrativo n° 67437.001840/2026-88)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° /2026, QUE FAZEM
ENTRE SI A UNIAO, POR INTERMEDIO DO (A) HOSPITAL
DE AERONAUTICA DE RECIFE

A Unido por intermédio do HOSPITAL DE AERONAUTICA DE RECIFE, com sede na
Avenida Senador Sérgio Guerra, 606, Piedade, na cidade de Jaboatdo dos Guararapes /PE, inscrito no
CNPJ sob o n° 00.394.429/0064-94, neste ato representado pelo Seu DIRETOR, CORONEL MEDICO
CARLOS MAURICIO REZENDE NOVOA, nomeado(a) pela Portaria n°® GABAER n° 1.418/GC1, de 20 de
setembro de 2023, publicada no DOU de 21 de setembro de 2023, portador da Matricula Funcional n°
316719-4, doravante denominado CONTRATANTE, e o(a) CONTRATADQO, inscrito(a) no CNPJ/MF sob o n°
[CNPJ], sediado(a) na [enderecgo], na cidade de [cidade]l[UF], doravante designado CONTRATADO, neste
ato representado(a) por [nome e funcao no CONTRATADOQ], conforme [atos constitutivos da empresa] OU
[procuracdo apresentada nos autos], tendo em vista o que consta no Processo n°® 67437.001840/2026-88 e
em observancia as disposi¢cdes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagao aplicavel,
resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do(a) Dispensa de Licitagdo n° 226/2026,
mediante as clausulas e condigdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a Contratagdo de servicos continuos de empresa
especializada de certificagcdo e qualificagdo de sala limpa da Central de Manipulagdo de
Quimioterapicos do Hospital de Aeronautica de Recife (HARF), a serem executados sem regime de
dedicacao exclusiva de mao de obra, nas condigbes estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratagéo:

. UNIDADE VALOR VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATSER DE QTD UNITARIO TOTAL
MEDIDA
1 Contratagdo de empresa 25470 S\ 1 R$ 13.402,50 | R$ 13.402,50
especializada para
prestacao de servigo
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continuado, de certificacado
e qualificagado anual de
Sala Limpa da Central de
Manipulacdo de
Quimioterapicos do Hospital
de Aeronautica de Recife
(HARF), sem dedicagéo
exclusiva de méo-de obra.

1.3. Vinculam esta contratacado, independentemente de transcrigao:
1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Aviso de Dispensa Eletronica;
1.3.3. A Proposta do CONTRATADO;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

21. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 12 meses contados da assinatura deste instrumento
contratual, na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133, de 2021, prorrogavel sucessivamente por até 10
anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

2.2. A prorrogacéo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de
que as condigdes e os pregcos permanecem vantajosos para a Administracdo, permitida a negociacao
com o CONTRATADO, atentando, ainda, para o cumprimento dos seguintes requisitos:

2.2A1. Estar formalmente demonstrado no processo que a forma de prestagdo dos servigos
tem natureza continuada;

22.2. Seja juntado relatério que discorra sobre a execugédo do contrato, com informagdes
de que os servigos tenham sido prestados regularmente;

2.2.3. Seja juntada justificativa e motivo, por escrito, de que a Administragdo mantém
interesse na realizacao do servigo;

224, Haja manifestagdo expressa do CONTRATADO informando o interesse na
prorrogacao;

2.2.5. Seja comprovado que o CONTRATADO mantém as condig¢des iniciais de habilitagao;
e

2.2.6. N&o haja registro no Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico

federal (Cadin).
2217. O CONTRATADO nao tem direito subjetivo a prorrogacao contratual.

2.2.8. A prorrogacado de contrato devera ser promovida mediante celebracdo de termo
aditivo.
2.2.9. Nas eventuais prorrogagbes contratuais, os custos ndo renovaveis ja pagos ou

amortizados ao longo do primeiro periodo de vigéncia da contratagdo deverao ser reduzidos ou
eliminados como condig&o para a renovagao.

2.3. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o CONTRATADO tiver sido penalizado nas
sangbes de declaragdo de inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico,
observadas as abrangéncias de aplicagao.
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CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execugao contratual, os modelos de gestédo e de execugao, assim como os prazos
e condi¢gdes de conclusdo, entrega, observacdo e recebimento do objeto constam no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA QUARTA — SUBCONTRATAGAO

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

CLAUSULA QUINTA - PREGCO

5.1. O valor estimado total da contratagio é de R$ 13.402,50 (treze mil quatrocentos e dois reais e
cinquenta centavos).

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

CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO
6.1. O prazo para pagamento ao CONTRATADO e demais condi¢des a ele referentes encontram-se
definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1.  Asregras acerca do reajuste do valor contratual sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE
8.1. Séo obrigagcdes do CONTRATANTE:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢des assumidas pelo CONTRATADO, de
acordo com o contrato e seus anexos;

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

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

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigacées
pelo CONTRATADO;
8.1.5. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal relativa a parcela incontroversa

da execucdo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia
sobre a execucao do objeto, quanto a dimensédo, qualidade e quantidade, conforme o art. 143
da Lei n® 14.133, de 2021;

8.1.6. Efetuar o pagamento ao CONTRATADO do valor correspondente a execugédo do
objeto, no prazo, forma e condigbes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de
Referéncia;

8.1.7. Aplicar ao CONTRATADO as sancgoes previstas na lei € neste Contrato;

8.1.8. N&o praticar atos de ingeréncia na administragdo do CONTRATADO, tais como:
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8.1.8.1. indicar pessoas expressamente nominadas para executar direta ou
indiretamente o objeto contratado;

8.1.8.2. fixar salario inferior ao definido em lei ou em ato normativo a ser pago
pelo CONTRATADO;

8.1.8.3. estabelecer vinculo de subordinagdo com funcionario do CONTRATADO;
8.1.8.4. definir forma de pagamento mediante exclusivo reembolso dos salarios
pagos;

8.1.8.5. demandar a funcionario do CONTRATADO a execugéo de tarefas fora
do escopo do objeto da contratacéo; e

8.1.8.6. prever exigéncias que constituam intervencao indevida da Administragéo
na gestao interna do CONTRATADO.

8.1.9. Cientificar o 6rgdo de representacdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para
adocgao das medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigagdes pelo CONTRATADO;

8.1.10. Explicitamente emitir decisao sobre todas as solicitagbes e reclamagdes relacionadas
a execucdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente
impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execugao do

ajuste;
8.1.10.1. A Administragao tera o prazo de 15 (quinze) dias uteis, a contar da data
do protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogacdo motivada, por igual
periodo.

8.1.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-
financeiro feitos pelo CONTRATADO no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis;

8.1.12. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para
apuracao de descumprimento de clausulas contratuais;

8.1.13. Comunicar o CONTRATADO na hipotese de posterior alteragdo do projeto pelo
CONTRATANTE, no caso do art. 93, §2°, da Lei n° 14.133, de 2021.

8.2. A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo CONTRATADO
com terceiros, ainda que vinculados a execugao do contrato, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato do CONTRATADO, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO

9.1. O CONTRATADO deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato e de seus
anexos, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucgao do objeto, observando, ainda, as obrigacbes a seguir dispostas:

9.2. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior e prestar todo esclarecimento ou informagao por eles solicitados;

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

9.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucédo do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Administragdo ou terceiros, ndao reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizagdo ou o acompanhamento da execugéo contratual pelo CONTRATANTE, que ficara autorizado

Pagina 4|10
Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Termo de Contrato - Licitagdo e Contratacédo Direta - Servigos sem regime de dedicacéo exclusiva de méo de obra - Lei n® 14.133, de 2021
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovacédo
Identidade visual pela Secretaria de Gestéo e Inovagao
Atualizagdo: DEZ/2025

Documento: Aviso de Dispensa Eletronica 226/2026 - Pagina 74/81 - Hash MD5: 130f9047ch61e78f8f2556e68a20c3b7



TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N°® XX/XXXX

a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

9.5. Quando nado for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o CONTRATADO devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do
contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da prestacéo dos servigos, os seguintes documentos:

9.5.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
9.5.2. certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;
9.5.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do

domicilio ou sede do CONTRATADO;
9.54. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.5.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.6. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigagdes previstas em Acordo, Convengéo,
Dissidio Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo contrato, por todas as
obrigagbes trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias, fiscais, comerciais e as demais previstas
em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao CONTRATANTE e
nao podera onerar o objeto do contrato;

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

9.8. Paralisar, por determinacdo do CONTRATANTE, qualquer atividade que nado esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens de
terceiros;

9.9. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas,
todas as condigdes exigidas para habilitagao na licitagao ou para qualificagdo na contratagio direta;

9.10. Cumprir, durante todo o periodo de execugédo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei
para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as
reservas de cargos previstas na legislacao;

9.11. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, com a indicagao dos empregados que preencheram as referidas vagas;

9.12. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

9.13. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de
sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o
atendimento do objeto da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124,
I, d, da Lei n® 14.133, de 2021;

9.14. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as
normas de seguranga do CONTRATANTE;

9.15. Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas deste contrato, com
habilitagdo e conhecimento adequados;

9.16. Prestar os servigos dentro dos parametros e rotinas estabelecidos;
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9.17. Fornecer todos os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, em
quantidade, qualidade e tecnologia adequadas, com a observancia as recomendacdes aceitas pela boa
técnica, normas e legislagdo de regéncia;

9.18. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagédo pertinente, cumprindo
as determinacgdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execuc¢do do objeto e nas
melhores condi¢gbes de seguranca, higiene e disciplina;

9.19. Submeter previamente, por escrito, ao CONTRATANTE, para analise e aprovacdo, quaisquer
mudangas nos métodos executivos que fujam as especificagbes do memorial descritivo ou instrumento
congénere;

9.20. Cumprir as normas de protegéo ao trabalho, inclusive aquelas relativas a seguranga e a saude
no trabalho;

9.21. Nao submeter os trabalhadores a condicbes degradantes de trabalho, jornadas exaustivas,
servidao por divida ou trabalhos forgados;

9.22. Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos de idade, exceto na
condicao de aprendiz para os maiores de quatorze anos de idade, observada a legislacao pertinente;

9.23. Nao submeter o menor de dezoito anos de idade a realizagdo de trabalho noturno e em
condi¢des perigosas e insalubres e a realizacdo de atividades constantes na Lista de Piores Formas de
Trabalho Infantil, aprovada pelo Decreto n° 6.481, de 12 de junho de 2008;

9.24. Receber e dar o tratamento adequado a denuncias de discriminagao, violéncia e assédio no
ambiente de trabalho;

9.25. Manter preposto aceito pela Administragdo no local do servigo para representa-lo na execucgao
do contrato;

9.26. A indicacdo ou a manutencdo do preposto da empresa podera ser recusada pelo 6rgao ou
entidade, desde que devidamente justificada, devendo a empresa designar outro para o exercicio da
atividade.

9.27. Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, conjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do CONTRATANTE ou de agente publico
que tenha desempenhado fungéo na licitagdo ou que atue na fiscalizagdo ou gestdo do contrato, nos
termos do artigo 48, paragrafo Unico, da Lei n® 14.133, de 2021;

9.28. Prestar todo esclarecimento ou informacdo solicitada pelo CONTRATANTE ou por seus
prepostos, garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos
documentos relativos a execugao do contrato;

9.29. Promover a guarda, manutengdo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for
necessario a execugao do objeto, durante a vigéncia do contrato;

9.30. Assegurar aos seus trabalhadores ambiente de trabalho e instalagcbes em condi¢ées adequadas
ao cumprimento das normas de saude, seguranca e bem-estar no trabalho;

9.31. Fornecer equipamentos de protegao individual (EPI) e equipamentos de protecdo coletiva
(EPC),quando for o caso;

9.32. Garantir o acesso do CONTRATANTE, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos
documentos relativos a execugao do contrato;

9.33. Promover a organizagao técnica e administrativa dos servigos, de modo a conduzi-los eficaz e
eficientemente, de acordo com os documentos e especificagdes que integram o Termo de Referéncia,
no prazo determinado;
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9.34. Instruir seus empregados quanto a necessidade de acatar as normas internas da
Administragao;

9.35. Instruir seus empregados a respeito das atividades a serem desempenhadas, alertando-os a
ndo executar atividades ndo abrangidas pelo contrato, devendo o CONTRATADO relatar ao
CONTRATANTE toda e qualquer ocorréncia neste sentido, a fim de evitar desvio de funcao;

9.36. Realizar os servicos de manutencdo e assisténcia técnica no endereco do Contratante,
confomre especificado no Termo de Referéncia;

9.37. Realizar a transicdo contratual com transferéncia de conhecimento, tecnologia e técnicas
empregadas, sem perda de informagdes, podendo exigir, inclusive, a capacitagdo dos técnicos do
CONTRATANTE ou da nova empresa que continuara a execucao dos servigos;

9.38. Ceder ao CONTRATANTE todos os direitos patrimoniais relativos ao objeto contratado, o qual
podera ser livremente utilizado e/ou alterado em outras ocasides, sem necessidade de nova
autorizacdo do CONTRATADO.

9.39. Considerando que o projeto contratado se refere a obra imaterial de carater tecnologico,
insuscetivel de privilégio, a cessao dos direitos a que se refere o subitem acima inclui o fornecimento de
todos os dados, documentos e elementos de informagdo pertinentes a tecnologia de concepgao,
desenvolvimento, fixagdo em suporte fisico de qualquer natureza e aplicagido da obra.

10. CLAUSULA DECIMA- OBRIGAGOES PERTINENTES A LGPD

10.1.  As partes deverdo cumprir a Lei n° 13.709, de 2018 (LGPD), quanto a todos os dados pessoais
a que tenham acesso em razédo do certame ou do contrato administrativo que eventualmente venha a
ser firmado, a partir da apresentagéo da proposta no procedimento de contratacao, independentemente
de declaragéo ou de aceitagdo expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderédo ser utilizados para as finalidades que justificaram seu
acesso e de acordo com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

10.3. E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipéteses permitidas
em Lei.

10.4. A Administragdo devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias Uteis sobre todos os contratos
de suboperagéo firmados ou que venham a ser celebrados pelo CONTRATADO.

10.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, é dever do CONTRATADO
elimina-los, com exceg¢édo das hipoteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver
necessidade de guarda de documentagéo para fins de comprovacdo do cumprimento de obrigagdes
legais ou contratuais e somente enquanto nao prescritas essas obrigagoes.

10.6. E dever do CONTRATADO orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos e
responsabilidades decorrentes da LGPD.

10.7. O CONTRATADO devera exigir de SUBOPERADORES e SUBCONTRATADOS o
cumprimento dos deveres da presente clausula, permanecendo integralmente responsavel por garantir
sua observancia.

10.8. O CONTRATANTE podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula,
devendo o CONTRATADO atender prontamente eventuais pedidos de comprovagao formulados.

10.9. O CONTRATADO devera prestar, no prazo fixado pelo CONTRATANTE, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informagdes acerca dos dados pessoais para cumprimento da LGPD,
inclusive quanto a eventual descarte realizado.
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10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles que se
proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente virtual controlado, com
registro individual rastreavel de tratamentos realizados (LGPD, art. 37), com cada acesso, data, horario
e registro da finalidade, para efeito de responsabilizagdo, em caso de eventuais omissbes, desvios ou
abusos.

10.11. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel, a fim de
garantir a reutilizagao desses dados pela Administragéo nas hipoteses previstas na LGPD.

10.12. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados
pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio de opinides
técnicas ou recomendagdes, editadas na forma da LGPD.

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

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUGAO

11.1.  Né&o haveré exigéncia de garantia contratual da execucéo.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

12.1. As regras acerca de infragdes e sangdes administrativas referentes a execugéo do contrato sdo
aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA EXTINGAO CONTRATUAL

13.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obriga¢gdes de ambas as partes, ainda que isso
ocorra antes do prazo estipulado para tanto.

13.2.  Se as obrigagdes nado forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a
conclusao do objeto, caso em que devera a Administragao providenciar a readequagao do cronograma
fixado para o contrato.

13.3.  Quando a nado conclusdo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do
CONTRATADO:

13.3.1. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sancgbes
administrativas; e

13.3.2. podera a Administracdo optar pela extincdo do contrato e, nesse caso, adotara as
medidas admitidas em lei para a continuidade da execugéo contratual

13.4. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele estipuladas, ou antes do
prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n° 14.133, de 2021, bem como
amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

13.5. Nesta hipétese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.6. A alteragdo social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da empresa nao ensejara a
extingdo se néo restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.7. Se a operacdo implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo
aditivo para alteragao subjetiva.

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

13.8.2. Da relagéo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

Pagina 8|10

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

Modelo de Termo de Contrato - Licitagdo e Contratacédo Direta - Servigos sem regime de dedicacéo exclusiva de méo de obra - Lei n® 14.133, de 2021
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovacédo

Identidade visual pela Secretaria de Gestéo e Inovagao

Atualizagdo: DEZ/2025

Documento: Aviso de Dispensa Eletronica 226/2026 - Pagina 78/81 - Hash MD5: 130f9047ch61e78f8f2556e68a20c3b7



14.

15.

16.

TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N°® XX/XXXX

13.8.3. Das indenizagbes e multas.

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

13.10. O CONTRATANTE podera ainda:

13.10.1. nos casos de obrigagdo de pagamento de multa pelo CONTRATADO, reter a
garantia prestada a ser executada, conforme legislagdo que rege a matéria; e

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

13.11. O contrato podera ser extinto caso se constate que 0 CONTRATADO mantém vinculo de
natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou
entidade contratante ou com agente publico que tenha desempenhado fungdo na licitagdo ou na
contratagdo direta, ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — ALTERAGCOES

14.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.
14.2. O CONTRATADO ¢ obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou

supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

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

14.4. As alteragdes contratuais deverao ser promovidas mediante celebragdo de termo aditivo,
submetido a prévia aprovagéo da consultoria juridica do CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada
necessidade de antecipacado de seus efeitos, hipétese em que a formalizagdo do aditivo devera ocorrer
no prazo maximo de 1 (um) més.

14.5. Registros que ndo caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por simples
apostila, dispensada a celebracao de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n® 14.133, de 2021.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DOTAGAO ORGCAMENTARIA

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

I) Gestéao/unidade: 120019;

II) Fonte de recursos: 1000000000;
[Il) Programa de trabalho: 214537;
IV) Elemento de despesa: 339039; e
V) Plano interno: CG190904100

VI) Nota de empenho: [...];

CLAUSULA DECIMA SEXTA — DOS CASOS OMISSOS

16.1. Os casos omissos serdo decididos pelo CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na
Lei n° 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as
disposi¢des contidas na Lei n°® 8.078, de 1990 — Cdédigo de Defesa do Consumidor — e normas e
principios gerais dos contratos.
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N°® XX/XXXX

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA — PUBLICACAO
17.1.  Incumbira ao CONTRATANTE divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratagdes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no
respectivo sitio oficial na Internet, em atencdo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°,
§2°, da Lei n. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

18. CLAUSULA DECIMA OITAVA- FORO
18.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em Pernambuco, Sec¢éo Judiciaria de Recife para dirimir
os litigios que decorrerem da execugéo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela
conciliagao, conforme art. 92, §1°, da Lei n° 14.133, de 2021.

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:
1-

2-
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