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Termo de Referéncia 127/2023

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
127/2023 250059-INSTITUTO NACIONAL DE MARIA FERNANDA PERRUT DE 31/01/2024 12:55
CARDIOLOGIA ALMEIDA (v2.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 33409.004545/2023-56

1. Definicao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 Aquisicdo de medicamentos., nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

HTEM IDESCRITIVO |UNIDADEJ|INC

IE/I(')D. QUANTIDADE [EXCLUSIVIDADE
\'% TOTAL IME/EPP

CONTRASTE
PARA
RESSONANCIA
MAGNETICA A
BASE DE
GADOLINEO
TENDO COMO
PRINCIPIOS
ATIVOS:
GADOBENATO
DE N

1 59783 | IMEGLUMIN A, FRASCO 1200]1200 NAO
GADOBUTROL,
IACIDO
GADOTERICO,
GADOTERIDOL,
CONCENTRAGAO
0,5 MMOL/ML OU
1MMOL/ML,
INJETAVEL,
FRASCO 7,5 ML
OU 15 ML
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2 50155

CONTRASTE
IODADO NAO
IONICO DE
BAIXA
OSMOLARIDADE
COM
CONCENTRACAO
DE IODO ENTRE
300-320 MG PARA
USO
INTRAVASCULAR
50 ML -
[TOMOGRAFIA

FRASC C
S50ML

2900

2900

3 57237

CONTRASTE
IODADO NAO
IONICO DE
BAIXA
OSMOLARIDADE
COM
CONCENTRACAO
DE IODO ENTRE
300-320 MG PARA
USO
INTRAVASCULAR
100 ML -
[TOMOGRAFIA

FRASC C
100ML

1500

1500

NAO

4 55664

CONTRASTE
IODADO NAO
IONICO DE
BAIXA
OSMOLARIDADE
COM
CONCENTRACAO
DE I0DO DE 370
MG PARA USO
INTRAVASCULAR
50 ML -
TOMOGRAFIA

FRASC C
50ML

2500

2500

NAO

5 58038

CONTRASTE
MICROBOLHAS
HEXAFLUORETO
DE ENXOFRE 8
MCL/ML

CX C
1UND

100

100

6 57076

CONTRASTE NAO
- IONICO COM
350MG - 370MG
DE IODO/ML
PARA
HEMODINAMICA
- 100 ML FR.

FRASC C
100ML

5300

5300
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ORGAO GERENCIADOR: INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

Termo de Referéncia 127/2023

Local de Entrega: RUA DAS LARANJEIRAS, 374 - LARANJEIRAS - RIO DE JANEIRO/RJ

IITEMl;IOD'

IDESCRITIVO

|UNIDADE

[INC

QUANTIDADE
IMINIMA

QUANTIDADE
AXIMA

59783

CONTRASTE
PARA
RESSONANCIA
MAGNETICA A
BASE DE
GADOLINEO
TENDO COMO
PRINCIPIOS
ATIVOS:
GADOBENATO
DE
DIMEGLUMINA,
GADOBUTROL,
IACIDO
GADOTERICO,
GADOTERIDOL,
CONCENTRACAO
0,5 MMOL/ML OU
1MMOL/ML,
INJETAVEL,
FRASCO 7,5 ML
OU 15 ML

FRASCO

1200

300

900

50155

CONTRASTE
IODADO NAO
IONICO DE
BAIXA
OSMOLARIDADE
COM
CONCENTRACAO
DE IODO ENTRE
300-320 MG PARA
USO
INTRAVASCULAR
50 ML -
TOMOGRAFIA

FRASC C
S50ML

2900

725

2175

57237

CONTRASTE
IODADO NAO
IONICO DE
BAIXA
OSMOLARIDADE
COM
CONCENTRACAO
DE IODO ENTRE
300-320 MG PARA
USO

FRASC C
100ML

1500

375
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INTRAVASCULAR
100 ML -
TOMOGRAFIA

CONTRASTE
IODADO NAO
IONICO DE
BAIXA
OSMOLARIDADE
COM FRASC C
4 55664 CONCENTRACAO VsomL 2500625 1875
DE I0DO DE 370
MG PARA USO
INTRAVASCULAR
50 ML -
TOMOGRAFIA

CONTRASTE
MICROBOLHAS cx
5 58038 [HEXAFLUORETO 1UND 100 25 75
DE ENXOFRE 8

MCL/ML

CONTRASTE NAO
- IONICO COM
350MG - 370MG

6 57076 |[DE IODO/ML Fll?)l(l_)\l\ii c 5300]1325 3975
PARA

HEMODINAMICA
- 100 ML FR.

1.2 Quanto aos quantitativos minimos de aquisicdo, ressalte-se que esta unidade técnica tem como regra solicitar aquisi¢coes
programadas para suprir a demanda hospitalar de 03 (trés) meses de consumo, perfazendo um total de aproximadamente 04
(quatro) pedidos por ano, a serem consideradas, obviamente, as circunstancias ordindrias de orcamento e politicas publicas de
contratacdo do Ministério da Satide. Entretanto, muitos dos itens adquiridos pela Instituicdo (Hospital de Alta Complexidade que
realiza, inclusive, transplantes cardiacos) ndo seguem uma curva regular de consumo a cada ano, mas de outra ponta, sdo
essenciais e jamais podem faltar a terapéutica Institucional. Essa é uma marca distintiva dos Institutos de alta complexidade em
saude, que infelizmente impede que se fixe de antemdo quantidades minimas que necessariamente se ird adquirir a cada
empenhamento, pois de outra forma a geracdo de prejuizos advindos do vencimento de validade de alguns produtos seria
inevitavel.

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

1.4 O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n® 10.818, de 27 de setembro de
2021.

1.5 O prazo de vigéncia da contratagdo é de 3 (trés) meses contados do(a) assinatura do contrato ou da retirada de instrumento
substituto (empenho), na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133, de 2021.

1.6 O contrato e demais instrumentos editalicios oferecem maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a
vigéncia da contratacao.

1.7 Para o item indicado na tabela acima, os licitantes deverdo observar e demonstrar em suas propostas, obrigatoriamente, as
disposic¢Oes constantes no Convénio ICMS 87/02 -CONFAZ e o convénio ICMS 162/94 e suas atualizacOes e regulamentagoes
locais, quando cabivel, notadamente a isencdo de recolhimento do ICMS aos o6rgdos da Administracdo Publica,
conforme Acérdao 1.025/2015 — TCU — Plenério.
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1.8 Informamos que, ao analisar o ANEXO UNICO do dispositivo normativo convencional - CONFAZ 87/02 (atualizado), nio
identificamos similitude entre os produtos.

1.9 Os itens elencados na SCM 4 ndo esta dividido em grupo ou lote, portanto, devem ser individualmente considerados;
1.10 Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no edital e no Compras.gov, prevalecera o descritivo constante no Edital.

1.11 E necessaria a apresentacdo de produto que possua Registro ANVISA ou, conforme o caso, Notificacio Simplificada na
ANVISA, na forma da Lei n° 6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013:

1.11.1 a proposta devera incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, o nome do medicamento conforme Denominagdo
Comum Brasileira, a apresentacdo e a forma farmacéutica, o fabricante, a embalagem com o quantitativo do produto ofertado e o
nimero completo de registro expedido pela ANVISA/MS. A Comprovacao da regularidade do produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA seré feita através de copia do registro ou da isencéo, ou de notificacdo ou cadastramento, ou
ainda, se for o caso, comprovar que o produto ndo esta sob controle sanitario, conforme Portaria GM/MS n° 2814 de 29 de maio
de 1998;

1.11.2 para a comprovacdo, alternativamente, serdo aceitos “prints” de paginas do sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, que estaro sujeitos & confirmagao pela Area de Logistica do Instituto;

1.11.3 estando o registro vencido, a licitante devera apresentar cépia legivel da solicitacdo de sua revalidacdo, tempestiva,
acompanhada de cdpia do registro vencido. A ndo apresentacdo do registro e do pedido de revalidacdo do produto (protocolo)
implicara na ndo aceitabilidade do item cotado;

1.12 Na forma da Portaria SEGES/ME n°938 de 2022 que regulamenta o Catalogo Eletronico de Padronizagdo, e considerando
que até o presente momentos os itens objetos desta licitagdo ndo constam cadastrados no mencionado repositdrio, ndo existe
possibilidade fética de sua utilizacdo por esta unidade solicitante.

2. Fundamentacdo da contratacao

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1 A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em To6pico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia. Segue abaixo repeticdo dos elementos mais
relevantes da fundamentacao.

2.1.1 Antes de qualquer consideragdo, informamos que a deliberagdo pela inclusdo ou exclusdo de itens da lista de padronizacao
do INC (elaboracdo da especificagdo qualitativa do objeto) é atribuicdo da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica do Instituto
(CFT), sendo a referida comissdo multidisciplinar a verdadeira autoridade técnica competente para a fixacdo do objeto de
aquisicdo (6rgdo estratégico), e ndo, monocraticamente, a Area de Farmécia da Unidade, 6rgio técnico a quem competem as
atividades de planejamento operacional na aquisi¢do dos medicamentos e produtos para a satde.

2.1.2 No entanto, no que toca a especificacdo do objeto temos a informar que nenhuma se valeu da indicacdo de marca, mas sim
da denominacdo comum brasileira (DCB), com critérios qualitativos alinhados aos c6digos BR estabelecidos pelo Ministério da
Satde (Sede — Brasilia), tendo sido tomadas pela CFT as cautelas necessarias para assegurar que as descricdes dos objetos
correspondam aqueles elementos essenciais do bem, sem maiores riscos a limitagdo indevida da competicdo.

2.1.3 A aquisicdo dos bens elencados atendera as necessidades do Instituto Nacional de Cardiologia (INC), com a reposicao dos
estoques para atender as diversas &reas assistenciais que necessitam dos itens constantes no Termo de Referéncia, exemplificando
o Centro Cirdrgico, Hemodindmica, UCIC, Transplante, Enfermarias, Laboratério, Hemontcleo, entre outros setores que
atendem diretamente os pacientes desta unidade hospitalar, buscando efetivar sua missdo institucional.

2.1.4 A motivacdo da contratagdo consubstancia-se em recompor os estoques de medicamentos e produtos para a saude do INC,
de modo a permitir que o corpo clinico possa continuar a dispor de toda a terapéutica farmacolégica necesséria ao exercicio de
seu mister, garantindo a eficiéncia na prestacdo do servico de satde de alta complexidade realizado no Instituto Nacional de
Cardiologia.

2.1.5 Os beneficios diretos da contratagdo estdo relacionados a manutencdo de um estoque seguro e necessario de medicamentos
e produtos para a satide na Area de Farmacia do INC, de modo a municiar a equipe médica com todas as ferramentas
farmacolégicas necessarias aos tratamentos dos doentes.Os beneficios indiretos sdo inimeros, a comecar pela garantia de ndo
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solugdo de continuidade dos servicos, culminando com a manuten¢do da qualidade e eficiéncia da prestagdo, marcas registradas
da satde do INC.

2.1.6 Quanto a conexao entre o planejamento e a contratacdo aqui ansiada, importante esclarecer que todos os produtos fazem
parte da lista de padronizados no INC. Tal padronizacdo possui procedimento qualificado de inclusdo e exclusdo, decidido em
ambito colegiado multidisciplinar, como ja se disse no inicio, no seio das reunides especificas da CFT.

2.1.7 As quantidades de cada produto, por sua vez, pagam “pedagio” em procedimento ndo menos complexo. Na defini¢do dessas
quantidades sdo usadas ferramentas de cunho eminentemente técnico, em que vérias varaveis sdo consideradas, umas de ordem
matematica, outras de ordem clinica, e até mesmo expertises de profissionais farmacéuticos, médicos e enfermeiros relacionadas
com riscos potenciais de surtos de doencas e outros males. Circunstancias logisticas, ambientais, sociais e até mesmo programas
politicos de Estado promovidos pelo Ministério da Satide sdo considerados na fixagcdo das quantidades necessarias para atender o
interesse publico.

2.1.8 Essa metodologia empregada para a defini¢do dos quantitativos dos produtos também lanca mdo da série histérica da
“QUANTIDADE DE SAIDA” em dois anos segundo registros do sistema informatizado de controle de estoque Mv2000i, ndo se
reservando, como também j& se disse, a apenas calculos matematicos, tendo sido consideradas varidveis técnicas das mais
diversas ordens como surtos, oscilagdes sazonais de consumo, aumento gradual e aumento agudo da taxa de ocupacao hospitalar,
pesquisas cientificas, inovacdo, convénios com outros entes federados, programas especificos de dispensacdo ambulatorial, taxas
de queixas técnicas registradas, obras de ampliagdo, entre outros. Os casos de histérico nulo significam que os medicamentos
foram recentemente padronizados pela CFT (Comissdo de Farmdcia e Terapéutica), e por isso a auséncia de memoria de célculo
mais precisa.

2.1.9 Um percentual de 25% sera utilizado na fixacdo das quantidades como margem de seguranca para suprir distor¢oes de
consumo ocorridas ao longo do ano, como surtos, sazonalidades e outras tantas circunstancias atipicas de comportamento da
demanda hospitalar de alta complexidade. Obviamente que a prudéncia profissional nos obriga a incrementar essa pequena
aliquota a quantidade dos produtos, quando entdo sdo considerados critérios ndo matematicos para a tomada de decisdo, como
por exemplo a sua importancia, o vulto econdmico, e a essencialidade do medicamento para a terapéutica do Hospital. Some-se a
isso o uso da expertise dos profissionais farmacéuticos que realizam a gestdo dos medicamentos no Instituto, e que tém por
costume avaliar os cendrios prospectivos de consumo antes da formulacdo das quantidades de produtos suficientes para a
cobertura do préximo ano contratual.

2.1.10 Dito isso, cremos estar plenamente demonstrada a importancia singular desse processo, e o enorme grau de
representatividade dos produtos no arsenal terapéutico do Instituto, sendo de importancia imperativa que ndo nos faltem para o
regular cumprimento de nossa missdo oficial de prestacdo de satde de alta complexidade em cardiologia. Ressaltamos a
importancia singular desse Instituto no cendrio da cardiologia nacional, sobretudo os servicos de transplante cardiaco e pulmonar
realizados nesse hospital. Demais disso, merece especial registro a degradacdo dos servicos de satide de média e baixa
complexidade realizados pelo Estado e Municipios do Rio respectivamente, fato que em tempos de crise promoveu um sensivel
aumento dos atendimentos no INC, assim como também ocorreu com os atendimentos advindos da reducdo do nimero de
familias asseguradas com planos de satde particulares no pais, todos absorvidos pelo SUS. Todo esse estado de coisas eleva o
INC a um grau de essencialidade ainda maior que antes na oferta de assisténcia em saide no Brasil, havendo relevante e
proporcional incremento na demanda por insumos que facam frente a esse aumento da demanda por atendimento.

2.2 O objeto da contratagdo estd previsto no Plano de Contratagdes Anual 2022, conforme consta das informagdes bésicas desse
Termo de Referéncia.

3. Descricao da solucao

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

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

4. Requisitos da contratacao
4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

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

4.1.1 Conforme manifestacio da GERENCIA DE RESIDUOS DO INC - COAD/INC no SEI (0015615151), a contratada deve
atender, quando couber, a Instru¢do Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 do Ministério do Planejamento, Or¢amento e
Gestdao, Art. 5° “Os orgdos e entidades da Administracdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisicéao
de bens, poderdo exigir os seguintes CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL”:

que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR -
15448-1 e 15448-2;que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em
relacdo aos seus similares;

que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel,
que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o armazenamento;

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

4.1.2 A Contratada deve atender, quando aplicavel, as disposi¢des normativas de carater ambiental presentes no Guia Pratico de
LicitagGes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF, pois os bens a serem adquiridos,
estdo enquadrados na INSTRUCAO NORMATIVA N° 13, de 23 de agosto de 2021, Anexo I, como atividades potencialmente
poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais. Obrigando pessoas juridicas que exercam essas atividades que possuam
inscricdo no CTF/APP.

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

4.1.4 A Contratada, na qualidade de produtora, comerciante ou importadora deverd obrigatoriamente adotar a Logistica
Reversa, quando couber, conforme a Lei 12.305/2010, Art. 33, quando da obsolescéncia destes insumos.

"Art. 33. Sdo obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante retorno dos produtos apés o uso pelo
consumidor, de forma independente do servico publico de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, os fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes de: I - agrot6xicos, seus residuos e embalagens; II - pilhas e baterias; III - pneus; IV -
6leos lubrificantes, seus residuos e embalagens; V - lampadas fluorescentes, de vapor de s6dio e mercirio e de luz mista; VI -
produtos eletroeletrdnicos e seus componentes”.

4.1.5 Os Critérios Ambientais ndo serdo utilizados como mecanismo de desempate.

4.1.6 Seguir como legislacdo norteadora 0 GUIA NACIONAL DE CONTRATACOES SUSTENTAVEIS da Advocacia
Geral da Unido - AGU/CGU, a Instrucao Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo (Art. 5°), bem como as disposi¢des normativas de carater ambiental presentes no Guia Pratico de
Licitac6es Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastroe Técnico Federal — CTF.

4.2 Indicacdo de marcas ou modelos

4.2.1 Nao hé indicagdo de marca ou modelo.

4.3 Da vedacao de contratacdo de marca ou produto

4.3.1 Néao hé vedacdo de marca ou produto.

4.4 Da exigéncia de amostra

4.4.1 Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera
apresentar amostra, que terd data, local e horéario de sua realizacdo divulgados por mensagem no sistema, cuja presenca sera

facultada a todos os interessados, incluindo os demais fornecedores interessados.

4.4.2 As amostras poderdo ser entregues no endereco Rua das Laranjeiras 374, no prazo limite de 02 (dois) dias
uteis contados da solicitagdo, sendo que a empresa assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na
entrega.
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4.4.3 E facultada prorrogacio o prazo estabelecido, a partir de solicitacio fundamentada no chat pelo interessado,
antes de findo o prazo.

4.4.4 No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo
entrega de amostra fora das especificagdes previstas, a proposta sera recusada.

4.4.5 Serdo avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade:

- Critério 1 : Bom aspecto fisico de embalagem primaria

(X) sim () ndo

- Critério 2: Bom aspecto fisico de embalagem secundaria

(X) sim (') ndo

- Critério 3: Regularidade sanitaria da embalagem

(X) sim () ndo

- Critério 4: Caracteristicas fisico-quimicas do produto conforme descrito neste TR

(X) sim () ndo

4.4.6 Os resultados das avaliagoes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

4.4.7 Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), serda analisada a
aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-4 com a verificagdo da(s) amostra
(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia.

4.4.8 Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como protétipos, podendo ser
manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, ndo gerando direito a ressarcimento.

4.49 Apés a divulgacdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos
fornecedores no prazo de 15 (quinze) dias, ap6s o qual poderdo ser descartadas pela Administracdo, sem direito a
ressarcimento.

4.4.10 Os interessados deverdao colocar a disposicdo da Administracdo todas as condigdes indispensaveis a
realizacdo de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito
manuseio, quando for o caso.

4.5 Da subcontratagdo
4.5.1 Nao serd admitida a subcontratacdao do objeto contratual.
4.5 Da Garantia da Contratacdo

4.5.1 Néo haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21, conforme justificado pela Alta
Administracdo do Instituto, na forma do Despacho Referencial INC 0034647336 .

5. Modelo de execucao do objeto

5. MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega
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5.1 A entrega dos medicamentos (na quantidade determinada) deverd ser inica (imediata e integral) de acordo com as
necessidades do INC, feita em até 15 (quinze) DIAS UTEIS apés a assinatura do instrumento de contrato, ou da simples
retirada da nota de empenho, quando for o caso. Ressalvados os casos em que a Administracdo Publica, previamente, e em
decisdo fundamentada, autorizar a dilacdo desse prazo de entrega. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para
entrega do produto ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado.

5.2 Os bens deveréo ser entregues na AREA DE FARMACIA do Instituto Nacional de Cardiologia, sito na Rua das Laranjeiras,
n°® 374 — 8° andar — Laranjeiras — Rio de Janeiro, no horario de 09:00h as 16:00h ou em local previamente estabelecido e
sinalizado no momento do envio da nota de empenho.

5.3 Os produtos deverdo ser entregues com prazo de validade de no minimo de 12 (doze) meses para o caso de medicamentos
com validade plena de mais de 01 (um) ano. Para os medicamentos com validade plena de até 12 (doze) meses, a validade
minima de entrega deve ser igual a 70% (setenta por cento) deste prazo, ou seja, aproximadamente 09 (nove) meses contados da
data de entrega do medicamento na Area de Farmacia do INC.

5.4 O critério de validade mencionado faz-se necessério em razdo do processo para a realizacdo do pedido possuir, via de regra,
previsdo para 03 (trés) meses de consumo, sendo influenciado por fatores diversos, tais como fortuitos sazonais, questdes técnicas
relacionadas a producdo dos laboratérios, logistica na entrega, surtos de doengas especificas e alteracdes generalizadas na
demanda.

5.4.1 A entrega de produtos com prazo de validade diferente do que foi previsto na clausula 6.3 s6 poderd ocorrer mediante
autorizacdio PREVIA da Area de Farmacia, mediante a emissdo de CARTA DE COMPROMISSO DE TROCA sem qualquer
encargo, termo ou condicdo. A eventual presenca desses elementos acidentais incluides unilateralmente pela
CONTRATADA no instrumento citado sera considerada nio escrita pela Administracio Publica, podendo a Area de
Farmdcia, a qualquer tempo, revogar eventual autorizacdo de entrega com prazo de validade diverso, e deflagrar o processo
punitivo contra aqueles que descumprirem as regras contratuais originarias e demais ajustes firmados supervenientemente com a
Administragdo.

5.5 Os medicamentos deverdo ser entregues com 01 (uma) bula para cada embalagem primaria (blister, bisnaga, frasco, frasco-
ampola, strip, envelope e etc.), e preferencialmente em embalagem hospitalar, acompanhados das notas fiscais correspondentes,
bem como das respectivas notas de empenho, devidamente preenchidas.

5.6 Para os medicamentos que possuem a apresentacdo FRASCO para administracdo de solugoes orais, deverdo ser entregues 01
(um) dosador (copo ou colher) para cada frasco, com vistas a promover uma correta utilizagdo pelo usuario final.

5.7 Sera obrigatdria a comprovagdo, no momento da entrega do medicamento, da identidade de cada lote, mediante laudo de
controle de qualidade emitido pelo fabricante, nos termos da legislagdo sanitaria e conforme exigéncias do art. 16, inciso II da Lei
6.360/76.

Observacdo: O laudo de controle de qualidade é documento comum a toda e qualquer inddstria ou laboratorio farmacéutico,
obrigatoriamente produzido sempre que o pargque produtivo se mobiliza para a producdo de um lote de medicamento. Representa
a prova técnica documental de que aquele produto recebido faz parte de um lote que foi produzido junto aquela indistria
fabricante, e que foi aprovado de acordo com os métodos de andlise fisico-quimico e microbioldgicos eleitos. Trata-se de
ferramenta importantissima para que se garanta que o produto daquel e lote especifico entregue é o especificado, e foi produzido e
aprovado pelo fabricante, de modo que, necessariamente todo fabricante de medicamentos dispora de tal documento. A obrigagdo
visa proteger a Administragdo Publica dos efeitos decorrentes dos desvios de cargas na cidade do Rio de Janeiro.

5.8 Os medicamentos deverdo ser transportados, entregues, e acondicionados adequadamente de acordo com as instru¢des do
fabricante e na temperatura exigida para seu transporte, sob pena de devolucdo dos mesmos pela Area de Farmécia, com a
imediata obrigacdo de substituicao por lote diferente do apresentado inicialmente.

5.9 Para materiais importados, serd necessaria a entrega de manual de instru¢ées em portugués.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica

5.10 O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).
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6. Modelo de gestao do contrato
6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

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

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

6.5 Ap6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o 6rgdo ou entidade poderd convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que conterd informacdes acerca das obrigacdes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizacéo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da
contratada, quando houver, do método de aferigdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6 A execucado do contrato deveré ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos
(Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacao Técnica

6.7 O fiscal técnico do contrato acompanharé a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢des estabelecidas
no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.7.1 O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execugao
do contrato, com a descrigdo do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n° 14.133, de
2021, art. 117, 81°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, II);

6.7.2 Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificagcdes para a correcdo da
execucdo do contrato, determinando prazo para a correc¢do. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, III);

6.7.3 O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisdo ou adocéo de
medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessérias e saneadoras, se for o caso. (Decreto n° 11.246,
de 2022, art. 22, IV).

6.7.4 No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato
comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, V).

6.7.5 O fiscal técnico do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogacao contratual (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8 O fiscal administrativo do contrato verificara a manutengdo das condi¢es de habilitagdo da contratada, acompanhara o
empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer
documentos comprobatoérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, I e II, do Decreto n° 11.246, de 2022).

6.8.1 Caso ocorra descumprimento das obrigacOes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuard tempestivamente na
solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua
competéncia; (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 23, IV).

Gestor do Contrato

6.9 O gestor do contrato coordenara a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os
registros formais da execugdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de
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ocorréncias, das alteragdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de
adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, IV).

6.10 O gestor do contrato acompanharé os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua
competéncia. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, II).

6.11 O gestor do contrato acompanhard a manutencdo das condigcdes de habilitagdo da contratada, para fins de empenho de
despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério
de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, III).

6.12 O gestor do contrato emitira documento comprobatério 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 obrigagdes. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.13 O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacdo de sang0es, 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. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, X).

6.14 O gestor do contrato deverd elaborar relatério final com informagdes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham
justificado a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracdo. (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.15 O gestor do contrato devera enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos
de liquidac@o e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagdo e gestdao nos termos do contrato.

7. Critérios de medicao e pagamento
7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

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

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 5 (cinco) dias tteis, a
contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias tteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente pela Administracdo, ap6s a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo
mediante termo detalhado.

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

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

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor
do art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execugdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a andlise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servigo nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.
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Liquidacao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias tteis para fins de liquidacdo, na
forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

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

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

a) o prazo de validade;

b) a data da emissao;

c) os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

d) o periodo respectivo de execucdo do contrato;

e) o valor a pagar; e

f) eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impega a
liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s
a comprovacao da regularizacdo da situacdo, sem dnus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagdo da

regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema,
mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documenta¢do mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengdo das condi¢des de habilitagdo exigidas
no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitacdo, no ambito do 6rgdo ou entidade, que implique
proibicdo de contratar com o Poder Ptiblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

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

7.15. Nao havendo regularizacdao ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverd comunicar aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

7.16. 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.

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

Prazo de pagamento

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

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

Forma de pagamento

7.20. O pagamento serd realizado por meio de ordem bancdria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

7.21. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
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7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributéria prevista na legislacdo aplicavel.

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

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

Cessao de crédito

7.24 E admitida a cessdo fiduciéria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7.24.1 Sdo vedadas as cessoes de crédito ndo fiducidrias.

7.25 A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracdo, estd condicionada a
celebracao de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.26 Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condigdes de
habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdao de crédito e a realizacao dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionério, bem como a
certificacdo de que o cessiondrio ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme
o art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.27 O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela
execucao do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excecdes ao pagamento e todas
as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito ptblico incidente sobre
os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela
efetiva comprovacao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administragdo. (IN STRU(;AO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos)

7.28 A cessao de crédito ndo afetard a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade
do contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor

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

8.1 O fornecedor seré selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITAGAO, na modalidade PREGAO, sob a
forma ELETRONICA, com adogéo do critério de julgamento pelo de MENOR PREGO UNITARIO POR ITEM.

Forma de fornecimento

8.2 O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitacao

8.3 Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

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

8.5 Empresario individual: inscricdo no Registro Ptiblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
sede;

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

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

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

8.9 Sociedade simples: inscricdao do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada
de documento comprobatério de seus administradores;

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

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

8.12 Agricultor familiar: Declaracdo de Aptiddo ao Pronaf — DAP ou DAP-P vdlida, ou, ainda, outros documentos definidos
pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento Agrério, nos termos do art. 4°, §2° do Decreto n° 10.880,
de 2 de dezembro de 2021.

8.13 Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a qualificacdo como produtor rural
pessoa fisica, nos termos da Instrucdo Normativa RFB n. 971, de 13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).

8.14 Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidagdo respectiva.
Habilitacao fiscal, social e trabalhista
8.15 Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.16 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 tributérios 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.

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

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

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

8.20 Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio
contrata ou CONCorTe;

8.21 Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal
condi¢cdo mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma
da lei.
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8.22 O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento
diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estard dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal.

Qualificacdo Econémico-Financeira

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

8.24 Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n° 14.133, de 2021, art. 69, caput,
inciso II);

8.25 Balango patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contdbeis dos 2 (dois) tltimos
exercicios sociais, comprovando;

8.25.1 indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um);

8.25.2 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderado
substituir os demonstrativos contébeis pelo balango de abertura.

8.25.3 Os documentos referidos acima limitar-se-do ao tltimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha
menos de 2 (dois) anos;

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

8.26 Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG),
Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), serd exigido para fins de habilitacdo patriménio liquido minimo de 2% do valor
total estimado da parcela pertinente, conforme decidido no Despacho COAD/INC 0036038882.

8.27 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagdo e poderao
substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

8.28 O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item deverd ser atestado mediante declaracdo assinada por
profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificacdo Técnica
8.29 Os critérios de habilitagdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

8.29.1 Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto
desta licitagdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentagdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito
publico ou privado.

8.29.1.1 Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados com as
seguintes caracteristicas minimas:

a) Comprovacdo de aptiddo, através de Atestados de Capacidade Técnica, fornecidos por Pessoas Juridicas de Direito Publico ou
Privado, que demonstrem que a sociedade empreséria prestou servigos compativeis em caracteristicas, quantidades (de até 20%
de cada item, no minimo) e prazos semelhantes com o objeto desta licitacdo;

b) Poderé ser apresentado mais de um atestado de capacidade técnica, sendo aceito o seu somatério para que se perfaca o
percentual minimo de 20% da quantidade estipulada para cada item.

c) A exigéncia de atestados serd restrita as parcelas de maior relevancia ou valor significativo do objeto da licitagcdo, assim
consideradas as que tenham valor individual igual ou superior a 4% (quatro por cento) do valor total estimado da contratagdo.

8.29.2 Certificado de regular inscricdo da sociedade junto ao Conselho Regional de Farmacia, ou documento que o valha, com a
indicacdo do responsavel técnico;

8.29.3 Licenca de Funcionamento conferida pelo Orgdo Municipal ou Estadual de Vigilancia Sanitaria (Ndo serdo aceitos
protocolos em caso de emissdo de primeira licenca ou, no caso das revalidacGes, na forma da legislacdo especifica, requeridos
intempestivamente), como comprovacdo do cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na
Resolugdo 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o licitante atenda as exigéncias técnicas necessarias.
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8.29.4 Autorizagdo de funcionamento (AF ou AFE), comum e/ou especial, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), como comprovacdo do cumprimento dos requisitos previstos na Lei 6.360/1976, no Decreto 8.077/2013 e na
Resolucdo 16/2014/Anvisa, de modo a garantir que o licitante atenda as exigéncias técnicas necessarias.

8.30 Na participagdo de cooperativas devera serd exigida a seguinte documentagdo complementar:

8.30.1 A relagdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacdo e que executardo o contrato,
com as respectivas atas de inscricdo e a comprovacgdo de que estdo domiciliados na localidade da sede da cooperativa, respeitado
o disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso I e 42, §§2° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971;

8.30.2 A declaragdo de regularidade de situagdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos cooperados indicados;
8.30.3 A comprovacao do capital social proporcional ao niimero de cooperados necessarios a execugdo contratual;

8.30.4 O registro previsto na Lei n. 5.764, de 1971, art. 107;

8.30.5 A comprovacao de integragdo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que executardo o contrato; e

8.30.6 Os seguintes documentos para a comprovacao da regularidade juridica da cooperativa: a) ata de fundacdo; b) estatuto
social com a ata da assembleia que o aprovou; c) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia; d)
editais de convocacdo das trés dltimas assembleias gerais extraordinarias; e) trés registros de presenca dos cooperados que
executardo o contrato em assembleias gerais ou nas reunides seccionais; e f) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a
cooperativa a contratar o objeto da licitagdo;

8.30.7 A dltima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n. 5.764, de 1971, ou uma
declaragdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo érgdo fiscalizador.

9. Estimativas do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: Or¢amento sigiloso]

10. Adequacgao orcamentaria

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1 As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Or¢camento Geral
da Unido.

10.2 A contratagdo sera atendida pela seguinte dotagdo:
Gestdo/Unidade: 0001/250059;

Fonte de Recursos: 1001000000;

Programa de Trabalho: 10302501887550033;
Elemento de Despesa: 339030;

Plano Interno: 213HCL

11. Reajuste

11.1 Os pregos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado.

11.2 Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os precos iniciais serdo reajustados,
mediante a aplicagdo, pelo contratante, do indice IPCA/IBGE, exclusivamente para as obrigac@es iniciadas e concluidas apés a
ocorréncia da anualidade.
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11.3 Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do
ultimo reajuste.

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

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

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

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

11.8 O reajuste seré realizado por apostilamento.

12. Obrigacoes do Contratante

12.1 S&o obrigacoes do Contratante:
12.2 Exigir o cumprimento de todas as obrigacoes assumidas pelo Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos;
12.3 Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

12.4 Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorregoes verificadas no objeto fornecido, para que seja por ele
substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

12.5 Acompanbhar e fiscalizar a execugado do contrato e o cumprimento das obrigacdes pelo Contratado;

12.6 Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma e condicoes estabelecidos no
Termo de Referéncia.

12.7 Aplicar ao Contratado as sanc¢des previstas na lei e neste Contrato;

12.8 Cientificar o 6rgdo de representacdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adocdo das medidas cabiveis quando do
descumprimento de obrigagdes pelo Contratado;

12.9 Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamacgdes relacionadas a execucdo do Contrato, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execucgdo do ajuste.

12.10 A Administragdo terd o prazo de um més, a contar da data do protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogacao
motivada, por igual periodo.

12.11 Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo méaximo de um

meés.

12.12 Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuracdo de descumprimento de clausulas
contratuais.

12.13 A Administracdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a
execucdo do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos
ou subordinados.
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13. Obrigacoes do Contratado

13.1 O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes nos instrumentos editalicios, assumindo como exclusivamente seus os riscos
e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

13.2 Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués, e da relacdo da rede de assisténcia técnica
autorizada, quando aplicével.

13.3 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de
1990);

13.4 Comunicar ao contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem
o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

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

13.6 Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os
bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;[A1]

13.7 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a
Administragdo ou terceiros, nao reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execucdo contratual pelo
contratante, que ficard autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

13.8 Quando néo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar
ao setor responsavel pela fiscalizacdo do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos: 1) prova de
regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que
comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do
FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

13.9 Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes trabalhistas, previdencidrias, fiscais, comerciais e as demais previstas em
legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;

13.10 Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no
local da execugdo do objeto contratual.

13.11 Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que
ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

13.12 Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas as condigOes exigidas para
habilitagdo na licitagdo;

13.13 Cumprir, durante todo o periodo de execucdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para
reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na legislacdo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de
2021);

13.14 Comprovar, quando aplicavel, a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, com a
indicagdo dos empregados que preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo tnico, da Lei n.° 14.133, de 2021);

13.15 Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

13.16 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
satisfatdrio para o atendimento do objeto da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, II, d, da Lei n°
14.133, de 2021.

13.17 Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranca do contratante;
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14. Infracoes administrativas e sancoes

14. 1 Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o contratado que:
a) der causa a inexecugao parcial do contrato;

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

¢) der causa a inexecucdo total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaragao falsa durante a execugdo do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucédo do contrato;

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

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

14.2 Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as seguintes sangoes:

I- Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a imposicdo de penalidade mais
grave (art. 156, §2°, da Lei n° 14.133, de 2021);

II- Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima, sempre que
nao se justificar a imposigdo de penalidade mais grave (art. 156, § 4°, da Lei n° 14.133, de 2021);

III- Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “e”, “f”, “g” e “h” do
subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposicdo de penalidade mais grave (art. 156, §5°, da Lei n® 14.133,
de 2021).

IV- Multa:

1. Moratoéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite
de 30 (trinta) dias;
2. Moratéria de 5,0% (cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, do 31° (trigésimo
primeiro) ao 60° (sexagésimo) dia de atraso;
3. Moratéria de 10% (dez por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, do 61° (sexagésimo
primeiro) ao 90° (nonagésimo) dia de atraso;
4. Moratoria de 15% (quinze por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, do 91° (nonagésimo
primeiro) ao 120° (centésimo vigésimo) dia de atraso;
i. 4.1. O atraso superior a 121 dias autoriza a Administragdo a promover a extin¢do do contrato por descumprimento ou
cumprimento irregular de suas cldusulas, sem prejuizo das demais penalidades, conforme dispée o inciso I do art. 137 da
Lein. 14.133, de 2021.
5. Compensatdria, para as infragdes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem 14.1, de 20% a 30% do valor do Contrato.
6. Compensatdria, para a inexecugdo total do contrato prevista na alinea “c” do subitem 14.1, de 15% a 30% do valor do Contrato.
7. Para infragdo descrita na alinea “b” do subitem 14.1, a multa serd de 10% a 30% do valor do Contrato.
8. Para infragoes descritas na alinea “d” do subitem 14.1, a multa sera de 5% a 30% do valor do Contrato.
9. Para a infracdo descrita na alinea “a” do subitem 14.1, a multa sera de 0.5% a 30% do valor do Contrato.

14.3 A aplicacdo das sangdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigacao de reparagdo integral do dano causado ao
Contratante (art. 156, §9°, da Lei n° 14.133, de 2021).

14.3.1 Todas as sancdes previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa (art. 156, §7°, da Lei n°
14.133, de 2021).

14.3.2 Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de sua
intimacdo (art. 157, da Lei n° 14.133, de 2021).
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14.3.3 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 serd descontada da garantia prestada ou serd cobrada
judicialmente (art. 156, §8°, da Lei n® 14.133, de 2021).

14.3.4 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 comunicagdo enviada pela autoridade competente.

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

14.5 Na aplicacao das sancdes serdo considerados (art. 156, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021):

a) a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

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

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

14.7 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
sancoOes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e s6cios com poderes de administracdo, a pessoa juridica
sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos
os casos, o contraditdrio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de anélise juridica prévia (art. 160, da Lei n° 14.133, de 2021).

14.8 O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de aplicacdo da sangdo, informar e manter atualizados
os dados relativos as sang¢des por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e
no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n° 14.133, de 2021).

14.9 As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitacdo na
forma do art. 163 da Lei n° 14.133/21.

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

15. Responsaveis

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

MARIA FERNANDA PERRUT DE ALMEIDA

Farmaceéutica
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