Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenacao-Geral de Licitacdes e Contratos de Insumos Estratégicos para Saude

AVISO DE DISPENSA ELETRONICA N° 2/2024

Torna-se publico que o Ministério da Saude, por meio do Departamento de Logistica
em Saude, realizard Dispensa Eletronica, com critério de julgamento menor preco,
na hipétese do art. 75, inciso VIII, nos termos da Lei n? 14.133, de 12 de abril de

2021, da Instrucao Normativa SEGES/ME n2 67/2021 e demais legislacao aplicavel.
DISPENSA ELETRONICA N2 90006/2024

Data da sessao: 10/09/2024

Link: Compras.gov.br (www.gov.br/compras/pt-br)
Horario da Fase de Lances: 8:00hs as 14:00hs

1. OBJETO DA CONTRATACAO DIRETA

1.1. O objeto da presente dispensa é a escolha da proposta mais vantajosa
para a contratacao por dispensa de licitacao de Imunoglobulina Humana 5g,
Injetavel, conforme condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Aviso
de Contratacao Direta e no Termo de Referéncia.

1.2. O critério de julgamento adotado serd o menor preco/maior desconto,
observadas as exigéncias contidas neste Aviso de Contratacao Direta e seus Anexos
guanto as especificacdes do objeto.

2. PARTICIPACAO NA DISPENSA ELETRONICA

2.1. A participacao na presente dispensa eletrOnica se dara mediante
Sistema de Dispensa Eletrénica integrante do Sistema de Compras do Governo
Federal - Comprasnet 4.0, disponivel no endereco eletrénico

http://www.gov.br/compras/pt-br.

2.1.1. Os fornecedores deverao atender aos procedimentos previstos no
Manual do Sistema de Dispensa Eletronica, disponivel no Portal de Compras do
Governo Federal, para acesso ao sistema e operacionalizacao.

2.1.2. O fornecedor é o responsavel por qualquer transacao efetuada
diretamente ou por seu representante no Sistema de Dispensa Eletrénica, nao
cabendo ao provedor do Sistema ou ao érgao entidade promotor do procedimento a
responsabilidade por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha, ainda
que por terceiros nao autorizados.

2.2. Nao poderao participar desta dispensa os fornecedores:
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2.2.1. gue nao atendam as condicdes deste Aviso de Contratacao Direta e
seu(s) anexo(s);

2.2.2. estrangeiros que nao tenham representacao legal no Brasil com poderes
expressos para receber citacao e responder administrativa ou judicialmente;

2.2.3. gue se enquadrem nas seguintes vedacodes:

a. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou
juridica, quando a contratacao versar sobre obra, servicos ou fornecimento de
bens a ele relacionados;

b. empresa, isoladamente ou em consércio, responsdvel pela elaboracao do
projeto bdasico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto
seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco
por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado,
gquando a contratacao versar sobre obra, servicos ou fornecimento de bens a
ela necessarios;

c. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da contratacao,
impossibilitada de contratar em decorréncia de sancao que lhe foi imposta;

d. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econémica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgao ou entidade contratante
ou com agente publico que desempenhe funcao na licitacdo ou atue na
fiscalizacao ou na gestao do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro
ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

e. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos dalLei n® 6.404,
de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;

f. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacao do
aviso, tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por
exploracao de trabalho infantil, por submissao de trabalhadores a condicdes
analogas as de escravo ou por contratacao de adolescentes nos casos vedados
pela legislacao trabalhista

2.2.3.1. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo
grupo econémico;

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

2.2.4, organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando
nessa condicao (Acérdao n? 746/2014-TCU-Plenério); e

2.2.5. sociedades cooperativas.

3. INGRESSO NA DISPENSA ELETRONICA E CADASTRAMENTO DA
PROPOSTA INICIAL

3.1. O ingresso do fornecedor na disputa da dispensa eletrénica se dara com

o cadastramento de sua proposta inicial, na forma deste item.

3.2. O fornecedor interessado, apdés a divulgacao do aviso de contratacao
direta, encaminhara, exclusivamente por meio do Sistema de Dispensa Eletrdonica, a
proposta com a descricao do objeto ofertado, a marca do produto, quando for o
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caso, e o preco, até a data e o horario estabelecidos para abertura do procedimento.

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

3.3. Todas as especificacbes do objeto contidas na proposta, em especial o
preco, vinculam a Contratada.

3.4. Nos valores propostos estarao inclusos todos os custos operacionais,
encargos previdencidrios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros
gue incidam direta ou indiretamente na prestacao dos servicos;

3.4.1. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de
lances, serao de exclusiva responsabilidade do fornecedor, nao lhe assistindo o
direito de pleitear qualquer alteracao, sob alegacao de erro, omissao ou qualquer
outro pretexto.

3.5. Se o regime tributdrio da empresa implicar o recolhimento de tributos
em percentuais variaveis, a cotacao adequada sera a que corresponde a média dos
efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze meses.

3.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no
pagamento serao retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislacao
vigente.

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

3.8. Uma vez enviada a proposta no sistema, os fornecedores NAO poderio
retira-la, substitui-la ou modifica-la;

3.9. No cadastramento da proposta inicial, o fornecedor devera, também,
assinalar “sim” ou “nao” em campo préprio do sistema eletronico, as seguintes
declaracoes:

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

3.9.2. que cumpre o0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
Complementar n2 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido
estabelecido em seus arts. 42 a 49.

3.9.3. gue esta ciente e concorda com as condicdes contidas no Aviso de
Contratacao Direta e seus anexos;

3.9.4. gue assume a responsabilidade pelas transacdes que forem efetuadas
no sistema, assumindo como firmes e verdadeiras;

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

3.9.6. gue nao 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
condicao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituicao;



4, FASE DE LANCES

4.1. A partir das 8:00h da data estabelecida neste Aviso de Contratacao
Direta, a sessao publica serd automaticamente aberta pelo sistema para o envio de
lances publicos e sucessivos, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, sendo
encerrado no horério de finalizacao de lances também ja previsto neste aviso.

4.2. Iniciada a etapa competitiva, os fornecedores deverao encaminhar
lances exclusivamente por meio de sistema eletrénico, sendo imediatamente
informados do seu recebimento e do valor consignado no registro.

4.2.1. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

4.3. O fornecedor somente poderd oferecer valor inferior ou maior percentual
de desconto em relacdo ao ultimo lance por ele ofertado e registrado pelo sistema.

4.3.1. O fornecedor poderd oferecer lances sucessivos iguais ou superiores ao
lance que esteja vencendo o certame, desde que inferiores ao menor por ele
ofertado e registrado pelo sistema, sendo tais lances definidos como “lances
intermediarios” para os fins deste Aviso de Contratacao Direta.

4.3.2. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os
lances, que incidira tanto em relacao aos lances intermediarios quanto em relacao
ao gue cobrir a melhor oferta é de R$ 0,01 (um centavo).

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

4.5. Caso o fornecedor nao apresente lances, concorrera com o valor de sua
proposta.

4.6. Durante o procedimento, os fornecedores serao informados, em tempo

real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificacao do fornecedor.

4.7. Imediatamente apés o término do prazo estabelecido para a fase de
lances, havera o seu encerramento, com o ordenamento e divulgacao dos lances,
pelo sistema, em ordem crescente de classificacao.

4.7.1. O encerramento da fase de lances ocorrerd de forma automatica
pontualmente no horario indicado, sem qualquer possibilidade de prorrogacao e nao
havendo tempo aleatério ou mecanismo similar.

5. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS DE PRECO

5.1. Encerrada a fase de lances, sera verificada a conformidade da proposta
classificada em primeiro lugar quanto a adequacao do objeto e a compatibilidade do
preco em relacao ao estipulado para a contratacao.

5.2. No caso de o preco da proposta vencedora estar acima do estimado pela
Administracao, podera haver a negociacao de condicdes mais vantajosas.

5.2.1. Neste caso, sera encaminhada contraproposta ao fornecedor que tenha
apresentado o melhor preco, para que seja obtida melhor proposta com preco
compativel ao estimado pela Administracao.

5.2.2. A negociacao podera ser feita com os demais fornecedores classificados,
respeitada a ordem de classificacdo, quando o primeiro colocado, mesmo apds a
negociacao, for desclassificado em razao de sua proposta permanecer acima do
preco maximo definido para a contratacao.

5.2.3. Em qualquer caso, concluida a negociacao, o resultado sera registrado



na ata do procedimento da dispensa eletrbnica.

5.3. Estando o preco compativel, serd solicitado o envio da proposta e, se
necessario, de documentos complementares, adequada ao ultimo lance.

5.4. O prazo de validade da proposta nao sera inferior a90 (noventa) dias,
a contar da data de sua apresentacao.

5.5. Serda desclassificada a proposta vencedora que:

5.5.1. contiver vicios insanaveis;

5.5.2. nao obedecer as especificacdes técnicas pormenorizadas neste aviso ou

em seus anexos;

5.5.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco
maximo definido para a contratacao;

5.5.4. nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administracao;

5.5.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste
aviso ou seus anexos, desde que insandavel.

5.6. Quando o fornecedor nao conseguir comprovar que pPossui ou possuira
recursos suficientes para executar a contento o objeto, sera considerada inexequivel
a proposta de precos ou menor lance que:

5.6.1. for insuficiente para a cobertura dos custos da contratacao, apresente
precos global ou unitarios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis com
0s precos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos dos respectivos encargos,
ainda que o ato convocatério da dispensa nao tenha estabelecido limites minimos,
exceto quando se referirem a materiais e instalacbes de propriedade do préprio
fornecedor, para os quais ele renuncie a parcela ou a totalidade da remuneracao.

5.6.2. apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam inferiores
aqueles fixados em instrumentos de carater normativo obrigatdrio, tais como leis,
medidas provisérias e convencodes coletivas de trabalho vigentes.

5.7. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso
da necessidade de esclarecimentos complementares, poderao ser efetuadas
diligéncias, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

5.8. Erros no preenchimento da planilha nao constituem motivo para a
desclassificacao da proposta. A planilha poderd ser ajustada pelo fornecedor, no
prazo indicado pelo sistema, desde que nao haja majoracao do preco.

5.8.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas
gue nao alterem a substancia das propostas;

5.8.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcao a
indicacao de recolhimento de impostos e contribuicbes na forma do Simples
Nacional, guando nao cabivel esse regime.

5.9. Para fins de andlise da proposta quanto ao cumprimento das
especificacbes do objeto, poderd ser colhida a manifestacao escrita do setor
requisitante do servico ou da area especializada no objeto.

5.10. Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, sera examinada a
proposta ou lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de
classificacao.

5.11. Havendo necessidade, a sessao sera suspensa, informando-se no “chat”
a nova data e horario para a sua continuidade.



5.12. Encerrada a analise quanto a aceitacao da proposta, se iniciara a fase de
habilitacao, observado o disposto neste Aviso de Contratacao Direta.

6. HABILITACAO

6.1. Os documentos a serem exigidos para fins de habilitacao constam do
topico 6 do Termo de Referéncia e serdo solicitados do fornecedor mais bem
classificado da fase de lances.

6.2. Como condicao prévia ao exame da documentacao de habilitacdo do
fornecedor detentor da proposta classificada em primeiro lugar, serd verificado o
eventual descumprimento das condicdes de participacdo, especialmente quanto a
existéncia de sancao que impeca a participacao no certame ou a futura contratacao,
mediante a consulta aos cadastros constantes no item 9.3 do Termo de Referéncia.

6.2.1. A consulta aos cadastros serd realizada em nome da empresa
fornecedora e também 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 sdcio majoritario.

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

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

6.2.2.1.2 O fornecedor sera convocado para manifestacao previamente a sua
desclassificacao

6.2.2. Constatada a existéncia de sancao, o fornecedor sera reputado
inabilitado, por falta de condicao de participacao.

6.3. Caso atendidas as condicbes de participacao, a habilitacao dos
fornecedores sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

6.3.1. E dever do fornecedor atualizar previamente as comprovacdes
constantes do SICAF para que estejam vigentes na data da abertura da sessao
publica, ou encaminhar, quando solicitado, a respectiva documentacao atualizada.

6.3.2. O descumprimento do subitem acima implicara a inabilitacdo do
fornecedor, exceto se a consulta aos sitios eletrénicos oficiais emissores de
certiddes lograr éxito em encontrar a(s) certidao(des) valida(s).

6.4. Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitacao
complementares, necessarios a confirmacao daqueles exigidos neste Aviso de
Contratacao Direta e jad apresentados, o fornecedor sera convocado a encaminha-
los, em formato digital, apds solicitacao da Administracao, sob pena de inabilitacao.

6.5. Somente havera a necessidade de comprovacao do preenchimento de
requisitos mediante apresentacao dos documentos originais nao-digitais quando
houver dldvida em relacdo a integridade do documento digital.

6.6. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que
pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei
Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado (a) da prova de inscricdo nos
cadastros de contribuintes estadual e municipal e (b) da apresentacao do balanco
patrimonial e das demonstracdes contabeis do ultimo exercicio.



6.7. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos
exigidos, a sessao sera suspensa, sendo informada a nova data e horario para a sua
continuidade.

6.8. Sera inabilitado o fornecedor que nao comprovar sua habilitacao, seja
por nao apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em
desacordo com o estabelecido neste Aviso de Contratacao Direta.

6.8.1. Na hipotese de o fornecedor ndo atender as exigéncias para a
habilitacdo, o 6rgao ou entidade examinarda a proposta subsequente e assim
sucessivamente, na ordem de classificacao, até a apuracdo de uma proposta que
atenda as especificacdes do objeto e as condicdes de habilitacao

6.9. Constatado o atendimento as exigéncias de habilitacdo, o fornecedor
serd habilitado

7. CONTRATACAO

7.1. Apds a homologacao e adjudicacdo, caso se conclua pela contratacao,
sera firmado Termo de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

7.2. O adjudicatario tera o prazo de 03 (trés) dias Uteis, contados a partir da
data de sua convocacao, para assinar o Termo de Contrato ou aceitar instrumento
equivalente, conforme o caso, sob pena de decair do direito a contratacao, sem
prejuizo das sancdes previstas neste Aviso de Contratacao Direta..

7.2.1. O prazo previsto para assinatura do contrato ou aceitacao da nota de
empenho ou instrumento equivalente poderd ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual
periodo, por solicitacao justificada do adjudicatario e aceita pela Administracao.

7.3. O prazo de vigéncia da contratacao é de 6 (seis) meses, contados da
assinatura do contrato, improrrogavel, na forma do art. 75, VIl da Lei n2
14.133/2021.

7.4. Na assinatura do contrato ou do instrumento equivalente sera exigida a
comprovacao das condicdes de habilitacao e contratacao consignadas neste aviso,
gue deverao ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

8. SANCOES

8.1. Comete infracao administrativa o fornecedor que cometer quaisquer das
infracdes previstas no art. 155 da Lei n® 14.133, de 2021, quais sejam:

8.1.1. dar causa a inexecucao parcial do contrato;

8.1.2. dar causa a inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a
Administracao, ao funcionamento dos servicos publicos ou ao interesse coletivo;
8.1.3. dar causa a inexecucao total do contrato;

8.1.4. deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;

8.1.5. nao manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente

devidamente justificado;

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

8.1.7. ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da
licitacao sem motivo justificado;

8.1.8. apresentar declaracao ou documentacao falsa exigida para o certame ou



prestar declaracao falsa durante a dispensa eletronica ou a execucao do contrato;

8.1.9. fraudar a dispensa eletrénica ou praticar ato fraudulento na execucao do
contrato;
8.1.10. comportar-se de modo inidbneo ou cometer fraude de qualquer
natureza;

8.1.10.1. Considera-se comportamento inidoneo, entre outros, a declaracao falsa
guanto as condicbes de participacao, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o
conluio entre os fornecedores, em qualquer momento da dispensa, mesmo apds o
encerramento da fase de lances.

8.1.11. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos deste certame.
8.1.12. praticar ato lesivo previsto noart. 52 da Lei n? 12.846, de 12 de agosto
de 2013.

8.2. O fornecedor que cometer qualquer das infracdes discriminadas nos

subitens anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal,
as seguintes sancoes:

a) Adverténcia pela falta do subitem 8.1.1 deste Aviso de Contratacdo Direta,
guando nao se justificar a imposicao de penalidade mais grave;

b) Multa de 0,5% a 30% (meio por cento a trinta por cento)sobre o valor estimado
do(s) item(s) prejudicado(s) pela conduta do fornecedor, por qualquer das infracdes
dos subitens 8.1.1 a 8.1.12;

c) Impedimento de licitar e contratar no ambito da Administracao Publica direta e
indireta do ente federativo que tiver aplicado a sancao, pelo prazo maximo de 3
(trés) anos, nos casos dos subitens 8.1.2 a 8.1.7 deste Aviso de Contratacao Direta,
guando nao se justificar a imposicao de penalidade mais grave;

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

8.3. Na aplicacao das sancdes serao considerados:

8.3.1. a natureza e a gravidade da infracao cometida;

8.3.2. as peculiaridades do caso concreto;

8.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

8.3.4. os danos que dela provierem para a Administracao Publica;

8.3.5. a implantacao ou o aperfeicoamento de programa de integridade,

conforme normas e orientacdes dos érgaos de controle.

8.4. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores ao valor
de pagamento eventualmente devido pela Administracdo ao contratado, além da
perda desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou serd
cobrada judicialmente.

8.5. A aplicacao das sancdes previstas neste Aviso de Contratacao Direta, em
hipétese alguma, a obrigacao de reparacao integral do dano causado a
Administracao Publica.

8.6. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as
demais sancoes.

8.7. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, houver indicios de


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Lei/L12846.htm#art5

pratica de infracdo administrativa tipificada pela Lei n? 12.846, de 1° de agosto de
2013, como ato lesivo a administracao publica nacional ou estrangeira, cépias do
processo administrativo necessarias a apuracao da responsabilidade da empresa
deverao ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para
ciéncia e decisao sobre a eventual instauracao de investigacao preliminar ou
Processo Administrativo de Responsabilizacao - PAR.

8.8. A apuracao e o julgamento das demais infracdes administrativas nao
consideradas como ato lesivo a Administracao Publica nacional ou estrangeira nos
termos da Lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013, seguirao seu rito normal na
unidade administrativa.

8.9. O processamento do PAR nao interfere no seguimento regular dos
processos administrativos especificos para apuracdao da ocorréncia de danos e
prejuizos a Administracao Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por
pessoa juridica, com ou sem a participacdo de agente publico.

8.10. A aplicacdao de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em
processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa ao
fornecedor/adjudicatdrio, observando-se o procedimento previsto na Lei n? 14.133,
de 2021, e subsidiariamente na Lei n? 9.784, de 1999.

8.11. As sancdes por atos praticados no decorrer da contratacao estao
previstas nos anexos a este Aviso.

9. DAS DISPOSICOES GERAIS
9.1. O procedimento serd divulgado no Comprasnet 4.0 e no Portal Nacional
de Contratacbées Publicas - PNCP, e encaminhado automaticamente aos

fornecedores registrados no Sistema de Registro Cadastral Unificado - Sicaf, por
mensagem eletrénica, na correspondente linha de fornecimento que pretende
atender.

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

9.2.1. republicar o presente aviso com uma nova data;

9.2.2. valer-se, para a contratacao, de proposta obtida na pesquisa de precos

que serviu de base ao procedimento, se houver, privilegiando-se 0s menores precos,
sempre que possivel, e desde que atendidas as condi¢cdes de habilitacao exigidas.

9.2.2.1. No caso do subitem anterior, a contratacao sera operacionalizada fora
deste procedimento.

9.2.3. fixar prazo para que possa haver adequacao das propostas ou da
documentacao de habilitacao, conforme o caso.

9.3. As providéncias dos subitens 9.2.1 e 9.2.2 acima poderao ser utilizadas
se nao houver o comparecimento de quaisquer fornecedores interessados
(procedimento deserto)

9.4. Havendo a necessidade de realizacao de ato de qualquer natureza pelos
fornecedores, cujo prazo nao conste deste Aviso de Contratacao Direta, devera ser
atendido o prazo indicado pelo agente competente da Administracao na respectiva
notificacao.

9.5. Cabera ao fornecedor acompanhar as operacdes, ficando responsavel
pelo 6nus decorrente da perda do negdcio diante da inobservancia de quaisquer
mensagens emitidas pela Administracao ou de sua desconexao.



9.6. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que
impeca a realizacao do certame na data marcada, a sessao sera automaticamente
transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente
estabelecido, desde que ndo haja comunicacao em contrério.

9.7. Os hordérios estabelecidos na divulgacao deste procedimento e durante o
envio de lances observarao o horario de Brasilia-DF, inclusive para contagem de
tempo e registro no Sistema e na documentacao relativa ao procedimento.

9.8. No julgamento das propostas e da habilitacdo, a Administracdo poderd
sanar erros ou falhas que nao alterem a substancia das propostas, dos documentos
e sua validade juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitacao e
classificacao.

9.9. As normas disciplinadoras deste Aviso de Contratacao Direta serao
sempre interpretadas em favor da ampliacao da disputa entre os interessados,
desde que nao comprometam o interesse da Administracao, o principio da isonomia,
a finalidade e a seguranca da contratacao.

9.10. Os fornecedores assumem todos o0s custos de preparacao e
apresentacao de suas propostas e a Administracao nao sera, em nenhum caso,
responsavel por esses custos, independentemente da conducao ou do resultado do
processo de contratacao.

9.11. Em caso de divergéncia entre disposicdes deste Aviso de Contratacao
Direta e de seus anexos ou demais pecas que compdem 0 processo, prevalecera as
deste Aviso.

9.12. Da sessao publica sera divulgada Ata no sistema eletrénico.

9.13. Integram este Aviso de Contratacao Direta, para todos os fins e efeitos,
0S seguintes anexos:

9.13.1. ANEXO | - Documentacao exigida para Habilitacao

VANESSA TORRES DANTAS
Diretora Substituta do Departamento de Logistica em Saude
DLOG/SE/MS

— Documento assinado eletronicamente por Vanessa Torres Dantas, Diretor(a)
eil do Departamento de Logistica em Saude substituto(a), em 04/09/2024, as
el L'ﬁ 14:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49, do

assinatura

| eletrénica Decreto n?2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31
de Marco de 2017.

i ‘L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

L= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

fiog* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
a5 verificador 0042992753 e o cédigo CRC DC520569.

Referéncia: Processo n? 25000.078773/2024-16 SEI n? 0042992753

Coordenacado-Geral de Licitacdes e Contratos de Insumos Estratégicos para Saude - CGLIS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

TERMO DE REFERENCIA - LEI 14.133/2021
COMPRAS - CONTRATACAO DIRETA
Processo administrativo n?2 25000.078773/2024-16

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicao do medicamento Imunoglobulina humana 5 g, injetavel, nos
termos da tabela abaixo, conforme condicbes e exigéncias estabelecidas neste
instrumento:

~ UNIDADE DE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT MEDIDA QUANTIDADE
1 Imunoglob.u!mal humana 5 g, BRO455199 Frasco- 81.034
injetavel ampola
1.2. O objeto desta contratacao nao se enquadra como sendo bem de luxo,
conforme Decreto n? 10.818, de 27 de setembro de 2021.
1.3. O prazo de vigéncia da contratacao sera de 12 (doze) meses contados

da assinatura do contrato, vedada a prorrogacao, na forma do artigo 75, inciso VIII
da Lei n® 14.133/2021.

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

2. Fl.!NDAMENTACi\O E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA
CONTRATACAO
2.1. A Fundamentacao da Contratacao e de seus quantitativos encontra-se

pormenorizada em Tépico especifico do Estudo Técnico Preliminar.

2.2. O objeto da contratacdo estd previsto no Plano de Contratacdes Anual
2024, conforme consta das informacoes basicas deste termo de referéncia.

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

3.1. A descricao da solucao como um todo encontra-se pormenorizada em




tépico especifico do Estudo Técnico Preliminar.

4, REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade:
4.1. A presente contratacdo atende as orientacdes do Guia Nacional de

Contratagfes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido (AGU) no que concerne a
Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da Saude,
Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

Indicacao de marcas ou modelos:

4.2. Nos termos do artigo 41, inciso |, da Lei n® 14.133, de 2021 e Sumula
270 do TCU e conforme as necessidades demonstradas nas justificativas contidas no
Estudo Técnico Preliminar, para a presente contratacdo, ¢é indicada a seguinte
marca e caracteristica:

Item Caracteristica
Farmaco: imunoglobulina humana
Concentracoes: 5¢

01 —— ——=—
Forma farmacéutica: injetavel
Via de administracao: intravenosa
Subcontratacao
4.3. Nao sera admitida a subcontratacao do objeto contratual.

Garantia da contratacao:

4.4. Sera exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e
sequintes da Lei n? 14.133/21, no percentual e condi¢cdes descritas nas clausulas do
contrato ou em outro instrumento habil que o substitua.

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

4.6. A garantia, nas modalidades caucao e fianca bancaria, devera ser
prestada em até 10 dias corridos ap6és a assinatura do contrato.

4.7. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior
detalhamento das regras que serao aplicadas em relacao a garantia da contratacao.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
Condicoes de entrega
5.1. As parcelas serao entregues nos seguintes prazos e condicoes:

Cronograma de Entrega estimado - Imunoglobulina humana 5 g,
injetavel

Prazo maximo de entrega no
Almoxarifado MS***

12 Parcela 40.517 Até 15/10/2024
22 Parcela 40.517 Até 15/11/2024
Total Geral 81.034

Parcela* Quantitativo**




*0 cronograma estimativo podera sofrer alteracdes conforme necessidade
analisada pela area demandante quanto: a *quantidade de parcelas, **o
quantitativo de cada parcela; *** a prazo de entrega de cada parcela.

5.2. A entrega devera ser realizada de forma centralizada no endereco
abaixo:

Endereco: Rua Jamil Joao Zarif n? 684, Jardim Santa Vicéncia, Unidades
11a 17 e 18A.

Municipio Guarulhos - SP
CEP: 07.143-000.
E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br.

5.3. A CONTRATADA devera agendar cada entrega, com antecedéncia
minima de até 15 (quinze) dias corridos do prazo estipulado no cronograma, por

meio do e-mail: cglog.agendamento@saude.gov.br.

5.4. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera
comunicar as razdes respectivas com pelo menos 30 (trinta) dias de antecedéncia
para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas
situacoes de caso fortuito e forca maior.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica:

5.5. Nao serdo necessarias, para a presente contratacdo, a exigéncia de
garantia contratual dos bens ou a fixacao de condicdes de manutencao e assisténcia
técnica, em razao de que a presente aquisicao concerne a aquisicdo de
medicamentos.

6. CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1. A Contratada devera entregar o objeto contratado devidamente
registrado na ANVISA, com prazo de validade conforme seu registro, sendo que,
entre a data de fabricacdo e a data da entrega, nao deverd ter transcorrido mais de
30% (trinta por cento) do prazo de validade;

6.1.1. O nao cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 6.1
poderd caracterizar descumprimento parcial do contrato e a CONTRATADA poderd
sofrer sancao, conforme Contrato.

6.1.2. Na hipdtese do nao cumprimento do limite preconizado no subitem 6.1,
sob pena de aplicacao das sancdes cabiveis, a CONTRATANTE devera ser consultada
oficialmente, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias da data da entrega, para
manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou nao do recebimento do objeto
contratado, sendo a CONTRATADA obrigada a fornecer carta de compromisso de
troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo prevendo a substituicao do
guantitativo ndo consumido dentro do prazo de validade. A troca podera ocorrer em
todos os estados da federacdo. A CONTRATADA devera se comprometer a retirar o
objeto contratado vencido para o devido descarte, sem 6nus a CONTRATANTE.

6.2. O transporte do objeto contratado deverd ser feito por transportadora
gue detenha autorizacao de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer
a critérios de modo a nao afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o
caso, esterilidade dos mesmos.

6.3. Em se tratando de produtos termolabeis, os mesmos deverao ser
acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente) e, no caso de
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fotossensiveis, estes deverao ser acondicionados em caixas que evitem a entrada
de luminosidade;

6.4. Deve a Contratada fornecer o objeto contratado com a embalagem em
perfeito estado, nas condicdes de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos
os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa. Deverao, ainda, estar
separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos
impressos ha nota fiscal,

6.5. Os rétulos deverao estar de acordo com a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022 - Anvisa, que estabelece as
regras para a rotulagem de medicamentos e futuras atualizacbes; (Os rétulos
deverao estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do
Ministério da Saude (Portaria SE/MS n?. 288, de 01/08/2002), conforme determina a
RDC n2 21 de 28/03/2012 e futuras atualizacdes;)

6.5.1. Em cardter excepcional, conforme previsto no Art. 80 da RDC n? 768, de
12 de dezembro de 2022, as frases de proibicao de venda do insumo poderao ser
impressas diretamente no rétulo da embalagem, ou serem inseridas por meio de
carimbo, desde que indelével, ou ainda por meio de etiqueta que danifique a
embalagem se retirada.

6.5.1.1. Nesse caso, o Ministério da Saude devera ser consultado, prévia e
oficialmente, para manifestacao técnica acerca da viabilidade ou nao do
recebimento do produto.

6.6. As bulas deverao atender as recomendacoes da Resolucao - RDC N2 47,
de 8 de setembro de 2009 - Anvisa, da Resolucao - RDC n? 768, de 12 de dezembro
de 2022 - Anvisa e futuras atualizacoes;

6.7. O produto devera conter em suas embalagens as informacdes de carater
obrigatério, em conformidade com a RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022;

6.8. Com relacao aos itens 6.5, 6.6 e 6.7, as empresas detentoras de
medicamentos regularizados gozarao do prazo para adequacao da rotulagem
estabelecido pelo art. 95, caputou § 12, da RDC n?® 768/2022, conforme o caso,
possibilitando, no respectivo prazo, a rotulagem nos moldes da legislacao anterior;

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

6.10. A CONTRATADA devera apresentar no ato da entrega do objeto
contratado os documentos abaixo:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos emitido
pela ANVISA, para produtos abrangidos pela RDC n2 497, de 20 de
maio de 2021, e de acordo com a RDC n? 658 de 30 de margo de 2022
e futuras atualizacdes, em conformidade com a Portaria n? 2.814/GM,
de 29 de maio de 1998, ou sua publicacdao no Diario Oficial da Unido;

b)Certificado de Boas Praticas de Distribuicao, Armazenagem e de
Transporte de Medicamentos ou publicacdao no Diario Oficial, de acordo
com a RDC n? 234 de 21 de junho de 2018 e a RDC n2 430 de 8 de
outubro de 2020;

c) Laudo de analise do controle de qualidade do produto acabado
referente ao (s) lote(s) fornecido(s).

d) Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular
do registro junto a ANVISA, correspondente a liberacao do produto



acabado junto ao fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um
laudo farmacopeico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente
traduzido para o portugués, se for o caso;

e)Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por
6rgao ou emitido pelo fabricante, subscrito pelo responsavel técnico,
contemplando: ndmero do lote, caracteristica do produto ofertado,
método de esterilizacdo, data de esterilizacao e expiracao e relatério
conclusivo, se for o caso.

6.11. Os documentos solicitados no subitem 6.10 deverao ser apresentados
dentro do prazo de validade no original ou em cépia.

6.12. Os lotes do medicamento devem estar de acordo com 0 que preconiza
a Resolucao - RDC n2 58, de 17 de dezembro de 2010 que dispbe sobre o
regulamento técnico para procedimento de liberacao de lotes de hemoderivados
para consumo no Brasil e exportacao.

7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

7.1. O contrato deverd 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.

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

7.3. As comunicacdes entre o 6rgao 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.

7.4. O o6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para
adocao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

7.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o 6rgao ou
entidade podera convocar o representante da empresa contratada para reuniao
inicial para apresentacao do plano de fiscalizacao, que contera informacdes acerca
das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacao, das estratégias para
execucao do objeto, do plano complementar de execucao da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sancbes aplicaveis, dentre
outros.

Fiscalizacao

7.6. A execucao do contrato deverd 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

7.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara 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 n2 11.246, de
2022, art. 22, VI);

7.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara 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. (Lei n? 14.133, de 2021, art. 117, §1% e Decreto n? 11.246, de
2022, art. 22, 11):[Al
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7.7.2. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do
contrato emitird notificacbes para a correcao da execucao do contrato,
determinando prazo para a correcao. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, lll);

7.7.3. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contrato, 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, V).

7.7.4. 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).

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

Fiscalizacao administrativa

7.8. O fiscal administrativo do contrato verificard& a manutencdao das
condicdes de habilitacao da contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as
garantias, as glosas e a formalizacao de apostilamento e termos aditivos, solicitando
guaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e ll,
do Decreto n211.246, de 2022).

7.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes 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).

Gestor do Contrato

7.9. O gestor do contrato coordenara a atualizacao do processo de
acompanhamento e fiscalizacao 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 administracao. (Decreto n2
11.246, de 2022, art. 21, IV).

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

7.11. O gestor do contrato acompanhard a manutencao das condicdes de
habilitacao da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e
anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagcao e do pagamento da
despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, IlI).

7.12. O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliacao
realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de
obrigacdes assumidas pelo contratado, com mencao ao seu desempenho na
execucao 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).

7.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacao de
processo administrativo de responsabilizacao para fins de aplicacao de sancoes, a
ser conduzido pela comissao de que trata o art. 158 da Lei n? 14.133, de 2021, ou
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pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n?
11.246, de 2022, art. 21, X).

7.14. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes
sobre a consecucao dos objetivos que tenham justificado a contratacao e eventuais
condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracao.
(Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, VI).

7.15. O gestor do contrato devera enviar a documentacao pertinente ao setor
de contratos para a formalizacao dos procedimentos de liquidacao e pagamento, no
valor dimensionado pela fiscalizacao e gestao nos termos do contrato.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

8.1. Os medicamentos serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria,
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 verificacao de sua conformidade com as especificacdoes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

8.2. Os medicamentos 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 10 (dez) dias uteis, a contar da notificacao da contratada, as suas custas,
sem prejuizo da aplicacao das penalidades.

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a
contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela
Administracao, apdés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacao mediante termo detalhado.

8.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao
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 10 (dez) dias Uteis.

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

8.6. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimensao,
gualidade e quantidade, deverd ser observado o teor do art. 143 da Lei n? 14.133
de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertinente
a parcela incontroversa da execucdao do objeto, para efeito de liquidacao e
pagamento.

8.7. O prazo para a solucao, pelo contratado, de inconsisténcias na execugao
do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca
equivalente, verificadas pela Administracao durante a analise prévia a liquidacao de
despesa, nao sera computado para os fins do recebimento definitivo.

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

Liquidacao
8.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o

prazo de dez dias Uteis para fins de liquidacao, na forma desta secado, prorrogaveis
por igual periodo, nos termos do art. 72, §32 da Instrucao Normativa SEGES/ME n?
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77/2022.

8.9.1. 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 nao ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n®
14.133, de 2021

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

a) o prazo de validade;

b)a data da emissao;

c) os dados do contrato e do érgao contratante

d) o periodo respectivo de execucao do contrato;

e)o valor a pagar; e

f) eventual destaque do valor de retencdes tributdrias cabiveis.

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

8.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera 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 documentacao
mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.13. A Administracao devera realizar consulta ao SICAF para:

a) verificar a manutencao das condicdes de habilitacao exigidas;

b)identificar possivel razao que impeca a contratacao no ambito do
orgao ou entidade, tais como a proibicado de contratar com a
Administracao ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N2 3, DE 26 DE ABRIL
DE 2018).

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

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

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

8.17. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serao realizados
normalmente, até que se decida pela rescisao do contrato, caso o contratado nao
regularize sua situacao junto ao SICAF.
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Prazo de pagamento

8.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados
da finalizacao da liquidacao da despesa, conforme secao anterior, nos termos da
Instrucao Normativa SEGES/ME n? 77, de 2022.

8.19. 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 aplicacdo do indice Precos ao Consumidor
Amplo (IPCA) de correcao monetaria.

Forma de pagamento

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

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

8.22. Quando do pagamento, serd efetuada a retencao tributdria prevista na
legislacdo aplicavel.

8.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha,
quando houver, serao retidos na fonte, quando da realizacao do pagamento, os
percentuais estabelecidos na legislacao vigente.[Al]

8.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos
termos da Lei Complementar n? 123, de 2006, nao sofrera a retencao tributaria
guanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto,
o0 pagamento ficara condicionado a apresentacao de comprovagao, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na
referida Lei Complementar.

Cessao de crédito

8.24. E admitida a cessdo fiducidria de direitos crediticios com instituicdo
financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrucao
Normativa SEGES/ME n? 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente toépico.

8.24.1. As cessOes de crédito nao abrangidas pela Instrucao Normativa
SEGES/ME n¢ 53, de 8 de julho de 2020, dependerao de prévia aprovacao do
contratante.

8.25. A eficacia da cessao de crédito nao abrangida pela Instrucdao Normativa
SEGES/ME n? 53, de 8 de julho de 2020, em relacdao a Administracao, esta
condicionada a celebracao de termo aditivo ao contrato administrativo.

8.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacao contratual de
cumprimento de todas as condicdes de habilitacao 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 cessionario, bem como a certificacdao de que o cessionario nao se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacao em vigor,
ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente,
conforme o art. 12 da Lei n? 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de
18 de maio de 2020.

8.27. O crédito a ser pago a cessionaria 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 aplicdveis no regime juridico de
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direito publico 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 Administracao (Instrucdao Normativa n® 53, de 8 de julho de 2020 e
Anexos).

8.28. A cessao de crédito ndo afetard a execucao do objeto contratado, que
continuard sob a integral responsabilidade do contratado.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO
9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacao de procedimento

de dispensa de licitacdo, com fundamento na hipétese do inciso VIII do artigo 75 da
Lei n214.133, de 2021;

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto serda de forma parcelado, conforme
cronograma estabelecido no subitem 5.1

Exigéncias de habilitacao

9.3. Previamente a celebracao do contrato, a Administracdo verificara o
eventual descumprimento das condicdes para contratacao, especialmente quanto a
existéncia de sancao que a impeca, mediante a consulta a cadastros informativos
oficiais, tais como:

a) SICAF;
b) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS,
mantido pela Controladoria-Geral da Uniao

(www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

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

9.4. A consulta aos cadastros serd 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 proibicdao de contratar com o Poder Publico, inclusive
por intermédio de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritario.

9.5. Caso conste na Consulta de Situacdao do interessado a existéncia de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve
fraude por parte das empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas.

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

9.7. O interessado sera convocado para manifestacdo previamente a uma
eventual negativa de contratacao.

9.8. Caso atendidas as condicbes para contratacdao, a habilitacao do
interessado sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

9.9. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacéo
constante do SICAF, ou encaminhar, quando solicitado pela Administracao, a
respectiva documentacao atualizada.

9.10. Nao serao aceitos documentos de habilitacao com indicacao de CNPJ/CPF



diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

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

9.12. Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com
diferencas de numeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando
for comprovada a centralizacao do recolhimento dessas contribuicoes.

9.13. Para fins de habilitacao, deverd o interessado comprovar os seguintes
requisitos, que serao exigidos conforme sua natureza juridica:

Habilitacao Juridica

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

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

9.16. Sociedade empresaria, 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;

9.17. Sociedade empresdria estrangeira: portaria de autorizacdo de
funcionamento no Brasil, publicada no Didrio Oficial da Unidao 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 Instrucao
Normativa DREI/ME n.2 77, de 18 de marco de 2020.

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

9.19. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria:
inscricao do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou
empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro
Pdblico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacao no Registro onde tem
sede a matriz.

9.20. Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as
alteracdes ou da consolidacao respectiva.

Habilitacoes fiscal, social e trabalhista:
9.21. Prova de inscricao no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

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

9.23. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico
(FGTS);
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9.24. Declaracao de que nao 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 condicao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicao;

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

9.26. Prova de inscricao no cadastro de contribuintes estadual, se houver,
relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e
compativel com o objeto contratual,;

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

9.28. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou
distritais relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condicao mediante
a apresentacao de declaracdao da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou
outra equivalente, na forma da lei.

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

Qualificacao Economico-Financeira

9.30. Certidao 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 licitacao (art. 52, inciso Il, alinea “c”, da Instrucao Normativa

Seges/ME n2 116, de 2021), ou de sociedade simples;

9.31. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do
fornecedor - Lei n® 14.133, de 2021, art. 69, caput, inciso ll);
9.32. Balanco patrimonial, demonstracao de resultado de exercicio e demais

demonstracdes contabeis dos 2 (dois) Ultimos exercicios sociais, comprovando;

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

9.34. As empresas criadas no exercicio financeiro da contratacao direta
deverao atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderao substituir os
demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

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

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

9.37. 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), sera exigido para fins de habilitagao patriménio liquido minimo de 5%
do valor total estimado da contratacao.

9.38. As empresas criadas no exercicio financeiro da contratacao direta
deverao atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderao substituir os
demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura. (Lei n? 14.133, de 2021, art. 65,
§19).
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Qualificacao Técnica
9.39. Além dos documentos elencados acima, a contratada devera apresentar:

9.39.1. Licenca ou Alvard Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela
Vigilancia Sanitaria local;

9.39.2. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela
ANVISA, guando se tratar de medicamento submetido a Portaria SVS/MS n°
344/1998, emitida pela ANVISA, publicada no Diario Oficial da Uniao - DOU;

9.39.3. Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cépia da publicacdo do
registro no Diario Oficial da Unido. Serd permitida a apresentacdo de cépia do
protocolo de pedido de revalidacao/alteracao do registro junto a ANVISA, desde
que tenha sido requerida nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n°6.360/76;

9.40. As documentacOes deverao estar legiveis e identificadas, com as
informacdes referentes ao objeto e a empresa realcadas e sombreadas
(principalmente as publicadas em didrio oficial) e separadas respeitando,
necessariamente, a ordem da relacao acima.

9.41. Os documentos deverao estar digitalizados e nao serao aceitas
documentacdes vencidas e nem protocolos, salvo para os protocolos de pedido de
revalidacao dos documentos constantes no subitem 9.39.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado da contratacao possui carater sigiloso e sera tornado
publico apés a publicacao da compra.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacao correrao a conta de
recursos especificos consignados no Orcamento Geral da Unido.

11.1.1. A contratacao serd atendida pela seguinte dotacao:
Gestao/Unidade: Fundo Nacional de Saude.

Fonte de Recursos: Funcional-programatica n® 10.303.5117.4705 - Promocao
da Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizacdo de Medicamentos do
Componente Especializado.

Programa de Trabalho: 10.303.5117.4705 - PTRES 234376.
Elemento de Despesa: 339030 - medicamentos.
Plano Interno: PO 0002 - Aquisicao centralizada pelo Ministério da Saude.

11.2. A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada
apés aprovacao da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos
correspondentes, mediante apostilamento.

A consideracao superior,

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS
Coordenador-Geral



De acordo.

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Roberto Eduardo Schneiders,
Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, em 28/08/2024, as 18:53, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020;
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Estudo Tecnico Preliminar 179/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25000.078773/2024-16

2. Descricao da necessidade

Imunoglobulina humana 5 g, injetavel - via Dispensa de Licitacdo, com fulcro no inciso VIII do artigo 75 da Lei n°
14.133, de 2021.

A Constituicdo Federal de 1988 asseverou o direito a saide como uma garantia social e dispds que as ac¢les e
servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada, além de constituir um sistema anico.
Na regulamentacéo desse direito, a Lei Organica do SUS estabeleceu, no campo de atuacéo do Sistema Unico
deSalde (SUS), a execucdo de condutas de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, bem como a
formulacdo da politica de medicamentos. A aquisicdo de medicamentos é uma das ag¢des da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, que envolve praticas voltadas a promocgao, prote¢cdo e recuperagdo da saude, tendo o
medicamento como insumo essencial.

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos DAF/SCTIE/MS é responsavel pela
coordenacgdo e gestdo dessa Politica e a oferta de medicamentos no SUS é organizada em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado os quais compdem o Bloco de Manutencdo das Acdes e Servigos Publicos de
Saude correspondente ao grupo de identificacéo das transferéncias relacionado a Assisténcia Farmacéutica - sendo
gue a definicdo de qual componente o medicamento fara parte é tripartite (Portaria n°® 828, de 17 de abril de 2020).

Alinhado aos principios doutrindrios do SUS de universalidade, de integralidade e de equidade, o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma das estratégias de acesso a medicamentos no ambito do
SUS e atualmente é regulamentado pela Portaria de Consolidagcao n® 02/2017 que disp6e sobre a consolidagéo das
normas sobre as politicas nacionais de satde do Sistema Unico de Salde (SUS), e pela Portaria de Consolidag&o
n° 06/2017 que dispbe da consolidagdo sobre as normas do financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as acGes e servicos de saude do SUS.

O fornecimento de medicamentos do CEAF deve obedecer aos critérios de diagnéstico, indicagdo de tratamento,
inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais parametros
contidos nos Protocolos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidos pelo Ministério da Saude. Ressalta-se que
0s medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas no CEAF estéo divididos em
trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagéo distintas. O grupo 1 é aquele que esta
sob a responsabilidade exclusiva da Unido constituido por medicamentos que representam elevado impacto
financeiro para o componente, maior complexidade da doenca a ser tratada, refratariedade ou intolerancia a primeira
e/ou a segunda linha de tratamento e que se incluem em ag¢Bes de desenvolvimento produtivo no complexo
industrial da saude. O grupo 2 é constituido por medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento, aquisigao
e dispensacdo € das Secretarias Estaduais da Saude (SES). O grupo 3 é constituido por medicamentos cuja
responsabilidade pelo financiamento é tripartite, sendo a aquisi¢cdo e dispensacdo de responsabilidade dos
municipios. O grupo 1 divide-se em: Grupo 1A composto por medicamentos com aquisi¢cdo centralizada pelo MS e
distribuicdo as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo dos gestores estaduais e distrital a
responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicdo as farmécias e dispensacdo do medicamento e
Grupo 1B composto por medicamentos adquiridos pelos estados com transferéncia de recursos financeiros pelo MS,
na modalidadeFundo a Fundo.

Atualmente o medicamento Imunoglobulina Humana 5,0 g injetavel esta padronizado no CEAF e pertence ao Grupo
1A. Deve ser dispensado pelos estados a todos os pacientes que apresentarem as doencas classificadas nos
PCDT: Portaria n. 495, de 11 de setembro de 2007, Portaria n® 1.169, DE 19 de novembro de 2015, Portaria n.
1.692, de 22 de novembro de 2016, Portaria n. 449, de 29 de abril de 2016, Portaria Conjunta n° 9, de 31 de Julho
de 2019, Portaria Conjunta n® 27, de 26 de novembro de 2018, Portaria Conjunta n® 15, de 13 de outubro de 2020 e
Portaria Conjunta n° 1, de 05 de janeiro de 2021.

O medicamento consta no Grupo 06, Subgrupo 04, Forma de Organizacdo 31, no seguinte codigo da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde — OPM/SUS:
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. Cadigo 06.04.31.005-6 - imunoglobulina 5 g - injetavel.

Além disso, o referido medicamento esta padronizado para o tratamento dos seguintes CID-10:

Codigo Nome

B200 |Doenca pelo HIV resultando em infec¢cdes micobacterianas

B201 |Doenca pelo HIV resultando em outras infec¢des bacterianas

B202 |Doenca pelo HIV resultando em doencga citomegalica

B203 |Doenca pelo HIV resultando em outras infec¢des virais

B204 |Doenca pelo HIV resultando em candidiase

B205 |Doenca pelo HIV resultando em outras micoses

B206 |Doenca pelo HIV resultando em pneumonia por Pneumocystis jirovecii

B207 |Doenca pelo HIV resultando em infecgdes multiplas

B208 |Doenca pelo HIV resultando em outras doencas infecciosas e parasitarias

B209 |Doenca pelo HIV resultando em doenca infecciosa ou parasitaria ndo especificada
B220 |Doenca pelo HIV resultando em encefalopatia

B221 |Doenca pelo HIV resultando em pneumonite intersticial linfatica

B222 |Doenga pelo HIV resultando em sindrome de emaciagao

B227 |Doenca pelo HIV resultando em doengas multiplas classificadas em outra parte
B230 |[Sindrome de infec¢éo aguda pelo hiv

B231 |Doenca pelo HIV resultando em linfadenopatias generalizadas (persistentes)
B232 |Doenga pelo HIV resultando em anomalias hematoldgicas e imunoldgicas néo classificadas em outra parte
B238 |Doenca pelo HIV resultando em outra afec¢des especificadas

B24 Doenga pelo virus da imunodeficiéncia humana [HIV] ndo especificada

B342 |Infeccéo por coronavirus de localizagdo ndo especificada

D590 |Anemia hemolitica auto-imune induzida por droga

D591 [Outras anemias hemoliticas auto-imunes

D600 |Aplasia pura adquirida cronica da série vermelha

D601 |Aplasia pura adquirida transitoria da série vermelha

D608 |Outras aplasias puras adquiridas da série vermelha

D693 |Purpura trombocitopénica idiopatica

D800 [|Hipogamaglobulinemia hereditaria

D801 |Hipogamaglobulinemia nado familiar

D803 |Deficiéncia seletiva de subclasses de imunoglobulina G [IGG]

D805 |Imunodeficiéncia com aumento de imunoglobulina M [IGM]

D806 [Deficiéncia de anticorpos com imunoglobulinas préximas do normal ou com hiperimunoglobulinemia
D807 [Hipogamaglobulinemia transitdria da infancia

D808 |Outras imunodeficiéncias com predominancia de defeitos de anticorpos

D810 |Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com disgenesia reticular

D811 |Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com nimeros baixos de células T e B
D812 |Imunodeficiéncia combinada grave [SCID] com nimeros baixos ou normais de células B
D813 |Deficiéncia de adenosina-deaminase [ADA]

D814 |Sindrome de nezelof

D815 |Deficiéncia de purina-nucleosideo fosforilase [pnp]

D816 |Deficiéncia major classe | do complexo de histocompatibilidade

D817 |Deficiéncia major classe Il do complexo de histocompatibilidade

D818 |[Outras deficiéncias imunitarias combinadas

D820 |Sindrome de Wiskott-Aldrich

D821 |Sindrome de di George

Imunodeficiéncia comum variavel com predominancia de anormalidades do nimero e da fungéo das células
B

D832 |Imunodeficiéncia comum variavel com auto-anticorpos as células Bou T
D838 |Outras imunodeficiéncias comuns variaveis

G610 |Sindrome de guillain-barré

G700 [Miastenia gravis

G702 [Miastenia congénita e do desenvolvimento

D830
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|M330 Dermatomiosite juvenil

IM331 [outras dermatomiosites

[M332  |Polimiosite

T861 |Faléncia ou rejeicdo de transplante de rim
7940 |Rim transplantado

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Agquisicdo do medicamento Imunoglobulina humana 5 g, injetavel, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des
e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

~ UNIDADE DE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT QUANTIDADE
MEDIDA
Imunoglobulina humana 5 g,
1 S BR0455199 Frasco-ampola 81.034
injetavel

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

O prazo de vigéncia da contratacdo sera de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato, vedada a
prorrogacéo, na forma do artigo 75, inciso VIl da Lei n® 14.133/2021.

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

Indicacao de marcas ou modelos:
Nos termos do artigo 41, inciso |, da Lei n°® 14.133, de 2021 e Stimula 270 do TCU e conforme as necessidades

demonstradas nas justificativas contidas no Estudo Técnico Preliminar, para a presente contratagdo, € indicada a
seguinte marca e caracteristica:

Item Caracteristica

Farmaco: imunoglobulina humana

Concentragbes: 59
01

Forma farmacéutica: injetavel

Via de administracdo: intravenosa
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Subcontratacao

N&o sera admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

Garantia da contratacao:

Estudo Técnico Preliminar 179/2024

Seréd exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133/21, no percentual e
condicdes descritas nas clausulas do contrato ou em outro instrumento habil que o substitua.

Em caso opgédo pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresenta-la, no maximo, até a data de assinatura

do contrato.

A garantia, nas modalidades caucéo e fianga bancaria, deverd ser prestada em até 10 dias corridos apds a

assinatura do contrato.

O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que seréo aplicadas

em relagdo a garantia da contratagao.

MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

Condicdes de entrega

As parcelas seréo entregues nos seguintes prazos e condicdes:

Cronograma de Entrega estimado - Imunoglobulina humana 5 g, injetavel
Parcela* Quantitativo** Prazo méximc_) de entrega no
Almoxarifado MS***
12 Parcela 40.517 Até 15/10/2024
22 Parcela 40.517 Até 15/11/2024
Total Geral 81.034

*0 cronograma estimativo podera sofrer alteracdes conforme necessidade analisada pela area demandante

guanto: a *quantidade de parcelas, **o quantitativo de cada parcela; *** a prazo de entrega de cada parcela.

A entrega devera ser realizada de forma centralizada no endereco abaixo:

Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif n® 684, Jardim Santa Vicéncia, Unidades 11 a 17 e 18A.

Municipio Guarulhos - SP

CEP: 07.143-000.

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

A CONTRATADA devera agendar cada entrega, com antecedéncia minima de até 15 (quinze) dias corridos do prazo
estipulado no cronograma, por meio do e-mail: cglog.agendamento@saude.gov.br.
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Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo
menos 30 (trinta) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogagdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situacdes de caso fortuito e forga maior.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica:

N&o serdo necessarias, para a presente contratacdo, a exigéncia de garantia contratual dos bens ou a fixagcdo de
condi¢cdes de manutencdo e assisténcia técnica, em razdo de que a presente aquisi¢do concerne a aquisicao de
medicamentos.

CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO

A Contratada devera entregar o objeto contratado devidamente registrado na ANVISA, com prazo de validade
conforme seu registro, sendo que, entre a data de fabricacdo e a data da entrega, ndo devera ter transcorrido mais
de 30% (trinta por cento) do prazo de validade;

O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 6.1 podera caracterizar descumprimento parcial do
contrato e a CONTRATADA podera sofrer sangdo, conforme Contrato.

Na hipotese do ndo cumprimento do limite preconizado no subitem 6.1, sob pena de aplicagdo das sancdes
cabiveis, a CONTRATANTE devera ser consultada oficialmente, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias da
data da entrega, para manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do objeto contratado,
sendo a CONTRATADA obrigada a fornecer carta de compromisso de troca referente ao quantitativo entregue fora
do prazo prevendo a substituicdo do quantitativo ndo consumido dentro do prazo de validade. A troca podera ocorrer
em todos os estados da federacdo. A CONTRATADA devera se comprometer a retirar o objeto contratado vencido
para o devido descarte, sem 6nus a CONTRATANTE.

O transporte do objeto contratado devera ser feito por transportadora que detenha autorizagdo de funcionamento
emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e,
guando for o caso, esterilidade dos mesmos.

Em se tratando de produtos termolabeis, os mesmos deverdo ser acondicionados em caixas térmicas (isopor ou
equivalente) e, no caso de fotossensiveis, estes deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de
luminosidade;

Deve a Contratada fornecer o objeto contratado com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢ces de
temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa.
Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na
nota fiscal,

Os rotulos deverdo estar de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro de
2022 - Anvisa, que estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos e futuras atualizagdes; (Os rétulos
deverao estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saude (Portaria SE
IMS n°. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC n° 21 de 28/03/2012 e futuras atualiza¢des;)

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

Nesse caso, o Ministério da Saude devera ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestacéo técnica acerca
da viabilidade ou n&o do recebimento do produto.

As bulas deverdo atender as recomendac¢fes da Resolucdo - RDC N° 47, de 8 de setembro de 2009 — Anvisa, da
Resolucéo - RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022 - Anvisa e futuras atualizagdes;

O produto devera conter em suas embalagens as informacdes de carater obrigatério, em conformidade com a RDC
n® 768, de 12 de dezembro de 2022;

Com relagéo aos itens 6.5, 6.6 e 6.7, as empresas detentoras de medicamentos regularizados gozarédo do prazo

para adequacgéo da rotulagem estabelecido pelo art. 95, caput ou § 1°, da RDC n° 768/2022, conforme o caso,
possibilitando, no respectivo prazo, a rotulagem nos moldes da legislacao anterior;
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Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢cdes de temperatura exigidas no rotulo,
sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa. Deverao, ainda, estar separados por
lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal.

A CONTRATADA devera apresentar no ato da entrega do objeto contratado os documentos abaixo:

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos emitido pela ANVISA, para produtos abrangidos pela
RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, e de acordo com a RDC n° 658 de 30 de margo de 2022 e futuras
atualizacdes, em conformidade com a Portaria n°® 2.814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua publicagdo no Diario
Oficial da Uni&o;

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou publicacdo no
Diario Oficial, de acordo com a RDC n° 234 de 21 de junho de 2018 e a RDC n° 430 de 8 de outubro de 2020;

Laudo de analise do controle de qualidade do produto acabado referente ao (s) lote(s) fornecido(s).

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

Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por 6rgdo ou emitido pelo fabricante, subscrito pelo
responséavel técnico, contemplando: nimero do lote, caracteristica do produto ofertado, método de esterilizacéo,
data de esterilizacdo e expiragdo e relatério conclusivo, se for o caso.

Os documentos solicitados no subitem 6.10 deverdo ser apresentados dentro do prazo de validade no original ou em
copia.

Os lotes do medicamento devem estar de acordo com o que preconiza a Resolu¢cdo - RDC n° 58, de 17 de
dezembro de 2010 que dispde sobre o regulamento técnico para procedimento de liberacdo de lotes de
hemoderivados para consumo no Brasil e exportacao.

5. Levantamento de Mercado

Trata-se de pesquisa de preco para a aquisicdo do medicamento imunoglobulina humana 5 g, injetavel, via dispensa
de licitacdo, em conformidade com o inciso VIl do artigo 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

Conforme o inciso VII, do artigo 8 da Portaria GM/MS n° 4.777, de 30 de dezembro de 2022, cabe a requisitante,
Coordenacéo-Geral do Componente Especializado - CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, apresentar a pesquisa de preco
com metodologia justificada.

Dessa forma, em atendimento ao disposto nos incisos | e I, do artigo 5° da Instrugdo Normativa n° 65, de 7 de julho
de 2021, informa-se que no dia 05/06/2024 foi realizada consulta no Painel de Pregos disponivel no endereco
eletronico http://paineldeprecos.planejamento.gov.br, bem como no Banco de Pregos em Saude (BPS) http://bps.
saude.gov.br, em execug¢8es concluidas no periodo de 1 (um) ano anterior a data desta pesquisa de pregos.

No tocante a pesquisa realizada no Painel de Precos no periodo, foram localizados 27 registros de aquisi¢cdes, com
uma variacdo entre R$ 314,07 (trezentos e quatorze reais e sete centavos) e R$ 2.613,17 (dois mil seiscentos e
treze reais e dezessete centavos), conforme pagina 1 do anexo SEI n°® 0041152768. No entanto, observou-se que
os itens homologados nos pregdes n° 45/2023 (IMUNOGLOBULINA ANTI RHD) e n°® 13/2023 (HIZENTRA) possuem
especificacdes divergentes do objeto desta aquisi¢do, conforme disposto nas paginas 9 e 12 do referido anexo.

De igual o modo, os itens homologados nos processos de Dispensa de Licitagdo n° 71/2023 tratam-se de
imunoglobulina humana 5g sem registro na Anvisa, razdo pela qual foram desconsiderados no célculo da pesquisa
de pregos.

Diante do exposto, ao excluir os valores dos itens ofertados nos pregdes n° 45/2023 e n° 13/2023, e na Dispensa n°
71/2023, foi obtida nova média, mediana e menor pre¢o para a imunoglobulina humana 5 g (0041152768), conforme
tabela 1:

Tabela 1 - Consulta no Painel de Precos
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Média Mediana Menor Preco

R$ 1.902,03 R$ 1.890,00 R$1.494,00

Quanto a Banco de Pregcos em Saude (BPS), nado foi possivel obter resultado devido a uma indisponibilidade do
sistema.

Por fim, registra-se que a celebracdo de novos contratos administrativos e a prorrogacdo dos contratos
administrativos em vigor relativos as atividades de custeio serdo autorizadas conforme determina o Decreto n°
10.193, de 27 de dezembro de 2019.

6. Descricao da solucao como um todo

As preparagOes de imunoglobulina intravenosa humana (IVIG) sdo produzidas através de um “pool” de plasma
humano proveniente de doadores voluntarios, basicamente compostas de IgG polivalente. A Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) recomenda que para sua producdo sejam atendidos alguns quesitos minimos, como: a IVIG deve
ser extraida de um “pool” de pelo menos 1000 doadores; deve conter o minimo de IgA possivel; modificacdes
bioquimicas devem ser evitadas, a fim de manter as funcGes de opsonizacgao e fixagdo do complemento; deve ser
livre de conservantes ou estabilizantes in vivo.

Estudos em humanos e animais sugerem que a sua degradacédo é dependente da concentragdo total de IgG no
organismo, com maiores concentragdes resultando em maior catabolismo. A meia-vida é de cerca de 3 a 4 semanas.

Diversos mecanismos imunomodulatérios foram propostos para explicar o beneficio da imunoglobulina no
tratamento de doencas mediadas por anticorpos. Acredita-se que dentre 0s principais mecanismos se encontram o
bloqueio antiidiotipico de auto e aloanticorpos, bloqueio dos receptores Fc-y, inibicdo do sistema complemento, e
ligacéo e subsequente reducéo de atividade dos receptores de células B.

Em consulta ao sitio da Anvisa, no dia 28/05/2024, verificou-se que a empresa listada no quadro a seguir possui
registro ativo para o medicamento em tela:
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Consultas / Medicamentos

Nome Comercial

(] BIOGAM

(] BLAUIMUNG

O Cuvitru

1 FLEBOGANMA

(] GAMUMEX

(] Hizentra

] IGVENA

IMUNOGLOBULIM

(] IMUMNOGLOBULINA

HUMANA HEMOBRAS

] INTRATECT

0 OCTAGAM

(] PENTAGLOBIN

O Panzyga

1 SANDOGLOBULINA

(] Tegeline

Principio Ative

IMUNCGLOBULINA
HUMANA

IMUNOGLOBULINA
HUMARNA

IMUNCGLOBULINA
HURMARNA

IMUNOGLOBULINA
HURMANA

IMUNCGLOBULINA
HUMARNA

IMUNCGLOBULINA
HUMANA

IMUNCGLOBULINA
HURMANA

IMUNCGLOBULINA
HLURMANA

IMUNOGLOBULINA
HUMANA

IMUMOGLOBULINA,
IMUNOGLOBULINA
HURMANA

IMUNCGLOBULINA
HUMANA

IMUNCGLOBULINA
HUMANA

IMUNCGLOBULINA
HUMANA

IMUNOGLOBULINA
HURMANA

IMUNOGLOBULINA
HUMANA

Resultado da Consulta de Produtos

Registro Processo
192000001 25351.839538/2020-18
116370161 25351.775247/2018-61
106390291 25351.778795/2020-68
136410002 25351.001663/0075
136410011 25351.372018/2015-40
101510126 25351.094341/2015-71
175770002  25351.038223/2018-28
116370044 25351.003171/0041
193040003 25351.704088/2021-16
109140020 25351.205138/2012-82
139710001 25000.007255/9640
109140018 25892 006591/71
139710017 25351.077310/2017-05

01510120 25351.630905/2008-15
163070005  25351.010608/2006-97

Estudo Técnico Preliminar 179/2024

MNome da Empresa Detentora Situagdo  Vencimento
do Registro - CNF]
ASP-FARMACEUTICA LTDA - Valido 09/2033
28.542.435/0001-74
BLAL FARMACEUTICA S.A. - Valido 03/2030
5E.430.828/0001-60
TAKEDA PHARMA LTDA. - Valido 11/2023
.775/0001-74
GRIFOLS BRASIL LTDA - Valido 09/2025
02.513.899/0001-71
GRIFOLS BRASIL LTDA - Valide 12/2027
02.513.899/0001-71
C5L BEHRING COMERCIO DE Valido 09/2025
PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - 62.969.589/0001-98
KEDRION BRASIL Valido 08/2029
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA -
09.284.952/0001-58
BLAU FARMACEUTICAS.A - Valido 09/2025
58.430.825/0001-60
EMPRESA BRASILEIRA DE Vilido 2/203
HEMODERIVADOSE
CNOLOGIA -
07.607.851/0001-46
BIQTEST FARMACEUTICA LTDA - Valido 03/2026
33.348.731/0001-81
ARMA BRASIL LTDA - Valido 07/2030
/0001-60
Valido 11/2026
OCTAPHARNA BRASIL LTDA - Valido 12/2023
02.552.927/0001-60
C5L BEHRING COMERCIO DE Valido 10/2029
PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - 52 569.589/ 1-98
LFB - HEMCDERIVADOS E Viatida 07/2026

OLOGIA LTDA -
07.207.572/0001-95

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Para analisar o cenario de abastecimento, levou-se em consideragdo o Consumo Médio Mensal atualizado de
52.548 frascos-ampolas de imunoglobulina (3° trimestre/2024 com complementac¢do), bem como os prazos de
entrega estimados dos contratos a serem firmados com as empresas ASP FARMACEUTICA e GRIFLOS (PE 90051
/2024), e dos prazos de entrega oriundos do Contrato 261/2024 firmado em 17/07/2024 com a Hemobras (Dispensa

90146/2023).

Dos prazos de entrega da Hemobras

Nos termos do Contrato n°® 261/2024 (0041933773), firmou-se a contratacdo de 213.600 frascos-ampolas de
imunoglobulina humana 5g com a Hemobras. Contudo, o quantitativo contratado, embora seja o maior volume
histérico ja fornecido pela Hemobras para o atendimento do SUS, somente podera ser fornecido de forma fracionada
em 9 (nove) parcelas. Senao vejamos:

Figura 1: Cronograma Hemobras - CT 261/2024
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PRODBUTO CRONOGRAMA TOTAL
30/o7/24 fo8/ 30/0s/28 | 30fi0/2a | 29/11/24 | 30f12/24 | 31/01/25 | 28/02/25 | 31/03/25 | 28/04/25 | 30/05/25 | (frasces) |
solugiio de Albumina
Humana 91.000 - 98.660 - ‘98.660 - 98.660 - SB.690 - 78.330 564.000
[frasco de 10g)
Concentrado de
Imuneglebulina 36.000 14.000 7.000 22.000 36000 29.600 - 36.000 - 12.000 21.000 213.600
(frasco de 5g)
Concentrado de Fator
Vil da Coagulag8o 9.000 - 9.460 - 9.460 - 9.460 - 9.440 - T.230 54.050
[frasco de 500 U1)
Concentrado de Fator
X da Coagulacio 14.300 B 22.300 - 22300 - - 22.300 = B 22.200 103.400
[frasco de 500 U1}

Esta Coordenacao-Geral ja realizou reunides com a Hemobras em busca de antecipar os quantitativos contratados,
mas a empresa informou que o cronograma acima trata-se do melhor prazo possivel, ndo sendo possivel se
comprometer com a antecipacao de entregas.

Portanto, como a Rede SUS encontra-se abastecida até set/2024, as parcelas que serdo entregues até essa data
ndo séo suficientes para o atendimento da Rede.

Dos prazos de entrega da ASP Farmacéutica

Apo6s a homologacédo do PE 90051/2024, esta Coordenagéo-Geral entrou em contato com a ASP Farmacéutica e
solicitou qual seria 0 prazo minimo para o inicio da entrega das parcelas oriundas da primeira execugao contratual.

Em resposta, a ASP Farmacéutica respondeu que poderia antecipar a primeira parcela para set/2024 e a segunda
para nov/2024, sendo as demais previstas para 0 ano de 2025 (0042538455). Sen&o vejamos:

Figura 2: Cronograma ASP Farmacéutica

Embarque Quantitativo Entrega VTCLOG
1° Embarque 32.518 frascos Setembro de 2024
2° Embarque 32.518 frascos Novembro de 2024
3° Embarque 32.518 frascos Janeiro de 2024
4° Embarque 32.518 frascos Margo de 2024

Dos prazos de entrega da Grifols

Igualmente se fez com a ASP, apds a homologacédo do PE 90051/2024 esta Coordenagdo-Geral entrou em contato
com a GCrifols e solicitou qual seria 0 prazo minimo para o inicio da entrega das parcelas oriundas da primeira
execugado contratual.

Em resposta (0042538499), a Grifols alegou que ndo possui condicdes de antecipar os prazos ou alterar os
guantitativos previstos no Termo de Referéncia:

Figura 3: Resposta Grifols
8. Contudo, inobstante os maximos esforgos empenhados, a Grifols afirma que, no momento, por
todas as peculiaridades acima ventiladas no processo de fabricacio e distribuicio mundial de

Imunoglobulina, nfio possui condigdes de antecipagio e/ou alteragio dos quantitativos previstos

no TR.

Do cenario de abastecimento

Considerando, portanto, os prazos estimados acima, o cenario de abastecimento regular da Rede SUS encontra-se
em risco. llustra-se abaixo para um melhor entendimento:

Figura 4: Cenéario de Abastecimento
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Empresa / Previsio de entrega 30/ago 30/set 30/out 30/nov 30/dez 30/jan 28/fev 30/mar

Hemobras 14.000 7.000 22.000 36.000 29.600 36.000

ASP 32518 32,518 32518 32518

Grifols 32497 32.497 32.497 32.497

SUBTOTAL 14.000 39.518 22.000 62.097 65.015 68.497 65.015
68.518
TOTAL (A) 53.518 22,000 + 1.334 =23.334 62.097 +16.334=78.431 | 65.015+26.247 =91.262 | 68.497 +39.078 =107.575 | 65.015 + 55.391 =120.406

cMM (B) 52.184 52184 52.184 52184 52.184 52.184 52.184

1t/2024 i 2024
el o dez/2024 jan/2025 fev/2025 mar/2025 abr/2025

Saldo (A -B) =(C) 1.334 -28.850 16.334 26.247 39.078 55.391 68.222

Analisando as entregas previstas de todos os instrumentos contratuais — considerando que os contratos com a ASP
e GRIFLOS sejam assinados ainda em agosto/2024, constata-se que ndo havera quantitativo suficiente para o
abastecimento integral do més de novembro/2024, havendo uma lacuna de aproximadamente 30.000 frascos-
ampolas.

DAS RAZOES PARA A REALIZAGAO DO PROCESSO EMERGENCIAL

Como visto, ao se analisar as parcelas a serem recebidas em face do Consumo Médio Mensal, presume-se que
havera uma lacuna de aproximadamente 30.000 frascos-ampolas.

N&o obstante, para além dessa lacuna projetada, € preciso considerar outras premissas que costumam impactar
diretamente no abastecimento da rede:

Do risco de atraso nas entregas ou de descumprimento contratual

O cenério de abastecimento projetado na figura 4 leva em consideracdo que todos as empresas contratadas
efetuar@o entregas tempestivas, respeitando estritamente os prazos pactuados em contrato.

Contudo, ao analisar o histérico de execucédo de contratos anteriores, nota-se uma incidéncia de atrasos nas
entregas e, até mesmo, situagdo de inexecugao contratual total.

Usando como exemplo o CT 63/2022 da Hemobras, as parcelas estavam previstas para serem entregues até jul
/2022, mas so6 foram efetivamente entregues em jan/2023, com seis meses de atraso.

Analisando o Contrato 83/2023, firmado com a empresa Auramedi para a aquisicao de 293.538 frascos-ampolas de
imunoglobulina, constatou-se que houve atrasos nas entregas das 4 Ultimas parcelas contratuais:

Figura 5: Relatdrio de atraso na entregas do CT 83/2023

Di
. Quantidade Data-limite fas
Parcelas Medicamento Atraso
(Frasco-ampola) | avengada em Contrato
32 Imunoglobulina humana 5 g, injetdvel 48.923 30/06/2023 04
438 Imunoglobulina humana 5 g, injetdvel 48,923 30/07/2023 12
52 Imunoglobulina humana 5 g, injetavel 48.923 30/08/2023 14
e Imunoglobulina humana 5 g, injetdvel 22.950 30/09/2023 01
Imunoglobulina humana 5 g, injetdvel 24.746 30/098/2023 04

Ja o Contrato 84/2023, firmado com a empresa Prime Pharma para a contratagdo de 90.000 frascos-ampola de
imunoglobulina, foi ainda mais grave, uma vez que a empresa ndo efetivou sequer a entrega de uma unica parcela,
caracterizando um descumprimento total do contrato, comprometendo o abastecimento da rede SUS.

Com isso, ndo se quer dizer que as empresas serdo descumpridoras de suas obriga¢fes futuras, mas que, por se
tratar de um medicamento hemoderivado, produzido no exterior, por meio de um complexo fabril de fracionamento
de plasma humano, é possivel que ocorram atrasos na entrega das parcelas.

Da necessidade de liberacdo de Termo de Guarda e deslocamento logistico
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Ademais, por se tratar de medicamento importado, embora possua registro na Anvisa, faz-se necessaria a liberagdo
de Termo de Guarda pela agéncia ap6s a chega no Brasil. A liberacdo dar-se-a pela autoridade sanitaria mediante a
satisfagdo das exigéncias sanitarias por intermédio da andlise técnica satisfatoria do laudo laboratorial conclusivo
apresentado pelo importador. Referido procedimento costuma demorar de 10 a 15 dias para ser concluido.

Ainda, conforme ja mencionado na presente nota, por se tratar contratagées parciais, ha de se considerar que as
entregas estao previstas para ocorrer de forma centralizada no almoxarifado do Ministério da Saude, de modo que
seja possivel um maior controle logistico da distribuigcdo. Posto isso, apoés a chegada do medicamento no
almoxarifado e a liberagdo do Termo de Guardo, se farda necessario, em regra, de um periodo de 15 dias corridos
até que o medicamento seja efetivamente entregue as Secretarias Estaduais de Saude.

Do risco de aumento do Consumo Médio Mensal

Conforme explicitado na figura 4 acima, as projecdes de abastecimento consideram o Consumo Médio Mensal de
52.548 frascos-ampolas. Contudo, trata-se de uma variavel dinamica, especialmente pelo fato da imunoglobulina
humana ser utilizada para o tratamento de diversas condi¢8es clinicas, incluindo condi¢ées agudas de inicio subito
como a Sindrome de Guillain-Barré (vide topico 2 — Anexo 0041037141).

Abaixo segue a série histdrica do CMM desde o 3° trimestre/2022:

Figura 6: Série histdrica - CMM imunoglobulina

Portanto, se houver um aumento da demanda das Secretarias de Saude Estaduais para o 4° trimestre/2024, podera
haver uma ruptura no abastecimento.

Da necessidade do processo emergencial

Pelas razGes acima expostas, embora existam parcelas de imunoglobulina humana a serem recebidas pelo
Ministério da Salde, existem diversas variaveis que devem ser consideradas pelo gestor, sendo vejamos:
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- tempo administrativo até a assinatura dos instrumentos contratuais;

- risco de atraso nas entregas e descumprimento contratual;

- necessidade de liberacdo do termo de guarda pela autoridade sanitaria,;

- necessidade de deslocamento logistico até a efetiva entrega nas SES;

- risco de aumento do consumo médio mensal;

- risco de judicializag&o considerando o histdrico aquisitivo da imunoglobulina;
- efetivacéo do principio da precaucao.

Todas essas variaveis afetam diretamente na cobertura da Rede e, havendo falta de imunoglobulina, diversos
pacientes ficardo expostos ao desfecho de mortalidade, uma vez que o medicamento em questo trata de doencas
imunologicas graves.

Sendo assim, em homenagem ao principio da prudéncia — invocado inclusive pelo préprio Tribunal de Contas da
Unido em precedentes sobre imunoglobulina — entende-se necessaria e urgente a realizacdo de um processo
aquisitivo emergencial - em razdo de sua natureza mais célere - que contemple prazos menores de entrega,
prevendo a primeira parcela para entrega imediata, dentro do prazo de 30 dias (art. 6°, X - Lei 14.133/2021), para
gue a rede nao fique desabastecida até que ocorram as efetivas entregas oriundas do PE 90051/2024.

Destaca-se que existe uma diferenga significativa entre os processos aquisitivos (PE e emergencial), especialmente
no que diz respeito a quantidade a ser contratada, e o prazo a ser respeitado. Assim, a aquisicdo emergencial se faz
necesséria para o atendimento imediato da Rede SUS, mesmo diante das iminentes contratacdes oriundas do PE
90051/2024.

Todo esse contexto foi levado ao conhecimento da Conjur que, por meio da Nota n°® 00483/2024/Conjur-MS/CGU
/AGU (0041935657), ndo vislumbrou qualquer impedimento juridico para o prosseguimento concomitante dos
procedimentos de aquisi¢do. Pelo contrario. A consultoria juridica reforcou que ja subsistem fundamentos suficientes
para a realizacdo da dispensa emergencial. Transcreve-se abaixo:

2. De forma resumida, a duvida juridica é se seria possivel realizar procedimento (e consequente contratacdo) de
dispensa emergencial para aquisi¢do de Imunoglobulina (objeto do Pregéo Eletronico n°® 90005/2024), considerando
a concomitancia do processo de aquisi¢cdo por pregdo e, também, o teor da decisdo proferida no Mandado de
Seguranca Civel n° 39574/DF (STF), pelo Ministro Nunes Marques.

3. E o sucinto relatorio.

4. De forma resumida, ndo vislumbro qualquer impedimento juridico para o prosseguimento concomitante dos
procedimentos de aquisi¢do, conforme passo a expor.

()

6. Percebe-se que a decisdo ndo menciona, de qualquer forma, qualquer impedimento para a realizacdo
concomitante de processo para aquisi¢do emergencial do produto. Até porque, tal situacdo nao é objeto do Mandado
de Segurancga em questéo, que visa anular o ac6rdao/TCU n. 2.498/2023/Plenéario.

7. Segundo, a Lei 14.133/21 n&o veda a realizagédo de dispensa emergencial durante o transcurso do procedimento
licitatério para o mesmo objeto. Apesar disso, algumas cautelas deverdo ser tomadas.

8. Inicialmente, deve-se demonstrar, no processo de aquisicdo emergencial, que a mesma visa atender demanda
emergencial e que a situacdo se amolda aos termos do artigo 75, inciso VIl da Lei n® 14.133/21.

()

9. Percebe-se que a comprovacdo da situacdo de emergéncia é matéria técnica (de forma que aplicavel a Boa
Pratica Consultiva AGU n° 7), mas que ja constam dos autos, s.m.j., fundamentos suficientes para a realizagdo
dessa dispensa emergencial, providéncia essa que, inclusive, ja foi recomendada anteriormente por membros dessa
Consultoria Juridica.

10. Isso porque, conforme relatado em reuniGes anteriores, a falta do insumo de salde objeto dessas aquisices
pode ser fatal aos pacientes que dela necessitam, o que justifica, s.m.j.,, a ado¢do de todas as providéncias
necessarias para impedir o seu desabastecimento.

11. Considerando, inclusive, que eventuais falhas nos tratamentos podem resultar em fatalidades e,
consequentemente, em ac¢des judiciais ajuizadas em desfavor da Uniéo.

()

13. Além disso, o proprio 86° supratranscrito pressupde que durante a contratagdo emergencial cabe ao gestor
adotar "as providéncias necessarias para a conclusdo do processo licitatorio".

14. Ressalta-se, também, que os prazos de fornecimento dessas duas contrata¢des sao diferentes e, com base no
afirmado na manifestagéo técnica, visam atender demandas diferentes.

15. O pregdo visa atender a demanda regular do medicamento no SUS.

12 de 15



UASG 250005 Estudo Técnico Preliminar 179/2024

16. Ja a contratacéo direta visa atender a demanda resultante da situagdo de desabastecimento e que ndo podera
ser atendida pelo pregédo, considerando os prazos de tal processo e, também, os prazos de entrega fixados no
instrumento convocatério. (g.n)

Dadas todas as consideragfes expostas, 0 processo emergencial torna-se necessario para que nao haja lacuna de
abastecimento de imunoglobulina na Rede SUS, sendo a presente aquisicdo necesséria e vinculada ao atendimento
da rede até que todas as entregas oriundas do Pregdo Eletrénico 90051/2024 comecem a acontecer, em
consonancia com a previsdo legal estabelecida no art. 75, VIl da Lei 14.133/2021.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 129.156.851,24

Considerando a ultima aquisi¢cdo de imunoglobulina com registro na Anvisa realizada pelo Ministério da Saude, por
meio do Contrato n.° 261/2024 com a EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA -
HEMOBRAS, ao valor unitario de R$ 1.593,86 (um mil quinhentos e noventa e trés reais e oitenta e seis
centavos) por frasco de Imunoglobulina humana 5 g, injetavel, estima-se que a presente aquisicdo resulte em R$
129.156.851,24 (cento e vinte e nove milhdes, cento e cinquenta e seis mil oitocentos e cinquenta e um reais
e vinte e quatro centavos).

Quantitativo
Item/Descricao Valor Unitéario Valor total
(frascos-ampolas)

Imunoglobulina humana 5 g, injetavel 81.034 R$ 1.593,86 R$ 129.156.851,24

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A presente contratacdo ndo admite o parcelamento do objeto.

10. Contratacées Correlatas e/ou Interdependentes
No escopo do projeto como um todo, ndo se faz necessario proceder a contratacdes correlatas e/ou

interdependentes tendo em vista que a distribuicdo do objeto aos almoxarifados das SES e/ou ao almoxarifado do
Ministério da Saude, serd realizada pela contratada sendo responsabilidade dos gestores estaduais e distrital .

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Informa-se que a contratagdo do mecicamento Imunoglobulina humana 5 g, injetavel, esta previsto consta no Plano
Anual de Contratacdes 2024 .

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisi¢cdo tem por objetivo propiciar a distribuicdo de 81.034 frascos do medicamento Imunoglobulina humana 5 g,
injetavel as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal para destinar a populagdo usuaria do SUS, entre
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outros critérios, apoiada também na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, que por sua vez se
orienta em padrdes internacionalmente aceitos recomendados pela Organiza¢cao Mundial de Saude (OMS).

13. Providencias a serem Adotadas

Submeter ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude SECTICS/MS pedido
de abertura de processo aquisitivo a ser conduzido pelo Departamento de Logistica em Saude — DLOG/SE/MS,
instruido a partir dos documentos de referéncia listados a seguir:

Oficio de fluxo de compras de insumos estratégicos;

Estudo Técnico Preliminar;

Documento de Formalizagdo da Demanda (DFD);

Matriz de Gerenciamento de Riscos;

Termo de referéncia e seus apéndices;Justificativa/motivacao;

Pesquisa de registros validos e ativos na base https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/Anvisa;
Parecer de Pesquisa de preco nas bases http://bps.saude.gov.br/login.jsf e https://paineldeprecos.
planejamento.gov.br/;

® Termo de compromisso;

Designacéo de equipe de planejamento;

Nota Técnica para autorizacdo de celebracéo da contratagao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nos termos do Decreto n°® 2.783, de 1998 e da Resolucdo CONAMA n° 267, de 14/09/2020 é vedada a oferta de
produto ou equipamento que contenha ou faga uso de qualquer das Substéncias que Destroem a Camada de
Ozbnio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a excegao
dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo Unico, do Decreto n°
2.783, de 1998, e o artigo 4° da Resolucdo CONAMA n° 267, de 14/09/2000.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacédo, uma vez que pretende cumprir a atribuicédo de
promover o abastecimento oportuno e continuo da rede SUS, visando viabilizar o tratamento dos pacientes

cadastrados no CEAF em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas nos Protocolos Clinicas e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidos pelo Ministério da Salde.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas 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.

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

Coordenador-Geral
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