Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Departamento de Gestdo Hospitalar no Estado do Rio de Janeiro
Hospital Federal do Andaraf
Coordenacao de Administracdo
Divisao de Suprimentos e Logistica
Servico de Compras

TERMO DE REFERENCIA
DISPENSA DE LICITACAO ELETRONICA
PROCESSO 33367.086361/2024-11

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de Ciclofosfamida, concentracao: 1 g, forma farmacéutica: pé lidfilo p, injetavel, nos termos da tabela

abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT UNIDADE DE QUANTIDADE VALQR VALOR
MEDIDA UNITARIO TOTAL

1 CICLOFOSFAMIDACONCENTRACAO: | 340148 FRASCO/AMPOLA | 420 56,84 23.872,80

1, FORMA FARMACEUTICA: PO
LIOFILO P/ INJETAVEL

1.2. O objeto desta contratagao nao se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n? 10.818, de 27 de
setembro de 2021.
1.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 30 dias contados do recebimento da nota de empenho, na forma do

artigo 105 da Lei n° 14.133/2021.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO

2.1. A CICLOFOSFAMIDA € um quimioterdpico ciclo inespecifico utilizado em diversos canceres e doengas autoimunes.
Apresenta um bom indice terapéutico e em geral os efeitos adversos sdo prevenieis e manejaveis. E um dos medicamentos
indispenséaveis contra os canceres, em especial ao cancer de mama.

2.2. Pelo exposto, justifica-se a necessidade da contratagao em pauta.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1. Sustentabilidade:

3.2. Os critérios de sustentabilidade sdo aqueles previstos nas especificacdes do objeto e/ou obrigacdes da

contratada e/ou no edital como requisito previsto em lei especial.

3.3. As obrigacdes da Contratada referentes as boas praticas ambientais descritas neste item tém a finalidade de
promover o desenvolvimento nacional sustentdvel através da contratacdo de servicos, observando as diretrizes
estabelecidas no artigo 42 do Decreto n? 7746, de 5 de junho de 2012 com as alteracdes promovidas pelo Decreto n? 9.178,
de 2017:

I. Baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e dgua;

Il. Preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;

lll. Maior eficiéncia na utilizacdo de recursos naturais como agua e energia;

IV. Maior geracdo de empregos, preferencialmente com mao de obra local;

V. Maior vida Gtil e menor custo de manutencao do bem e da obra;

VI. Uso de inovac¢bes que reduzam a pressao sobre recursos naturais;

VII. Origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigos e nas obras; e

VIII. Utilizacdo de produtos florestais madeireiros e nao madeireiros origindrios de manejo florestal sustentavel
ou de reflorestamento.




3.4. Estar de acordo com os critérios de sustentabilidade ambiental contido no Art. 52 da Instru¢cdo Normativa n2 01,
de 19 de janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e
Gestdo - SLTI/MPOG e no Decreto n? 7.746/2012, da Casa Civil, da Presidéncia da Republica, no que couber;

3.5. Cumprir, no que couber, as exigéncias do inciso XI, art. 7° da Lei 12.305, de 02 de agosto de 2010, que institui a
Politica Nacional de Residuos Sélidos - PNRS.

3.6. Atender as exigéncias de sustentabilidade ambiental apresentadas no Guia Nacional de LicitacOes, elaborado
pela CNS - Camara Nacional de Sustentabilidade - DECOR/AGU - 2023 62 Edicdo, revista atualizada, ampliada,
disponibilizado no sitio www.agu.gov.br. Ressalta-se que as contratacdes realizadas pela Administracao Publica Federal
devem primar pela utilizacdo de materiais reciclaveis, com vida Gtil mais longa, que contenham menor quantidade de
materiais perigosos ou tdxicos, consumam menor quantidade de matéria-prima e energia, e orientem as cadeias produtivas
a praticas mais sustentdveis de gerenciamento e gestdo. Os materiais deverdo apresentar padrdes de producdo de bens e
servigos a partir de critérios, procedimentos administrativos e juridicos que sinalizem, para o Contratante, os patamares de
custos e padrdes produtivos/tecnolégicos mais adequados sob o ponto de vista da sustentabilidade econ6émica, social e
ambiental.

3.7. A Contratada devera ainda atender, no que couber, as disposicdes normativas de cardter ambiental presente no
registro no Cadastro Técnico Federal - CTF, quando aplicavel, pois os bens a serem adquiridos, estdo enquadrados na
INSTRUCAO NORMATIVA IBAMA N°11 de 13 de abril de 2018, Anexo |, (Cédigos 15-12) como atividades potencialmente
poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais. Obrigando pessoas juridicas que exercam essas atividades que possuam
inscricao no CTF/APP

3.8. Os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT
NBR - 15448-1 e 154482, que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada,
com o menor volume possivel, que utilize materiais recicldveis, de forma a garantir a méxima protecdo durante o transporte
e 0 armazenamento;

3.9. Ser observado os requisitos ambientais para a obtencao de certificacao do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacéo aos
seus similares;

3.10. Os bens nao contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certais Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI), cAdmio
(Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs)

3.11. Cumprir, no que couber, Instrucdes Normativas SLTI/MP ns. 01/2010 (Dispde sobre os critérios de
sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens, contratacdo de servicos ou obras pela Administracao Publica) e 02/2014
(Dispbe sobre regras para a aquisicao ou locacao de maquinas e aparelhos consumidores de energia pela Administracao
Plblica Federal direta, autdrquica e fundacional).

3.11.1. Subcontratacao
3.11.1.1. Nao é admitida a subcontratacao do objeto contratual.

3.11.2. Garantia da contratacao

3.11.2.1. Na&o havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021,

3.12. O contrato ou outro instrumento hdbil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo
aplicadas em relacdo a garantia da contratacado.

4. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

4.1. Condigdes de Entrega

é}.l.l. O prazo de entrega dos bens é de 7 (sete) dias, contados do recebimento da nota de empenho, em remessa
Unica.

5. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

5.1. 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.

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

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

5.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocao de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

5.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o érgao ou entidade poderd convocar o representante
da empresa contratada para reunido inicial para apresentacao do plano de fiscalizacdo, que conterd informacdes acerca das
obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacao, das estratégias para execucao do objeto, do plano complementar
de execugao da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

5.6. Fiscalizacao

A execucado do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos
(Lein214.133, de 2021, art. 117, caput).

5.6.1. Fiscalizacdo Técnica

5.6.1.1. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execucao do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicdes
estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracao. (Decreto n® 11.246, de 2022,
art. 22, VI);

5.6.1.2. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas
a execucao do contrato, com a descricao do que for necessario para a regularizacao das faltas ou dos defeitos observados.
(Lein®14.133, de 2021, art. 117, §19 e Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, 11);[A8]

5.6.1.3. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificacbes para a
correcao da execugao do contrato, determinando prazo para a corregdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, IlI);
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5.6.1.4. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisdo
ou adocao de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o
caso. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, 1V).

5.6.1.5. 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. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, V).

5.6.1.6. O fiscal técnico do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovacao tempestiva ou a prorrogacao contratual (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, VII).
5.6.2. Fiscalizacao Administrativa

5.6.2.1. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condicées de habilitacdo da contratada,

acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necesséario (Art. 23, | e Il, do Decreto n? 11.246, de
2022).

5.6.2.2. Caso ocorra descumprimento das obrigacbes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucao 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).

5.6.3. Gestor do Contrato

5.6.3.1. O gestor do contrato coordenard a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato
contendo todos os registros formais da execucao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico,
do registro de ocorréncias, das alteracdes 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).

5.6.3.2. O gestor do contrato acompanhara 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).

5.6.3.3. O gestor do contrato acompanhard a manutencdo das condicées de habilitacdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotard os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da
despesa no relatdrio de riscos eventuais. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, llI).

5.6.3.4. O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacbes 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. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

5.6.3.5. O gestor do contrato tomarda providéncias para a formalizacdao 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. (Decreto n2 11.246, de 2022, art. 21, X).

5.6.3.6. O gestor do contrato deverd 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
Administracdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

5.6.3.7. O gestor do contrato deverd enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos
procedimentos de liquidacao e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao nos termos do contrato.

6. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

6.1. Recebimento

6.1.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou

instrumento de cobrancga equivalente, pelo(a) responsdvel pelo acompanhamento e fiscalizacao do contrato, para efeito de
posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

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

6.1.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente pela Administracao, apés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacao mediante termo detalhado.

6.1.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de que trata oinciso Il do
art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo serd de até 15 (quinze) dias Uteis.

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

6.1.6. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, deverd 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 execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

6.1.7. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugéo do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a andlise prévia a liquidacdo de
despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento definitivo.

6.1.8. O recebimento provisério ou definitivo nao excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca dos
bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.

6.2. Liquidagao

6.2.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para fins de

liquidacdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 72, §32 da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n2 77/2022.

6.2.2. 6.1.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacao,
no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da
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Lein214.133, de 2021.

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

e 0 prazo de validade;

e a data da emissao;

e 0s dados do contrato e do érgdo contratante;

e 0 periodo respectivo de execucao do contrato;

e o valor a pagar; e

e eventual destaque do valor de retencdes tributdrias cabiveis.

6.2.4. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizacao da situacdo, sem 6nus ao contratante;

6.2.5. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao
referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n2
14.133, de 2021.

6.2.6. A Administracdo deverd realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencdo das condi¢cdes de habilitacdo
exigidas; b) identificar possivel razdo que impeca a contratacdo no ambito do 6rgdo ou entidade, tais como a proibicdo de
contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO
NORMATIVA N¢ 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

6.2.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, serd providenciada sua notificacao,
por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situacao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O
prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

6.2.8. Ndo havendo regularizacdo 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.

6.2.9. Persistindo a irregularidade, o contratante deverd adotar as medidas necessarias a rescisao contratual nos autos
do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

6.2.10. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisao do contrato, caso o contratado nao regularize sua situagao junto ao SICAF.

6.3. Prazo de pagamento

6.3.1. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo da liquidagdo da despesa,

conforme secao anterior, nos termos da Instrucao Normativa SEGES/ME n® 77, de 2022.

6.3.2. 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 aplicacdo do indice IPCA de correcao
monetaria.

6.3.3. Forma de pagamento

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

6.3.5. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
6.3.6. Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributdria prevista na legislacao aplicavel.

6.3.7. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando

da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

6.3.8. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos dalLei Complementar n? 123, de 2006,
ndo sofrerd a retencdo tributdria 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 tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

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

7.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de licitacdo, na forma
eletronica, com fundamento na hipétese do art. 75, inciso Il da Lei n.2 14.133/2021, que culminard com a selecdo da
proposta de menor prego por item.

7.2. Forma de fornecimento

7.2.1. O fornecimento do objeto serd integral.

7.3. Exigéncias de habilitacao

7.3.1. Previamente a celebracdo do contrato, a Administracao verificard o eventual descumprimento das condicdes

para contratacao, especialmente quanto a existéncia de sancdo que a impeca, mediante a consulta a cadastros informativos
oficiais, tais como:

a) SICAF;
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b) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-Geral da Unido
(www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

c¢) Cadastro Nacional de Empresas Punidas - CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Uniado
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep)

7.3.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa interessada e de seu sécio majoritario, por forca do
artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sancdes impostas ao responsavel pela pratica de ato de
improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual
seja s6cio majoritario.

7.3.3. Caso conste na Consulta de Situacao do interessado a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor
diligenciard para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas.

7.3.4. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societérios, linhas de fornecimento similares, dentre
outros.

7.3.5. O interessado sera convocado para manifestacao previamente a uma eventual negativa de contratacao.

7.3.6. Caso atendidas as condicOes para contratacdo, a habilitacdo do interessado sera verificada por meio do SICAF,
nos documentos por ele abrangidos.

7.3.7. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF, ou encaminhar,
quando solicitado pela Administragcdo, a respectiva documentacao atualizada.

7.3.8. Nao serdo aceitos documentos de habilitagcdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos.

7.3.9. Se o interessado for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor for a

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

7.3.10. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do recolhimento dessas contribuicdes.

7.3.11. Para fins de habilitacao, deverda o interessado comprovar os seguintes requisitos, que serdao exigidos conforme
sua natureza juridica:

7.3.11.1. Habilitacao juridica

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

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

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

7.3.11.1.4. Sociedade empresdria, sociedade limitada unipessoal - SLU ou sociedade identificada como empresa individual
de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricao 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;

7.3.11.1.5. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacao de funcionamento no Brasil, publicada no Diério
Oficial da Uniao e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme Instru¢cdo Normativa DREI/ME n.2 77, de 18 de marco de
2020.

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

7.3.11.1.7. 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 averbacao no Registro onde tem sede a matriz

7.3.11.1.8. 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

7.3.11.1.9. Agricultor familiar: Declaracao de Aptiddo ao Pronaf - DAP ou DAP-P vélida, ou, ainda, outros documentos
definidos pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento Agrario, nos termos do_art. 4°, §2° do
Decreto n210.880, de 2 de dezembro de 2021.

7.3.11.1.10.Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS - CEl, 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).

7.3.11.1.11.No caso de exercicio de atividade relacionada a produtos e servicos submetidos as normas de vigilancia sanitaria:
autorizacdo de funcionamento e/ou autorizacdo de funcionamento especial, quando necessario, expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, de acordo com o disposto nos art. 12 e 22 da Lei n® 6.360/76.

7.3.11.1.12.Licenca de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual do exercicio, conforme art. 21 da Lei n? 5.991/73.

7.3.11.1.13.0s documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as alteracbes ou da consolidacao
respectiva.

7.3.11.2. Habilitacao fiscal, social e trabalhista
7.3.11.2.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

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

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

7.3.11.2.4. declaragao de que ndao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da
Constituicao;

7.3.11.2.5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho,
aprovada pelo Decreto-Lei n2 5.452, de 19 de maio de 1943;

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

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

7.3.11.2.8. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Municipal 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.

7.3.11.2.9. 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.

7.3.11.3. Qualificacao Econémico-Financeira

7.3.11.3.1. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se
trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua contratagdo (art. 52, inciso Il, alinea “c”, da Instrucdo Normativa Seges/ME
n2 116, de 2021), ou de sociedade simples;

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

7.3.11.3.3. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contdbeis dos 2 (dois)
Gltimos exercicios sociais, comprovando;

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

7.3.11.3.5. As empresas criadas no exercicio financeiro da contratacdo direta deverdo atender a todas as exigéncias da
habilitagcdo e poderao substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

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

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

7.3.11.3.8. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez
Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitacdo [capital minimo]

7.3.11.3.9. As empresas criadas no exercicio financeiro da contratacdo direta deverdo atender a todas as exigéncias da
habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura. (Lei n? 14.133, de 2021, art. 65, §19).

7.3.11.3.10.0 atendimento dos indices econémicos previstos neste item deverd ser atestado mediante declaracdo assinada
por profissional habilitado da drea contabil, apresentada pelo fornecedor.

7.3.11.4. Qualificacao Técnica

7.3.11.4.1. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em
conformidade com a Lei n? 6.360/76, artigos 12, 22, 50, 51, § Unico; com a Lei n? 6.437/77, artigo 10, I, IV, XXI; com a Lei n?
9.782/99, artigos 79, VII, XVI, 8¢ §1¢9, I; Ill, IV, VI, VII; com o Decreto n? 8.077/13, artigos 19, 29, 32, |, com a Portaria MS n¢
2.814/98, artigo 32; e com a RDC) da ANVISA n? 16/14, artigos 19; 22, I, VII, XXI, 12, 13, 16; 17, 19, 20 e 21.

7.3.11.4.2. AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO, quando necessério, expedida pela ANVISA, em conformidade com
a Lei n2 6.360/76, artigos 19, 22 e 50; com a Lei n? 6.437/77, artigo 10, I, IV e XXI; com a Lei n® 9.782/99, artigos 79, VII, XVl e
82, § 19, I; com o Decreto n? 8.077/13, artigos 19, 22 e 32, I; com a Portaria do Ministério da Saude (MS) n2 344/98, artigos 29,
10 e 31; com a Portaria MS n? 2.814/98, artigo 32; com a Portaria MS n? 6/1999, artigo 12, e Anexo, Capitulo I, artigos 19, 39,
a, ¢, f, §12; com a RDC da ANVISA 16/14, artigos 19; 29, llI, VII, XXI; 42; 12, 13, 16; 17, 19; 20 e 21;

7.3.11.4.3. LICENCA DE FUNCIONAMENTO, do ano em exercicio, expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, em
conformidade com a Lei n? 5.991/73, artigos 21, 25,26 e 28; com a Lei n? 6.360/76, artigos 12, 22, 51 e 52; com a Lei n?
6.437/77, artigo 10, I, IV e XXI; e com o Decreto n® 8.077/2013, artigos 19, 29, 32 e 49;

7.3.11.4.4. Caso a revalidacao da Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ndo tenha sido concedida, o licitante
devera apresentar a Licenca de Funcionamento do exercicio anterior (publicacdo em Diario Oficial do Estado ou Municipio)
acompanhada do protocolo de revalidacao, desde que o mesmo tenha sido requerido nos primeiros 120 (cento e vinte) dias
do presente exercicio, em conformidade com a Lei n? 5.991/73, art.25, § Unico e com o Decreto n® 74.170/74, art. 22, §2°.

7.3.11.4.5. CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA, do ano em exercicio, expedido pelo Conselho Regional de Farmacia de
sua jurisdicao, em conformidade com a Lei n? 5.991/73, artigo 15; com a Lei n? 6.360/76, artigo 53; com a Lei n? 6.437/77,
artigo 10, XIX; e com o Decreto n? 8.077/2013, artigos 19, 32, IV, e 52, com Decreto n? 74.170/74, artigo 15, I, lll; e com a
Resolucao do Conselho Federal de Farmacia (CFF) n2 579, de 26/07/2013, artigo 39, §§12 ao 4°.

7.3.11.4.6. As Notas Fiscais devem apresentar o nimero do lote e o prazo de validade dos medicamentos em conformidade
com o Artigo 13, inciso X, da Portaria ANVISA n2 802/1998, c/c o art. 19, I, da RDC n? 320/2002, da ANVISA.

7.3.12. OS MEDICAMENTOS DEVEM CONTER AS SEGUINTES ESPECIFICAGCOES:

7.3.12.1. Os medicamentos deverao ter a data de fabricacao recente, sendo no méximo de 06 (seis) meses; e validade de
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no minimo 12 (doze) meses, sendo que ambos os prazos terdao por data referencial a data da efetiva entrega dos
medicamentos.

7.3.12.2. As bulas dos medicamentos deverao estar descritas em portugués e atender ao Regulamento Técnico que
estabelece os requisitos minimos para elaboracao, harmonizacdo, atualizacdo, publicagdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de salde, especificado na Resolucdo da Diretoria Colegiada n2 47, de 8 de
setembro de 2009, da Anvisa (RDC 47/2009).

7.3.12.3. Os produtos a serem fornecidos pela Contratada devem apresentar em suas embalagens primarias e
ou/secundarias, de forma destacada e ndo removivel, a frase: “PROIBIDA A VENDA PELO COMERCIO”, conforme o art. 72 da
Portaria n? 2.814, de 29 de maio de 1998, do Ministério da Saude.

7.3.12.4. 0O medicamento devera ser acondicionado individualmente, de acordo com a praxe do fabricante, garantindo sua
integridade até o uso, e rotulado conforme a legislagdo em vigor.

7.3.12.5. O armazenamento e o transporte dos insumos deverdo atender as especificacées técnicas (temperatura, calor,
umidade, luz) determinadas pela ANVISA.

7.3.12.6. Do preenchimento da proposta: Devera apresentar os precos com isencdo de ICMS aos fdrmacos/medicamentos,
objeto da licitacdo, que constarem na relacdo do anexo Unico do convénio CONFAZ 87/02, e alteracOes posteriores (Acérdao
140/2012-TCU-Plenério).

8. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

8.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 23.872,80 (vinte e trés mil oitocentos e setenta e dois reais e
oitenta centavos).

8.2. Em caso de Registro de Precos, os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducao dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servigos
registrados, nas seguintes situagdes (art. 25 do Decreto n? 11.462/2023):

8.3. 8.1.1. em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou
previsiveis de consequéncias incalculdveis, que inviabilizem a execucao da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na
alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n? 14.133, de 2021;

8.4. 8.1.2. em caso de criacao, alteracao ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de
disposigcdes legais, com comprovada repercussao sobre os precos registrados;

8.5. 8.1.3. serdo reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a
contratacdo; ou

8.6. 8.1.4. poderao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratacao.

9. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

9.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no

Orcamento Geral da Unido.

9.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacao:
1) Gestao/Unidade: 250106;

1) Fonte de Recursos: 1001000000;

1) Programa de Trabalho: 234635;

V) Elemento de Despesa: 339030-09;

9.3. A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apds aprovacdo da Lei Orcamentaria
respectiva e liberacao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Rio de Janeiro, 13 de junho de 2024.

Atenciosamente,

Luiz Claudio Roberto Alves
Chefe da Divisao de Suprimentos e Logistica
MATRICULA SIAPE: 1733758
PORTARIA GM/MS N¢ 1.389, DE 19 DE JULHO DE 2023
Publicado em: 21/07/2023
HOSPITAL FEDERAL DO ANDARAI

Guiomar Fernandes da Silva
Chefe do Servigo de Assisténcia Farmacéutica
Matricula: 3532763
Hospital Federal do Andarai
PORTARIA N2 271, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2020

eil ’ Documento assinado eletronicamente por Luiz Claudio Roberto Alves, Agente Administrativo, em 14/06/2024, as 12:19,
:s-?mm-a lily conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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