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CONTRATANTE (UASG)
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS (254446)

OBJETO
Aquisicdo do Excipiente ESTEARIL FUMARATO DE SODIO do fabricante JRS
PHARMA

VALOR TOTAL DA CONTRATAQAO

O custo estimado da contratagcdo possui carater sigiloso e sera tornado
publico apenas e imediatamente apds o0 julgamento das propostas (art.
12 § 1°da IN 73/2022)

Data base de orgamento estimado é 30/08/2023.

DATA DA SESSAO PUBLICA
Dia 25/01/2024 as 10h (horério de Brasilia)

CRITERIO DE JULGAMENTO:
menor preco por item

MODO DE DISPUTA:
aberto e fechado
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Baixe o APP Compras.gov.br
e apresente sua propostal
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
PREGAO ELETRONICO N° 121 / 2023

(Processo Administrativo n° 25387.000707/2023-54)

Torna-se publico que a FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, do INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS, por meio do seu Servico de Compras Nacionais;
sediado na Av. Comandante Guaranys, 447 — Jacarepagua — Rio de Janeiro - RJ, realizara licitagdo, na
modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 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, Decreto n° 46890 — 12/2019 e suas atualizacBes e correlagdes, Decreto n° 47550 —
03/2021 e suas atualizacBes e correlacbes, e demais legislacdo aplicivel e, ainda, de acordo com as
condi¢cdes estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1 O objeto da presente licitacdo é a Aquisicdo do Excipiente Estearil Fumarato de Sédio do fabricante
JRS PHARMA conforme condi¢bes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagdo sera realizada em Unico item.

2. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

2.1. Poderdo participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo
Federal (www.gov.br/compras).

2.1.1. Os interessados deverdo atender as condi¢des exigidas no cadastramento no Sicaf até o
terceiro dia Gtil anterior a data prevista para recebimento das propostas.

2.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes efetuadas em seu nome,
assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos praticados diretamente
ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do érgdo ou entidade
promotora da licitagdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda
gue por terceiros.

2.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos
Sistemas relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgédos responsaveis pela
informacéo, devendo proceder, imediatamente, a corre¢cdo ou a alteragdo dos registros tdo logo
identifique incorrec&o ou aqueles se tornem desatualizados.

2.4. A nédo observéancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento
da habilitac&o.
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2.5. Seréa 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.

2.6. N&o poderéo disputar esta licitacao:
2.6.1. aguele que ndo atenda as condi¢ces deste Edital e seu(s) anexo(s);

2.6.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica,
guando a licitacéo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

2.6.3. empresa, isoladamente ou em consorcio, 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 licitagdo versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ela necessérios;

2.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo, impossibilitada de participar
da licitagdo em decorréncia de sancao que lhe foi imposta;

2.6.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econbmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do érgao ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe
funcdo na licitagdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cbnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

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

2.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragcdo de trabalho infantil, por submissao de
trabalhadores a condi¢g8es analogas as de escravo ou por contratacéo de adolescentes nos casos vedados
pela legislacédo trabalhista;

2.6.8. agente publico do 6rgdo ou entidade licitante;

2.6.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio;

2.6.10. OrganizagOes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condi¢&o;
2.6.11. N&o poderd participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execuc¢édo do contrato agente

publico do érgado ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagdes que possam configurar
conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que
disciplina a matéria, conforme 8 1° do art. 9°da Lei n® 14.133, de 2021.

2.7. O impedimento de que trata o item 2.6.4 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicéo
a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancéo a ela aplicada, inclusive a
sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizacéo
fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

2.8. A critério da Administracao e exclusivamente a seu servico, o autor dos projetos e a empresa a que
se referem os itens 2.6.2 e 2.6.3 poderéo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacéo,
de execucdo da licitacdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos
do 6rgédo ou entidade.

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

Pagina 4|17
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447, Jacarepaguad, Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903 Tel.:/Fax.: (5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br


http://www.far.fiocruz.br/
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art9§1

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 121/2023

Ministério da Saude &

manguinhos
FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

2.10. Odisposto nos itens 2.6.2 e 2.6.3 ndo impede a licitacdo ou a contratacdo de servico que inclua como
encargo do contratado a elaboracéo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratacdes integradas, e
do projeto executivo, nos demais regimes de execucao.

2.11. EmlicitacGes e contratacdes realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente financiados
por agéncia oficial de cooperacdo estrangeira ou por organismo financeiro internacional com recursos do
financiamento ou da contrapartida nacional, ndo podera participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol
de pessoas sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidbnea nos termos da Lei n°
14.133/2021.

2.12. A vedacdo de que trata o item 2.6.8 estende-se a terceiro que auxilie a conducéo da contratagdo na
gualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionério ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

3. DA APRESENTAGCAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGCAO

3.1. Na presente licitagdo, a fase de habilitacdo sucedera as fases de apresentacéo de propostas e lances
e de julgamento.

3.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrdnico, a proposta com o prego,
conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e o horério estabelecidos para abertura da
sessdo publica.

3.3. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarard, em campo préprio do sistema, que:

3.3.1. esta ciente e concorda com as condi¢des contidas no edital e seus anexos, bem como de que
a proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencgdes coletivas
de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo e que
cumpre plenamente os requisitos de habilitacéo definidos no instrumento convocatdrio;

3.3.2. nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°,
XXXIII, da Constituicéo;

3.3.3. ndo possui empregados executando trabalho degradante ou for¢cado, observando o disposto
nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constituicdo Federal;

3.3.4. cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado
da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

3.4. O fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte devera declarar, ainda,
em campo proprio do sistema eletrénico, que cumpre 0s 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 88 1° ao 3° do art. 4° da Lei n.° 14.133, de 2021.

3.4.1. nos itens em que a participacdo nao for exclusiva para microempresas e empresas de
pequeno porte, a assinalagdo do campo “ndo” apenas produzira o efeito de o licitante nao ter direito ao
tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n® 123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa
de pequeno porte ou sociedade cooperativa.
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3.5. A falsidade da declaracéo de que trata os itens 3.3 ou 3.4 sujeitara o licitante as sancdes previstas
na Lei n® 14.133, de 2021, e neste Edital.

3.6. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hip6tese de a fase de habilitacdo anteceder
as fases de apresentacao de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitacdo anteriormente
inseridos no sistema, até a abertura da sesséo publica.

3.7. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de
habilitagdo pelo licitante, o que ocorrera somente apés os procedimentos de abertura da sesséo publica e da
fase de envio de lances.

3.8. Serédo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes
convocados para apresentagdo de propostas, apés a fase de envio de lances.

3.9. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu valor
final minimo quando do cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:

3.9.1. a aplicacé@o do intervalo minimo de diferen¢a de valores ou de percentuais entre os lances,
que incidira tanto em relacdo aos lances intermediarios quanto em relacdo ao lance que cobrir a melhor
oferta; e

3.9.2. os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso
estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

3.10. O valor final minimo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de
disputa, sendo vedado:

3.10.1. valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de
julgamento por menor preco; e

3.11. O valor final minimo parametrizado na forma do item 3.9 possuira carater sigiloso para os demais
fornecedores e para o 6rgédo ou entidade promotora da licitacdo, podendo ser disponibilizado estrita e
permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

3.12. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operacdes no sistema
eletrénico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de negécios diante
da inobservancia de mensagens emitidas pela Administracdo ou de sua desconexao.

3.13. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que
possa comprometer o sigilo ou a seguranca, para imediato bloqueio de acesso.

4. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

4.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrénico, dos
seguintes campos:

4.1.1. valor unitario e total do item;
4.1.2. Marca;
4.1.3. Fabricante;

4.2 Todas as especificacdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

42.1. Em caso de divergéncia entre a descricdo do item no Comprasnet e a do Termo de
Referéncia, prevalecera sempre ado Termo de Referéncia;

Pagina 6|17
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447, Jacarepaguad, Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903 Tel.:/Fax.: (5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br


http://www.far.fiocruz.br/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 121/2023

Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

4.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s 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 - Fundo Estadual de
Combate a Pobreza, cobrado quando da entrada, no Estado, de materiais e produtos adquiridos fora
deste, quando couber.

4.4, Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, seréo de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragéo, sob alegacéo
de erro, omisséo ou qualquer outro pretexto.

4.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a
cotacdo adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos Ultimos doze
meses.

4.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serao retidos na fonte
0s percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

4.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposicfes nelas
contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o
compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessérios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita
execucao contratual, promovendo, quando requerido, sua substituicéo.

4.7.1. O prazo de validade da proposta néo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de
sua apresentacao.

4.7.2. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratacdes publicas federais, quando participarem de licitacdes publicas.

4.38. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragéo por parte dos contratados pode
ensejar a responsabilizacao pelo Tribunal de Contas da Unido e, ap6s o devido processo legal, gerar as
seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adocao das medidas necessarias ao exato cumprimento
da lei, nos termos do art. 71, inciso 1X, da Constituicdo; ou condenacao dos agentes publicos responsaveis e
da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de
superfaturamento por sobrepreco na execu¢do do contrato.

5. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE LANCES

5.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a automaticamente em sesséao publica, por meio de sistema
eletrnico, na data, horério e local indicados neste Edital.

5.2. Os licitantes poder&o retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagdo, quando for o
caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

5.3. O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.

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

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

5.6. Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horério fixado para abertura da
sessdo e as regras estabelecidas no Edital.
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5.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao Ultimo por ele ofertado e registrado pelo
sistema.

5.8. O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidira tanto em relacao aos lances
intermediarios quanto em relacéo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de R$ 0,01 (um centavo).

5.9. O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos
apos o registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou inexequivel.

5.10. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

5.11. Caso seja adotado para o envio de lances no pregéo eletrénico o modo de disputa “aberto e fechado”,
os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e fechado.

5.11.1. A etapa de lances da sesséao publica terd duracgdo inicial de quinze minutos. ApGs esse prazo,
o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrera o periodo de
até dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual serd automaticamente encerrada a recep¢ao
de lances.

5.11.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrira oportunidade para que o
autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com prec¢os até 10% (dez por cento) superiores aquela
possam ofertar um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento
deste prazo.

5.11.3. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante poderd optar por manter o seu
Ultimo lance da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

5.11.4. N&o havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢Bes definidas neste item, poderéo os autores
dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificacdo, até o maximo de trés, oferecer um lance
final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

5.11.5. Apbs o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara e divulgara
os lances segundo a ordem crescente de valores.

5.12. N&o serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e
registrado em primeiro lugar.

5.13. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identificagcéo do licitante.

5.14. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregéo, o sistema
eletrbnico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepcgdo dos lances.

5.15. Quando a desconexao do sistema eletrénico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez
minutos, a sessdo publica serd suspensa e reiniciada somente apos decorridas vinte e quatro horas da
comunicacao do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrdnico utilizado para divulgacéo.

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

5.17. Emrelacao a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte,
uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do
porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna prépria as microempresas e empresas de
pequeno porte participantes, procedendo a comparagcao com os valores da primeira colocada, se esta for
empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts.
44 e 45 da Lei Complementar n°® 123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n°® 8.538, de 2015.
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5.17.1. Nessas condicdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serao
consideradas empatadas com a primeira colocada.

5.17.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar uma ultima
oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco)
minutos controlados pelo sistema, contados apés a comunicagdo automatica para tanto.

5.17.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de
pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificacao,
para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

5.17.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, sera realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.

5.18. So6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da
fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

5.18.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele
previsto no art. 60 da Lei n® 14.133, de 2021, nesta ordem:

5.18.1.1. disputa final, hip6tese em que os licitantes empatados poder&o apresentar nova proposta em
ato continuo a classificacéo;

5.18.1.2. avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deveréo
preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de
obrigacdes previstos nesta Lei;

5.18.1.3. desenvolvimento pelo licitante de acdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente
de trabalho, conforme regulamento;

5.18.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagfes dos drgdos
de controle.

5.18.2. Persistindo o empate, serd assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos
produzidos ou prestados por:

5.18.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgéo ou entidade
da Administracdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitagdo realizada por érgao ou
entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

5.18.2.2. empresas brasileiras;
5.18.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

5.18.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigagdo, nos termos da Lei n® 12.187, de 29 de
dezembro de 2009.

5.19. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipdtese da proposta do primeiro
colocado permanecer acima do pre¢co maximo ou inferior ao desconto definido para a contratacéo, o pregoeiro
podera negociar condicbes mais vantajosas, apés definido o resultado do julgamento.
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5.19.1. A negociacao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificacéo
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apés a negociacao, for desclassificado em
razao de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administracao.

5.19.2. A negociacéo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.
5.19.3. O resultado da negociacdo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do

processo licitatério.

5.19.4. O pregoeiro solicitard ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas) horas,
envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociacao realizada, acompanhada, se for o
caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmacéo daqueles exigidos neste Edital
e ja apresentados.

5.19.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada
feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

5.20. Apds a negociacao do preco, o Pregoeiro iniciard a fase de aceitacao e julgamento da proposta.

6. DA FASE DE JULGAMENTO

6.1. Encerrada a etapa de negociacdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado
em primeiro lugar atende as condi¢bes de participag@o no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n®
14.133/2021, legislacéo correlata e no item 2.6 do edital, especialmente quanto a existéncia de sancéo que
impeca a participagdo no certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

6.1.1. SICAF,;

6.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-
Geral da Uniado (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e

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

6.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio
majoritério, por forca da vedacédo de que trata o artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992.

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

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

6.3.2. O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificacao.
(IN n° 3/2018, art. 29, §2°).

6.3.3. Constatada a existéncia de sanc¢ao, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condigéo
de participacao.

6.4. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento
favorecido s ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em conformidade com o item 3.4 deste
edital.
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6.5. Verificadas as condi¢cdes de participacdo e de utilizacdo do tratamento favorecido, o pregoeiro
examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacéo ao objeto e a compatibilidade do
preco em relacdo ao maximo estipulado para contratacdo neste Edital e em seus anexos, observado o
disposto no artigo 29 a 35 da IN SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

6.6. Seré desclassificada a proposta vencedora que:

6.6.1. contiver vicios insanaveis;

6.6.2. ndo obedecer as especificacdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

6.6.3. apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do pre¢co maximo definido para a
contratacao;

6.6.4. nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracéo;

6.6.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos,

desde que insanavel.

6.7. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a
50% (cinquenta por cento) do valor orgado pela Administracéo.

6.7.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, s6 sera considerada apés diligéncia do
pregoeiro, que comprove:

6.7.1.1. que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
6.7.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

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

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

7. DA FASE DE HABILITACAO

7.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para demonstrar
a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo exigidos para fins de habilitacéo, nos
termos dos arts. 62 a 70 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.1.1. A documentacdo exigida para fins de habilitacdo juridica, fiscal, social e trabalhista e
econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

7.2. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as exigéncias
de habilitagdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducgéo
livre.

7.3. Na hipdtese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que néo funcione no Pais, para fins de
assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, os documentos exigidos para a habilitagdo seréo
traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n® 8.660, de 29
de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou
embaixadas.

7.4. Os documentos exigidos para fins de habilitagcdo poderéo ser apresentados em original ou por copia.
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7.5. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser substituidos por registro cadastral
emitido por 6rgéo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei
n° 14.133/2021.

7.6. Sera verificado se o licitante apresentou declaracdo de que atende aos requisitos de habilitacéo, e o
declarante respondera pela veracidade das informacdes prestadas, na forma da lei (art. 63, |, da Lei n°
14.133/2021).

7.7. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a declaracdo de que
cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia
Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

7.8. O licitante deverd apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaracdo de que suas propostas
econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados
na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho
e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

7.9. A habilitagéo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

7.9.1. Somente havera a necessidade de comprovagéo do preenchimento de requisitos mediante
apresentacédo dos documentos originais nédo-digitais quando houver ddvida em relacéo a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n° 3/2018, art. 4°, 8§1°, e art. 6°, 849°).

7.10. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e
manté-los atualizados junto aos 0rgdos responsaveis pela informacdo, devendo proceder,
imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos registros tao logo identifique incorrecdo ou aqueles se
tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).

7.10.1. A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento
da habilitag@o. (IN n°® 3/2018, art. 7°, paragrafo Unico).

7.11. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgdos e entidades emissores de
certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacéo.

7.11.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que n&o estejam contemplados no Sicaf serdo
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 02 (duas) horas, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitagdo do pregoeiro.

7.12. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente seré feita
em relacdo ao licitante vencedor.

7.12.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia
somente serdo exigidos, em qualguer caso, em momento posterior ao julgamento das propostas,
e apenas do licitante mais bem classificado.

7.13. Apo6s a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a
apresentacdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei _14.133/21, art. 64, e IN
73/2022, art. 39, 84°):

7.13.1. complementacdo de informacbes acerca dos documentos ja apresentados pelos
licitantes e desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame; e

7.13.2. atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado ap6s a data de recebimento
das propostas;

Pagina 12|17
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447, Jacarepaguad, Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903 Tel.:/Fax.: (5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br


http://www.far.fiocruz.br/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art63
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art63
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018#art4
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art64
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-73-de-30-de-setembro-de-2022
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-73-de-30-de-setembro-de-2022

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 121/2023

Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

7.14. Na analise dos documentos de habilitacdo, a comisséo de contratacdo podera sanar erros ou falhas,
gue ndo alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada,
registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitacdo e classificacao.

7.15. Na hipétese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta
gue atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 7.11.1.

7.16. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagédo do licitante cuja
proposta atenda ao edital de licitagédo, apds concluidos os procedimentos de que trata o subitem anterior.

7.17. A comprovacao de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno
porte somente serd exigida para efeito de contratacdo, e ndo como condi¢do para participagédo na licitacéo
(art. 4° do Decreto n° 8.538/2015).

8. DOS RECURSOS

8.1. A interposicao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitagéo de
licitantes, a anulagdo ou revogacao da licitagdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimag&o ou de lavratura da ata.

8.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o0 ato de habilitacdo ou
inabilitacdo do licitante:

8.3.1. a intencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de precluséo;
8.3.2. 0 prazo para a manifestacao da intencéo de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.
8.3.3. 0 prazo para apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimacao ou de

lavratura da ata de habilitagéo ou inabilitagcéo;

8.3.4. na hipétese de adogédo da inversado de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n°® 14.133, de
2021, o prazo para apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimacédo da ata de
julgamento.

8.4. Os recursos deverdo ser encaminhados em campo préprio do sistema.

8.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida, a qual
podera reconsiderar sua decisédo no prazo de 3 (trés) dias Uteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar recurso
para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez) dias Uteis, contado do
recebimento dos autos.

8.6. Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdo conhecidos.

8.7. O prazo para apresentagdo de contrarrazfes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias
Uteis, contados da data da intimagéo pessoal ou da divulgacao da interposi¢éo do recurso, assegurada a vista
imediata dos elementos indispenséaveis a defesa de seus interesses.

8.8. O recurso e o pedido de reconsideracao terdo efeito suspensivo do ato ou da deciséo recorrida até
gue sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

8.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

8.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada no Sistema Eletrénico de Informacgéo —
SEIl, mediante requisicdo do interessado.
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9. DAS INFRAGCOES ADMINISTRATIVAS E SANGCOES

9.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

9.1.1. deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o certame;

9.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta
em especial quando:

9.1.2.1. nao enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociagao;
9.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel,

9.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
9.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

9.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagdes do edital;

9.1.3. néo celebrar o contrato ou n&o entregar a documentacéo exigida para a contratacdo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

9.1.3.1. recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de prec¢o, ou a aceitar
ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracéo;

9.1.4. apresentar declaracdo ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar declaracao
falsa durante a licitacao

9.1.5. fraudar a licitacdo

9.1.6. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:

9.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

9.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

9.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
9.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacéo
9.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

9.2. Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administracéo poderd, garantida a prévia defesa, aplicar aos
licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sancdes, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

9.2.1. adverténcia;

9.2.2. multa;

9.2.3. impedimento de licitar e contratar e

9.2.4. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem 0s motivos

determinantes da puni¢éo ou até que seja promovida sua reabilitagdo perante a prépria autoridade que
aplicou a penalidade.

9.3. Na aplicacdo das sancBes serdo considerados:

9.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida.
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9.3.2. as peculiaridades do caso concreto

9.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

9.3.4. os danos que dela provierem para a Administracdo Publica

9.3.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e

orientacdes dos 6rgéos de controle.

9.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado,
recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar da comunicagao oficial.

9.4.1. Para as infracdes previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3, a multa seréa de 0,5% a 15% do valor
do contrato licitado.

9.4.2. Para as infracdes previstas nos itens 9.1.4, 9.1.5, 9.1.6, 9.1.7 € 9.1.8, a multa seré de 15% a
30% do valor do contrato licitado.

9.5. As sancdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para
licitar ou contratar poderédo ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

9.6. Na aplicacdo da sancao de multa serd facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias
Uteis, contado da data de sua intimagéo.

9.7. A sanc¢édo de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das
infracdes administrativas relacionadas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3, quando nao se justificar a imposi¢céo de
penalidade mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no &mbito da Administragdo Publica
direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgdo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

9.8. Podera ser aplicada ao responséavel a sancao de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da prética das infragBes dispostas nos itens 9.1.4, 9.1.5, 9.1.6, 9.1.7 € 9.1.8, bem como pelas
infracbes administrativas previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3 que justifiguem a imposi¢do de penalidade
mais grave que a sanc¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observara o prazo previsto no
art. 156, 85°, da Lei n.° 14.133/2021.

9.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de pre¢o, ou em
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracdo, descrita no item 9.1.3,
caracterizard o descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitard as penalidades e a imediata perda
da garantia de proposta em favor do 6rgédo ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da
IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

9.10. A apuracéo de responsabilidade relacionadas as san¢8es de impedimento de licitar e contratar e de
declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauracdo de processo de
responsabilizagdo a ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que
avaliard fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacéo, apresentar defesa escrita e especificar as provas que
pretenda produzir.

9.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicacéo das san¢des de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimacéo, o qual sera dirigido a autoridade que tiver
proferido a deciséo recorrida, que, se nao a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o
recurso com sua motivacdo a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20
(vinte) dias Uteis, contado do recebimento dos autos.
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9.12. Cabera a apresentacédo de pedido de reconsideracdo da aplicacdo da sancdo de declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimacao, e
decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do seu recebimento.

9.13. O recurso e o pedido de reconsideracéo teréo efeito suspensivo do ato ou da decisao recorrida até
gue sobrevenha decisao final da autoridade competente.

9.14. A aplicacdo das sanc¢Oes previstas neste edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacdo de
reparacdo integral dos danos causados.

10. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

10.1. Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicacdo da Lei n®
14.133, de 2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

10.2. A resposta a impugnacao ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrnico oficial
no prazo de até 3 (trés) dias Uteis, limitado ao ultimo dia Gtil anterior a data da abertura do certame.

10.3. A impugnacado e o pedido de esclarecimento poderéo ser realizados por forma eletrénica, e-mail:
pregaoeletronico.far@fiocruz.br.

10.4. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos no certame.

10.4.1. A concessao de efeito suspensivo a impugnacéo é medida excepcional e devera ser motivada
pelo agente de contratacdo, nos autos do processo de licitacéo.

10.5. Acolhida a impugnacéo, sera definida e publicada nova data para a realizag&o do certame.

11. DAS DISPOSICOES GERAIS

11.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrénico.

11.2. N&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizagdo do
certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o primeiro dia util subsequente,
no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagéo em contrario, pelo Pregoeiro.

11.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sesséo publica observarédo o horario
de Brasilia - DF.

11.4. A homologacgédo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagéo.

11.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagédo da disputa
entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administracdo, o principio da isonomia,
a finalidade e a seguranca da contratacao.

11.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas e a
Administracdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugdo
ou do resultado do processo licitatorio.

11.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-4 o dia do inicio e
incluir-se-a4 o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administracao.

11.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importarq o afastamento do licitante,
desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse
publico.
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11.9. Em caso de divergéncia entre disposicGes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas que
compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

11.10. O Edital e seus anexos estéo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratacdes Publicas
(PNCP) e endereco eletronico: https://www.far.fiocruz.br/.

11.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
11.11.1. ANEXO | - Termo de Referéncia
11.11.1.1. Apéndice do Anexo | — Documento Critérios de Sustentabilidade Ambiental

11.11.2. ANEXO Il - Termo de Contrato

Rio de Janeiro/RJ, 12 de janeiro de 2024

BRUNA PAIVA DOS SANTOS RIBEIRO
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA
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Termo de Referéncia 304/2023

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
304/2023 254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM LUIZ CLAUDIO DA CONCEICAO 12/01/2024 14:12
FARMACOS VIEIRA (v8.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25387.000707/2023-54

1. Definicao do objeto

1.1. Aquisi¢do do Excipiente ESTEARIL FUMARATO DE SODIO do fabricante JRS Pharma, nos termos
da tabela abaixo, conforme condic8es e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM [ESPECIFICAGAO CATMAT |UNID. DE|QTD VALOR VALOR TOTAL
MEDIDA UNITARIO
1 Estearil Fumarato
de sodio
381046 kg 35 - -
Fabricante
JRS Pharma

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 contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante
do Estudo Técnico Preliminar.

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 150 (cento e cinquenta) dias, contados da data de
assinatura do Termo de Contrato (ou instrumento substituto) pela Contratante — ato continuo a
assinatura da Contratada — em virtude da adocdo 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. Especificagdo complementar do item:

CATMAT: 381046 - EXCIPIENTE PARA PRODUGAO DE MEDICAMENTO, ASPECTO FiSICO PO FINO, BRANCO,
COMPOSICAO ESTEARIL FUMARATO DE SODIO

COD.: 5000000137

I - SINONIMIA: Octadecil Sédio (E) butenodioato
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I - FORMULA MOLECULAR: C22H39 NaO4
III - PESO MOLECULAR: 390,5

IV - DCB: 9857. N° CAS:
4070-80-8

V - ESPECIFICAGAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

1. DESCRIGAO: P6 fino e branco.
USP 41 — NF 36. Description and Solubility

2. SOLUBILIDADE: Pouco soltivel em metanol, praticamente insolivel em
agua.
USP 41 — NF 36. Description and Solubility

3. IDENTIFICAGAO:

3.1. A (Infravermelho): O espectro da amostra corresponde ao espectro do
padrdo obtido nas mesmas condigoes.

USP 41 — NF 36, pag. 5578.

3.2. B (fon Sédio): Positivo.
Farmacopéia Brasileira 5* Edi¢d0,2010- secdo 5.3.1.

4. TEOR DE AGUA: Méaximo 5,0%.
USP 41 — NF 36, pag. 5578.

5. CHUMBO: A coloragdo da solugdo amostra ndo pode ser mais intensa que
a coloragdo da solugdo padrdo diluida (Mé&ximo 10ppm).
USP 41 — NF 36, pag. 5578.

6. INDICE DE SAPONIFICACAO: 142,2 a 146,0 calculado na base anidra.
USP 41 — NF 36, pag. 5578.

7. LIMITE DE ESTEARIL MALEATO DE SODIO E ALCOOL ESTEAR{LICO: A
intensidade de qualquer mancha da solugdo amostra ndo é maior que a

mancha correspondente na solucdo padrdao de monoestearil maleato e na

solucdo padrado de alcool estearilico (0,25% Estearil Maleato de Sodio e

0,5% Alcool Estearilico).

USP 41 — NF 36, pag. 5578.

8. SOLVENTES RESIDUAIS: Conforme USP, para os solventes residuais
declarados no certificado do fabricante.
USP 41 — NF 36, SECAO <467>.

9. TEOR: 99,0 a 101,5 % calculado na base anidra.
USP 41 — NF 36, pag. 5578.

VI - CONDICOES GERAIS
EMPACOTAMENTO E ESTOCAGEM: Preservar em recipiente bem fechado.

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 fabricagdo e data de validade do fabricante.
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LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico
do Fabricante, contendo os testes, com as especificagoes, os resultados

obtidos e as respectivas referéncias. Ndo devera ser recebido nenhum

material sem o Laudo Analitico do Fabricante. Devera conter também os

dados de identificacdo dos materiais como niimero de lote, quantidade,

nimero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento

devera ser assinado e datado pelo responséavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculo fechado e limpo.
AMOSTRAGEM: Conforme Amostragem de matéria-prima.

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

1.6 O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratacéo.

2. Fundamentacdo da contratacao

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tépico
especifico dos Estudos Técnicos Preliminares.

2.2. O Laboratério de Tecnologia Farmacéutica faz parte da Coordenagcdo de
Desenvolvimento Tecnoldgico e é responsavel pelo desenvolvimento farmacotécnico de novos produtos
para o portfolio de Farmanguinhos, alterac6es poés registros e transferéncia de tecnologias.

Trata de justificativa para a necessidade da aquisicdo do excipiente estearil Fumarato de sddio para
utilizacdo em lote de engenharia e lotes de qualificacdo visando submissdo a ANVISA do projeto da
alianca estratégica GSK e ViiV do medicamento dolutegravir 50 mg comprimidos revestidos e seus
respectivos objetivos.

O excipiente estearil fumarato de sédio a ser adquirido devera assegurar a eficacia, seguranca e
gualidade dos medicamentos, deste modo, faz se necesséria a aquisicdo da matéria-prima para a
fabricacdo de lotes do medicamento. Com a aprovacdo dos lotes de engenharia e lotes de qualificacédo
nao serdo necessarias mais aquisicdes nesse exercicio vigente.

2.3. O Objeto da contratacao esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2023, conforme detalhamento a seguir:

1. ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000008/2023
2. Data de publica¢@o no PNCP: 20/05/2023

3. 1d do item no PCA: 389

4. Classe/Grupo: PRODUTOS QUIMICOS - 6810

5. Identificador de futura contratagdo: 254446-11/2023

3. Descricao da solucdo

3.1. A descricéo da solu¢do como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares.

3.2. Considerando a natureza da presente aquisicdo, ndo se faz necessario o preenchimento
deste elemento, por se tratar de material para uso em produgdo industrial farmacéutica e
/ou desenvolvimento tecnolégico de medicamento.
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4. Requisitos da contratacao
Sustentabilidade:

4.1. Com o objetivo de atender a necessidade de compras sustentaveis, nos moldes das Instrucdes
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.

Indicacao de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n° 14.133/2021):

4.2. Na presente contratacdo sera admitida a indicacdo de marcas, de acordo com as justificativas
abaixo:

Da indica¢do da Marca:

4.3 O excipiente em questdo Farmanguinhos devera adquirir o fabricante JRS Pharma idéntico do
detentor do registro e da tecnologia que sera absorvida a fim de mitigar riscos ao longo do processo
produtivo. A manutencao do fabricante no processo produtivo é fundamental para assegurar a
reprodutibilidade dos resultados obtidos na transferéncia de tecnologia em relacdo ao obtido pelo
parceiro.

4.3.1. A aquisigdo da matéria-prima estearil fumarato de sddio para utilizacdo em lote de engenharia e
lotes de qualificagcdo visando submissdo a ANVISA do projeto da alianga estratégica GSK e ViiV do
medicamento dolutegravir 50 mg comprimidos revestidos e seus respectivos objetivos.

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

4.4. Legislacdo Especial - Quanto a submissdo da contratacdo almejada a legislagbes especiais,
informamos que as mesmas ja constam nos subitens 8.9 a 8.12 deste Termo de Referéncia.

4.5, 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.

4.6. Margem de Preferéncia: Consultamos o link https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao
/legislacao/legislacao-por-tema-1 e nao identificamos a existéncia de legislagdo aplicavel relativa a
margem de preferéncia para o servi¢co aqui solicitado.

Garantia da contratacao

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

Sistema de Registro de Precos

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

5. Modelo de execucado do objeto

Condicées de Entrega
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5.1. O prazo de entrega dos bens é de 120 (cento e vinte) dias, contados do(a) data de inicio do prazo
de vigéncia da contratacdo, conforme definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia, em remessa
Unica.

5.2. A Nota Fiscal eletrdnica (NF-e) apresentada pela empresa no momento da entrega do produto deve
vir acompanhada da copia do pedido e da copia da Nota de Empenho referente do fornecimento
executado, ou deve mencionar 0 nimero do processo.

5.3. Caso nédo 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
prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forga maior.

5.4. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: AV. COMANDANTE GUARANYS, 447 -
JACAREPAGUA/CURICICA - RIO DE JANIERO - CEP 22775-903 - Horario: 08:00 as 12:00 e 13:00 as
15:00. Devera ser agendado através do e-mail: logistica@far.fiocruz.br - Divisdo de Logistica . Servidor
responséavel pelo recebimento: Cristina Conceicdo Rocha Guedes Matr. 1635122

5.5. No recebimento do(s) item(ns), o(s) mesmo(s) devera(do) acompanhar 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 geracao de residuos industriais ou com menor uso de agua 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 apresentacéo
de laudo emitido pelo proprio fabricante ou por Instituicao Oficial Competente ou, ainda, Entidade
Credenciada.

5.6.3. E recomendavel que a Contratada utilize materiais de baixo impacto sobre recursos
naturais como flora, fauna, ar, solo e dgua. Esse requisito pode ser comprovado através da
apresentacao 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 € de baixo
impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e agua.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

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

6. Modelo de gestdao do contrato

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

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

6.3. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.
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6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

6.5. Ap6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderd convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacéo do plano de fiscalizacédo, que contera
informacgdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagcdo, das estratégias para execugéo do
objeto, do plano complementar de execugado da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e
das sancdes aplicaveis, dentre outros.

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

Fiscalizagdo Técnica

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

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execucdo do contrato, com a descrigdo do que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos
defeitos observados. ( Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, 11);

6.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificagcdes para a
correcéo da execugdo do contrato, determinando prazo para a corre¢do. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, 1lI);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar deciséo
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 execucéo 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 habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogagdo contratual (Decreto n° 11.246, de 2022, art.
22, VI

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condi¢cdes de habilitagdo da contratada,
acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos
aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e 1, do Decreto n°
11.246, de 2022).

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

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato
contendo todos os registros formais da execugao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servigo, do registro de ocorréncias, das alteracGes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequag¢fes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo. (
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, 1V).

6.10 O gestor do contrato acompanhara a manutencgdo das condi¢cdes de habilitagdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotard os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do
pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 1l1).

6.11 O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execucgdo 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).
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6.12 O gestor do contrato emitirA documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigagbes assumidas pelo contratado, com mencdo ao seu
desempenho na execugdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais
penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagtes. (Decreto n° 11.246,
de 2022, art. 21, VIII).

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

6.14. O gestor do contrato devera elaborara relatdrio final com informagdes sobre a consecu¢édo dos objetivos que
tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da
Administracdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

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

7. Critérios de medicdo e pagamento
Recebimento do Objeto

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

7.2. Os bens poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificagBes 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 aplicagdo das
penalidades.

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

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

7.5. O prazo para recebimento definitivo podera 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 execugdo do objeto, quanto a dimensédo, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal no
gue pertine a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidagédo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucgdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugédo do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a andlise prévia a
liquidacéo 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 execugao do contrato.

Liquidacado
7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobrancga equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para fins de

liquidacéo, na forma desta se¢éo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de
que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.
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7.10. Para fins de liquidacdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) o prazo de validade;

b) a data da emissao;

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

d) o periodo respectivo de execugdo do contrato;

e) o valor a pagar; e

f) eventual destaque do valor de reten¢@es tributérias 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 apds a comprovacao da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacgéo 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 documentagdo mencionada no art.
68 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, N0 mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.15. N&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos
orgdos 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 0s meios pertinentes e necessarios
para garantir o recebimento de seus créditos.

7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessérias 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
rescis@o do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados da finalizacéo da liquidacéo da
despesa, conforme sec¢éo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

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

Forma de pagamento

7.20. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, 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 bancaria para pagamento.

7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributéria prevista na legislacéo aplicavel, estando certo de
que o valor correspondente ao DIFAL - diferencial de aliquota de ICMS e FECP fundo de combate a pobreza, sera
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, 0s percentuais estabelecidos na legislagéo vigente.

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

Cessao de crédito
7.24. E admitida a cessao fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com o0s

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 cessdes de crédito ndo fiduciarias dependerdo de prévia aprovacéo do contratante.

7.25. A eficacia da cesséo 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 obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condicdes de
habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de cesséo de crédito e a realizagdo dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a
legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o
art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.27. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela
execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢fes 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 comprovacéo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a
Administracéo.

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

8. Critérios de selecao do fornecedor
8. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

8.1.0 fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento

8.2 O fornecimento do objeto sera remessa Unica.

Exigéncias de habilitacao

8.3. Para fins de habilitacédo, deverd o licitante comprovar 0os seguintes requisitos:
Habilitacao juridica

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

8.3.2. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede;
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8.3.3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitagdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-
br /lempreendedor;

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

8.3.5. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autoriza¢do de funcionamento no Brasil, publicada no Diario
Oficial da Uni&o 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: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatorio de seus administradores;

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

8.3.8. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢cdes ou da consolidacdo
respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

8.3.9. Prova de inscri¢cdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme
0 caso;

8.3.10. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagédo 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 Servi¢o (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-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943;

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

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

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

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

Qualificacdo Econdmico-Financeira

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

8.5. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133, de 2021, art. 69,
caput, inciso Il);
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8.6. Balango patrimonial, demonstracao de resultado de exercicio e demais demonstragfes contabeis dos 2 (dois)
Ultimos exercicios sociais, comprovando;

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

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

8.6.3. Os documentos referidos acima limitar-se-8o0 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constituida ha menos de 2 (dois) anos;

8.6.4 Os documentos referidos acima deveréo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal
do Brasil para transmisséo da Escrituragdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

8.7. 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), seréa exigido para fins de habilitacdo patriménio liquido
minimo de 8% (oito por cento) do valor total estimado da contratagéo.

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

Qualificacao Técnica

8.9. O produto é sujeito a controle e fiscalizacédo 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:

8.9.1 Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pelo Ministério da Saude do Licitante.

a) Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
produtos para saude 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).

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

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

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, atualizacdes das legislacbes supracitadas.

8.9.2 Licenca de Funcionamento (Alvara Sanitario), atualizada e vigente, expedida pelo 6rgdo de Vigilancia
Sanitaria 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 saude e saneantes. Deve constar no documento a atividade compativel.

b) Caso a revalidagao da Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ainda ndo tenha sido concedida, o
licitante devera apresentar a Licenga de Funcionamento do exercicio anterior acompanhada do comprovante de
protocolizacdo 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 sao obrigadas a apresentar Licenca de Funcionamento.

d) Empresas isentas de possuir Alvara de acordo com a legislacéo vigente deverdo apresentar a comprovacéao de tal
isencéo;

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, atualiza¢des das legislacbes supracitadas.

8.9.3 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 saude e saneantes.
b) As empresas localizadas fora do territério nacional ndo sao obrigadas a apresentar Certificado de Regularidade
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Técnica.
c) Embasamento Legal: Lei n° 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08/2013) e suas
atualizacoOes.

8.10. Nos casos em que o Licitante for representante de empresa fabricante localizada ou ndo no territério
nacional, este devera apresentar a documentagao do fabricante.

8.11. Documentos emitidos por autoridades publicas internacionais devem atender ao disposto no Decreto 8.660 de
29/01/2016. Dessa forma, ficam isentos de consularizacdo os documentos oriundos de paises signatarios
da convencéo sobre a eliminagdo da exigéncia de legalizagdo de documentos publicos estrangeiros.

8.12 Licenciamento ambiental atualizado do fabricante nacional:

a) Embasamento Legal: Decreto n® 46890 - 12/2019 e suas atualizagdes e correlagbes; Decreto n° 47550 -
03/2021 e suas atualizag@es e correlagdes.

b) Devera ser apresentado o documento ambiental do 6érgéo licenciador (Certiddo ou Licenga) do fabricante,
observadas as limitagdes quanto as exigéncias documentais na fase de habilitagdo, conforme disposto no
art. 67 da Lei n® 14.133/2021.

b.1) Em caso de fabricante estrangeiro, ndo serd necesséria a apresentacéo do documento.

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

9.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente apds o
julgamento das propostas.

9.2 A estimativa de custo levou em consideracgao o risco envolvido na contratacéo e sua alocagéo entre contratante
e contratado, conforme especificagdo na matriz de risco constante no contrato.

1.

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 dotagao:
- Gestao/Unidade: 25201/254446
- Fonte: 6151

- Programa de Trabalho: 10.571.5020.21BF.0001 (Ac¢do: 21BF - Pesquisa, Desenvolvimento Tecnolégico e
Inovacédo em Saude)

- Elemento de despesa: 33.90.30
- Pl: ALIFAR

10.3 A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacéo da Lei
Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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11. Obrigacoes do Contratante

11.1. S&o obrigac¢des do Contratante:

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

11.3. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;

11.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no objeto fornecido, para
gue seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

11.5. Acompanhar e fiscalizar a execug¢éo do contrato e o cumprimento das obrigacdes pelo Contratado;

11.6 Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execugédo do
objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a
dimensdao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021,

11.7. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma e
condigbes estabelecidos no presente Contrato;

11.8. Aplicar ao Contratado as sanc¢@es previstas na lei e neste Contrato;

11.9. Cientificar o 6rgdo de representagéo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adocdo das medidas cabiveis
guando do descumprimento de obriga¢es pelo Contratado;

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

11.10.1 A Administracdo tera o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias Uteis, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogacéo 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 apuragdo de
descumprimento de clausulas contratuais.

11.13. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros,
ainda que vinculados & execugéo 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 execucdo do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a
seguir dispostas:

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

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

12.4. Comunicar ao contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;
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12.5. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior (art. 137, II, da Lei n.
©14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacéo por eles solicitados;

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

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

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

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

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

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

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

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

12.14. 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 tinico, da Lei n.® 14.133, de 2021);

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

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

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

13. Infracoes e Sancoes Administrativas
13.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o contratado que:

a) der causa a inexecucdo parcial do contrato;

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

c) der causa a inexecucao total do contrato;

d) deixar de entregar a documentacéo exigida;

e) ndo mantiver a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;

f) ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacao 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 declaragdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa durante a
dispensa eletrdnica ou execuc¢éo do contrato;
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i) fraudar a contrata¢do 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 contratagéo;

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

13.2. Serédo aplicadas ao contratado que incorrer nas infra¢cdes acima descritas as seguintes sancdes:

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

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

lll. Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “e”,
“f", “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposi¢éo de
penalidade mais grave (art. 156, 85°, da Lei n°® 14.133, de 2021).

IV Multa:

1. moratoria 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;

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

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

3. compensatéria de sobre o valor total do contrato, no 8% (oito por cento) caso de inexecucéo total do objeto.

13.3. A aplicagéo das sangdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigacéo de reparagao
integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §9°, da Lei n® 14.133, de 2021)

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

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 intimacgé&o (art. 157, da Lei n°® 14.133, de 2021)

13.4.2. Se a multa aplicada e as indeniza¢gBes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente
devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca ser4 descontada da garantia
prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, §8°, da Lei n° 14.133, de 2021).

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

13.5. A aplicagdo das sang0es 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 declaracéo de inidoneidade para licitar ou
contratar.

13.6. Na aplicacdo das sang¢8es serdo considerados (art. 156, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021):
a. natureza e a gravidade da infragcdo cometida;
b. as peculiaridades do caso concreto;
C. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d. os danos que dela provierem para o Contratante;
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e. a implantagdo ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgaos
de controle.

13.7. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes 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 confusdo
patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sanc¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e s6cios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo
com relacdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, 0
contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia (art. 160, da Lei n° 14.133, de 2021).

13.9. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacdo da sancéo,
informar e manter atualizados os dados relativos as san¢8es por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro
Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep),
instituidos no &mbito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n® 14.133, de 2021).

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

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

14. Reajuste

14.1. Os precgos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do
orcamento estimado que constard do Preambulo 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 orgamento a anuéncia da adjudicataria em fase interna da contratacéo.

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 abdicacao tacita — 0s precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicacao, 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 nédo divulgagdo do indice de reajustamento, 0 CONTRATANTE pagard a CONTRATADA
a importancia calculada pela dltima variagdo conhecida, liquidando a diferengca correspondente tdo logo seja
solicitado pela CONTRATADA quando da divulgacao do indice definitivo.

14.5. Nas aferi¢Oes 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 néo possa mais ser
utilizado, sera adotado, em substituicao, o que vier a ser determinado pela legislacao entdo em vigor.

14.7. Na auséncia de previsdo 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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Ministério da Saude

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.




Ministério da Saude

CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL manguinhos
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.
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ANEXO Il - TERMO DE CONTRATO
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N2 XXXX/XXXX

Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

TERMO DE CONTRATO
Lei n°®14.133, de 1° de abril de 2021
AQUISICOES - LICITACAO

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
(Processo Administrativo n° 25387.000707/2023-54)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° ....... I...., QUE FAZEM
ENTRE SI A FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ),
POR INTERMEDIO DO INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
FARMACOS (FAR-MANGUINHOS) E

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, entidade publica criada e mantida pela Uni&o
Federal, na forma da Lei n°® 5.019/66 e do Decreto n° 66.624/70, integrante da Administracao Publica Federal
Indireta e vinculada ao Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n°® 7.596/87 e Decreto n°® 11.228/22, sediada na Av.
Brasil n® 4.365, Manguinhos, nesta cidade do Rio de Janeiro - RJ, inscrita no CNPJ sob o n° 33.781.055/0001-
35, por intermédio do Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, inscrito no CNPJ sob o n°
33.781.055/0049-80, neste ato representado por seu Diretor, Sr. Jorge Souza Mendong¢a, homeado pela
Portaria n® 1.971, de 1° de agosto de 2017, expedida pelo Sr. Ministro de Estado da Saude, publicada na
Secéo 2, do Diério Oficial da Unido, de 02 de agosto de 2017, no uso das atribuicbes que lhe conferem as
Portarias n® 201/2017-PR e 760/2017-PR, expedidas pela Sra. Presidente da FIOCRUZ, portador da Matricula
Funcional SIAPE n° 121333-8 doravante denominado CONTRATANTE, € 0(Q) .......cvvvvvveeeininiennnn. , inscrito(a)
no CNPJ/MF sob o n® ... EST=To [F=To (o1 €= ) IR o T- , doravante designado
CONTRATADO, neste ato representado(a) POr .......cccccccvevvievveeennnnnnns (nome e fungdo no contratado),
conforme atos constitutivos da empresa OU procuracdo apresentada nos autos, tendo em vista o que consta
NO Processo N .........cccccveeeeeennninans e em observancia as disposicdes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 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, Decreto n°® 46890 — 12/2019 e suas atualizacBes e correlagdes,
Decreto n° 47550 — 03/2021 e suas atualizacdes e correlacdes, e demais legislacdo aplicavel, resolvem
celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo Eletrdnico n. .../..., mediante as clausulas e
condi¢Bes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO (art. 92, I e )

1.1. O objeto do presente instrumento € a contratacdo para Aquisicao do Excipiente Estearil Fumarato de
Sadio do fabricante JRS PHARMA, nas condi¢8es estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacéo:
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ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT | UNIDADE | QUANTIDADE VALOR VALOR
DE UNITARIO | TOTAL
MEDIDA
1

1.3. Vinculam esta contratacao, independentemente de transcricao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. O Edital da Licitagéo;

1.3.3. A Proposta do contratado;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1.1. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 150 (cento e cinquenta) dias contados da data de
assinatura do termo de contrato pela contratante - ato continuo a assinatura da contratada - em virtude da
adocao do Sistema Eletrénico de Informacédo (SEI/FIOCRUZ), ou, de forma alternativa, da data de aceite
da Nota de Empenho pela contratada, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS (art. 92, 1V, Vil e
XVl

3.1. O regime de execucdo contratual, os modelos de gestédo e de execuc¢do, assim como 0s prazos e
condi¢bes de concluséo, entrega, observacdo e recebimento do objeto constam no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

4. CLAUSULA QUARTA — SUBCONTRATACAO

4.1. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

5. CLAUSULA QUINTA — PRECO (art. 92, V)

5.1. O valor total da contratacdo é de R$.......... (...

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execucao do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais incidentes, taxa de administracédo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto da contratacdo, estando certo de que o valor correspondente ao DIFAL - Diferencial de Aliquota do
ICMS e FECP - Fundo Estadual de Combate a Pobreza sera deduzido do valor da Nota Fiscal apresentada,
guando couber.
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6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO (art. 92, V e VI)

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

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE (art. 92, V)

7.1 Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do
orcamento estimado que constara do Preambulo do Edital (nos casos de ampla concorréncia), ou de forma
alternativa, nos casos de contratacdo direta, no aviso da dispensa eletrbnica ou no ato administrativo que
levara a data base do orcamento a anuéncia da adjudicataria em fase interna da contratacao.

7.2 Apbs o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA — pedido expresso
devera ser apresentado a Fiscaliza¢do do contrato em data anterior a anualidade a que se referir o reajuste,
sob pena de abdicagéo tacita — os precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicacao, pela
CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas apés a
ocorréncia da anualidade.

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

7.4 No caso de atraso ou nado divulgacdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a
CONTRATADA a importancia calculada pela Ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tao logo seja solicitado pela CONTRATADA quando da divulgacédo do indice definitivo.

7.5. Nas aferi¢des finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

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

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

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

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

8.1. Séo obrigagbes do Contratante:

8.2. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢gfes assumidas pelo Contratado, de acordo com o contrato
e Seus anexos;

8.3. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;

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

8.5. Acompanhar e fiscalizar a execuc¢do do contrato e o cumprimento das obrigac8es pelo Contratado;

8.6. Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execugao
do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021;

8.7. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo,
forma e condic¢des estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia.
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8.8. Aplicar ao Contratado as sancdes previstas na lei e neste Contrato;

8.9. Cientificar o 6rgéo de representacédo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogdo das medidas
cabiveis quando do descumprimento de obrigagGes pelo Contratado;

8.10. Explicitamente emitir decisédo sobre todas as solicitacfes e reclamacdes relacionadas a execucéo do
presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou
de nenhum interesse para a boa execucao do ajuste.

8.11. A Administracdo tera o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias Uteis, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogacédo motivada, por igual periodo.

8.12. N&o serdo conhecidas as pretensfes administrativas que ndo preencherem o0s pressupostos de
admissibilidade de que tratam as Leis n® 14.133/21 e 9.784/99.

8.13. Caso o servidor responsavel pela fiscalizacdo do contrato se certifique que as solicitacdes e
reclamacdes relacionadas a execucao do contrato estdo desacompanhadas de atos indispensaveis a analise
e decisdo quanto ao pedido, de forma motivada, ira orientar o interessado quanto & necessidade de
suprimento de eventuais falhas, suspendendo-se o prazo de decisdo até o saneamento.

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

8.15. Aplicam-se, no que couber, aos pedidos de reequilibrio econémico-financeiro, o disposto nos subitens
anteriores, quanto as solicitacdes e reclamacgdes relacionadas a execug¢éo do contrato

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

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

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

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacBes constantes deste Contrato e em seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do
objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

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

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

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

9.5. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior
(art. 137,11, da Lein.° 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacéo por eles solicitados;

9.6. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢fes resultantes da
execucao ou dos materiais empregados;
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9.7. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, bem como por todo e
qualquer dano causado a Administracdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou
o acompanhamento da execucdo contratual pelo contratante, que ficard autorizado a descontar dos
pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

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

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

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

9.11. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que n&o esteja sendo executada de
acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

9.12. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢g6es assumidas, todas
as condicdes exigidas para habilitacdo na licitacédo;

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

9.14. 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,
dalein.°14.133, de 2021);

9.15. Guardar sigilo sobre todas as informagfes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

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

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

10. CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUCAO (art. 92, XII)

10.1. N&o havera exigéncia de garantia contratual da execucéo.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS (art. 92, XIV)

11.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o contratado que:

a) der causa a inexecugéo parcial do contrato;
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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 inexecugéo total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacéo falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execucédo do contrato;

f)  praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;

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

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

11.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infrac6es acima descritas as seguintes sancoes:

i.Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecucdo parcial do contrato, sempre que ndo se
justificar a imposi¢édo de penalidade mais grave (art. 156, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021);
i.Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do
subitem acima deste Contrato, sempre que ndo se justificar a imposi¢céo de penalidade mais grave (art.
156, § 4°, da Lei n® 14.133, de 2021);
iii.Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas “e”, “f", “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que
justifiguem a imposicéo de penalidade mais grave (art. 156, 85°, da Lei n°® 14.133, de 2021).

iv.Multa:

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;
2. Moratéria de 0,5 % (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor

total do contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para
apresentacéo, suplementagéo ou reposicdo da garantia.
2.1 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administracdo a promover a extingdo do
contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o
inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.
3. Compensatdria sobre o valor total do contrato, no 8% (oito por cento) caso de inexecugéo
total do objeto.

11.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigacéo de
reparacao integral do dano causado ao Contratante (art. 156, 89°, da Lei n® 14.133, de 2021)

11.4. Todas as sancdes previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa (art.
156, 87°,da Lein® 14.133, de 2021).

11.4.1. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias Uteis, contado da data de sua intimagéo (art. 157, da Lei n® 14.133, de 2021)

11.4.2. Se a multa aplicada e as indenizagGes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou serd cobrada judicialmente (art. 156, §8°, da Lei n® 14.133, de 2021).

11.4.3. 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 comunicagéo
enviada pela autoridade competente.
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11.5. A aplicacé@o das sancdes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o contraditorio 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 declaragédo de
inidoneidade para licitar ou contratar.

11.6. Na aplicacao das sancdes serdo considerados (art. 156, 81°, da Lei n® 14.133, de 2021):

a) anhatureza e a gravidade da infracdo cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

C) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) aimplantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos
orgaos de controle.

11.7  Os atos previstos como infracdes 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).

11.8 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 confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sanc¢des aplicadas a pessoa juridica serdo
estendidos aos seus administradores e s6cios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora
ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia
(art. 160, da Lei n® 14.133, de 2021).

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

11.10 AssancOes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar
sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

11.11 Os débitos do contratado para com a Administracéo contratante, resultantes de multa administrativa
e/ou indenizacgBes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os
créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos
gue o contratado possua com 0 mesmo 6érgdo ora contratante, na forma da Instrucdo Normativa SEGES/ME
n° 26, de 13 de abril de 2022.

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

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

12.2  Se as obrigagBes nao forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficard prorrogada até a
concluséo do objeto, caso em que devera a Administragdo providenciar a readequagédo do cronograma fixado
para o contrato.

12.2.1 Quando a ndo conclusédo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do contratado:
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a) ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas san¢des administrativas;
e
b) podera a Administracdo optar pela extincdo do contrato e, nesse caso, adotara as medidas

admitidas em lei para a continuidade da execucao contratual.

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

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

12.3.2 A alteragéo social ou a modificacéo da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a
extingcdo se ndo restringir sua capacidade de concluir o contrato.

12.3.2.1 Se a operagéo implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo
aditivo para alteracéo subjetiva.

12.4 O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido:

12.4.1 Balanco dos eventos contratuais ja& cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.4.2 Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.4.3 Indenizacdes e multas.

125 A extingdo do contrato ndo configura ébice para o reconhecimento do desequilibrio econdmico-
financeiro, hiptese em que sera concedida indenizagdo por meio de termo indenizatério (art. 131, caput, da
Lein.°14.133, de 2021).

12.6 O contrato podera ser extinto caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza técnica,
comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgao ou entidade contratante ou com
agente publico que tenha desempenhado funcao na licitacdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestéo do contrato,
ou que deles seja cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro
grau (art. 14, inciso 1V, da Lei n.° 14.133, de 2021).

13  CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DOTACAO ORCAMENTARIA (art. 92, VIII)

13.1 As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Or¢camento Geral da Unido deste exercicio, na dotagdo abaixo discriminada:

13.1.1 Gestao/Unidade:
13.1.2 Fonte de Recursos:
13.1.3 Programa de Trabalho:
13.1.4 Elemento de Despesa:
13.1.5 Plano Interno:

13.1.6 Nota de Empenho:

14  CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS (art. 92, 11)

14.1  Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei n°
14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas
na Lei n® 8.078, de 1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N2 XXXX/XXXX

Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

15  CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERAGOES

15.1 Eventuais alteracdes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e sequintes da Lei n°
14.133, de 2021.

15.2 O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, 0s acréscimos ou supressoes
que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.3  As alteracdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracédo de termo aditivo, submetido
a prévia aprovacao da consultoria juridica do contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de
antecipacédo de seus efeitos, hipétese em que a formalizacéo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de
1 (um) més (art. 132 da Lei n® 14.133, de 2021).

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

16 CLAUSULA DECIMA SEXTA — PUBLICACAO

16.1 Incumbira ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contrata¢des Publicas
(PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bhem como no respectivo sitio oficial na Internet,
em atencdo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, 82° da Lei n. 12.527, de 2011, c/c art.
7°, 83°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

17  CLAUSULA DECIMA SETIMA-FORO (art. 92, §1°)

17.1  Fica eleito o Foro da Justica Federal da Secado Judiciaria do Rio de Janeiro para dirimir os litigios que
decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela conciliagéo,
conforme art. 92, 81° da Lein® 14.133/21.

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:
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