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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
AVISO DE CONTRATAGAO DIRETA N° 38/2023

(Processo Administrativo n° 25387.000508/2023-46)

Torna-se publico que a FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, do INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS, por meio do seu servigo de Compras, realizara
Dispensa Eletrénica, com critério de julgamento menor preco, na hipétese do art. 75, inciso I, nos termos
daLein®14.133, de 1° de abril de 2021, da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 67/2021, Lei n°. 6.360
de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08/2013), Lei n°® 6437 de 20/08/1977;
RDC n° 16 de 01/04/2014, Lei n° 5.991, de 17/12/1973, Lei n° 6.318, de 22/12/1975, Decreto
n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, e demais legislagdo aplicavel.

Data da sessao: 23/11/2023

Horario da Fase de Lances: 08:00 as 14:00h
Link: Portal de Compras do Governo Federal — www.gov.br/compras
Critério de Julgamento: Menor prego

1. OBJETO DA CONTRATAGAO DIRETA

1.1. O objeto do presente procedimento € a escolha da proposta mais vantajosa para a
contratagdo, por dispensa de licitacdo, do Excipiente de Sucralose, conforme
condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Aviso de Contratagéo Direta e
Seus anexos.

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

1.2. O critério de julgamento adotado sera o menor prego, observadas as exigéncias contidas
neste Aviso de Contratagdo Direta e seus Anexos quanto as especificagdes do objeto.
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2. PARTICIPAGAO NA DISPENSA ELETRONICA.
21. A participagao na presente dispensa eletronica ocorrera por meio do Sistema de

Dispensa Eletronica, ferramenta informatizada integrante do Sistema de Compras do
Governo Federal — Compras.gov.br, disponivel no Portal de Compras do Governo Federal,
no enderego eletrénico www.gov.br/compras.

2.1.1.0 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 eletrénica, na correspondente linha de fornecimento que pretende
atender.

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

2.1.3.0 fornecedor é o responsavel por qualquer transagao efetuada diretamente ou por
seu representante no Sistema de Dispensa Eletrénica, ndo cabendo ao provedor
do Sistema ou ao 6rgao entidade promotor do procedimento a responsabilidade
por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha, ainda que por terceiros
nao autorizados.

2.2. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno
porte, e para o microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei
Complementar n° 123, de 2006 e do Decreto n.° 8.538, de 2015.

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

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

2.3.2.estrangeiros que nao tenham representagcdo legal no Brasil com poderes
expressos para receber citagao e responder administrativa ou judicialmente;

2.3.3.que se enquadrem nas seguintes vedagoes:

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

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

c) pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da contratagéo,
impossibilitada de contratar em decorréncia de sang¢ao que Ihe foi imposta;
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d) aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econémica,

financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgao ou entidade contratante
ou com agente publico que desempenhe fungéo na dispensa de licitagao ou
atue na fiscalizagdo ou na gestao do contrato, ou que deles seja cénjuge,
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 divulgagao do
aviso, tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por
exploracao de trabalho infantil, por submissao de trabalhadores a condigbes
analogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos
vedados pela legislagao trabalhista.

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

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

2.3.4.organizagoes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa
condicao (Acordao n° 746/2014-TCU-Plenario).

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

3. INGRESSO NA DISPENSA ELETRONICA E CADASTRAMENTO DA PROPOSTA INICIAL

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

3.2. O fornecedor interessado, apés a divulgacdo do Aviso de Contratagao Direta,
encaminhara, exclusivamente por meio do Sistema de Dispensa Eletrénica, 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 especificagées do objeto contidas na proposta, em especial o prego ou
o desconto ofertado, vinculam a Contratada.
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3.3.1. Em caso de divergéncia entre a descrigao do item no Comprasnet e a do

Termo de Referéncia, prevalecera sempre a do Termo de Referéncia;

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, incluindo-se nos custos o DIFAL - Diferencial
de Aliquota do ICMS e FECP — Fundagao Estadual de Combate a Pobreza, cobrado
quando da entrada, no Estado, de materiais e produtos adquiridos fora deste, quando
couber.

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

3.4.2.0s pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serao
de exclusiva responsabilidade do fornecedor, nao lhe assistindo o direito de pleitear
qualquer alteragéo, sob alegacgéo de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.

3.5. Se o regime ftributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em
percentuais variaveis, a cotagdo 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 apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposi¢des nelas contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente o compromisso de executar os servigos 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.

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

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

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

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

3.9.3.que se responsabiliza pelas transacées que forem efetuadas no sistema,
assumindo-as como firmes e verdadeiras;
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3.9.4.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.

3.9.5.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 condigéo de
aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicao;

O fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte
devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrbnico, 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 Lein.® 14.133, de 2021.

4. FASE DE LANCES

41.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.
4.6.

4.7.

A partir da data e horério estabelecidos neste Aviso de Contratacdo Direta, a sesséo
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 finalizagéo de lances também ja previsto neste aviso.

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

4.2.1.0 lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

O fornecedor somente podera oferecer valor inferior ao ultimo lance por ele ofertado e
registrado pelo sistema.

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

4.3.2.0 intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relagao aos lances intermediarios quanto em relagéo ao que cobrir
a melhor oferta é de R$ 0,01 (um centavo).

Havendo lances iguais ao menor ja ofertado, prevalecera aquele que for recebido e

registrado primeiro no sistema.

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

Durante o procedimento, os fornecedores serao informados, em tempo real, do valor do

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

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 classificagao.

4.7.1.0 encerramento da fase de lances ocorrera de forma automatica pontualmente no
horario indicado, sem qualquer possibilidade de prorrogacéo e ndo havendo tempo
aleatdrio ou mecanismo similar.
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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 contratagao, o pregoeiro podera
negociar condi¢des 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 relagédo ao estipulado pela Administragao.

5.1.2.A negociagdo 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 razéo de
sua proposta permanecer acima do pre¢o maximo ou abaixo do desconto definido
para a contratagao.

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

5.3. Constatada a compatibilidade entre o valor da proposta e o estipulado para a
contratagao, sera solicitado ao fornecedor o envio da proposta adequada ao ultimo lance
ofertado ou ao valor negociado, se for o caso, acompanhada dos documentos
complementares, quando necessarios.

5.4. Encerrada a etapa de negociagdo, se houver, o pregoeiro verificara se o fornecedor
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condigdes de participagao no
certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n°® 14.133/2021, legislag&o correlata e nos
itens 2.3 e seguintes deste Aviso, especialmente quanto a existéncia de sangdo que
impeca a participacdo no processo de contratagdo direta ou a futura contratagéo,
mediante a consulta aos seguintes cadastros:

5.4.1.SICAF;
5.4.2.Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas - CEIS, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido

(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e
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 so6cio 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 Situagdo 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°).
5.6.2.0 fornecedor sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual
desclassificagc&o. (IN n° 3/2018, art. 29, §2°).
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5.6.3.Constatada a existéncia de sangao, o fornecedor sera reputado inabilitado, por falta
de condigéo de participagao.
5.7. Verificadas as condi¢des de participagéo, o gestor examinara a proposta classificada em
primeiro lugar quanto a adequagéo ao objeto e a compatibilidade do preco em relagcéo
ao maximo estipulado para contratagdo neste Aviso de Contratacdo Direta e em seus
anexos.
5.8. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
5.8.1.contiver vicios insanaveis;
5.8.2.n30 obedecer as especificagdes técnicas pormenorizadas neste aviso ou em seus
anexos;

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

5.8.4.ndo 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 poOsSSui Ou possuira recursos
suficientes para executar a contento o objeto, sera considerada inexequivel a proposta
de pregos ou menor lance que:
5.9.1.for insuficiente para a cobertura dos custos da contratagdo, apresente pregos
global ou unitarios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis com os
precos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos dos respectivos encargos,
ainda que o ato convocatdrio da dispensa ndo tenha estabelecido limites minimos,
exceto quando se referirem a materiais e instalagbes de propriedade do préprio
fornecedor, para os quais ele renuncie a parcela ou a totalidade da remuneragao.

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

5.10. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de prego, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo 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 ndo haja majoragéo do preco.

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

5.11.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corre¢do a
indicagao 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 especificagdes do
objeto, podera ser colhida a manifestagédo escrita do setor requisitante do servigo 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.
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Havendo necessidade, a sessao sera suspensa, informando-se no “chat” a nova
data e horario para a sua continuidade.

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

6. HABILITAGAO

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Os documentos a serem exigidos para fins de habilitagdo, nos termos dos arts. 62 a 70

da Lei n° 14.133, de 2021, constam do Termo de Referéncia e serdo solicitados do

fornecedor mais bem classificado na fase de lances.

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 sess&o publica, ou
encaminhar, quando solicitado, a respectiva documentagao atualizada.

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

Na hipotese de necessidade de envio de documentos complementares, indispensaveis

a confirmacgéao dos ja apresentados para a habilitagdo, ou de documentos ndo constantes

do SICAF, o fornecedor sera convocado a encaminha-los, em formato digital, por meio

do sistema, no prazo de 02 (duas) horas, sob pena de inabilitagao. (art. 19, § 3°, da IN

Seges/ME n° 67, de 2021).

Somente havera a necessidade de comprovacdo do preenchimento de requisitos

mediante apresentagdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em

relagéo a integridade do documento digital.

Nao serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes,

salvo aqueles legalmente permitidos.

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 deverado 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.

Seréao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de numeros

de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a

centralizagdo do recolhimento dessas contribuigdes.

O fornecedor provisoriamente vencedor em um item, que estiver concorrendo em outro

item, ficara obrigado a comprovar os requisitos de habilitagdo cumulativamente, isto &,

somando as exigéncias do item em que venceu as do item em que estiver concorrendo,

e assim sucessivamente, sob pena de inabilitagdo, além da aplicagdo das sangdes

cabiveis.

6.8.1.Nao havendo a comprovagao cumulativa dos requisitos de habilitacdo, a
inabilitacdo recaira sobre o(s) item(ns) de menor(es) valor(es) cuja retirada(s)
seja(m) suficiente(s) para a habilitagao do fornecedor nos remanescentes.
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6.9. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, a sesséo
sera suspensa, sendo informada a nova data e horario para a sua continuidade.

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

6.10.1. Na hipétese de o fornecedor ndo atender as exigéncias para a habilitagao, o
orgao ou entidade examinara a proposta subsequente, e assim sucessivamente,
na ordem de classificagdo, até a apuragcdo de uma proposta que atenda as
especificagdes do objeto e as condi¢gdes de habilitagdo

6.11. Constatado o atendimento as exigéncias de habilitagdo, o fornecedor sera
habilitado.

7. CONTRATAGAO

71. Apés a homologacao e adjudicagéo, caso se conclua pela contratacdo, 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 convocagio, para assinar o Termo de Contrato OU_aceitar instrumento equivalente,
conforme o caso (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizagao), sob pena de decair o
direito a contratagdo, sem prejuizo das sangbes previstas neste Aviso de Contratacéo
Direta.

7.2.1.Alternativamente a convocagéao para comparecer perante o 6rgéo ou entidade para
a assinatura do Termo de Contrato, a Administragdo podera encaminha-lo para
assinatura, mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR),
disponibilizagdo de acesso a sistema de processo eletronico para esse fim ou outro
meio eletrdnico, para que seja assinado e devolvido no prazo de 10 (dez) dias, a
contar da data de seu recebimento ou da disponibilizacido do acesso ao sistema
de processo eletrénico.

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

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 relagdo de negécios ali
estabelecida as disposi¢coes da Lei n°® 14.133, de 2021;

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

7.3.3.a contratada reconhece que as hipoteses de rescisao sdo aquelas previstas nos
artigos 137 e 138 da Lei n°® 14.133, de 2021 e reconhece os direitos da
Administragdo previstos nos artigos 137 a 139 da mesma Lei.
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7.4. O prazo de vigéncia da contratacdo € o estabelecido no Termo de Referéncia.
7.5. Na assinatura do contrato ou do instrumento equivalente sera exigida a

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

8. INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

8.1. Comete infragdo administrativa o fornecedor que praticar quaisquer das
hipoteses previstas no art. 155 da Lei n°® 14.133, de 2021, quais sejam:

8.1.1.dar causa a inexecugéao parcial do contrato;

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

8.1.3.dar causa a inexecucgéo total do contrato;
8.1.4 deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;

8.1.5.ndo0 manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado;

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

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

8.1.8.apresentar declaragdo ou documentagao falsa exigida para o certame ou prestar
declaracéo falsa durante a dispensa eletrénica ou a execugao do contrato;

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

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

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

8.1.12. praticar ato lesivo previsto 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
sancgoes:

a) Adverténcia pela falta do subitem 8.1.1 deste Aviso de Contratagao Direta, quando
nao se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave;
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b)  Multa de 8% (oito 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 a2 8.1.12;

c) Impedimento de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e
indireta do ente federativo que tiver aplicado a sangao, pelo prazo maximo de 3
(trés) anos, nos casos dos subitens 8.1.2 a 8.1.7 deste Aviso de Contratagédo
Direta, quando néao se justificar a imposi¢céo de penalidade mais grave;

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

8.3. A aplicagao das sangdes previstas neste Aviso de Contratagao Direta nao exclui,
em hipotese alguma, a obrigacao de reparagao integral do dano causado a Contratante (art.

156, §9°)

8.4. Todas as sancgoes previstas neste Aviso poderao ser aplicadas cumulativamente
com a multa (art. 156, §7°).
8.5. Antes da aplicagdo da multa, sera facultada a defesa do interessado no prazo de

15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimagao (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 diferenga 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 30 (trinta) dias, 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 declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

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

8.10. a natureza e a gravidade da infragdo 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 implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme

normas e orientagdes dos 6rgaos de controle.
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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 sang¢des aplicadas a pessoa juridica serao estendidos aos seus administradores
e sécios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do
mesmo ramo com relagdo de coligagao ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de
analise juridica prévia (art. 160)

8.17. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data
de aplicagao da sancéo, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por
ele aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e
Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no
ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161)

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

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

9. DAS DISPOSIGOES GERAIS

9.1. No caso de todos os fornecedores restarem desclassificados ou inabilitados
(procedimento fracassado), a Administragdo 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 adequacgao das propostas ou da documentacao
de habilitagado, conforme o caso.

9.2. As providéncias dos subitens 9.1.1 e 9.1.2 também poderdo ser utilizadas se
ndo houver o comparecimento de quaisquer fornecedores interessados (procedimento
deserto).
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9.3. Havendo a necessidade de realizacdo de ato de qualquer natureza pelos

fornecedores, cujo prazo ndo conste deste Aviso de Contratagéo Direta, devera ser atendido
o prazo indicado pelo agente competente da Administracao na respectiva notificagao.

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

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

9.6. Os horarios estabelecidos na divulgagao deste procedimento e durante o envio
de lances observarao o horério de Brasilia-DF, inclusive para contagem de tempo e registro
no Sistema e na documentacéo 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 habilitacao e classificagao.

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

9.9. Os fornecedores assumem todos os custos de preparacio e apresentagao de
suas propostas e a Administracdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da condugao ou do resultado do processo de contratagao.

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

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

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

9.12.1. ANEXO | — Termo de Referéncia
9.12.1.1. Apéndice do ANEXO | — Critérios de Sustentabilidade Ambiental

Rio de Janeiro, 17 de novembro de 2023

BRUNA PAIVA DOS SANTOS RIBEIRO
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA
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UASG 254446 Termo de Referéncia 320/2023

Termo de Referéncia 320/2023

Informacoées Basicas

Numero do

UASG Editado por Atualizado em
artefato
320/2023 254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM DANILO RIBEIRO DOS 16/11/2023 11:23 (v
FARMACOS SANTOS 8.6)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo
Servigos 25387.000508/2023-46

1. Definicao do objeto

1.1. Aguisicdo do Excipiente Sucralose, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢es e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT | UNID. DE QTD VALOR VALOR TOTAL
MEDIDA UNITARIO
1 Sucralose 442941 mg 7.000.000

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

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

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 120 (cento e vinte) dias, contados do(a) da data de
assinatura do Termo de Contrato (ou instrumento substituto) pela Contratante — ato continuo a
assinatura da Contratada — em virtude da ado¢&do do Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI
/FIOCRUZ), ou, de forma alternativa, da data de aceite da Nota de Empenho pela Contratada,
prorrogavel, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5.Especificagcdo Complementar do item:

CATMAT: 442941 - SUCRALOSE, ASPECTO FiSICO PO, FORMULA QUIMICA C12H19CL308, PESO
MOLECULAR 397,63, CARACTERISTICAS ADICIONAIS PADRAO ANALITICO DE REFERENCIA,
NUMERO DE REFERENCIA QUIMICA CAS 56038-13-2

Cad.: 5000000160; 5000000431

Cddigo: FAR-CQL-MOMP.326 Revisdo: 04
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| - SINONIMIA: 1,6-Dicloro-1,6-dideoxi- — D- fructofuranosil- 4-cloro4-deoxi- — D- galactopiranosideo. 17,
4,6 - Triclorogalactosucrose.

Il - FORMULA MOLECULAR: C12H19CI308

Il - PESO MOLECULAR: 397,63

IV - DCB: 09562 n° CAS: 56038-13-2

V - ESPECIFICACAO E REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. DESCRICAO: P6 cristalino branco a quase branco. Farmacopeia Europeia

2. SOLUBILIDADE: Facilmente sollivel em agua, soltvel em alcool etilico anidro, pouco sollvel em
acetato de etila. Farmacopeia Europeia

3. IDENTIFICACAO:

3.1. Espectrofotometria Infravermelho: O espectro da amostra corresponde ao espectro do padréo obtido
nas mesmas condi¢des. Farmacopeia Europeia

3.2. Rotacéo Optica Especifica: + 84,0° a + 87,5°. Farmacopeia Europeia
4. TEOR DE AGUA: Maximo 2,0%. Farmacopeia Europeia
5. RESIDUO DE IGNICAO: Maximo 0,7%. Farmacopeia Europeia

6. IMPUREZAS ELEMENTARES: Conforme Farmacopeia Europeia para os elementos declarados no
certificado do fabricante. Farmacopeia Europeia

7. IMPUREZAS H e I: Maximo 0,1%. Farmacopeia Europeia
8. COMPOSTOS RELACIONADOS: Maximo 0,5%. Farmacopeia Europeia
9. TEOR: 98,0% a 102,0% na base anidra. Farmacopeia Europeia

10. LIMITE MICROBIANO: Contagem de micro-organismos aerébicos totais: Maximo 1000 UFC/g.
Contagem de fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/g. Auséncia de Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Candida albicans em 1g e Salmonella ssp em 10g.

VI - CONDICOES GERAIS ARMAZENAMENTO E PRECAUCOES: Armazenar em local seco, fresco e
ventilado.

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estado de
integridade, limpas e rotuladas.

ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os seguintes itens:
a) Nome do material;

b) Nimero do lote do fabricante;

¢) Nome do fabricante e pais de origem;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricacdo e data de validade do fabricante.

LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabricante, contendo
os testes, com as especificacdes, resultados obtidos e as respectivas referéncias. Ndo devera ser
recebido nenhum material sem o Laudo Analitico do Fabricante. Devera conter também os dados de
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identificagdo dos materiais como nimero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricagdo e
data de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responséavel pelo Controle de
Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Conforme Lista de Fornecedores Aprovados para Aquisicdo que se
encontra no drive "Fornecedores_Aprovados_para_Aquisicao (\\retinol)".

TRANSPORTE: O material deve ser transportado sobre paletes em veiculos com finalidade especifica
para materiais farmacéuticos, ndo devendo ser carregados em veiculos que se destinam, originalmente,
ao transporte de alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios, maquinas/
equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga. A cacamba do mesmo deve ser
totalmente fechada e apresentar perfeitas condicées de higiene. Os materiais deveréo ser transportados
e entregues devidamente acondicionados na temperatura exigida por seu fabricante, sob pena de
devolucdo dos mesmos e substituicdo por outro lote, diferente do apresentado inicialmente.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.133 — Amostragem de matéria-prima.
RETESTE: Conforme certificado de andlise do fabricante.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.

2. Fundamentacao da contratacao

2.1. A Fundamentacao da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tépico
especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, anexo a esse Termo de Referéncia.

2.2. O Laboratério de Tecnologia Farmacéutica faz parte da Coordenacdo de Desenvolvimento
Tecnolégico e é responsavel pelo desenvolvimento farmacotécnico de novos produtos para o portfélio de
Farmanguinhos, alteracdes pos registros e transferéncia de tecnologias. Trata de justificativa para a
necessidade da aquisicdo do excipiente sucralose para utilizacdo na fase 1 do ciclo de vida do produto
visando a producao de lotes de engenharia para submissdo a ANVISA para o projeto Isoniazida +
Rifampicina comprimidos dispersiveis. O excipiente sucralose a ser adquirido deverd assegurar a
eficacia, seguranca e qualidade dos medicamentos, deste modo, faz se necessaria a aquisicdo da
matéria-prima para a fabricacéo de lotes de engenharia do medicamento. Com a aprovagdo dos lotes
nao serdo necessarias mais aquisicdes nesse exercicio vigente.

2.3. O Objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratagcdes Anual 2023, conforme
detalhamento a sequir:

[) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000008/2023
II) Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023

1) Id do item no PCA: 491

IV) Classe/Grupo: PRODUTOS QUIMICOS - 6810

V) Identificador de futura contratac@o: 254446-11/2022

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 3de 16
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446 Termo de Referéncia 320/2023

3. Descricao da solucdo

3.1. A descricdo da solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares

3.2. Considerando a natureza da presente aquisi¢do, ndo se faz necessario o preenchimento deste
elemento, por se tratar de material para uso em produc¢éo industrial farmacéutica e/ou desenvolvimento
tecnoldgico de medicamento.

4. Requisitos da contratacao
Sustentabilidade:

4.1. Com o objetivo de atender a necessidade de compras sustentaveis, nos moldes das Instru¢des
Normativas SEGES N° 58 e 81, ambas de 2022, este requisitante adotara os critérios de
sustentabilidade ambiental definidos pela Divisdo de Meio Ambiente, do Centro de Seguranca do
Trabalho e Gestdo Ambiental de Farmanguinhos para a categoria de materiais respectiva.

Da Indicacdo de Legislacdo Especial, empresas reunidas em consércio e margem preferéncia:

4.2. Legislacdo Especial - Quanto a submissao da contratacdo almejada a legislagbes especiais,
informamos que as mesmas ja constam no subitem 8.29 deste Termo de Referéncia.

4.3. Justificativa acerca da vedacao de participacdo de empresas reunidas em consorcio — A contratacao
almejada ndo é de alta complexidade técnica e/ou grande vulto, ndo se mostrando, pela experiéncia
pratica, vantajosa a participacéo de empresas reunidas em consorcio.

4.4. Margem de Preferéncia: Consultamos o link https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao
/legislacaol/legislacao-por-tema-1 e ndo identificamos a existéncia de legislagdo aplicavel relativa a
margem de preferéncia para o servico aqui solicitado.

Garantia da contratacado

4.5. Ndo havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de
2021, pelas razbes constantes do Estudo Técnico Preliminar. O objetos desta contratacdo, ndo enseja a
exigéncia da garantia da execuc¢éo, até mesmo em razdo da natureza do objeto.

Sistema de Registro de Precos

4.6. Informamos que este material ndo se enquadra em qualquer das hip6teses previstas no Decreto n°
11.462, de 31 de margco de 2023. Portanto, ndo ha razdes para aquisicdo através do Sistema de
Registro de Preco.

5. Modelo de execucdo do objeto

Condicdes de Entrega

5.1 O prazo de entrega dos bens é de até 90(noventa) dias, contados da data de inicio do prazo de vigéncia da contratacdo,
conforme definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia, em remessa tnica.

5.2. A Nota Fiscal eletrénica (NF-e) apresentada pela empresa no momento da entrega do produto deve vir
acompanhada da cépia do pedido e da cépia da Nota de Empenho referente do fornecimento executado, ou deve mencionar o
ndimero do processo.
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5.3 Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa deverd comunicar as razdes respectivas com pelo menos 20
(vinte) dias uteis de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situacGes de caso
fortuito e forca maior.

5.4 Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: AV. COMANDANTE GUARANYS, 447 — JACAREPAGUA
/CURICICA - RIO DE JANEIRO - RJ — CEP: 22775-903 - Horario: 08:00 horas as 12:00 e 13:00 as 15:00 hs. Devera ser
agendado através do e-mail logistica@far.fiocruz.br — Divisdao de Logistica. Servidor responsavel pelo recebimento:
Cristina Conceicao Rocha Guedes, Mat. SIAPE:163212-2.

5.5. No recebimento dos itens, os mesmos deverdo acompanhamento laudo analitico e possuir validade minima de 70% do prazo
original de fabricacdo, a contar da entrega e atesto provisério da nota fiscal.

5.6. Na entrega do material, o fornecedor devera observar os critérios de sustentabilidade ambiental definidos abaixo:

5.6.1. E recomendavel que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que reduzem a geracio de residuos
industriais ou com menor uso de dgua e energia. Esse requisito pode ser comprovado através da apresentacdo de laudo emitido
pelo préprio fabricante ou por Instituicdo Oficial Competente ou, ainda, Entidade Credenciada.

5.6.2. E recomendavel que a Contratada utilize embalagens compactas e reciclaveis ou que sejam objeto de logistica reversa.
Esse requisito pode ser comprovado através da apresentacdo de laudo emitido pelo préprio fabricante ou por Instituicdo Oficial
Competente ou, ainda, Entidade Credenciada.

5.6.3. E recomendéavel que a Contratada utilize materiais de baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e
agua. Esse requisito pode ser comprovado através da apresentacdo de laudo emitido pelo préprio fabricante ou por Instituicdo
Oficial Competente ou, ainda, Entidade Credenciada (Tais como: Inmetro, ISO ou equivalente), capaz de possibilitar a afericdo
do respectivo requisito de sustentabilidade exigido, que informe que o material é de baixo impacto sobre recursos naturais como
flora, fauna, ar, solo e agua.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica

5.7. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (C6digo de Defesa do Consumidor).

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avencadas e as normas da Lei n° 14.133,
de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial (Lei n° 14.133/2021, art. 115, caput).

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execucdo sera prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n°® 14.133/2021, art.
115, §5°).

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 o uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocdo de providéncias que 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 conterd informacdes acerca das obrigacoes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

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

Fiscalizacao Técnica

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

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo do contrato, com a descricdo do que for necessério para a regularizacéo das faltas ou dos defeitos observados. ( Lei n°
14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, II);

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 5de 16
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446 Termo de Referéncia 320/2023

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

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

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

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

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condi¢des de habilitacdo da contratada, acompanhara o
empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer
documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, I e II, do Decreto n° 11.246, de 2022).

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

Gestor do Contrato

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

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

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

6.12 O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial
quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com menc¢do ao seu desempenho na execucdo contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de
atesto de cumprimento de obrigagdes. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.13 O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacdo de sang0es, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo
setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, X).

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

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

7. Critérios de medicdo e pagamento
Recebimento do Objeto

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

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10(dez) dias uteis, a contar
da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

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

7.4. Para as contratacOes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei
n° 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 5 (cinco) dias titeis.
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7.5. O prazo para recebimento definitivo poderad ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo,
quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

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

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

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

Liquidacao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrd o prazo de dez dias tteis para fins de liquidacdo, na
forma desta segdo, prorrogéaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.
7.9.1. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacdo, no caso de
contratagOes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n° 14.133, de
2021.

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

a) o prazo de validade;

b) a data da emissao;

¢) os dados do contrato e do érgdo contratante;

d) o periodo respectivo de execuc¢do do contrato;

e) o valor a pagar; e

f) eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s
a comprovacao da regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagdo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema,
mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documenta¢ido mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

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

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

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

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

Prazo de pagamento

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

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

Forma de pagamento

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

7.21. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.

7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel, estando certo de que o valor
correspondente ao DIFAL - diferencial de al quota de ICMS e FECP fundo de combate a pobreza, serd deduzido do valor da nota
fiscal apresentada, quando couber.
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7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da
realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

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

Cessao de crédito

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

7.24.1 As cessoes de crédito ndo fiduciarias dependerdo de prévia aprovacao do contratante.

7.25. A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administragdo, esta condicionada a celebracéo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condigdes de habilitagdo por
parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também
se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagdo 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.

7.27. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execugdo do objeto
contratual, restando absolutamente inc6lumes todas as defesas e excegdes 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 Administragao.

7.28. A cessdo de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral responsabilidade do
contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor

8.1.0 fornecedor sera selecionado por meio da realizacio de procedimento de DISPENSA DE LICITACAO, na forma
ELETRONICA, com fundamento na hipétese do art. 75, inciso II, da Lei n® 14.133/2021, que culminard com a selecdo da
proposta de MENOR PRECO por item.

Forma de fornecimento

8.2 O fornecimento do objeto sera remessa tinica

Exigéncias de habilitacao

8.3. Para fins de habilitacdo, deverd o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacao juridica

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

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

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

8.3.4. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: inscrigdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Ptiblico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;
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8.3.5. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo 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 Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

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

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

8.3.8. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista
8.3.9. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.3.10. 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.

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

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

8.4. DEVIDO A POSSIBILIDADE DE AGRUPAMENTO NA UNIDADE DOS MESMO ITENS DISPOSTOS NESSE
TERMO DE REFERENCIA, OS LICITANTES VENCEDORES NO CERTAME CUJO VALOR TOTAL PARA
FORNECIMENTO DOS BENS OU MATERIAIS SEJA SUPERIOR A % DO VALOR ESTABELECIDO NO INC. II
DO ART. 75 DA LEI 14.133/21, COM EXCEGCAO DAS ENTRREGAS IMEDIATAS, BEM COMO PRODUTOS PARA
PESQUISA E DESENVOLVIMENTO NOS LIMITES TRAZIDOS NO ART. 70, INC. III DA MESMA LEI, TAMBEM
DEVERAO APRESENTAR A DOCUMENTACAO ABAIXO:

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

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

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

8.4.2.2. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento
diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estar4 dispensado da prova de inscri¢do nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Econémico-Financeira

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

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

8.7. DEVIDO A POSSIBILIDADE DE AGRUPAMENTO NA UNIDADE DOS MESMO ITENS DISPOSTOS NESSE
TERMO DE REFERENCIA, OS LICITANTES VENCEDORES NO CERTAME CUJO VALOR TOTAL PARA
FORNECIMENTO DOS BENS OU MATERIAIS SEJA SUPERIOR A ¥ DO VALOR ESTABELECIDO NO INC. II
DO ART. 75 DA LEI 14.133/21, COM EXCECAO DAS ENTREGAS IMEDIATAS, BEM COMO PRODUTOS PARA
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PESQUISA E DESENVOLVIMENTO NOS LIMITES TRAZIDOS NO ART. 70 INC III DA MESMA LEI DEVERAO
APRESENTAR A DOCUMENTAGAO ABAIXO.

8.8. Balanco patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) ultimos
exercicios sociais, comprovando;

8.8.1. Indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (L.C), superiores a 1 (um)

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

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

8.8.4 Os documentos referidos [A1] acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil para
transmissdo da Escrituragdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

8.9 Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG),
Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), seré exigido para fins de patrimonio liquido minimo de 8% do valor total
estimado da contratagao.

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

Qualificacdo Técnica

8.11 O produto é sujeito a controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nos termos
da Lei n.° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n.° 8077/2013 ensejam que sejam apresentados documentos especificos de
acordo com a classe de produtos conforme lista abaixo:

8.12 Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pelo Ministério da Satde do Licitante.

a) Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, produtos para satide
e saneantes. Deve constar no documento a atividade compativel.

b) As empresas localizadas fora do territério nacional ndo sdo obrigadas a apresentar Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE).

¢) Caso o licitante ndo seja o fabricante, devera apresentar além da prépria AFE a AFE do Fabricante ou informar CNPJ do
mesmo para que a Administracéo faca a consulta online.

d) Empresas isentas de possuir a AFE de acordo com a legislacdo vigente deverdo apresentar a comprovacao de tal isencdo assim
como a AFE do fabricante do item ou CNPJ para consulta.

8.13 Licenciamento ambiental atualizado do fabricante nacional

e) Embasamento Legal: Lei n°. 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08/2013), Lei n° 6437 de 20/08
/1977; RDC n° 16 de 01/04/2014, atualizagdes das legislacGes supracitadas.

8.14 Licenca de Funcionamento (Alvara Sanitario), atualizada e vigente, expedida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitéria do
Estado ou Municipio em que se encontra estabelecida a empresa Licitante.

a) Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, produtos para satide
e saneantes. Deve constar no documento a atividade compativel.

b) Caso a revalidagdo da Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ainda ndo tenha sido concedida, o licitante devera
apresentar a Licenca de Funcionamento do exercicio anterior acompanhada do comprovante de protocolizacéo da peticdo de
revalidacdo, desde que esta tenha sido requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de cada exercicio.

c) As empresas localizadas fora do territério nacional ndo sdo obrigadas a apresentar Licenca de Funcionamento.

d) Empresas isentas de possuir Alvara de acordo com a legislacdo vigente deverdo apresentar a comprovacao de tal isencdo;

e) Embasamento Legal: Lei n° 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08/2013). Lei n° 5.991, de 17/12
/1973, Lei n° 6.318, de 22/12/1975, atualizagdes das legislacdes supracitadas.

8.15 Certificado de Regularidade Técnica do Licitante, atualizado e vigente, emitido pelo Conselho Regional da classe a que
pertence o Responsavel Técnico da Unidade Federativa onde se localiza a empresa.

a) Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, produtos para satide
e saneantes.
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b) As empresas localizadas fora do territério nacional ndo sdo obrigadas a apresentar Certificado de Regularidade Técnica.
c) Embasamento Legal: Lei n° 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08/2013) e suas atualizagoes.

8.16 Nos casos em que o Licitante for representante de empresa fabricante localizada ou ndo no territério nacional, este
deveré apresentar a documentagdo do fabricante.

8.17 Documentos emitidos por autoridades publicas internacionais devem atender ao disposto no Decreto 8.660 de 29/01/2016.

Dessa forma, ficam isentos de consularizagdo os documentos oriundos de paises signatarios da convencao sobre a eliminacdo da
exigéncia de legalizacdo de documentos ptiblicos estrangeiros.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01

9.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e serd tornado ptiblico apenas e imediatamente ap6s o julgamento das
propostas.

9.2 A estimativa de custo levou em consideracao o risco envolvido na contratacdo e sua alocagdo entre contratante e contratado,
conforme especificacdo na matriz de risco constante no contrato.

10. Adequacdo orcamentaria

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

10.2 A Contratagdo sera atendida pela seguinte dotagdo:

I) Gestdo/Unidade: 25201/254446;

IT) Fonte de Recursos: 6151;

IIT) Programa de Trabalho: 10.571.5020.21BF.0001 (Agdo: 21BF - Pesquisa, Desenvolvimento Tecnolégico e Inovagdo em
Saude);

IV) Elemento de Despesas:33.90.30;

V) Plano Interno: A1FAR.

10.3 A dotacéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apés aprovacao da Lei
Orcamentéria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. Obrigacoes do Contratante

11.1 S&o obrigacdes do Contratante:

11.1.1 Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos;
11.1.2 Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

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

11.1.4 Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigacoes pelo Contratado;

11.1.5 Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execug¢do do objeto, para
efeito de liquidacdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e
quantidade, conforme o art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021,
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11.1.6 Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢des
estabelecidos no presente Contrato;

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

11.9 Cientificar o 6rgdo de representagdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogdo das medidas cabiveis quando do
descumprimento de obrigacdes pelo Contratado;

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

11.10.1 A Administracdo terd o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias tteis, a contar da data do protocolo do requerimento para
decidir, admitida a prorrogacdo motivada, por igual periodo.

11.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo
maximo de 45 (quarenta e cinco) dias uteis.

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

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

12. Obrigacoes do Contratado

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

12.1.1. Entregar o objeto acompanhado do manual do usudrio, com uma versdo em portugués, e da relacdo da rede de assisténcia
técnica autorizada;

12.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o C6digo de Defesa do Consumidor (Lei n°
8.078, de 1990);

12.1.3. 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 comprovagao;

12.1.4. Atender as determinagoes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior (art. 137, I, da Lei
14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informagdo por eles solicitados;

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

12.1.6 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a
administragdo 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;

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

12.1.8 Responsabilizar-se pelo cuamprimento de todas as obrigagdes trabalhistas, previdenciarias, fiscais, comerciais e a demais
previstas em legislacéo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o
objeto do contrato;
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12.1.9 Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se
verifique no local da execucdo do objeto contratual.

12.1.10 Paralisar, por determinacdo 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.

12.1.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condi¢des
exigidas para habilitacdo na licitagdo;

12.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execucdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoas com
deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na legislacao (art.

116, da lei n° 14.133, de 2021)

12.1.13. 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 (art.116, paragrafo unico, da Lei n° 14.133, de 2021);

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

12.1.15 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 complementéa-los, caso o previsto inicialmente em
sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados no art. 124, II, d , da Lei n° 14.133, de 2021.

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

13. Infracoes e San¢oes Administrativas
13.1 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 inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucao total do contrato;
d) deixar de entregar a documentacao exigida;
€) ndo mantiver a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;

f) ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para contratacdo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

g) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo
justificado;

h) apresentar declaracdo ou documentacéo falsa exigida para o certame ou prestar declaracéo
falsa durante a dispensa eletrénica ou execucao do contrato;

i) fraudar a contratacao ou praticar ato fraudulento na execuc¢éo do contrato;
j) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza,
k) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da contratacéo;

[) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
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13.2 Serdo aplicadas ao responsavel pelas infracdes administrativas acima descritas as seguintes

sancoes:

i Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre
gue néo se justificar a imposicéo de penalidade mais grave (art. 156, §2°, da Lei);

1.1. ii Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas b, c, d, e, f e g do subitem acima deste Contrato, sempre que nao se justificar a
imposicao de penalidade mais grave (art. 156, 8§4°, da Lei);

1.2. iii Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as
condutas descritas nas alineas h, i, j, k e | do subitem acima deste Contrato, bem como nas
alineas b, c, d, e, f e g, que justifiquem a imposi¢éo de penalidade mais grave (art. 156,

859, da Lei

1.3. iv Multa:

1.4. (1)moratéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre
o valor da parcela inadimplida, até o limite de 20 (vinte) dias;

1.5. (2) moratéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre
o valor total do contrato, até o0 maximo de 2% (dois por cento) pela inobservancia do prazo
fixado para apresentacéo, suplementacéo ou reposi¢éo da garantia.

1.6. (@) O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administracdo a promover a
rescisdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas,
conforme dispde o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

1.1. (3) compensatoria de 8% (oito por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecucao total do objeto;

13.3 A aplicacao das sanc¢@es previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de
reparacao integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §9°)

13.4 Todas as sancdes previstas neste Contrato poderéo ser aplicadas cumulativamente com a multa
(art. 156, 8§7°).

1.13.4.1 Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimag&o (art. 157)

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

3.13.4.3 Previamente ao encaminhamento a cobranca judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30(trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacao enviada pela autoridade competente.

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

13.6 Na aplicacéo das sancdes serdo considerados (art. 156, §1°) :

1. a) a natureza e a gravidade da infracdo cometida

2. b) as peculiaridades do caso concreto;

3. C) as circunstancias agravantes ou atenuantes;
4.d) os danos que dela provierem para o Contratante;
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5.€) a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientac6es dos 6rgaos de controle.

13.7 Os atos previstos como infra¢gdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de
licitacbes e contratos da Administracdo 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 (art. 159)

13.8 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 confuséo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancdes aplicadas a pessoa juridica
serdo estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de administracéo, a pessoa juridica
sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito,
com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade
de analise juridica prévia (art. 160)

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

13.10 As sangfes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou
contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

14. Reajuste

14.1. Os pregos inicialmente contratados sédo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado
que constara do Predmbulo do Edital (nos casos de ampla concorréncia), ou de forma alternativa, nos casos de contratagdo direta,
no aviso da dispensa eletrénica ou no ato administrativo, que levara a data base do orcamento a anuéncia da adjudicataria em fase
interna da contratagao.

14.2. Apés o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA — pedido expresso devera ser
apresentado a Fiscalizagdo do contrato em data anterior a anualidade a que se referir o reajuste, sob pena de abdicacdo tacita — os
precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicacdo, pela CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as
obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

14.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, 0 CONTRATANTE pagarda a CONTRATADA a
importancia calculada pela tltima variagao conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja solicitado pela
CONTRATADA quando da divulgacdo do indice definitivo.

14.5. Nas afericdes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

14.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, serd
adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislacdo entdo em vigor.

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

14.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.
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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.

JULIANA JOHANSSON SOARES MEDEIROS

Tecnologista em Satide Ptiblica
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FIOCRUZ

Fundacgao O Cruz

CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL
Aquisi¢cdo do medicamentos e insumos farmacéuticos

manguinhos

Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Item

REQUISITO PARA AQUISICAO SUSTENTAVEL

REQUISITO LEGAL

COMPROVAGAO DO ATENDIMENTO AO
REQUISITO

FASE DE
AFERICAO

JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO
REQUISITO

E recomendavel que a Contratada utilize em seu
processo produtivo maquinas que reduzem a

- Lei n2 14.133, de 2021 e suas atualizagbes e
correlagoes;

Através da apresentagdo de laudo emitido
pelo préprio fabricante ou por Instituigdo

Na entrega de

Em caso do fornecedor ndo possuir o bem
(material) com o requisito sustentavel

1 documentagdo
geragdo de residuos industriais ou com menor Oficial Competente ou, ainda, Entidade técnicac solicitado ou devidamente justificado
uso de 4gua e energia. - Guia Nacional de Contratagbes Sustentéveis. Credenciada. tecnicamente.
. , . - Lei n2 14.133, de 2021 e suas atualizagbes e Através da apresentagdo de laudo emitido Em caso do fornecedor ndo possuir o bem
E recomendavel que a Contratada utilize N L. K . Na entrega de X . .
. correlagGes; pelo proprio fabricante ou por Instituigdo . (material) com o requisito sustentavel
2 |embalagens compactas e reciclaveis ou que - R R documentagdo L X L
R R L. Oficial Competente ou, ainda, Entidade L. solicitado ou devidamente justificado
sejam objeto de logistica reversa. . . N .. X técnica i
- Guia Nacional de ContratagGes Sustentdveis. Credenciada. tecnicamente.
Através da apresentagdo de laudo emitido
pelo préprio fabricante ou por Instituigdo
i . Oficial Competente ou, ainda, Entidade . X
. , . - Lei n2 14.133, de 2021 e suas atualizagBes e X P i Em caso do fornecedor ndo possuir o bem
E recomenddvel que a Contratada utilize . Credenciada (Tais como: Inmetro, ISO ou Na entrega de . . ,
. L correlagdes; . . . . |(material) com o requisito sustentavel
3 |materiais de baixo impacto sobre recursos equivalente), capaz de possibilitar a aferi¢do documentagdo L X L
X , X . . L., solicitado ou devidamente justificado
naturais como flora, fauna, ar, solo e 4gua. . . " .. do respectivo requisito de sustentabilidade técnica .
- Guia Nacional de ContratagGes Sustentdveis. - . . tecnicamente.
exigido, que informe que o material é de
baixo impacto sobre recursos naturais como
flora, fauna, ar, solo e dgua.
- Lei n2 6.360, de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia
Sanitdria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias.
. X - Decreto n2 8.077, de 2013 (Regulamenta as condigdes N .
O medicamento deve ser previamente Apresentagdo do registro do produto na e N L
4 - ) parao ) Habilitatéria  |N3o Aplicavel
notificado/registrado na ANVISA i - . . Anvisa.
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o
registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia
sanitdria, dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de
23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias)
A Contratada deve manter responsaveis técnicos |- Lei n2 6.360, de 1976 - Disp&e sobre a Vigilancia
legalmente habilitados suficientes, qualitativa e |Sanitaria a que Apresentagdo da habilitagdo legal do
5 |quantitativamente, para a adequada cobertura |ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos |responsavel técnico, expedida pelo Conselho Habilitatéria |N3do Aplicavel

das diversas espécies de produgdo, em cada
estabelecimento.

Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Regional de Farmdcia.
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FIOCRUZ Aquisi¢do do medicamentos e insumos farmacéuticos Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao O Cruz
. ~ COMPROVA(;AO DO ATENDIMENTO AO FASE DE JUSTIFICATIVA PARA NAO ADO(;I'-'\O DO
Item REQUISITO PARA AQUISICAO SUSTENTAVEL REQUISITO LEGAL ~
Q QuIsIc Q REQUISITO AFERICAO REQUISITO
- Lei n2 6.360, de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia
. L Sanitaria a que . i L Comércio de drogas, medicamentos, insumos
A Contratada deve ter Licenga Sanitdria Estadual |_. . X Apresentagdo da Licenga Sanitaria Estadual L . .
6 . R ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos . Habilitatoria  |farmacéuticos e correlatos, ndo ocorrer em
ou Municipal vigente . " ou Municipal. . K
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e territério nacional.
Outros Produtos, e da outras Providéncias.
N3o é exigida AFE dos seguintes
estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de
produtos para saude de uso leigo;
11 - filiais que exercem exclusivamente
atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua
AFE;
1Il — que realizam o comércio varejista de
cosméticos, produtos de higiene pessoal,
- RDC n2 16/2014 da ANVISA - Disp&e sobre os Critérios P & P
. - . . . ~ N perfumes e saneantes;
A Contratada deve possuir a Autorizagdo de para Peticionamento de Autorizagdo de Através da apresentagdo da Autorizagdo de e . .
7 X K . L . X Habilitatoéria  |IV - que exercem exclusivamente atividades de
Funcionamento (AFE) ANVISA - vigente. Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Funcionamento (AFE) e
fabricagdo, distribuigdo, armazenamento,
Empresas. ~ .
embalagem, exportagdo, fracionamento,
transporte ou importagdo, de matérias-
primas, componentes e insumos ndo sujeitos a
controle especial, que sdo destinados a
fabricagdo de produtos para saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e
V — que realizam exclusivamente a instalagdo,
manutengdo e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.
- RDC n2 497, de 20 de maio de 2021 - Dispde sobre os
A contratada deverd apresentar o Certificado de rocedimentos administrativos para conc:ssio de
3 Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para os Zertifica 50 de Boas Préticas depFabrica 30 e de Apresentagdo do certificado de boas préticas Habilitatéria Produtos ndo abrangidos pela RDC n2497, de
produtos abrangidos pela RDC n2497, de 20 de . 9~ L. L t; . de fabricagdo (CBPF) 20 de maio de 2021.
. Certificagdo de Boas Préticas de Distribui¢cdo e/ou
maio de 2021
Armazenagem.
A Contratada deverd apresentar Declaragdo do
Detentor de Registro (DDR), quando for o caso de L .
X N g ( )a - RDC 81/2008 - Disp&e sobre o Regulamento Técnico . .
importagdo de Apresentagdo da Declaragdo do Detentor de . Se a Contratada for detentora da
9 de Bens Habilitatéria

medicamento feita por um terceiro e ndo pelo
detentor do registro do
medicamento na Anvisa.

e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria

Registro (DDR)

regularizagdo do produtonna ANVISA.
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[tem REQUISITO PARA AQUISICAO SUSTENTAVEL REQUISITO LEGAL COMPROVAGAO DO ATENDIMENTO AO FASE DE JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO
REQUISITO AFERICAO REQUISITO
Devera ser apresentado o documento
- DECRETO N2 46890 - 12/2019 e suas atualizagdes e ambiental do drgdo licenciador (Certiddo ou
. . i i correlagGes; Licenga) do fabricante, observadas as . . . ,
Licenciamento ambiental atualizado do L N LA . P Em caso de fabricante estrangeiro, ndo sera
10 limitagBes quanto as exigéncias documentais Habilitatoria

fabricante nacional.

- Decreto N2 47550 - 03/2021 e suas atualizagdes e
correlagoes.

na fase de habilitagdo, conforme disposto no
art. 30 da Lei n2 8.666/93, assim como no art.
67 da Lei n? 14.133/2021

necessaria a apresentagdo do documento.




