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Aviso de contratacao direta -
emergencial (ART. 75, inciso VIII,
da Lei 14.133/2021.

90015/2025

CONTRATANTE (UASG)
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (250057)

OBJETO
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS (Insulina glulisina e insulina

glargina)

VALOR TOTAL DA CONTRATA(}AO
R$ 61.610,82 (sessenta a um mil, seiscentos e dez reais e oitenta e
dois centavos).

DATA DA SESSAO
De 26/08/2025

HORARIO DA FASE DE LANCES
Das 10h até 16h

CRITERIO DE JULGAMENTO:

menor prego por item
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Baixe o APP Compras.gov.br
e apresente sua proposta!l

PREFERENCIA ME/EPP/EQUIPARADAS
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INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA
AVISO DE CONTRATACAO EMERGENCIAL N° 90015/2025

(Processo Administrativo n® 25057.002396/2025-61)

Torna-se publico que UNIAO, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE, neste ato
representado pelo INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA, sediado na
Avenida Brasil, n® 500, Sao Cristévao, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.940-070, realizara Dispensa
Eletronica, para registro de pregos, com critério de julgamento menor prego, na hipétese do art.
75, inciso Il, nos termos da Lei n.° 14.133, de 1° de abril de 2021, da Instrucdo Normativa
Seges/ME n° 67, de 2021, do Decreto n° 11.462, de 31 de margo de 2023, e demais normas
aplicaveis.

Data da sessao: 26/08/2025

Horario da Fase de Lances: 10:00 as 16:00

Link:

Critério de Julgamento: menor preco por item
Regime de Execug¢ao: Empreitada por Preco Global

1. OBJETO DA CONTRATAGAO DIRETA

1.1. O objeto do presente procedimento é a escolha da proposta mais vantajosa para a
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS (insulina glulisina e insulina glargina), EM CARATER
EMERGENCIAL, com base no artigo 75, inciso VIl da Lei 14.133/2021, conforme condigdes,
quantidades e exigéncias estabelecidas neste Aviso de Contratagdo Direta e seus anexos.

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

2. PARTICIPAGAO NA DISPENSA ELETRONICA

2.1. A participagcdo na presente dispensa eletrbnica ocorrera por meio do Sistema de
Dispensa Eletrénica, ferramenta informatizada integrante do Sistema de Compras do Governo
Federal — Compras.gov.br, disponivel no Portal de Compras do Governo Federal, no endereco
eletrdbnico www.gov.br/compras.

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

2.1.2. O Compras.gov.br poderéa ser acessado pela web ou pelo aplicativo Compras.gov.br.
2.1.3. O fornecedor é o responsavel por qualquer transagcédo efetuada diretamente ou por seu
representante no Sistema de Dispensa Eletrénica, ndo cabendo ao provedor do Sistema ou ao
o6rgéo entidade promotor do procedimento a responsabilidade por eventuais danos decorrentes
de uso indevido da senha, ainda que por terceiros nao autorizados.
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MINISTERIO DA SAUDE

INTO SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
1 . INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA
2.1.4. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de

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

2.2. N&o poderéo participar desta dispensa de licitagdo os fornecedores:

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

2.2.2. estrangeiros que nao tenham representacgéo legal no Brasil com poderes expressos para

receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente;

2.2.3. que se enquadrem nas seguintes vedagdes:

a) autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica,
quando a contratagdo versar sobre obra, servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;
b) empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboragao do projeto basico

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

c) pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da contratagdo, impossibilitada de
contratar em decorréncia de sangao que |Ihe foi imposta;
d) aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira,

trabalhista ou civil com dirigente do érgao ou entidade contratante ou com agente publico que
desempenhe fungdo na dispensa de licitagdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestdo do contrato,
ou que deles seja cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até
o terceiro grau;

e) empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n® 6.404, de 15 de
dezembro de 1976, concorrendo entre si;
f) pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagédo do aviso, tenha

sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por
submissdo de trabalhadores a condi¢gdes analogas as de escravo ou por contratagao de
adolescentes nos casos vedados pela legislagao trabalhista.

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

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

2.2.4. organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigéo
(Acérdao n° 746/2014-TCU-Plenario); e

2.2.5. sociedades cooperativas.

2.3. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da dispensa eletrénica ou da execugao do
contrato agente publico do 6rgédo ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagdes
que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apdés o exercicio do cargo ou
emprego, nos termos da legislagdo que disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n.°
14.133, de 2021.
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AVISO DE CONTRATACAO DIRETA N° 90015/2025
MINISTERIO DA SAUDE

INTO SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
1 . INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA
3. INGRESSO NA DISPENSA ELETRONICA E CADASTRAMENTO DA PROPOSTA
INICIAL
3.1. O ingresso do fornecedor na disputa da dispensa eletronica ocorrera com o

cadastramento de sua proposta inicial, na forma deste item.

3.2. O fornecedor interessado, ap6s a divulgagcdo do Aviso de Contratagdo Direta,
encaminhara, exclusivamente por meio do Sistema de Dispensa Eletronica, a proposta com a
descricdo do objeto ofertado, a marca do produto, quando for o caso, e o pre¢o ou o desconto,
até a data e o horario estabelecidos para abertura do procedimento.

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

3.4. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou
indiretamente na execugao do objeto;

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

3.4.2. Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de
exclusiva responsabilidade do fornecedor, ndo |he assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracao, sob alegagao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

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

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

3.7. A apresentagcao das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢cdes
nelas contidas, em conformidade com o que dispée o Termo de Referéncia

3.8. , assumindo o proponente o compromisso de executar 0os servigcos nos seus termos, bem
como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em
quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugao contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituigao.

3.9. O prazo de validade da proposta nao sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data
de sua apresentacéo.

3.10. No cadastramento da proposta inicial, o fornecedor devera, também, assinalar Termo de
Aceitagdo, em campo proprio do sistema eletrdnico, relativo as seguintes declaragdes:

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

3.10.2. que esta ciente e concorda com as condigbes contidas no Aviso de Contratagéo Direta e
Seus anexos;

3.10.3. que se responsabiliza pelas transagdes que forem efetuadas no sistema, assumindo-as
como firmes e verdadeiras;
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3.10.4. que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para
reabilitado da Previdéncia Social, de que trata o art. 93 da Lei n® 8.213/91.

3.10.5. que ndo 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 condigdo de aprendiz, nos
termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicéo;

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

3.12. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, que cumpre os
requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n°® 123, de 2006, estando apto a
usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos
§§ 1° a0 3°do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

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

3.13.1. Feita essa opgao os lances serao enviados automaticamente pelo sistema, respeitados os
limites cadastrados pelo fornecedor e o intervalo minimo entre lances previsto neste aviso.
3.13.1.1. Sem prejuizo do disposto acima, os lances poderédo ser enviados manualmente,
na forma da secgéao respectiva deste Aviso de Contratacao Direta;

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

3.13.3. O valor minimo parametrizado possui carater sigiloso aos demais participantes do
certame e para o 6rgdo ou entidade contratante. Apenas os lances efetivamente enviados
poderéao ser conhecidos dos fornecedores na forma da seg¢ao seguinte deste Aviso.

4. FASE DE LANCES

4.1, A partir da data e horario estabelecidos neste Aviso de Contratagdo Direta, a sessao
publica sera automaticamente aberta pelo sistema para o envio de lances publicos e sucessivos,
exclusivamente por meio do sistema eletrénico, sendo encerrado no horario de finalizagdo de
lances também j& 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.
4.2.1.1. Os pregos deverdo ser expressos em Reais (R$) com no maximo 02 (duas) casas
decimais apds a virgula (ex.: R$ 0,01), inclusas todas as despesas referentes a execugdo
do fornecimento, sob pena de recusa da proposta apresentada.
4.3. O fornecedor somente podera oferecer valor inferior ou percentual de desconto superior
ao ultimo lance por ele ofertado e registrado pelo sistema.
4.3.1. O fornecedor podera oferecer lances sucessivos iguais ou superiores ao lance que esteja
vencendo o certame, desde que inferiores ao menor por ele ofertado e registrado pelo sistema,
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sendo tais lances definidos como “lances intermediarios” para os fins deste Aviso de Contratagao
Direta.

4.3.2. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidira
tanto em relagcdo aos lances intermediarios quanto em relagdo ao que cobrir a melhor oferta é de
R$ 1,00 (um real).

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 serdo informados, em tempo real, do valor do
menor lance ou do maior desconto registrado, vedada a identificagdo do fornecedor.

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

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

5. JULGAMENTO E ACEITAGAO DAS PROPOSTAS

5.1. Encerrada a fase de lances, quando a proposta do primeiro colocado permanecer acima
do preco maximo ou abaixo do desconto definido para a contratagdo, o pregoeiro podera
negociar condigbes mais vantajosas.

5.1.1. Neste caso, sera encaminhada contraproposta ao fornecedor que tenha apresentado o
menor prego ou o maior desconto, para que seja obtida a melhor proposta compativel em relagao
ao estipulado pela Administragao.

5.1.2. A negociagao podera ser feita com os demais fornecedores classificados, exclusivamente
por meio do sistema, respeitada a ordem de classificagdo, quando o primeiro colocado, mesmo
apds a negociagao, for desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do prego
maximo ou abaixo do desconto definido para a contratagao.

5.2. Em qualquer caso, concluida a negociagao, se houver, o resultado sera divulgado a todos
e registrado na ata do procedimento da dispensa eletrénica, devendo esta ser anexada aos autos
do processo de contratagéo.

5.3. Constatada a compatibilidade entre o valor da proposta e o estipulado para a contratagao,
sera solicitado ao fornecedor o envio da proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou ao valor
negociado, se for o caso, acompanhada dos documentos complementares, quando necessarios.
5.4. Encerrada a etapa de negociagédo, se houver, o pregoeiro verificara se o fornecedor
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condigbes de participagdo no certame,
conforme previsto no art. 14 da Lei n° 14.133/2021, legislagdo correlata e nos itens 2.2 e
seguintes deste Aviso, especialmente quanto a existéncia de sancdo que impeca a participacao
no processo de contratacdo direta ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes
cadastros:

5.4.1. SICAF;

5.4.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidobneas e Suspensas - CEIS, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e
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5.4.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da
Uniao (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

5.5. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e também de
seu socio majoritario, por forca da vedagao de que trata o artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992.

5.6. Caso conste na Consulta de Situacdo do fornecedor a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o 6rgao diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas
apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018, art. 29, caput)

5.6.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de
fornecimento similares, dentre outros. (IN n° 3/2018, art. 29, §1°).

5.6.2. O fornecedor sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual
desclassificagdo. (IN n° 3/2018, art. 29, §2°).

5.6.3. Constatada a existéncia de sancdo, o fornecedor sera reputado inabilitado, por falta de
condigao de participagao.

5.7. Verificadas as condigdes de participagdo, o gestor examinara a proposta classificada em
primeiro lugar quanto a adequagao ao objeto e a compatibilidade do prego em relagédo ao maximo
estipulado para contratagdo neste Aviso de Contratagdo Direta e em seus anexos.

5.8. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

5.8.1. contiver vicios insanaveis;

5.8.2. nao obedecer as especificagcbes técnicas pormenorizadas neste aviso ou em seus
anexos;

5.8.3. apresentar pregos inexequiveis ou que permanecerem acima do prego maximo definido
para a contratagao;

5.8.4. nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragao;

5.8.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste aviso ou seus
anexos, desde que insanavel.

5.9. Quando o fornecedor ndo conseguir comprovar que pOSSuUi Ou possuira recursos
suficientes para executar a contento o objeto, sera considerada inexequivel a proposta de pregos
ou menor lance que:

5.9.1. for insuficiente para a cobertura dos custos da contratacdo, apresente pregos global ou
unitarios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis com os pregos dos insumos e
salérios 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
instalacdes de propriedade do préprio fornecedor, para os quais ele renuncie a parcela ou a
totalidade da remuneracéo.

5.9.2. apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam inferiores aqueles fixados
em instrumentos de carater normativo obrigatério, tais como leis, medidas provisorias e
convengoes coletivas de trabalho vigentes.

5.10. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preg¢o, ou em caso da necessidade
de esclarecimentos complementares, poderao ser efetuadas diligéncias, para que o fornecedor
comprove a exequibilidade da proposta.

5.11. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagdo da
proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema, desde
que nao haja majoragéo do prego.
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5.11.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que nao alterem a
substancia das propostas;

5.11.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corre¢cdo a indicagdo de
recolhimento de impostos e contribuicbes na forma do Simples Nacional, quando nao cabivel
esse regime.

5.12. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacbes do objeto,
podera ser colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante do servico ou da area
especializada no objeto.

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

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

5.15. Encerrada a analise quanto a aceitagdo da proposta, sera iniciada a fase de habilitagao,
observado o disposto neste Aviso de Contratacio Direta.

6. HABILITAGAO

6.1. Os documentos a serem exigidos para fins de habilitagcdo, nos termos dos arts. 62 a 70
da Lei n° 14.133, de 2021, constam do Termo de Referéncia e serdo solicitados do fornecedor
mais bem classificado na fase de lances.

6.2. A habilitagdo dos fornecedores sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por
ele abrangidos.

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

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

6.3. Na hipétese de necessidade de envio de documentos complementares, indispensaveis a
confirmacédo dos ja apresentados para a habilitagcdo, ou de documentos n&o constantes do
SICAF, o fornecedor sera convocado a encaminhéa-los, em formato digital, por meio do sistema,
no prazo de 02 (duas) horas, sob pena de inabilitacdo. (art. 19, § 3° da IN Seges/ME n° 67, de
2021).

6.4. Somente havera a necessidade de comprovagao do preenchimento de requisitos
mediante apresentagdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em relagao
a integridade do documento digital.

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

6.6. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e
se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para
atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.
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6.7. Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de niumeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do
recolhimento dessas contribui¢des.

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

6.9. Sera inabilitado o fornecedor que ndo comprovar sua habilitagédo, seja por ndo apresentar
quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com o estabelecido neste
Aviso de Contratagao Direta.

6.9.1. Na hipétese de o fornecedor ndo atender as exigéncias para a habilitagdo, o 6rgao ou
entidade examinara a proposta subsequente, e assim sucessivamente, na ordem de
classificagao, até a apuracdo de uma proposta que atenda as especificacbes do objeto e as
condigdes de habilitagao

6.10. Constatado o atendimento as exigéncias de habilitacdo, o fornecedor sera habilitado.

7. CONTRATAGAO

7.1. Apo6s a homologagédo e adjudicagdo, caso se conclua pela contratagdo, sera firmado
Termo de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

7.2. O adjudicatario tera o prazo de 10 (dez) dias uteis, contados a partir da data de sua
convocagao, para aceitar instrumento equivalente, conforme o caso (Nota de Empenho), sob
pena de decair o direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas neste Aviso de
Contratagao Direta.

7.2.1. Alternativamente a convocagao para comparecer perante o 6rgdo ou entidade para a
assinatura do Termo de Contrato, a Administragdo podera encaminha-lo para assinatura,
mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR), disponibilizacdo de acesso a
sistema de processo eletrdnico para esse fim ou outro meio eletrénico, para que seja assinado e
devolvido no prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data de seu recebimento ou da disponibilizagao
do acesso ao sistema de processo eletrénico.

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

7.3. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida ao fornecedor
adjudicado, implica o reconhecimento de que:

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

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

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

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

7.5. Na assinatura do contrato ou do instrumento equivalente sera exigida a comprovacgéo das
condi¢cbes de habilitacdo e contratagdo consignadas neste aviso, que deverdo ser mantidas pelo
fornecedor durante a vigéncia do contrato.
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8. INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS
8.1. Comete infragcdo administrativa o fornecedor que praticar quaisquer das hipdteses

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

8.1.1. dar causa a inexecugao parcial do contrato;

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

8.1.3. dar causa a inexecucao total do contrato;

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

8.1.5. ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado;

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

8.1.7. ensejar o retardamento da execugado ou da entrega do objeto da contratagao direta sem
motivo justificado;

8.1.8. apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar
declaragao falsa durante a dispensa eletrénica ou a execugéo do contrato;

8.1.9. fraudar a dispensa eletrénica ou praticar ato fraudulento na execug¢ao do contrato;

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

8.1.10.1. Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaragao falsa quanto as
condicbes de participagdo, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o conluio entre os
fornecedores, em qualquer momento da dispensa, mesmo ap6s o encerramento da fase de
lances.

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

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

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

a) Adverténcia pela falta do subitem 8.1.1 deste Aviso de Contratagao Direta, quando n&o se
justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave;

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

C) Impedimento de licitar e contratar no &mbito da Administragao Publica direta e indireta do
ente federativo que tiver aplicado a sancéo, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos, nos casos dos
subitens 8.1.2 a 8.1.7 deste Aviso de Contratacédo Direta, quando n&o se justificar a imposigéo
de penalidade mais grave;

d) Declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar, que impedira o responsavel de licitar
ou contratar no &mbito da Administragcdo 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 imposi¢cdo da penalidade mais grave;

8.3. A aplicagao das sangdes previstas neste Aviso de Contratagdo Direta ndo exclui, em
hip6tese alguma, a obrigacdo de reparacgao integral do dano causado a Contratante (art. 156,
§99)

8.4. Todas as sangdes previstas neste Aviso poderdo ser aplicadas cumulativamente com a

multa (art. 156, §7°).
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8.5. Antes da aplicagdo da multa, sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagéao (art. 157)

8.6. Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca
sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, §8°).

8.7. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, a contar da data do recebimento da
comunicagao enviada pela autoridade competente.

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

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

8.10. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

8.11. as peculiaridades do caso concreto;

8.12. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

8.13. os danos que dela provierem para o Contratante;

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

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

8.16. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada
com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos
neste Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das
sangdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com
poderes de administragcdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
relacédo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos
0s casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160)
8.17. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias uteis, contado da data de
aplicagdo da sangao, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ele
aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas
(Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no &dmbito do Poder
Executivo Federal. (Art. 161)

8.18. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar
ou contratar s&o passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.19. As sancgbes por atos praticados no decorrer da contratagao estao previstas nos anexos a
este Aviso.

9. DAS DISPOSIGOES GERAIS
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AVISO DE CONTRATACAO DIRETA N° 90015/2025
MINISTERIO DA SAUDE
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1 - INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA
9.1. No caso de todos os fornecedores restarem desclassificados ou inabilitados

(procedimento fracassado), a Administragcao podera:

9.1.1. republicar o presente aviso com uma nova data;

9.1.2. valer-se, para a contratagao, de proposta obtida na pesquisa de pregos que serviu de
base ao procedimento, se houver, privilegiando-se 0s menores pregos, sempre que possivel, e
desde que atendidas as condigdes de habilitagao exigidas.

9.1.2.1.No caso do subitem anterior, a contratagdo sera operacionalizada fora deste
procedimento.

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

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

9.3. Havendo a necessidade de realizagdo de ato de qualquer natureza pelos fornecedores,
cujo prazo nao conste deste Aviso de Contratagdo Direta, devera ser atendido o prazo indicado
pelo agente competente da Administragdo na respectiva notificacéo.

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

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

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

9.7. No julgamento das propostas e da habilitagdo, a Administragdo podera 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 habilitacdo e classificagao.

9.8. As normas disciplinadoras deste Aviso de Contratagao Direta serdao sempre interpretadas
em favor da ampliagcdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o
interesse da Administrag&o, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratagao.
9.9. Os fornecedores assumem todos os custos de preparagao e apresentacdo de suas
propostas e a Administragdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da condug¢éo ou do resultado do processo de contratagéo.

9.10. Em caso de divergéncia entre disposi¢cdes deste Aviso de Contratagdo Direta e de seus
anexos ou demais pegas que compdem 0 processo, prevalecera as deste Aviso.

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

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

Rio de Janeiro, __ de agosto de 2025.

GERMANA LYRA BAHR
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Termo de Referéncia 193/2025

Informacoes Basicas

Nu d
umero ¢o UASG Editado por Atualizado em
artefato
193/2025 250057-INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATO- TIAGO COSTA 18/07/2025 13:45 (v
ORTOPEDIA SIQUEIRA 6.0)
Status
ASSINADO

Outras informacdes

Numero da Contratagdo Processo Administrativo
25057.002396/2025-61

Categoria
II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Trata-se de AQUISICAO DE MEDICAMENTOS (Agulha, Insulina glulisina e Outros) -
EMERGENCIAL, para atender & demanda da Area de Farmacia Clinica - AFARCLIN/DISTA, por
CONTRATACIT\O DIRETA, com fulcro no art. 75, inciso VIII, da Lei n° 14.133/2021, nos termos da
tabela abaixo, conforme condi¢Bes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Margem de

Preferéncia -
Resolugdo SEGES-
CICS/MGI n° 8

INSULINA
GLULISINA AGAO
) FIA 10 3004.31.00
1 |6503423| 403358 | RAPIDA 100 UI 250 200 5% 10%
ML 3003.31.00
IML- 10 ML —
F/A 10 ML
INSULINA FIA 10
GLARGINA100UI| ML
) 3004.31.00
2 |6503427| 273836 | /ML - SOLUGAO 250 200 5% 10%
3003.31.00

INJETAVEL - 10
ML - F/A 10 ML

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa
constante do Estudo Técnico Preliminar.
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1.3. O objeto desta contratacéo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n®
10.818, de 27 de setembro de 2021.

1.4. O prazo de vigéncia da contratacao € de 90 (dias) contados do aceite da Nota de Empenho, na
forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133, de 2021.

1.5. O contrato ou outro instrumento hébil que o substitua oferece maior detalhamento das regras
gue serao aplicadas em relagdo a vigéncia da contratagéo.

1.6. Na Tabela presente deste ETP, para o(s) item (ns) indicado (s), deverdo ser observadas,
obrigatoriamente, as disposi¢cdes constantes no Convénio ICMS 87/02 — CONFAZ, notadamente a
isencdo do recolhimento do ICMS aos érgdos da Administracdo Publica, conforme Acérdao 1.025
/2015-TCU- Plenario.

1.7. Foi realizada a consulta acerca da aplicabilidade de Margem de Preferéncia a luz da Resolugéo
SEGES-CICS/MGI n° 8, de 31 de marco de 2025, destacando-se os itens enquadrados e suas
respectivas Margens Normal e Adicional.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA
CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus gquantitativos encontra-se pormenorizada em
Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares N° 35/2025, apéndice deste Termo de
Referéncia.

2.2. A tentativa de aquisicao de insulina pelo Pregao Eletrdnico n°® 90121/2024, SEI 25057.002741
/2024-86, itens 4 e 5, foi frustrada devido a indisponibilidade do medicamento no mercado nacional
desde julho de 2024, conforme Oficio do Ministério da Saude e carta do laboratério (anexo I).
Diante dessa situacdo, sugere-se a compra emergencial da insulina presente nos termos como
alternativa, a fim de suprir as necessidades dos pacientes e garantir a continuidade do tratamento
até que o fornecimento regular seja restabelecido.

2.3. A insulina é um horménio essencial para o controle dos niveis de glicose no sangue, sendo
utilizada principalmente no tratamento do diabetes tipo 1 e, em alguns casos, no diabetes tipo 2.
Seu uso regular é fundamental para permitir que a glicose seja absorvida pelas células e utilizada
como fonte de energia, evitando assim complicacbes graves decorrentes da hiperglicemia, como
danos aos vasos sanguineos, nervos e 0rgaos vitais. Sem a administracdo adequada de insulina,
0s pacientes podem enfrentar sérios riscos a salde, incluindo cetoacidose diabética e outras
complicacdes cronicas.

2.4. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2024, conforme
detalhamento a seguir:

[) ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000024/2024
II) Data de publicacdo no PNCP: 20/05/2023

1) Id do item no PCA: 1040 - 1053

IV) Classe/Grupo: 6505 — Drogas e Medicamentos

V) ldentificador da Futura Contratagdo: 250057-90005/2023
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3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O
CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

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

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

4.1. Tendo em conta inexisténcia de critérios especificos de sustentabilidade para o presente objeto
a Contratada, na execucgdo do fornecimento, devera atender, sempre que possivel e cabivel, os
seguintes critérios, em conformidade com o art. 5° da Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010,
a saber:

4.1.1. Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

4.1.2. Que sejam observados 0s requisitos ambientais para a obtencdo de certificagdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO como
produtores sustentaveis ou de menor impacto ambiental relacdo aos seus similares;

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

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

Da Aquisi¢cado Via Emergencial

4.2. A aquisicdo emergencial da insulina em pauta se justifica pela necessidade de garantir o
tratamento continuo dos pacientes, uma vez que a interrupcdo no fornecimento pode gerar graves
riscos a saulde, incluindo complicacdes severas associadas ao descontrole glicémico. Em
conformidade com o disposto no art. 75, inciso VIII, da Lei n°® 14.133/2021, a contratacéo
emergencial é permitida quando houver "situacdo de emergéncia ou de calamidade publica, quando
caracterizada urgéncia de atendimento de situacao que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a
seguranca de pessoas". Diante da indisponibilidade do medicamento no mercado, a compra
emergencial é necessdria para assegurar a prestacao adequada de cuidados de salde aos nossos
pacientes.

Da exigéncia da Carta de Solidariedade

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

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢es — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 3de 24
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo

Atualizagdo: ABR/2025



UASG 250057 Termo de Referéncia 193/2025

4.3. Como parte das atribuigcbes no planejamento de compras de medicamentos, foi observado um
aumento significativo nas solicitacdes de fornecedores participantes dos pregdes para troca de
marcas apés a homologacéo do processo licitatorio. Esses pedidos de substituicdo frequentemente
envolvem a oferta de medicamentos de qualidade inferior aquela inicialmente proposta e aprovada,
0 que pode comprometer a eficacia dos tratamentos e a seguranc¢a dos pacientes.

4.4. A exigéncia da carta de solidariedade visa mitigar esses riscos, assegurando que o fornecedor
entregue o medicamento da mesma marca homologada no pregdo, conforme estabelecido no
contrato. Essa carta, assinada pelo fabricante ou distribuidor, compromete todas as partes
envolvidas a cumprir rigorosamente os termos acordados, especialmente no que tange a marca do
medicamento.

4.5. A implementacao dessa exigéncia justifica-se pela necessidade de garantir a qualidade dos
produtos fornecidos, mantendo a integridade dos processos licitatorios e assegurando que o
interesse publico seja atendido. A experiéncia negativa acumulada, decorrente das solicitacdes
frequentes para substituicdo de marcas por op¢des de menor idoneidade, demonstra a importancia
da carta de solidariedade como uma ferramenta essencial para garantir a execucao fiel dos
contratos e a entrega dos medicamentos de acordo com as especificagdes originalmente aprovadas.

Especificacao técnica do produto

4.6. Para a aquisicdo de medicamentos, insumos hospitalares e odontolégicos, a contratada devera
atender as seguintes exigéncias:

a) Sera admitida a oferta de produtos previamente notificados/registrados na ANVISA,
conforme a Lei n° 6.360 de 1976 e Decreto n® 8077 de 2013, e estes devem sequir,
necessariamente, os critérios dispostos na RDC/ ANVISA n° 751 de 15 de setembro de
2022.

4.6.1. A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF)
para os produtos abrangidos pela RDC n°497, de 20 de maio de 2021.

Subcontratacdo

4.7. Nao sera admitida a subcontratacédo do objeto contratual.

Garantia da contratacao

4.8. Nao havera exigéncia da garantia da contratagcdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133,
de 2021, pelas raz6es constantes do Estudo Técnico Preliminar.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 15 (quinze) dias, contados do aceite da Nota de Empenho,
mediante requisicao.
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5.2. Caso nédo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos 05 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

5.3. Os medicamentos e/ou Insumos Farmacéuticos deverdo ser entregues no Estoque da Area de
Farmécia Clinica (AFARCLIN/DISTA) do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia localizado
a Avenida Brasil, 500, S&o Cristévao, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.940-070, no horéario das 8h as
16h, de segunda a sexta-feira.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.4. O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, sera de, no minimo,
12 (doze) meses, ou pelo prazo fornecido pelo fabricante, se superior, contado a partir do primeiro
dia util subsequente a data do recebimento definitivo do objeto.

5.5. Caso o prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido nesta clausula,
o fornecedor devera complementar a garantia do bem ofertado pelo periodo restante.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. 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 inexecucdo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢do ou suspenséo do contrato, 0 cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

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

6.4. O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogao de providéncias
gue devam ser cumpridas de imediato.

6.5. ApOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano
de fiscalizacdo, que contera informac¢des acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sanc8es aplicaveis, dentre
outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo (s) fiscal (is) do contrato,
ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput), a saber:

FUNCAO NOME DO SERVIDOR CARGO MATRICULA
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TITULAR Roberto Gomes do Nascimento Farmacéutico 153.307-9
SUBSTITUTO 01 Juliana de Castro Brasil Farmacéutica 177.223-6
SUBSTITUTO 02 Cleidson Bergami Alves Farmacéutico 1772178

Fiscalizacao Técnica

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

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

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird
notificagdes para a corre¢do da execucgdo do contrato, determinando prazo para a correcao.

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

6.11. 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.

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

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencao das condi¢cdes de habilitagédo da
contratada, acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes,
caso necessario.

6.14. Caso ocorra descumprimento das obriga¢cdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato
atuara tempestivamente na solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome
as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia.

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

Gestor do Contrato

6.16. Cabe ao gestor do contrato:
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6.16.1. coordenar a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato
contendo todos os registros formais da execugao no histérico de gerenciamento do contrato,
a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracbes e das
prorrogacfes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de
adequac®es do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao.

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

6.16.3. acompanhar a manutenc¢do das condi¢fes de habilitacdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da
liquidacé@o e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

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

6.16.5. tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacédo para fins de aplicagdo de sancdes, a ser conduzido pela comissédo de que
trata o art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia
para tal, conforme o caso.

6.16.6. elaborar relatério final com informagdes sobre a consecugcdo dos objetivos que
tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administragéo.

6.16.7. enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos
procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao
nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) der causa a inexecucao parcial do contrato;

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

¢) der causa a inexecucgao total do contrato;

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

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

f) praticar ato fraudulento na execucao do contrato;

g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
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h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infracbes acima descritas as seguintes

sancoes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre
gue nao se justificar a imposi¢céo de penalidade mais grave;

7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima, sempre que néo se justificar a imposicdo de
penalidade mais grave;

7.2.3. Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas
descritas nas alineas “e”, “f", “g” e “h” do subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”,
que justifiqguem a imposicéo de penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratéria, para as infragbes descritas no item “d”, de 0,33% (zero virgula
trinta e trés por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias.

7.2.4.2. Moratéria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor total do contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela
inobservancia do prazo fixado para apresentagdo, suplementagdo ou reposicdo da
garantia;

7.2.4.2.1. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacao,
suplementacdo ou reposi¢cdo da garantia autoriza a Administragdo a promover a
extingdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas
clausulas, conforme dispde o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

7.2.4.3. Compensatéria, para as infragcdes descritas acima alineas “e” a “h” de 10%
(dez por cento) a 15% (quinze por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.4. Compensatodria, para a inexecucao total do contrato prevista acima na alinea “c
", de 10% (dez por cento) a 15% (quinze por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.5. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 15% (quinze
por cento) a 20% (vinte por cento) do valor da contratacéo.

7.2.4.6. Compensatoria, em substituicdo a multa moratdria para a infracdo descrita
acima na alinea “d”, de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do valor da
contratacgéo.

7.2.4.7. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 5% (cinco por
cento) a 10% (dez por cento).

7.3. A aplicacéo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma,
a obrigacédo de reparacéo integral do dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sancgles previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas
cumulativamente com a multa.

7.5. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias ateis, contado da data de sua intimagao.
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7.6. Se a multa aplicada e as indeniza¢des cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.

7.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar
da data do recebimento da comunicacéo enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicacdo das sanc0es realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério
e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do
art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de
declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificacbes serdo enviadas
eletronicamente para os enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como
os cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf
serdo considerados de uso continuo da empresa, ndo cabendo alegacdo de
desconhecimento das comunicag¢fes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacdo das sancdes serdo considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;
7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
7.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientac6es dos 6rgdos de controle.

7.10. Os atos previstos como infrag6es administrativas na Lei n°® 14,133, de 2021, ou em outras leis
de licitacBes e contratos da Administracado Publica que também sejam tipificados como atos lesivos
na Lei n® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos,
observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com
abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste
Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das
sanc¢Oes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e s6cios com
poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagéo
de coligacéo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, 0

contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

7.12. O Contratante deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de
aplicacdo da sancédo, informar e manter atualizados os dados relativos as san¢des por ela
aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas
(CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder
Executivo Federal.

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

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

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

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

8.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisoério, quando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo 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 Administracdo, apds a verificagdo da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.

8.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que
trata o inciso Il do art. 75 da Lei n° 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo
sera de até 05 (cinco) 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 afericdo do
atendimento das exigéncias contratuais.

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

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

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

Liquidacéao

8.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias
Uteis para fins de liquidagdo, na forma desta secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do
art. 7°, 82° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022;
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8.9.1. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido & metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacdo, no caso de contratacbes decorrentes de despesas cujos
valores nao ultrapassem o limite de que trata o inciso |l do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

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

8.10.1. O prazo de validade;

8.10.2. A data da emisséo;

8.10.3. Os dados do contrato e do 6rgao contratante;

8.10.4. O periodo respectivo de execucado do contrato;

8.10.5. O valor a pagar; e

8.10.6. Eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

8.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacgdo da regularizacao
da situacdo, 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 documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencao das
condicbes de habilitagdo exigidas no edital; b) identificar possivel razao que impeca a participacao
em licitacdo, no dmbito do 6rgédo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder
Puablico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE
ABRIL DE 2018).

8.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificagéo, por escrito, para que, no prazo de 05 (cinco) dias uteis, regularize
sua situacao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez,
por igual periodo, a critério do contratante.

8.15. Ndo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

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

8.17. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacdo junto ao
SICAF.
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Prazo de pagamento

8.18. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados da finalizac@o da
liquidac&o da despesa, conforme secdo anterior, nos termos da Instrucdo 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 realizacéo,
mediante aplica¢do do indice IPCAI/IBGE de correcao monetaria.

Forma de pagamento

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

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

8.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgéo tributaria prevista na legislacao aplicavel;

8.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serdo retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na
legislagdo vigente.

8.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencgédo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos
por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacao,
por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida
Lei Complementar.

8.24. E vedada ao contratado a emiss&o de boleto bancario ou outra forma diversa da prevista na
legislagdo como forma de cobranca de pagamentos a contratante.

Cessao de crédito

8.25. E admitida a cessao fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e
de acordo com os procedimentos previstos na Instrugcdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho
de 2020, conforme as regras deste presente topico;

8.25.1. As cessdes de crédito ndo abrangidas pela Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de
8 de julho de 2020 dependerao de prévia aprovacao do contratante.

8.26. A eficacia da cessao de crédito ndo abrangidas pela Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 53,
de 8 de julho de 2020, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a celebragdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

8.27. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagcdo contratual de cumprimento de todas as
condi¢Oes de habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cesséo
de crédito e a realizagdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal
e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario ndo se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, ou de receber
beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n°®
8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.
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8.28. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(contratado) pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as
defesas e excecBes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum
aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos,
incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva
comprovacdo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos).

8.29. A cessao de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a
integral responsabilidade do contratado.

Reajuste

8.30. Os prec¢os inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da
data do orcamento estimado.

8.31. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os pregos
iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo contratante, do indice IPCAIIBGE,
exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

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

8.34. Nas aferi¢cbes finais, o (s) indice (s) utilizado (s) para reajuste sera (o), obrigatoriamente, o
(s) definitivo (s).

8.35. Caso o (s) indice (s) estabelecido (s) para reajustamento venha (m) a ser extinto (s) ou de
qgualquer forma ndo possa (m) mais ser utilizado (s), sera (d0) adotado (s), em substituicao, o (s)
gue vier (em) a ser determinado (s) pela legislacdo entdo em vigor.

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

8.37. O reajuste sera realizado por apostilamento.

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

Forma de selecéo e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacéo de procedimento de CONTRATAGCAO
DIRETA, na forma ELETRONICA, com fundamento na hipotese do art. 75, inciso VIII, da Lei n.°
14.133/2021, que culminara com a sele¢ao da proposta de MENOR PRECO.

9.2. A (s) empresa (s) classificada (s) em primeiro lugar no (s) item (ns) constante (s) deveréo
encaminhar os documentos abaixo elencados, sob pena de recusa da proposta, a saber:
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9.2.1. Publicacao no Diério Oficial da Unido do registro do produto, necessario a utilizagédo
do objeto deste Termo de Referéncia no Ministério da Saude, conforme previsto na Lei n°.
6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n°® 8.077/2013.

a) Caso a revalidacdo do registro ndo tenha sido publicada no Diario Oficial da Uniéo,
a empresa devera apresentar a publicacdo do registro antigo na Imprensa Oficial
acompanhada do protocolo de revalidagdo, conforme disposto no art. 12, § 6° da Lei
n°. 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n°® 8.077/2013. O pedido devera ter sido
protocolado no prazo previsto no art. 12, § 6° da Lei n° 6.360/1976, a saber, no
primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade, caso contrario, a empresa
serd desclassificada;

b) O proponente que cotar materiais isentos de registro devera apresentar a
publicacéo no Diario Oficial da Unido da dispensa de registro, conforme previsto na Lei
n° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n° 8.077/2013.

Forma de fornecimento

9.3. Na tabela abaixo, a area técnica (AFARCLIN) apresentou, via despacho 0048501644, o
cronograma de entrega dos insumos objeto desse processo de compras, ratificando que as
entregas serdo parceladas, ou seja, a cada 3 meses, conforme programacdo de pedidos de
ressuprimento dos estoques e com base em histéricos de consumo para atendimento das
demandas da Instituicao.

Quantidade
CATMAT Quantidade
Iltem | Céd. Mv Especificagédo Unidade do Pedido
(Cod. BR) solicitada
trimestral
INSULINA GLULISINA A(;/:\O RAPIDA 100 UI/ML10 ML —
1 6503423 403358 F/A 10 ML 250 63

F/A 10 ML

INSULINA GLARGINA 100 Ul /ML — SOLUGAO
2 6503427 273836 . F/A 10 ML 250 63
INJETAVEL — 10 ML — F/A 10 ML

Exigéncias de habilitacdo

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

Habilitacao juridica

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

9.6. empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;
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9.7. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condigcdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficard condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/lempresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

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

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

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

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

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

9.13. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, deverdo comprovar ainda a habilitacdo juridica
por meio de:

9.13.1. A Autorizagédo de Funcionamento de Empresas (AFE) vigente, emitida pela ANVISA,
para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA,;

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

9.13.3. A Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente (Portaria n° 3.765, de 25 de
outubro de 1998);

a) A Licenca devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em
gue os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para a Licencga, devera ser
apresentada a respectiva comprovacao legal;

b) Caso a revalidagdo da Licenga de Funcionamento para o presente exercicio nao
tenha sido concedida, a proponente devera apresentar a Licenca de Funcionamento
do exercicio anterior acompanhada do protocolo de revalidag&o, sendo necessério que
esta tenha sido requerida até 120 (cento e vinte) dias antes do término de sua
vigéncia, conforme disposto no art. 22 do Decreto n°® 74.170/1974;

¢) Sendo possivel a consulta e obtencdo do respectivo documento comprobatdério por
meio a consulta a sitios oficiais e/ou equivalentes o Pregoeiro podera diligenciar para
tanto.

9.14. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da
consolidacéo respectiva.
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Habilitacao fiscal, social e trabalhista

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

9.16. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-
Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos 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;

9.17. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢co (FGTS);

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

9.19. Prova de inscri¢cdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao domicilio ou
sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

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

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

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

Qualificacdo Econémico-Financeira

9.23. certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
interessado, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitacao
/contratac@o, ou de sociedade simples;

9.24. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.25. balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes
contabeis do Ultimo exercicio social OU dos dois Ultimos exercicios sociais, ja exigiveis e
apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente
(LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por meio da aplicagdo das seguintes
formulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
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Ativo Total
SG =

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Circulante

Passivo Circulante

9.26. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos
indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para
fins de habilitagcdo [capital minimo] OU [patrimonio liquido minimo] de até 10% do valor total
estimado da contratagéo;

9.27. Os indicadores fixados acima deverao ser atingidos em cada um dos dois Ultimos exercicios
sociais, sob pena de inabilitacé&o;

9.28. Os documentos referidos acima limitar-se-8o ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica
ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;

9.29. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita
Federal do Brasil para transmisséo da Escrituracao Contabil Digital - ECD ao Sped,;

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

9.31. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante
declaracéo assinada por profissional habilitado da &rea contébil, apresentada pelo fornecedor.

Disposicées gerais sobre habilitacdao

9.32. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as
exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente
apresentados em traducéo livre;

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

9.34. Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos;

9.35. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se 0
fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados
de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela propria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz;
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9.36. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do
recolhimento dessas contribuicdes.

Forma de selegdo e critério de julgamento da proposta

9.37. A proposta devera incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, 0 FARMACO conforme
Denominacdo Comum Brasileira, a apresentacdo e a forma farmacéutica, o fabricante, a
embalagem com o quantitativo do produto ofertado, o nimero do registro expedido pela ANVISA
/IMS e a informagéo se a embalagem priméria do medicamento é fracionavel e se contém o cédigo
de identificacdo bidimensional conforme exigéncia para rastreabilidade prevista na RDC n° 157
/2017. Nao serdo admitidas nem aceitas ofertas de medicamentos com especificacdes diversas da
originalmente solicitada neste Termo de Referéncia;

9.37.1. Publicacdo no Diéario Oficial da Unido do registro do produto, necessario a utilizacao
do objeto deste Termo de Referéncia no Ministério da Saude, conforme previsto na Lei n°.
6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n°® 8.077/2013;

a) Caso a revalidacdo do registro nao tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido,
a empresa devera apresentar a publicacdo do registro antigo na Imprensa Oficial
acompanhada do protocolo de revalidagdo, conforme disposto no art. 12, § 6° da Lei
n°. 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n° 8.077/2013. O pedido devera ter sido
protocolado no prazo previsto no art. 12, § 6° da Lei n° 6.360/1976, a saber, no
primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade, caso contrario, a empresa
sera desclassificada;

b) No caso de MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA constantes na
RDC ANVISA n° 199/2006 e objetos desse processo licitatério, deverdo ser
apresentadas a notificac@o de registro valida junto a ANVISA e a copia do rétulo a fim
de permitir a verificacdo das caracteristicas técnicas, composicdo e indicacdo do
produto ofertada;

¢) No caso especifico da Toxina Botulinica, € necesséario que o medicamento bioldgico
tenha registro ativo na ANVISA para tratamento de espasticidade de membros
superiores e inferiores em criangas a partir de 2 anos de idade com paralisia cerebral e
adultos pés AVC;

d) O proponente que cotar materiais isentos de registro devera apresentar a
publicacdo no Diario Oficial da Unido da dispensa de registro, conforme previsto na Lei
n° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n° 8.077/2013.

9.37.2. Bula completa e atualizada do produto ofertado conforme o registrado na ANVISA
IMS. Para os produtos biolégicos serdo consideradas todas as indicacbes terapéuticas
padronizadas nas Unidades para as quais o fabricante realizou os ensaios clinicos, conforme
previsto na RDC ANVISA n° 55/2010;

9.37.3. No caso de medicamentos genéricos, devera ser apresentado laudo de equivaléncia
farmacéutica, de lote analisado com validade vigente, emitido por laboratério ou centro de
equivaléncia farmacéutica, habilitados pela ANVISA, conforme relacdo de laboratérios
disponivel no sitio eletrénico da agéncia, em acordo com a RDC ANVISA n° 134/2003 e art.
3° da Lei n® 9.787/1999, a fim de permitir a verificacdo do teor do principio ativo presente na
especialidade farmacéutica;
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9.37.4. Para os medicamentos especialmente manipulados, devera ser apresentado
Certificado de Boas praticas de Manipulagcdo de Produtos Estéreis, conforme RDC ANVISA
n° 67, de 8 de outubro de 2007.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratagcdo, que corresponde ao valor maximo aceitavel, é de R$
61.610,82 (sessenta e um mil e seiscentos e dez reais e oitenta e dois centavos), conforme valor
aposto no Aviso de Contratacao Direta 10/07/2025, bem como na Nota Técnica 129.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informacgdes contidas neste Termo de Referéncia ndo séo classificadas como sigilosas,
exceto o custo estimado da contratacdo, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

Formalizac&o da Contratacdo

13.1. O adjudicatario terd o prazo de 3 (trés) dias Uteis, contado a partir da data de sua convocacao,
para aceitar o instrumento equivalente ao contrato (Nota de Empenho), sob pena de decair do
direito a contratacdo, sem prejuizo das sancdes previstas.

13.2. O prazo podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicitacdo justificada do adjudicatario e
aceita pela Administracao.

13.3. O aceite do instrumento equivalente pelo adjudicatario implica no reconhecimento de que:

13.3.1. O referido instrumento substitui 0 termo de contrato, sendo-lhe aplicaveis as
disposicdes da Lei n° 14.133/2021;

13.3.2. O Contratado se vincula a sua proposta e as previsées contidas no Edital, no Termo
de Referéncia e em seus anexos, conforme Termo de Ciéncia e Concordancia anexo ao
Edital.
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Vigéncia e Prorrogacado

13.4. O prazo de vigéncia da contratacéo é aquele estabelecido no Termo de Referéncia, na forma
do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

13.5. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo,
guando o objeto ndo for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis
no caso de culpa do Contratado, previstas neste instrumento.

Obrigagdes do Contratante
13.6. Séo obrigagbes do Contratante:

13.6.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigac6es assumidas pelo Contratado, de acordo
com o Termo de Referéncia e seus anexos;

13.6.2. Receber o objeto no prazo e condi¢ges estabelecidas no Termo de Referéncia;

13.6.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos incorrecdes, imperfeicoes,
falhas ou irregularidades verificadas na execucdo do objeto contratual, fixando prazo para
gue seja substituido, reparado ou corrigido, total ou parcialmente, as suas expensas,
certificando-se de que as solugdes por ele propostas sejam as mais adequadas;

13.6.4. Acompanhar e fiscalizar a execuc¢do contratual e o cumprimento das obrigacdes pelo
Contratado;

13.6.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do
objeto, no prazo, forma e condic¢des estabelecidos no Termo de Referéncia e neste Anexo;

13.6.6. Aplicar ao Contratado as sanc¢des previstas na lei e no Termo de Referéncia;

13.6.7. Cientificar o 6rgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para
adocao das medidas cabiveis quando do descumprimento de obriga¢gbes pelo Contratado.

13.7. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacbes e reclamacfes relacionadas a
execucao contratual, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execuc¢édo do ajuste.

13.7.1. A Administragdo terd o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogacdo motivada, por igual periodo.

13.8. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos
pelo Contratado no prazo maximo de 15 (quinze) dias.

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

13.10. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado
com terceiros, ainda que vinculados a execucao do objeto contratual, bem como por qualquer dano
causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

Obrigacdées do Contratado

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

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢es — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagio 20 de 24
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo

Atualizagdo: ABR/2025



UASG 250057 Termo de Referéncia 193/2025

13.11. O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes do Termo de Referéncia e deste
Anexo, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execucdo do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

13.11.1. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versao em
portugués, e da relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

13.11.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o
Cabdigo de Defesa do Consumidor;

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

13.11.4. Atender as determinagBes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor contratuais ou
autoridade superior e prestar todo esclarecimento ou informacéo por eles solicitados;

13.11.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou
em parte, no prazo fixado pelo fiscal contratual, os bens nos quais se verificarem vicios,
defeitos ou incorre¢des resultantes da execu¢éo ou dos materiais empregados;[A10]

13.11.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, bem
como por todo e qualguer dano causado a Administracdo ou terceiros, ndo reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execugdo contratual pelo
Contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso
exigida, o valor correspondente aos danos sofridos.

13.11.7. Quando néo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o Contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo
contratual, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos:

13.11.7.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
13.11.7.2. certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;

13.11.7.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou
Distrital do domicilio ou sede do Contratado;

13.11.7.4 Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
13.11.7.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

13.11.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes trabalhistas,
previdenciérias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja
inadimpléncia nédo transfere a responsabilidade ao Contratante e ndo podera onerar o objeto
da contratacao;

13.11.9. Comunicar ao Fiscal, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia
anormal ou acidente que se verifiqgue no local da execugéo do objeto contratual;

13.11.10. Paralisar, por determinacdo do Contratante, qualquer atividade que néo esteja
sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de
pessoas ou bens de terceiros;

13.11.11. Manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢fes exigidas para habilitagdo na licitacdo ou para
qualificacdo na contratacéo direta;
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13.11.12. Cumprir, durante todo o periodo de execugdo contratual, a reserva de cargos
prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para
aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na legislacao;

13.11.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado
pela fiscalizagdo contratual, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas
vagas;

13.11.14. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia da execucdo do
objeto;

13.11.15. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos
guantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores
futuros e incertos, devendo complementé-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta
nao seja satisfatério para o atendimento do objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer
algum dos eventos arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021,

13.11.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou
municipal, as normas de seguranca do Contratante.

Da Extincdo Contratual

13.12. A contratagdo serd extinta quando cumpridas as obrigacdes de ambas as partes, ainda que
isso ocorra antes do prazo estipulado para tanto.

13.13. Se as obriga¢gbes nédo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até
a conclusdo do objeto, caso em que devera a Administracdo providenciar a readequacao do
cronograma fixado para a contratacao.

13.14. Quando a ndo concluséo do objeto referida no item anterior decorrer de culpa do Contratado:

13.14.1. ficar4 ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sancdes
administrativas;

13.14.2. podera a Administracdo optar pela extingdo contratual e, nesse caso, adotara as
medidas admitidas em lei para a continuidade da execuc¢éo contratual.

13.15. A contratacdo podera ser extinta antes de cumpridas as obrigacdes nela estipuladas, ou
antes do prazo fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n°® 14.133/21, bem
como amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

13.15.1. Nesta hipétese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.15.2. A alteragéo social ou a modificacéo da finalidade ou da estrutura da empresa néo
ensejara a extincdo se nao restringir sua capacidade de concluir o objeto.

13.15.2.1. Se a operacao implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteragédo subjetiva.

13.16. O termo de extingcdo, sempre que possivel, sera precedido:
13.16.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
13.16.2. Rela¢éo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

13.16.3. Indenizagdes e multas.

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

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢es — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagio 22 de 24
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo

Atualizagdo: ABR/2025



UASG 250057 Termo de Referéncia 193/2025

13.17. A extingao contratual ndo configura ébice para o reconhecimento do desequilibrio econdmico-
financeiro, hipétese em que sera concedida indenizacdo por meio de termo indenizatério.

13.18. A contratagcdo podera ser extinta caso se constate que o Contratado mantém vinculo de
natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgdo ou
entidade contratante ou com agente publico que tenha desempenhado funcéo na licitacdo ou atue
na fiscalizacdo ou na gestdo contratuais, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em
linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau.

Dos Casos Omissos

13.19. Os casos omissos serdo decididos pelo Contratante, segundo as disposicdes contidas na Lei
n°® 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as
disposicfes contidas na Lei n°® 8.078, de 1990 — Codigo de Defesa do Consumidor — e normas e
principios gerais dos contratos.

Alteracées

13.20. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei
n° 14.133, de 2021.

13.21. O Contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais, 0s acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado da contratacao.

13.22. As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdo
exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

13.23. As alteracBes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo aditivo,
submetido a prévia aprovacao da consultoria juridica do Contratante, salvo nos casos de justificada
necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipétese em que a formalizacdo do aditivo devera
ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més.

13.24. Registros que ndo caracterizam alteracdes contratuais podem ser realizados por simples
apostila, dispensada a celebracdo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n® 14.133, de 2021.

Foro

13.25. Fica definido o Foro da Justica Federal da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro/RJ para dirimir
os litigios que decorrerem da execugdo contratual que ndo puderem ser compostos pela
conciliacdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021.

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Por meio deste instrumento, .........ccccce..... (Identificar o Contratado) declara que esta ciente e
concorda com as disposi¢cdes e obrigacdes previstas no Edital OU Aviso de Contratacdo Direta, no
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Termo de Referéncia e nos demais anexos a que se refere o Pregdo/Concorréncia/Dispensa
Eletrbnica n°........... /20....... , bem como que se responsabiliza, sob as penas da Lei, pela veracidade
e legitimidade das informac¢8es e documentos apresentados durante o processo de contratacao.

Local-UF, ........ de ..ccovvveiiennnn. de 20.... .

(Nome e Cargo do Representante Legal)

15. 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.

Despacho: Responsével pelo Setor Solicitante.

Documento assinado digitalmente

“b DANIELE FERREIRA PORTO
g Data: 18/07/2025 20:26:23-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

DANIELE FERREIRA PORTO

Farmacéutico

LEANDRO PEREIRA DA SILVA

Agente Administrativo

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 18/07/2025 as 13:45:47.

Despacho: Responsavel pela elaboragdo da Minuta do Termo de Referéncia.

TIAGO COSTA SIQUEIRA

Agente Administrativo

1Y
&f Assinou eletronicamente em 18/07/2025 as 12:58:34.
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Estudo Teécnico Preliminar 35/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25057.002396/2025-61

2. Descricao da necessidade

Emergencial Insulina

O presente Estudo refere-se a necessidade de aquisicdo de Insulina, via
Emergencial, para atender as demandas da Area de Farmécia Clinica, da Divisfo de
Servicos Técnicos Auxiliares (DISTA/COAS/INTO).

A tentativa de aquisicdo de insulina pelo Pregédo Eletronico n° 90121/2024,
SEI 25057.002741/2024-86, itens 4 e 5, foi frustrada devido a indisponibilidade do
medicamento no mercado nacional desde julho de 2024, conforme Oficio do
Ministério da Salide e carta do laboratério (anexo I). Diante dessa situagéo, sugere-
se a compra emergencia da insulina presente nos termos como aternativa, a fim de
suprir as necessidades dos pacientes e garantir a continuidade do tratamento até que
o fornecimento regular seja restabel ecido.

A insulina € um hormdnio essencial para o controle dos niveis de glicose no sangue,
sendo utilizada principal mente no tratamento do diabetes tipo 1 e, em alguns casos,
no diabetes tipo 2. Seu uso regular € fundamental para permitir que a glicose sgja
absorvida pelas células e utilizada como fonte de energia, evitando assim
complicagbes graves decorrentes da hiperglicemia, como danos aos vasos
sanguineos, nervos e orgdos vitais. Sem a administracdo adequada de insulina, os
pacientes podem enfrentar sérios riscos a salde, incluindo cetoacidose diabética e
outras complicacdes cronicas.

3. Area requisitante

Area de Farmécia Clinica (AFARCLIN / DISTA / COUNH /

INTO)

Area Requisitante Responsavel

Daniele Ferreira Porto

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

O objeto da contratacéo pretendida nao envolve complexidade técnica, tratando-se
de objeto comum na pratica das contratacdes publicas (MEDICAMENTOS). Os
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itens do processo encontram-se com a descricdo completa e detalhada,
englobando todas as informac¢des necessarias mantendo a clareza no que esta
sendo solicitado.

Informacdes sobre o prazo de entrega do material e outras exigéncias, estardo
especificadas no Termo de Referéncia. Qualquer despesa inerente ao processo de
logistica para entrega do material ficara sob a responsabilidade do fornecedor
registrado.

As empresas distribuidoras devem garantir que o transporte de produtos
farmacéuticos seja realizado de acordo com o que determina as Boas Praticas de
Transportes de Produtos Farmacéuticos, conforme RDC N° 430, de 08 de outubro
de 2020.

Ressalta-se que o quantitativo solicitado para os itens, é feito de acordo com a
demanda deste Instituto, para atendimento, ao longo de 12 meses, com entregas
parceladas, conforme forem ocorrendo as necessidades da Unidade, sendo
impossivel discriminar previamente as respectivas parcelas, prazos e condicdes.

4.1. PARCELAMENTO DA ENTREGA

Na tabela abaixo, a area técnica (AFARCLIN) apresentou, via despacho
0048501644, o cronograma de entrega dos insumos objeto desse processo de
compras, ratificando que as entregas serdo parceladas, ou seja, a cada 3 meses,
conforme programacdo de pedidos de ressuprimento dos estoques e com base
em historicos de consumo para atendimento das demandas da Instituig&o.

Item

Caéd. Mv

CATMAT Unidade

(C6d. BR)

Especificacéo Quantidade Quantidade
do Pedido

trimestral

solicitada

6503423

403358 INSULINA GLULISINA ACAO RAPIDA

100 UI/ML10 ML —F/A 10 ML

F/A 10 ML 250 63

6503427

273836 INSULINA GLARGINA 100 Ul /ML —
SOLUGAO INJETAVEL — 10 ML —F/A 10

ML

F/A 10 ML 250 63

4.2. DA AQUISICAO VIA EMERGENCIAL

A aguisicdo emergencial da insulina em pauta se justifica pela necessidade de
garantir o tratamento continuo dos pacientes, uma vez que a interrupgdo no
fornecimento pode gerar graves riscos a salde, incluindo complicagbes severas
associadas ao descontrole glicémico. Em conformidade com o disposto no art. 75,
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inciso VIII, da Lei n°® 14.133/2021, a contratacdo emergencial é permitida quando
houver "situacdo de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada
urgéncia de atendimento de situagdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a
seguranca de pessoas’. Diante da indisponibilidade do medicamento no mercado, a
compra emergencial é necessaria para assegurar a prestacdo adequada de cuidados
de salide ans nOssos paci entes.

5. Levantamento de Mercado

A aquisicdo de insulina utilizada por este 6rgdo, conforme observamos no
processo SEI 25057.002741/2024-86, foi frustrada em virtude da indisponibilidade
do medicamento no mercado nacional, conforme informado pela carta anexo I.
Diante desse cenario, foi realizada uma anélise de mercado com base nas
recomendacdes da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) e nos comunicados
emitidos pelos laboratérios Novo Nordisk e Eli Lilly. Desde julho de 2024, houve
uma reducéo significativa na oferta de insulinas humanas regular e NPH, conforme
o0 comunicado da Novo Nordisk e as informac6es da Eli Lilly, disponiveis no link:
https://www.lilly.com/br/medicamentos/medicamentos-aprovados. Esse cenario
critico afeta ndo apenas o tratamento ambulatorial, mas também compromete a
assisténcia hospitalar, especialmente em internagfes eletivas e emergenciais.

A escolha dos itens substitutos as Insulinas NPH e Regular foi baseada na
recomendacdo da Sociedade Brasileira de Endocrinologia (anexo IlI) que orienta a
migracdo da insulina humana NPH para analogos de insulina de acdo longa
(GLARGINA) e da Insulina humana regular para analogos de insulina de agéo
rapida ou ultrarrapida (LISPRO ou GLULISINA).

A principio, houve a intencdo da alternativa de ades&o a outras fontes de
fornecimento. No entanto, ndo foi obtido sucesso em garantir o quantitativo
necessario para o atendimento da demanda deste Instituto.

De acordo com os protocolos preconizados pelo Ministério da Saude, a
insulinoterapia intravenosa (IV) em pacientes hospitalizados requer o uso de
insulina regular, que tem rapido inicio de acao e curta duragdo, permitindo ajustes
frequentes nas doses e velocidade de infusdo conforme a glicemia e o quadro
clinico. Contudo, devido ao desabastecimento, a SBD recomendou priorizar 0 uso
da insulina regular por via IV e considerar outras opg¢fes de insulina para
administracdo subcutanea. Entre as alternativas, os analogos de insulina de acao
rapida para uso intravenoso emergem como uma solugéo viavel.

Em vista do contexto apresentado e considerando a escassez no mercado da
insulina humana (regular e NPH) na apresentacdo de frasco-ampola, multidose de
10 ml, essencial para o tratamento continuo dos pacientes, justifica-se a
necessidade da aquisi¢éo de insulina no formato especificado neste Estudo. Esta
escolha visa assegurar a continuidade do atendimento e suprir a demanda por
esse medicamento indispenséavel, conforme apontado nos termos de planejamento.
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6. Descricao da solucao como um todo

A solucéo encontrada diante do exposto foi a de aquisicdo via contratagéo direta
(EMERGENCIAL), com fulcro no art. 75, inciso VIII, da Le n°® 14.133/2021,
conforme condic¢Bes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas neste
Instrumento.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A contratacao destina-se a reposicdo do estoque de medicamentos do
INTO e a quantidade a ser contratada foi determinada conforme anexo Ill
Relatério de Pacientes com uso de Insulina, considerando 12 meses de
consumo e prazo de tramitacdo dos processos licitatorios, visando, desta
forma, maior seguranca aos estoques.

Os quantitativos unitarios estdo apresentados na Tabela abaixo

Margem de
Preferéncia -
Resolugdo SEGES-
CICS/MGI n° 4
Quantidade .
. Quantidade
Solicitada . "
., CATMAT . . . . Minima CONVENIO
Item | C6d. Mv | | Especificacdo Unidade | (ajustada a caixa MedNac [MedIFANac
(Cdéd. BR) (- 20% da CONFAZ
/embalagem .
) solicitada)
hospitalar)
INSULINA
GLULISINA
ACAO RAPIDA 3004.31.00
1 |6503423| 403358 ¢ F/A 10 ML 250 200 5% 10%
100 UI/ML- 10 ML 3003.31.00
F/A 10 ML
INSULINA F/A 10 ML
GLARGINA 100
UI/ML — 3004.31.00
2 |6503427| 273836 _ 250 200 5% 10%
SOLUCAO 3003.31.00
INJETAVEL - 10
ML - F/A 10 ML

Obsl: O pedido seré realizado de forma parcelada, conforme tabela
constante no item 4.1 deste ETP.

Obs2: Na Tabela presente deste ETP, para o(s) item (ns) indicado (s), devera
ser observadas, obrigatoriamente, as disposi¢cbes constantes no Convénio
ICMS 87/02 — CONFAZ, notadamente a isencéo do recolhimento do ICMS aos
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orgdos da Administracdo Publica, conforme Acordédo 1.025/2015-TCU-
Plenario.

Obs3: Informamos, ainda, que para os itens em destaque na tabela havera
aplicabilidade da Margem de Preferéncia a luz da Resolucdo SEGESCICS
/IMGI n° 4, de 18 de outubro de 2024.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 61.612,50

Os valores da contratacdo serdo estimados pela Area de Pesquisa de
Precos (ARPEC), utilizando o Painel de Precos do Governo Federal,
contratacdes similares feitas pela Administracdo Publica, sitios eletrénicos
de empresas especializadas e a consulta direta aos fornecedores (ANEXO
V).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

No certame licitatério serd adotado o padrdo de parcelamento da solucgédo,
garantindo assim uma maior competitividade entre os concorrentes e,
consequentemente, maior vantajosidade a esta Administracao.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o existem outras contratagOes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A tentativa de aquisicdo de insulina pelo Pregéo Eletrénico n° 90121/2024,
SElI 25057.002741/2024-86, itens 4 e 5, foi frustrada devido a
indisponibilidade do medicamento no mercado nacional desde julho de
2024, conforme carta da empresa NOVO NORDISK (anexo |). Diante dessa
situagao, sugere-se a compra emergencial dainsulina presente nos termos como
alternativa, a fim de suprir as necessidades dos pacientes e garantir a
continuidade do tratamento até que o fornecimento regular seja restabel ecido.

A aquisicdo de insulinas teve previsdo no Plano Anual de Contratacdes
(PAC) do INTO para o ano de 2024, conforme dados abaixo:

I) ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000024/2024
11) Data de publicacdo no PNCP: 20/05/2023

I1I) Id do item no PCA: 1040 - 1053
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IV) Classe/Grupo: 6505 — Drogas e Medicamentos

V) Identificador da Futura Contratagdo: 250057-90005/2023

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O beneficio a ser alcancado com a contratacdo € o abastecimento dos
estoques do INTO pelo periodo de 12 meses, garantindo, assim, o
atendimento aos pacientes e setores que necessitam dos insumos
relacionados neste Estudo.

Dadas as peculiaridades apontadas e o fato do INTO ser um centro de
referéncia nacional, existe a necessidade de ampla gama de recursos
materiais para que a especialidade possa ser executada com exceléncia e
seguranca envolvendo todos os recursos tecnoldgicos disponiveis.

Essa andlise avulta-se como imprescindivel por se tratar de materiais a serem
empregados no tratamento de pessoas, cuja auséncia podera colocar em risco
suas vidas, além da necessidade de abastecimento dos estoques deste hospital.
Sendo assim, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com
a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagnéstico e tratamento
necessitam dos materiais.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o serdo necessarias providéncias ou ajustes institucionais especiais
para a viabilidade de utilizacdo do objeto contratado apds contratacao
pretendida.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Destaca-se que o INTO dispde de Plano de Logistica Sustentavel
(Portaria n°® 586, de 22 de Maio de 2023-DOU Edi¢ao: 108, Secdao: 1,
Pagina: 195) e dentre os objetivos gerais, destacam-se 0s itens:

3. Racionalizar a aquisicdo e o uso de recursos (bens, materiais e
servi¢cos) para o aprimoramento da gestdo dos processos de trabalho,
visando a eficiéncia das despesas publicas e a eficacia do controle
executado pelos 6rgéos de controle;

4. Promover a adequada gestdo de residuos (coleta, tratamento,
disposicéao final e reciclagem), estabelecendo parcerias com instituicdes
especializadas em reciclagem de materiais, visando minimizar e/ou
compensar 0s impactos socioambientais;

Diante do escopo da atual aquisicdo, foi realizada a consulta ao Guia
Nacional de Contratacbes Sustentaveis, 62 Edicdo (2023), quanto ao
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descarte das baterias, bem como a destinacdo dos equipamentos que se
tornarem inserviveis.

Mesmo considerando que 0os medicamentos sao itens essenciais e de
consumo nao reutilizavel, reciclavel ou substituivel por alternativas
sustentaveis, é possivel incluir critérios de sustentabilidade no processo
de aquisicdo. O Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis, 62 Edicao
(2023), pode oferecer orientacdes valiosas nesse sentido. Abaixo estao
algumas sugestdes de como integrar critérios de sustentabilidade na
licitagdo de medicamentos:

1. Embalagens Sustentaveis

Incentivar ou exigir que os fornecedores utilizem embalagens que
minimizem o impacto ambiental. Isso pode incluir:

* Reducdo de materiais: Embalagens com menor uso de materiais,
evitando excessos.

* Materiais reciclaveis: Preferéncia por embalagens feitas de materiais
reciclaveis.

e Uso de materiais biodegradaveis: Onde for possivel, sem
comprometer a qualidade do medicamento.

2. Gestao de Residuos

Critérios para a gestdo dos residuos gerados pelo consumo dos
medicamentos:

e Planos de descarte adequado: Exigir que fornecedores oferecam
orientacBes sobre o descarte seguro e ambientalmente responséavel
de medicamentos vencidos ou néo utilizados.

* Programas de coleta: Implementacdo de programas de recolhimento
de medicamentos vencidos para descarte seguro.

Quanto a producdo de bens, deve-se respeitar sempre que possivel e
cabivel, os seguintes critérios, em conformidade com o art. 5° da
Instrucdo Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010, a saber:

a) Que os bens devam ser preferencialmente acondicionados em
embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que
utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecao
durante o transporte e 0 armazenamento;

b) Que o0s bens ndo contenham substancias perigosas em
concentracao acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como
mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromohexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd),
bifenil-polibromados (PBBSs), éteres difenil-polibromados (PBDES).
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15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A Equipe de Planejamento da Contratagcdo considera a aquisicdo viavel e necessaria, pois visa
abastecer os estoques do INTO pelo periodo de 12 meses, garantindo, assim, o atendimento aos
pacientes e setores que necessitam dos insumos relacionados neste Estudo.

16. Responsaveis

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

Despacho: Responsavel pela Area Técnica AFARCLIN

Documento assinado digitalmente

“b DANIELE FERREIRA PORTO
g Data: 16/07/2025 10:38:11-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

DANIELE FERREIRA PORTO

Farmacéutica

Despacho: Responsével Administrativo pela Elaboracdo do ETP

LEANDRO PEREIRA DA SILVA

Agente Administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 15/07/2025 as 15:50:57.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica

OFICIO CIRCULAR N2 26/2024/CGAFB/DAF/SECTICS/MS
Brasilia, 31 de julho de 2024.

As Coordenagdes Estaduais e Municipais de Assisténcia Farmacéutica.

Assunto: Informe sobre distribuicdo e abastecimento de Insulina Humana NPH e regular 100 Ul/mL.

Em atendimento a Portaria de Consolidacdo n? 2/2017, Anexo XXVIII,_artigo 35, de 28 de
setembro de 2017, as insulinas humanas NPH e regular 100 Ul/mL sdo adquiridas e distribuidas as
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude pelo Ministério da Saude (MS), nas apresentacdes de frasco
10 mL e tubete 3 mL (Portaria SCTIE/MS n? 11, de 13 de marco de 2017), para atendimento aos
portadores de diabetes na Atengao Primaria a Saude. Atualmente, o Ministério da Saude adquire esses
medicamentos na proporcao de 70% canetas e 30% frascos. Na apresentacdo de frascos, esses itens ja
sdo disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde (SUS) h& mais de 20 anos.

O MS também fornece, de forma gratuita e complementar, as insulinas humanas NPH e
regular, por meio do Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB), através de parceria com farmacias da
rede privada credenciadas.

Recentemente, este MS foi comunicado da notificagdo da empresa Novo Nordisk
Farmacéutica do Brasil LTDA quanto a descontinua¢do temporaria de fabricacdo dos frascos de insulinas
humanas NPH e regular, protocolada junto a Anvisa em maio de 2024. Essa empresa também publicou
comunicados, disponiveis em seu site, informando que, havera indisponibilidade temporaria no
fornecimento das referidas insulinas no mercado privado, podendo afetar o acesso via PFPB, estratégia de
acesso a esses medicamentos, com financiamento federal. Cabe destacar que ha outros fabricantes dos
mesmos e o Programa permanecera distribuindo gratuitamente o item.

Além disso, os pacientes podem retirar gratuitamente nas Unidades Basicas de Saude as
insulinas humanas NPH e regular, nas apresentacdes frascos e canetas, atualmente com o abastecimento
regular.

Com o intuito de manter o abastecimento da Rede SUS, a Coordenacdo-Geral de
Assisténcia Farmacéutica Basica, nos ultimos meses, realizou 5 (cinco) tentativas de aquisicdo de insulinas
humanas NPH e regular 100 Ul/mL, sendo 3 (trés) de frasco 10 mL e 2 (duas) de tubete 3 mL, contudo,
com fracassos ou atendimentos parciais.

Apds os primeiros fracassos, considerando a incapacidade do mercado nacional de
atendimento da demanda da Rede SUS, este Ministério da Salude ampliou a disputa para além do
territério nacional, ou seja, permitindo a participacdo de empresas internacionais com produtos sem
registro na Anvisa, nos termos da RDC n? 203/2017/Anvisa, além das empresas com registro nessa
Agéncia, até que a situacao excepcional de indisponibilidade de suprimento por parte do mercado
nacional esteja superada. Dessa forma, em junho/2024, foi realizado o PE n2 90035/2024 para aquisi¢do
das insulinas humanas na apresentacao frasco, o qual foi homologado.
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Dessa forma, para continuidade do abastecimento e para atendimento da demanda
nacional 2024/2025, o Ministério da Saude celebrou contratos para fornecimento de frascos e tubetes,
respectivamente. Cumpre informar que, diante da escassez da cadeia logistica global de insulinas,
podendo ocorrer atrasos nas entregas. O Ministério da Saude distribui aos almoxarifados das Secretarias
de Saude Estaduais e Municipais das capitais dos Estados, mensalmente, ou seja, hoje, a cobertura estd
até 01/09/2024. Em agosto, sera feito o abastecimento para setembro e assim sucessivamente.

No intuito de atendimento pleno dos pacientes portadores de diabetes da Rede SUS, o MS
tém envidado esforcos em manter o compromisso de abastecer e entregar os quantitativos aprovados as
Secretarias Estaduais de Saude e Distrito Federal e Secretarias Municipais de Saude das capitais em sua
integralidade. Ressalta-se que a medida que novas entregas ocorrerem, 0s quantitativos serao
distribuidos imediatamente.

Diante do exposto, salienta-se a importancia do constante monitoramento da cobertura da
Rede SUS, pelas Secretarias, de modo que seja garantida a cobertura equivalente nos municipios e que,
em casos necessarios, possam ser realizados remanejamentos internos. E, ainda, este Ministério da Saude
encontra-se disponivel para apoiar nos remanejamentos entre estados.

Sem mais, colocamo-nos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos que se fizerem
necessarios por meio do e-mail insulina.cgafb@saude.gov.br.

Atenciosamente,

RAFAEL POLONI
Coordenador-Geral

BRUNO FERNANDES
Coordenador-Geral

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

== ) Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia
JEI! liﬁ Farmacéutica Basica, em 01/08/2024, as 18:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32, do art. 49, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de
31 de Margo de 2017.

assinatura
eletronica

== ] Documento assinado eletronicamente por Bruno Fernandes Baltazar de Oliveira, Coordenador(a)-
JEI! liﬁ Geral do Programa Farmacia Popular do Brasil, em 01/08/2024, as 18:49, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.

assinatura
eletrbnica

== ) Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de
JEI! Ltﬁ Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 01/08/2024, as 18:49, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

assinatura
eletrénica

«» 1 Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Grabois Gadelha, Secretario(a) de Ciéncia,
JEI! d Tecnologia e Inovagado e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde, em 02/08/2024, as 18:01,
I} conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura
eletrbnica
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

:,.E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
A0 0042292090 e o cédigo CRC BE47FA2B.

Referéncia: Processo n2 25000.185542/2019-92 SEI n2 0042292090

Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica - CGAFB
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Jocely da Costa Ferreira - AFARM

De:

Enviado em:
Para:

Cc:

Assunto:

Prezados bom dia!

Compras Supplex <compras@supplexco.com.br>

segunda-feira, 30 de setembro de 2024 09:49

Sergio Melo Ferreira - AFARM; Cristian Rodrigues

Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM;
Raquel Martins de Souza - AFARM,; Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da
Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM; Tatiana
Guimaraes Gomes - AFARM; Rodrigo Comercial

Re: COBRANCA DE MEDICACAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO
2024NE001254 - INSULINA HUMANA REGULAR 100 UNIDADE
INTERNACIONAL/ML- 10ML

Infelizmente esse medicamento foi descontinuado pela Novo Novordisk, com isso estamos
impossibilitados de comprar e fornecer o mesmo.

Att,

Carolina Sodré



? SUPPLEX

Comeércio & Servigos Compras

Tel:+ 5521 21357795

9’ Phli] rmﬂpplex compras@supplexco.com.br



De: Sergio Melo Ferreira - AFARM <sergiom@into.saude.gov.br>

Enviado: segunda-feira, 30 de setembro de 2024 08:14

Para: Cristian Rodrigues; Compras Supplex

Cc: Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM; Raquel Martins de Souza - AFARM,;
Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM;
Tatiana Guimardes Gomes - AFARM; Rodrigo Comercial

Assunto: RES: COBRANCA DE MEDICACAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO 2024NE001254 - INSULINA
HUMANA REGULAR 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML- 10ML

Bom dia,

Prezada Carol, tudo bem? Por gentileza pode nos ajudar com a entrega da INSULINA HUMANA REGULAR 100 Ul
10ML? Esse empenho 2024NE001254 foi dado o aceite por vocés no dia 18/08/2024, mas até a presente data ndo
foi entregue. Recebemos uma carta enviada pela distribuidora anexa da Novo Nordisc sem previsao de entrega da
medicacdo para o hospital.

Obrigado,

P
IN J.ﬂ Sergio Melo

Farmacia - Estoque de Grandes Volumes
o Brall, 500 - Caju - B - Brast 1 AREARCLIN - TELEFONE — (21)2134-5000 RAMAL - 4045

Telefiane: 31 3134-5000
wwwe.inbosa ude. gorv.br

De: Sergio Melo Ferreira - AFARM

Enviada em: terca-feira, 17 de setembro de 2024 09:03

Para: 'Cristian Rodrigues'

Cc: Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM; Raquel Martins de Souza - AFARM;
Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM;
Tatiana Guimardes Gomes - AFARM; Rodrigo Comercial

Assunto: RES: COBRANCA DE MEDICACAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO 2024NE001254 - INSULINA
HUMANA REGULAR 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML- 10ML

Bom dia,

Prezado Cristian, o laboratério NOVO NORDISC ndo passou uma previsao de normalizagdo de entrega a
distribuidora? A carta cita farmacia popular e redes de farmacias. Estamos com nosso estoque em estado Critico,
isso impactard no atendimento aos pacientes no hospital.

Obrigado,

P
IN J.ﬂ Sergio Melo

Farmacia - Estoque de Grandes Volumes
o Brall, 500 - Caju - B - Brast 1 AREARCLIN - TELEFONE — (21)2134-5000 RAMAL - 4045

Telefiane: 31 3134-5000
wwwe.inbosa ude. gorv.br



De: Cristian Rodrigues [mailto:contato@supplexco.com.br]

Enviada em: quarta-feira, 4 de setembro de 2024 20:29

Para: Sergio Melo Ferreira - AFARM

Cc: Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM; Raquel Martins de Souza - AFARM;
Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM;
Tatiana Guimardes Gomes - AFARM; Rodrigo Comercial

Assunto: Re: COBRANCA DE MEDICAGAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO 2024NE001254 - INSULINA
HUMANA REGULAR 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML- 10ML

Bom dia, prezados!

Segue comunicado do fornecedor!

Qualquer duavida ou necessitando de mais informacgdes, estou a disposi¢ao!

QGrato!

Att,

Cristian Luis Menezes Rodrigues

Comercial

Cel: (21) 98299 - 1839

SUPPLEX COMERCIO E SERVICOS LTDA
CNPJ: 18.809.570/0001-92

Tel. (21) 2433-3930/2433-3256

Email: Contato@supplexco.com.br

Site: www.supplexco.com.br

De: Sergio Melo Ferreira - AFARM <sergiom@into.saude.gov.br>

Enviado: quarta-feira, 4 de setembro de 2024 09:14:34

Para: Cristian Rodrigues

Cc: Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM; Raquel Martins de Souza - AFARM;
Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM;
Tatiana Guimaraes Gomes - AFARM

Assunto: COBRANCA DE MEDICACAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO 2024NE001254 - INSULINA HUMANA
REGULAR 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML- 10ML

Bom dia,

Prezados representantes da SUPPLEX COMERCIO, qual a previsdo de entrega do empenho
2024NE0012547 O aceite do empenho por e-mail foi no dia 18/08/2024, seu prazo de entrega de 15 apos
aceite do empenho ja foi ultrapassado e ndo recebemos a medicac¢do. Por gentileza responder a todos na
mensagem.

ATENCAO!
Por gentileza enviar o laudo de analise da medicacao junto com a nota-fiscal e medicamentos, s

podemos liberar a nota fiscal para abertura de solicitagdo de pagamento com o envio da

documentacao.



P
IN O

THALIMATOLORGRA, B CHUTOPETLA

for. Brail, 500 = Caju = RJ » Brasi
Telefoane: 21 2134-2000
wwwe.inbosa ude. gorv.br

Obrigado,

Sergio Melo
Farmacia - Estoque de Grandes Volumes
AFARCLIN - TELEFONE - (21)2134-5000 RAMAL - 4045



Q

. ®
novo nordisk

comunicados

Novolin®
Maio, 2024

Tendo em vista os desafios globais na cadeia de suprimentos de
medicamentos, que afeta diretamente o abastecimento de insulinas em
todo o mundo, a Novo Nordisk tem dedicado esfor¢os para garantir a
manutenc¢ao do tratamento aos pacientes com diabetes em mais de 170
paises, incluindo o Brasil.

Num mercado com cada vez menos fornecedores de insulina, a
companhia esta aumentando a sua capacidade de producio por meio
da ampliacao de todas as suas fabricas ao redor do mundo e realiza a
modernizacao de suas linhas de producédo, ao mesmo tempo em que
mantém investimentos significativos em pesquisa e desenvolvimento, e
busca expandir o seu portfélio de insulinas através de ofertas
inovadoras.

Para garantir eficiéncia e abrir espaco de produgao, a Novo Nordisk tem
realizado diversas mudangas em seu portfélio, com o objetivo de reduzir
os impactos para os pacientes com diabetes. Essas mudancgas visam
uma programacao do tratamento por um periodo maior € a redugao nos
riscos de desabastecimento.

Diante deste cenario desafiador, a companhia comunica que, a partir do
més de julho, havera indisponibilidade no fornecimento, via farmacia
popular e redes de farmacias, para os medicamentos Novolin® R
(insulina regular) e Novolin® N (insulina NPH, de ag&o prolongada),
ambos com apresentacdo em frasco, com previsdo de perdurar pelo
segundo semestre de 2024. E importante destacar que esta restricao
nao tem relagdo com qualquer problema de qualidade ou seguranga do
produto.

Novo Nordisk do Brasil Av. Francisco Matarazzo — 1350 www.novonordisk.com.br
Comunicagdo Corporativa 12 andar - Torre Il - Agua Branca

S&o Paulo — SP — Brasil

05001-100



Durante o periodo de escassez deste medicamento, os pacientes
afetados poderao buscar alternativas terapéuticas, de acordo com
orientagdo médica. Além disso, o SAC da Novo Nordisk fica disponivel
de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h, pelo telefone 0800 014 44 88
ou pelo e-mail sac.br@novonordisk.com.

A Novo Nordisk tem como prioridade o cuidado com a saude e o bem-
estar de todos aqueles que confiam e dependem de seus produtos e se
mantém trabalhando para oferecer o cuidado adequado as pessoas
com diabetes e possibilitar a continuidade e a melhoria de seu
tratamento.

Novo Nordisk do Brasil Av. Francisco Matarazzo — 1350 www.novonordisk.com.br
Comunicagdo Corporativa 12 andar - Torre Il - Agua Branca

S&o Paulo — SP — Brasil

05001-100



Jocely da Costa Ferreira - AFARM

De:

Enviado em:
Para:

Cc:

Assunto:

Prezados bom dia!

Compras Supplex <compras@supplexco.com.br>

segunda-feira, 30 de setembro de 2024 09:49

Sergio Melo Ferreira - AFARM; Cristian Rodrigues

Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM;
Raquel Martins de Souza - AFARM,; Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da
Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM; Tatiana
Guimaraes Gomes - AFARM; Rodrigo Comercial

Re: COBRANCA DE MEDICACAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO
2024NE001254 - INSULINA HUMANA REGULAR 100 UNIDADE
INTERNACIONAL/ML- 10ML

Infelizmente esse medicamento foi descontinuado pela Novo Novordisk, com isso estamos
impossibilitados de comprar e fornecer o mesmo.

Att,

Carolina Sodré



? SUPPLEX

Comeércio & Servigos Compras

Tel:+ 5521 21357795

9’ Phli] rmﬂpplex compras@supplexco.com.br



De: Sergio Melo Ferreira - AFARM <sergiom@into.saude.gov.br>

Enviado: segunda-feira, 30 de setembro de 2024 08:14

Para: Cristian Rodrigues; Compras Supplex

Cc: Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM; Raquel Martins de Souza - AFARM,;
Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM;
Tatiana Guimardes Gomes - AFARM; Rodrigo Comercial

Assunto: RES: COBRANCA DE MEDICACAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO 2024NE001254 - INSULINA
HUMANA REGULAR 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML- 10ML

Bom dia,

Prezada Carol, tudo bem? Por gentileza pode nos ajudar com a entrega da INSULINA HUMANA REGULAR 100 Ul
10ML? Esse empenho 2024NE001254 foi dado o aceite por vocés no dia 18/08/2024, mas até a presente data ndo
foi entregue. Recebemos uma carta enviada pela distribuidora anexa da Novo Nordisc sem previsao de entrega da
medicacdo para o hospital.

Obrigado,

P
IN J.ﬂ Sergio Melo

Farmacia - Estoque de Grandes Volumes
o Brall, 500 - Caju - B - Brast 1 AREARCLIN - TELEFONE — (21)2134-5000 RAMAL - 4045

Telefiane: 31 3134-5000
wwwe.inbosa ude. gorv.br

De: Sergio Melo Ferreira - AFARM

Enviada em: terca-feira, 17 de setembro de 2024 09:03

Para: 'Cristian Rodrigues'

Cc: Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM; Raquel Martins de Souza - AFARM;
Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM;
Tatiana Guimardes Gomes - AFARM; Rodrigo Comercial

Assunto: RES: COBRANCA DE MEDICACAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO 2024NE001254 - INSULINA
HUMANA REGULAR 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML- 10ML

Bom dia,

Prezado Cristian, o laboratério NOVO NORDISC ndo passou uma previsao de normalizagdo de entrega a
distribuidora? A carta cita farmacia popular e redes de farmacias. Estamos com nosso estoque em estado Critico,
isso impactard no atendimento aos pacientes no hospital.

Obrigado,

P
IN J.ﬂ Sergio Melo

Farmacia - Estoque de Grandes Volumes
o Brall, 500 - Caju - B - Brast 1 AREARCLIN - TELEFONE — (21)2134-5000 RAMAL - 4045

Telefiane: 31 3134-5000
wwwe.inbosa ude. gorv.br



De: Cristian Rodrigues [mailto:contato@supplexco.com.br]

Enviada em: quarta-feira, 4 de setembro de 2024 20:29

Para: Sergio Melo Ferreira - AFARM

Cc: Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM; Raquel Martins de Souza - AFARM;
Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM;
Tatiana Guimardes Gomes - AFARM; Rodrigo Comercial

Assunto: Re: COBRANCA DE MEDICAGAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO 2024NE001254 - INSULINA
HUMANA REGULAR 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML- 10ML

Bom dia, prezados!

Segue comunicado do fornecedor!

Qualquer duavida ou necessitando de mais informacgdes, estou a disposi¢ao!

QGrato!

Att,

Cristian Luis Menezes Rodrigues

Comercial

Cel: (21) 98299 - 1839

SUPPLEX COMERCIO E SERVICOS LTDA
CNPJ: 18.809.570/0001-92

Tel. (21) 2433-3930/2433-3256

Email: Contato@supplexco.com.br

Site: www.supplexco.com.br

De: Sergio Melo Ferreira - AFARM <sergiom@into.saude.gov.br>

Enviado: quarta-feira, 4 de setembro de 2024 09:14:34

Para: Cristian Rodrigues

Cc: Daniele Ferreira Porto - AFARM; Roberto Gomes do Nascimento - AFARM; Raquel Martins de Souza - AFARM;
Juliana de Castro Brasil - AFARM; Jocely da Costa Ferreira - AFARM; Laryssa Correa de Medeiros Morais - AFARM;
Tatiana Guimaraes Gomes - AFARM

Assunto: COBRANCA DE MEDICACAO EM ATRASO DE ENTREGA - EMPENHO 2024NE001254 - INSULINA HUMANA
REGULAR 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML- 10ML

Bom dia,

Prezados representantes da SUPPLEX COMERCIO, qual a previsdo de entrega do empenho
2024NE0012547 O aceite do empenho por e-mail foi no dia 18/08/2024, seu prazo de entrega de 15 apos
aceite do empenho ja foi ultrapassado e ndo recebemos a medicac¢do. Por gentileza responder a todos na
mensagem.

ATENCAO!
Por gentileza enviar o laudo de analise da medicacao junto com a nota-fiscal e medicamentos, s

podemos liberar a nota fiscal para abertura de solicitagdo de pagamento com o envio da

documentacao.



P
IN O

THALIMATOLORGRA, B CHUTOPETLA

for. Brail, 500 = Caju = RJ » Brasi
Telefoane: 21 2134-2000
wwwe.inbosa ude. gorv.br

Obrigado,

Sergio Melo
Farmacia - Estoque de Grandes Volumes
AFARCLIN - TELEFONE - (21)2134-5000 RAMAL - 4045



Q

. ®
novo nordisk

comunicados

Novolin®
Maio, 2024

Tendo em vista os desafios globais na cadeia de suprimentos de
medicamentos, que afeta diretamente o abastecimento de insulinas em
todo o mundo, a Novo Nordisk tem dedicado esfor¢os para garantir a
manutenc¢ao do tratamento aos pacientes com diabetes em mais de 170
paises, incluindo o Brasil.

Num mercado com cada vez menos fornecedores de insulina, a
companhia esta aumentando a sua capacidade de producio por meio
da ampliacao de todas as suas fabricas ao redor do mundo e realiza a
modernizacao de suas linhas de producédo, ao mesmo tempo em que
mantém investimentos significativos em pesquisa e desenvolvimento, e
busca expandir o seu portfélio de insulinas através de ofertas
inovadoras.

Para garantir eficiéncia e abrir espaco de produgao, a Novo Nordisk tem
realizado diversas mudangas em seu portfélio, com o objetivo de reduzir
os impactos para os pacientes com diabetes. Essas mudancgas visam
uma programacao do tratamento por um periodo maior € a redugao nos
riscos de desabastecimento.

Diante deste cenario desafiador, a companhia comunica que, a partir do
més de julho, havera indisponibilidade no fornecimento, via farmacia
popular e redes de farmacias, para os medicamentos Novolin® R
(insulina regular) e Novolin® N (insulina NPH, de ag&o prolongada),
ambos com apresentacdo em frasco, com previsdo de perdurar pelo
segundo semestre de 2024. E importante destacar que esta restricao
nao tem relagdo com qualquer problema de qualidade ou seguranga do
produto.

Novo Nordisk do Brasil Av. Francisco Matarazzo — 1350 www.novonordisk.com.br
Comunicagdo Corporativa 12 andar - Torre Il - Agua Branca

S&o Paulo — SP — Brasil

05001-100



Durante o periodo de escassez deste medicamento, os pacientes
afetados poderao buscar alternativas terapéuticas, de acordo com
orientagdo médica. Além disso, o SAC da Novo Nordisk fica disponivel
de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h, pelo telefone 0800 014 44 88
ou pelo e-mail sac.br@novonordisk.com.

A Novo Nordisk tem como prioridade o cuidado com a saude e o bem-
estar de todos aqueles que confiam e dependem de seus produtos e se
mantém trabalhando para oferecer o cuidado adequado as pessoas
com diabetes e possibilitar a continuidade e a melhoria de seu
tratamento.

Novo Nordisk do Brasil Av. Francisco Matarazzo — 1350 www.novonordisk.com.br
Comunicagdo Corporativa 12 andar - Torre Il - Agua Branca

S&o Paulo — SP — Brasil

05001-100



ORIENTAGOES RESUMIDAS PARA MIGRAGAO DE INSULINAS HUMANAS PARA ANALOGOS
DE INSULINA

Casonéo seja possivel 0o acesso as canetas de insulina humana NPH e Regular fornecidas gratuitamente
nas farmacias das unidades de salde municipais, para evitar a interrupgdo do tratamento, pode ser
necessaria a migragdo da insulina humana NPH para analogos de insulina de agéo longa e da Insulina
humana regular para analogos de insulina de agao rapida ou ultrarrapida.

A substituicao das insulinas humanas por analogos de insulina, necessita de orientagdo médica para o
ajuste das doses, do horario e da frequéncia da administragao.

A insulina andloga de acao longa disponivel no Brasil é a insulina Glargina, que possui uma duragao
préxima de 24h, ndo precisa de homogeneizagcao, causa menos hipoglicemia e deve ser aplicada uma
vez ao dia. Se a insulina NPH for utilizada 2 ou mais vezes ao dia, as doses sdo somadas, reduzidas em
até 25% e passa a ser realizada apenas uma aplicacao de insulina Glargina a cada 24h. Se a aplicagao
dainsulina NPH for feita em dose Unica, o que é frequente no diabetes tipo 2, a mesma dose de insulina
Glargina pode ser mantida a cada 24h. O ajuste da dose deve individualizado, com aumento ou reducao,
com o objetivo de controlar a glicemia de jejum.

Existem ainda as insulinas ultralongas Detemir e Glargina U300, que apresentam custo mais elevado
que a insulina glargina.

Tabela 1: Insulinas Basais

Insulinas Basais Horério da Aplicagao Dose
Insulina NPH Humana dose lnica acada 24h
Insulina NPH Humana 2 a 3 doses ao dia acada 12h ou a cada 8h

1 aplicacao de NPH-
manter a mesma dose.

2 ou mais aplicagoes-
somar as doses da
insulina NPH e reduzir em
Insulina Glargina* U100 acada 24h 20 a 25%

*Lantus, *Basaglar, * Glargilin

As insulinas anéalogas de acao rapida ou ultrarrapida possuem um perfil de agdo mais favoravel quando
comparadas com a insulina regular. Elas causam menos hipoglicemia e controlam melhor a glicemia
pos-prandial. As insulinas analogas rapidas também sao fornecidas na farmacia do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para pessoas com diabetes tipo 1, mediante a
apresentacao de documentacao especifica.

As doses utilizadas sdo as mesmas e a principal modificagao é referente ao horario da aplicagao. A
insulina Regular Humana deve ser aplicada 30 minutos antes do inicio da refeigédo, os analogos rapidos
devem ser administrados 15 a 20 min antes do inicio da refeicdo e os analogos ultrarrapidos
imediatamente antes da refeicdo. Quando houver incerteza em relagdo a ingestao alimentar e
necessidade de flexibilizagdo de horario, as insulinas analogas rapidas e ultrarrapidas podem ser
aplicadas apos a refeigéo, o que representa uma vantagem especialmente para as criangas.



Tabela 2: Insulinas prandiais

Insulinas prandiais Hordrio da aplicagdo Dose

Insulina Regular Humana 30 minutos antes do inicio da refeicdo

Andlogos rapidos*(Asparte, Glulisina ou Lispro) |20 minutos antes do inicio da refei¢ao |igual a insulina regular
Analogos ultrarrapidos** (Faster Aspart) imediatamente antes da refeicao igual a insulina regular
* Novorapid, Apidra ou Humalog

** Fiasp

Para informacdes detalhadas consulte o PCDT de Diabetes tipo 1, o PCDT de Diabetes tipo 2 e as
diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes.
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Pagina: 1 / 1
Data: 13/02/2025

< 1. Hora: 09:01:35
INN IO Ficha de Avaliagdo de Produto
[DADOS DO PRODUTO |
Saldo Tmp. Dur. Tmp. Dur.
INSULINA HUMANA REGULAR 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML- 10ML Virtual Com 3 Meses Com 12 Meses
Produto: 9040054 Cédigo BR: BR0271154 Unidade: FRASCO 10,00V 200 0,00 0,00
Bloqueado P/ Compra: NAO Permite Movimentagao: SIM Estoque Atual
- Total
INSULINA HUMANA REGULAR 100 U/ML (INJETAVEL) - FRASCO 10 ML i 0
CONSUMO MEDIO MENSAL 1 ANO(S) |
01/2025 12/2024 11/2024 10/2024 09/2024 08/2024 07/2024 06/2024 05/2024 04/2024 03/2024 02/2024
0 1 1 18 21 15 20 15 23 14 20 21
| 0,67 | 18,00 [ ] 19,33 [ ] 18,33 |
| 9,33 | | 18,83 |
| CMM Anual: 14,08 CMM 3 Anos: 14,06 CMM 5 Anos: 13,45 |
|PROCESSO SRP COM VALIDADE ATIVA |
Ut recn. Qtd. Ped.em >aiao
Fornecedor Modalidade Processo Homologada Dt.Validade Homolog Transito Virtual Vir Unitario
SUPPLEX COMERCIO E SERVICOS Preg. Eletr. 0024522024 22/07/2024 05/07/2025 300 100 200 40,14
LTDA
|[OLTIMAS COMPRAS |
Solicitagao Processo Dt. Licitagao Dt. Fech. Homolog Qtd. Homolog VIr. Unitario Vir Total
7965 0024522024 12/06/2024 05/07/2025 300 40,14 12.042,00
7421 0060512022 23/06/2022 05/09/2023 350 19,70 6.895,00
7329 0013882022 29/08/2022 24/10/2023 320 18,00 5.760,00
6885 0218932020 20/08/2021 17/09/2022 200 19,00 3.800,00
6277 0076892019 02/03/2021 18/03/2022 250 17,86 4.465,00
3917 0035532013 17/01/2014 27/03/2014 900 12,30 11.070,00
2040 0038142009 29/04/2010 28/06/2010 350 10,50 3.675,00
1655 0036772008 05/03/2009 09/04/2009 130 23,50 3.055,00
1194 0006622007 13/06/2007 10/08/2007 300 21,80 6.540,00
1132 0043392006 06/03/2007 05/04/2007 240 21,20 5.088,00
|SOLICITA(;0ES PARA COMPRA EM ANDAMENTO PERIODO 5 ANO(S) |
Solicitagao Dt. Solicitagao Processo Licitagao Gerdoc Modalidade Qt. Solici Vir Estimado
7981 21/03/2024 0027412024 901212024 9589527 Preg. Eletr./RP 300 0,00
7965 04/03/2024 0024522024 900432024 9589512 Preg. Eletr. 300 61,63
7685 21/03/2023 0033932023 1962023 9589272 Preg. Eletr. 300 0,00
7421 05/05/2022 0060512022 1682022 9589015 Preg. Eletr. 350 36,00
7329 17/02/2022 0013882022 2282022 9588938 Preg. Eletr./RP 320 22,63
7194 07/10/2021 0132872021 9588807 Nao Informado 152 0,00
7124 19/08/2021 0114402021 262022 9588740 Preg. Eletr. 350 0,00
6885 10/12/2020 0218932020 862021 9588631 Preg. Eletr./RP 200 18,12
6673 12/03/2020 0083152019 9588405 Nao Informado 162 0,00
|ULTIMAS ENTRADAS NO ESTOQUE NO PERIODO DE 5 ANO(S) |
Cod.Entrada Dt. Entrada Fornecedor Processo Vl.Unitario Qt.Entrada
109348 17/07/2023 DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTO PAMED LTDA 19,70 60
99402 20/09/2022 HOSPFAR IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALAR 19,00 100
95092 28/04/2022 HOSPFAR IND. COM DE PROD HOSP LTDA 19,00 100
89432 20/10/2021 VIVA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS 17,86 40
87310 11/08/2021 VIVA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS 17,86 100
84830 26/04/2021 VIVA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS 17,86 110
76831 28/04/2020 CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELE 64589003529201912 31,26 162

INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA
MV | SoulMV - Personalizado
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. Data: 13/02/2025
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I\Ll_o Hora: 09:00:41
L J Ficha de Avaliagao de Produto
[DADOS DO PRODUTO |
Saldo Tmp. Dur. Tmp. Dur.
INSULINA HUMANA NPH 100 UNIDADE INTERNACIONAL/ML-FRASCO 10ML Virtual Com 3 Meses Com 12 Meses
Produto: 9040045 Cédigo BR: BR0271157 Unidade: FRASCO 10,00V 200 5,65 5,39
Bloqueado P/ Compra: NAO Permite Movimentagao: SIM Estoque Atual
7 Total
INSULINA HUMANA NPH 100 U/ML INJETAVEL - FRASCO 10ML. i 98
FARMACIA CENTRAL 25
FARMACIA - GRANDES VOLUMI 70
FARMACIA - CTI SAT-DISPENSA 3
CONSUMO MEDIO MENSAL 1 ANO(S) |
01/2025 12/2024 11/2024 10/2024 09/2024 08/2024 07/2024 06/2024 05/2024 04/2024 03/2024 02/2024
16 19 17 17 21 15 18 15 21 25 18 16
| 17,33 | 17,67 [ ] 18,00 [ ] 19,67 |
| 17,50 | | 18,83 |
| CMM Anual: 18,17 CMM 3 Anos: 14,50 CMM 5 Anos: 14,40 |
[PROCESSO SRP COM VALIDADE ATIVA |
UL recn. Qtd. Ped.em >aiao
Fornecedor Modalidade Processo Homologada Dt.Validade Homolog Transito Virtual Vir Unitario
ALMEIDA FARMACEUTICA LTDA Preg. Eletr. 0024522024 22/07/2024 05/07/2025 300 100 200 39,80
|ULTIMAS COMPRAS
Solicitagdo Processo Dt. Licitacao Dt. Fech. Homolog Qtd. Homolog VIr. Unitario VIr Total
7965 0024522024 12/06/2024 05/07/2025 300 39,80 11.940,00
7421 0060512022 23/06/2022 05/09/2023 350 19,60 6.860,00
7329 0013882022 29/08/2022 24/10/2023 350 16,46 5.761,00
6885 0218932020 20/08/2021 17/09/2022 250 19,00 4.750,00
6277 0076892019 02/03/2021 18/03/2022 250 18,20 4.550,00
3917 0035532013 17/01/2014 27/03/2014 600 12,30 7.380,00
3126 0051672011 17/07/2012 23/10/2012 900 10,25 9.225,00
2661 0064162010 09/07/2012 20/03/2013 300 21,60 6.480,00
2040 0038142009 29/04/2010 28/06/2010 250 10,50 2.625,00
1655 0036772008 05/03/2009 09/04/2009 130 23,35 3.035,50
|SOLICITAC()ES PARA COMPRA EM ANDAMENTO PERIODO 5 ANO(S) |
Solicitagado Dt. Solicitagao Processo Licitagao Gerdoc Modalidade Qt. Solici Vir Estimado
7981 21/03/2024 0027412024 901212024 9589527 Preg. Eletr./RP 250 0,00
7965 04/03/2024 0024522024 900432024 9589512 Preg. Eletr. 300 62,28
7875 18/10/2023 0061392023 9589432 Nao Informado 175 0,00
7685 21/03/2023 0033932023 1962023 9589272 Preg. Eletr. 300 0,00
7612 18/11/2022 0 Nao Informado 200 0,00
7421 05/05/2022 0060512022 1682022 9589015 Preg. Eletr. 350 36,00
7329 17/02/2022 0013882022 2282022 9588938 Preg. Eletr./RP 350 22,49
7194 07/10/2021 0132872021 9588807 N&o Informado 170 0,00
7124 19/08/2021 0114402021 262022 9588740 Preg. Eletr. 350 0,00
6885 10/12/2020 0218932020 862021 9588631 Preg. Eletr./RP 250 17,58
6673 12/03/2020 0083152019 9588405 Nao Informado 163 0,00
|ULTIMAS ENTRADAS NO ESTOQUE NO PERIODO DE 5 ANO(S) |
Cod.Entrada Dt. Entrada Fornecedor Processo Vl.Unitario Qt.Entrada
121615 31/10/2024 ALMEIDA FARMACEUTICA LTDA 39,80 100
119186 23/07/2024 MEDICPHARM COMERCIAL LTDA 34,93 60
115437 08/03/2024 MEDICPHARM COMERCIAL LTDA 34,93 50
112421 19/10/2023 C B DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 16,46 40
99402 20/09/2022 HOSPFAR IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALAR 19,00 150
95797 23/05/2022 HOSPFAR IND. COM DE PROD HOSP LTDA 19,00 100
90969 16/12/2021 VIVA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS 18,20 50
87310 11/08/2021 VIVA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS 18,20 60
84830 26/04/2021 VIVA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS 18,20 140
76908 05/05/2020 TC ATUAL COMERCIO DE MEDICAMENTOSLTDAME 64589003529201912 26,13 163
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@ Compras.gov.br

Relatorio de pesquisa de preco

Relatorio Resumido

Informagdes basicas

Numero da Pesquisa UASG Status Editado por
166/2025 250057 Rascunho ANTONIO AUGUSTO MARTINS DALMEIDA

Titulo: RM 8209 25057.002396/2025-61

Observacgoes:
Total de itens cotados: 2 Valor total da pesquisa de precgos: R$ 61.610,8250
Itens cotados
ltem: 1
Descricao do item Unidade de Fornecimento = Quantidade

403358 - Insulina Tipo: Glulisina , Concentragao: 100 Ul/ML,

Forma Farmaceutica: Solugao Injetavel Frasco 10 Miliitro 250

Consolidacao dos precos cotados

Menor Preco ® Media Mediana Coeficiente de Variagao: 11,3518%
Desvio Padrao: 9,5863
R$ 67,6200 R$ 84,4471 R$ 89,5800 Maior Preco: R$ 96,6200

Método de calculo adotado: Méedia

Filtro Aplicado
Periodo: 10 Meses
Modalidade(s): Pregao

N° Inciso Nome Quantidade Unidade Preco unitario Data Compoe
HOSPINOVA DISTRIBUIDORA DE
1 I\ PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - 250 R$ 96,6200 25/04/2025 Sim
Fornecedor
2 | ESTADO DO PARANA - Compras.gov.br 504 Frasco 10 Mililitro R$ 89,7300 08/05/2025 Sim

3 | ESTADO DO RIO DE JANEIRO - 120 Frasco 10 Mililitro R$ 67,6200 24/03/2025 Sim
Compras.gov.br

4 ESP-SECRETARIA DA SAUDE - 8324 Frasco 10 Mililitro R$ 73,0000 20/03/2025  Sim
Compras.gov.br

5 ESP-SECRETARIA DA SAUDE - 18 Frasco 10 Mililitro R$ 89,5800 18/02/2025 Sim
Compras.gov.br

6 ESP-SECRETARIA DA SAUDE - 18 Frasco 10 Mililitro R$ 89,5800 28/11/2024  Sim
Compras.gov.br
ESTADO DE SAO PAULO - Compras.

gov.br 190 Frasco 10 Mililitro R$ 850000  04/09/2024 Sim

Legenda:
A Compra ou item com evento alteragdo de situagdo apos homologacao.
i Compra ou item sofreu atualizagao apds homologacao.
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ltem: 2

Descrigao do item

273836 - Insulina Origem: Glargina , Dosagem: 100ui/ML,
Aplicagao: Injetavel

Consolidacao dos precos cotados

Menor Preco

R$ 70,0000

® Média
R$ 161,9962

Método de calculo adotado: Méedia

Filtro Aplicado
Periodo: 10 Meses
Modalidade(s): Pregao

N° Inciso

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

[\

Nome

PROHOSP DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Fornecedor

HOSPINOVA DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Fornecedor

GOVERNO DO ESTADO DO CEARA -
Compras.gov.br

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS
HOSPITALARES - Compras.gov.br

COMANDO DO EXERCITO - Compras.
gov.br

FUNDACAO ESTATAL DE ATENGCAO A
SAUDE - PR - Compras.gov.br

ESTADO DO RIO DE JANEIRO -
Compras.gov.br

ESP-SECRETARIA DA SAUDE -
Compras.gov.br

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE -
GDF - Compras.gov.br

ESTADO DO RIO DE JANEIRO -
Compras.gov.br

ESTADO DE MINAS GERAIS - Compras.
gov.br

PREFEITURA MUNICIPAL DE BAURU -
Compras.gov.br

ESTADO DE SAO PAULO - Compras.
gov.br

ESTADO DE SAO PAULO - Compras.
gov.br

EES-SECRETARIA ESTADUAL DA
SAUDE - Compras.gov.br

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS
HOSPITALARES - Compras.gov.br

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS
HOSPITALARES - Compras.gov.br

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS
HOSPITALARES - Compras.gov.br

ESTADO DE MINAS GERAIS - Compras.
gov.br

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS
HOSPITALARES - Compras.gov.br

ESP-HOSPITAL DAS CLINICAS
RIBEIRAO PRETO - Compras.gov.br

Quantidade

250

250

6250

600

300

1000

1008

30

2387

336

44

80

60

1000

15000

300

500

26

300

555

30

Unidade de Fornecimento

Frasco 10 Mililitro

Mediana

R$ 150,4250

Unidade

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

Frasco 10 Mililitro

250

Quantidade

Coeficiente de Variacao: 31,9361%
Desvio Padrao: 51,7352
Maior Preco: R$ 283,6600

Preco unitario

R$ 208,3700

R$ 163,5100

R$ 148,3500

R$ 200,4500

R$ 122,1700

R$ 166,0000

R$ 260,4900

R$ 270,0000

R$ 122,1700

R$ 144,3600

R$ 215,0000

R$ 122,1700

R$ 174,0000

R$ 159,3600

R$ 122,1800

R$ 159,3600

R$ 122,1700

R$ 70,0000

R$ 95,8700

R$ 138,0000

R$ 122,1700

Data

17/04/2025

25/04/2025

08/05/2025

05/05/2025

05/05/2025

15/04/2025

0970672025

07/04/2025

3170372025

24/03/2025

06/03/2025

05/03/2025

28/02/2025

18/02/2025

12/02/2025

0370272025

2170172025

07/01/2025

12/12/2024

21/11/2024

19/11/2024

Compoe

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

2de3



22

23
24

25

26

Legenda:

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS
HOSPITALARES - Compras.gov.br

ESP-SECRETARIA DA SAUDE -
Compras.gov.br

ESTADO DE GOIAS - Compras.gov.br

COMANDO DO EXERCITO - Compras.

gov.br

COMANDO DO EXERCITO - Compras.

gov.br

500 Frasco 10 Mililitro

8 Frasco 10 Mililitro

100 Frasco 10 Mililitro

951 Frasco 10 Mililitro

80 Frasco 10 Mililitro

A Compra ou item com evento alteragdo de situagdo apds homologagao.

i Compra ou item sofreu atualizagao apds homologagao.

R$ 122,1700

R$ 152,5000
R$ 283,6600

R$ 146,9600

R$ 200,4600

07/11/2024

29/10/2024

09/10/2024

08/10/2024

03/10/2024

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Relatorio emitido em 24/06/2025 14:15

Memoria de calculo (Art.3°, inciso VII - IN SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021):
- Média: corresponde a soma dos valores das amostras que compdem a pesquisa, dividida pelo niumero de amostras que

compdem a pesquisa.
- Mediana: medida de tendéncia central das amostras que compdem a pesquisa que corresponde ao valor central do conjunto de
valores extraidos.
- Desvio Padrao: E a raiz quadrada da variancia de X ou também conhecido como a raiz quadrada do valor médio entre (X-p)?,

onde p representa a meédia aritmética dos valores que compdem a pesquisa.

p i
n

- Coeficiente de variagao: E uma medida de dispersao calculada entre a divisdo do desvio padrdo e a média aritmética dos valores
que compdem a pesquisa.

D
V==
u
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MINISTERIO DA SAUDE
INJO SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
T——E INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

INSTITUTC
TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

MINUTA DE CONTRATO

TERMO DE CONTRATO DE COMPRA N° XXX/2025
CONTRATAGAO EMERGENCIAL N° XXX/2025 (ART. 75, inciso VIl da Lei 14.133/2021)
PROCESSO N° 25057 .002396/2025-61

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° ... /2025, QUE
FAZEM ENTRE SI A UNIAO, POR INTERMEDIO DO
INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E
ORTOPEDIA - INTO, E A EMPRESA

A UNIAO, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE, neste ato representado pelo INSTITUTO
NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA, 6rgao do Ministério da Saude, inscrito no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica sob o n°. 00.394.544/0212-63, sediado na Avenida Brasil, 500, S&o
Cristéovao, CEP 20940-070, Rio de Janeiro - RJ, neste ato representado por sua Diretora, GERMANA
LYRA BAHR, portadora da Carteira de Identidade n°® 03977949-1 IFP, Matricula SIAPE n° 652896 e
inscrita no CPF sob o n° 803.774.327-68, autorizada a firmar este instrumento nos termos da Portaria
CC n° 2.140, de 28 de margo de 2023, publicada no D.O.U n° 61, Secao 2, Pagina 1, de 29 de marcgo de
2023 e da Portaria COGAD/FNS n° 28, de 11 de maio de 2023 publicada no D.O.U. n°® 91, Secao 2, Pagina

68, de 15 de maio de 2023, doravante denominada CONTRATANTE, e a , inscrita
no CNPJ/MF sob o n° , sediada na Av. , doravante designada
CONTRATADA, neste ato representada por seu procuradores, Sr. , tendo em vista o

que consta no Processo n® 25057.002396/2025-61 e em observancia as disposi¢gdes da Lei n°® 14.133,
de 2021, e da Instrugdo Normativa SEGES/ME n.° 75, de 2021, resolvem celebrar o presente Termo de
Contrato, decorrente da contratagdo EMRGENCIAL n° .......... /2025, mediante as clausulas e condigbes

a seguir enunciadas.
CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO (art. 92, I e ll)
1.0. O objeto do presente instrumento é a AQUISIGAO DE MEDICAMENTOS (Insulina

glulisina e insulina glargina, através de dispensa de contratagao em carater EMERGENCIAL, nos
termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.1. Objeto da contratagao:

ITE UNID

M cODIGO ~ CATM ) QUANTI- VALOR SUBTOTO
Mv ESPECIFICAGAO AT DE DADE UNITARIO TAL

MEDIDA




MINISTERIO DA SAUDE
INJO SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
T——E INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

INSTITUTC
TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

INSULINA GLULISINA ACAO RAPIDA | 40335 | F/A 10
6503423 250
100 UI/ML10 ML —-F/A 10 ML 8 ML

INSULINA GLARGINA 100 Ul /ML -
27383 | F/A 10

6503427 | SOLUCAO INJETAVEL — 10 ML - F/A 6 ML 250
10 ML
1.2. Vinculam esta contratagao, independentemente de transcri¢ao:

1.2.1. O Termo de Referéncia;

1.2.2. A Autorizagao de Contratacao Direta;

1.2.3. A Proposta do contratado;

1.2.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.
CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagéo € de até 12 (doze) meses contados da assinatura do
contrato, podendo ser rescindido antecipadamente por forma de finalizacdo da aquisicdo via licitacdo

regular.

2.2. O prazo de vigéncia é improrrogavel considerando tratar-se de contratacdo emergencial
com base no artigo 75, inciso VIl da Lei 14133/2021.

CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS (art. 92, IV, Vil e
Xvii

3.1. O regime de execugao contratual, os modelos de gestdo e de execugdo, assim como o0s
prazos e condicbes de conclusdo, entrega, observagdo e recebimento do objeto constam no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

4.1. N&o sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

CLAUSULA QUINTA - PREGO

51. O valor estimado da contratagao é de R$ ( ).




MINISTERIO DA SAUDE

INTO SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
werrronsoom o INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA
5.2. No valor acima estao incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes

da execucgdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragao, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento
integral do objeto da contratacao.

CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO (art. 92, V e VI)

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

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE (art. 92, V)

71. As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo aquelas definidas no Termo de
Referéncia.

CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE (art. 92, X, Xl e XIV)

8.1. Sao obrigagdes do Contratante:

8.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigagcbes assumidas pelo Contratado, de acordo com o
contrato e seus anexos;

8.3. Receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas no Termo de Referéncia;
8.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorregdes verificadas no

objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas
expensas;

8.5. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigagdes pelo
Contratado;

8.6. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no
prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia.

8.7. Aplicar ao Contratado as sangdes previstas na lei e neste Contrato;

8.8. Cientificar o 6rgao de representagao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogao das

medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigagdes pelo Contratado;

8.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagbes e reclamacdes relacionadas a
execugao do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execugao do ajuste.

8.9.1. A Administracdo tera o prazo de 10 (dez) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogagéo motivada, por igual periodo.



MINISTERIO DA SAUDE

INTO SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
werrronsoom o INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA
8.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro

feitos pelo contratado no prazo maximo de 10 (dez) dias.

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

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

CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO (art. 92, XIV, XVI e XVII)

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

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

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

9.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugéo do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Administragdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizagdo ou 0 acompanhamento da execugao contratual pelo CONTRATANTE, que ficara autorizado a
descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

9.5. Quando néo for possivel a verificagcdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o CONTRATADO devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, junto com a
Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos:

9.5.1. prova de regularidade relativa & Seguridade Social;
9.5.2. certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;
9.5.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do
domicilio ou sede do CONTRATADO;
9.5.4. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.5.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.
9.6. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes trabalhistas, previdenciarias,

fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;
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9.7. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a urgéncia da situagéo, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execugdo do objeto contratual, nao
ultrapassando o prazo de 24 (vinte e quatro) horas;

9.8. Paralisar, por determinagcdo do CONTRATANTE, qualquer atividade que ndo esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de
terceiros;

9.9. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagbes assumidas,
todas as condi¢des exigidas para habilitagdo na licitagdo ou para qualificagdo na contratagao direta;

9.10. Cumoprir, durante todo o periodo de execugéo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de
cargos previstas na legislagao;

9.11. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

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

9.13. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o atendimento do
objeto da contratagédo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, Il, d, da Lei n°
14.133, de 2021;

9.14. Cumoprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas
de seguranga do CONTRATANTE;

9.15. Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas deste contrato, com
habilitagdo e conhecimento adequados;

9.16. Prestar os servigos dentro dos parametros e rotinas estabelecidos;

9.17. Fornecer todos os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, em quantidade,
qualidade e tecnologia adequadas, com a observancia as recomendacgdes aceitas pela boa técnica, normas
e legislagdo de regéncia;

9.18. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagao pertinente, cumprindo as
determinagdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execugdo do objeto e nas
melhores condigdes de seguranga, higiene e disciplina;

9.19. Submeter previamente, por escrito, ao CONTRATANTE, para andlise e aprovagédo, quaisquer
mudangas nos métodos executivos que fujam as especificagdbes do memorial descritivo ou instrumento
congénere;

9.20. Cumprir as normas de protecdo ao trabalho, inclusive aquelas relativas a seguranca e a saude no
trabalho;

9.21. N&o submeter os trabalhadores a condi¢cdes degradantes de trabalho, jornadas exaustivas, servidao
por divida ou trabalhos forgados;

9.22. Né&o permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos de idade, exceto na
condigcado de aprendiz para os maiores de quatorze anos de idade, observada a legislagao pertinente;

9.23. Nao submeter o menor de dezoito anos de idade a realizagdo de trabalho noturno e em condigbes
perigosas e insalubres e a realizagdo de atividades constantes na Lista de Piores Formas de Trabalho
Infantil, aprovada pelo Decreto n° 6.481, de 12 de junho de 2008;
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9.24. Receber e dar o tratamento adequado a denuncias de discriminagdo, violéncia e assédio no
ambiente de trabalho;

9.25. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versao em portugués, e da relagéo
da rede de assisténcia técnica autorizada;

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

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

9.28. Orientar e treinar seus empregados sobre os deveres previstos na Lei n® 13.709, de 14 de agosto
de 2018, adotando medidas eficazes para protecdo de dados pessoais a que tenha acesso por forga da
execugao deste contrato;

10. CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUGAO (art. 92, XII)
10.0 N&o havera exigéncia de garantia contratual da execucgéao.
CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS (art. 92, XIV)

11.1. As regras acerca de infragdes e sanc¢des administrativas referentes a execucdo do contrato
sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINGAO CONTRATUAL (art. 92, XIX)

12.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obrigagbes de ambas as partes, ainda que
isso ocorra antes do prazo estipulado para tanto.

12.2. Se as obrigagdes nao forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até
a conclusédo do objeto, caso em que devera a Administracdo providenciar a readequacédo do cronograma
fixado para o contrato.

12.2.1. Quando a nao conclusédo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do
contratado:
a) ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sangdes administrativas;
e
b) podera a Administragdo optar pela extingdo do contrato e, nesse caso, adotara as medidas

admitidas em lei para a continuidade da execugéao contratual.
CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - ALTERAGOES

13.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.
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13.2. O CONTRATADO ¢ obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

13.3.  As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdo exceder o
limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

13.4. As alteragbes contratuais deverao ser promovidas mediante celebragao de termo aditivo, submetido
a prévia aprovacgao da consultoria juridica do CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada necessidade
de antecipacao de seus efeitos, hipoétese em que a formalizacdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo
de 1 (um) més.

13.5. Registros que ndo caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por simples apostila,
dispensada a celebracao de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°® 14.133, de 2021.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOTAGAO ORGAMENTARIA

14.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral da Unido deste exercicio, na dotagédo abaixo discriminada:

I.  Gestao/Unidade:
Il.  Fonte de Recursos:
lll.  Programa de Trabalho:
IV. Elemento de Despesa:
V. Plano Interno: Nao se aplica
VI.  Nota de Empenho:

14.2. A dotagao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagao
da Lei Orgamentaria respectiva e liberagédo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DOS CASOS OMISSOS (art. 92, lll)

15.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢des contidas na Lei
n® 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢cdes
contidas na Lei n°® 8.078, de 1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos
contratos.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICAGAO

16.1. Incumbirda ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratagdes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no
respectivo sitio oficial na Internet, em atencdo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, §2°,
da Lein. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.
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CLAUSULA DECIMA SETIMA- FORO (art. 92, §1°)

171. Fica eleito o Foro da Justica Federal em ...... , Sec¢édo Judiciaria de...... para dirimir os litigios
que decorrerem da execucao deste Termo de Contrato que ndao puderem ser compostos pela conciliagao,
conforme art. 92, §1°, da Lei n® 14.133/21.

Rio de Janeiro, de de 2025.
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