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Termo de Referéncia 63/2023

Informacoées Basicas

Nu d

Tll;mero ° uase Editado por Atualizado em

63/2023 254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM LUCIANA MENDES DA 09/08/2023 08:25 (v
FARMACOS SILVA 5.0)

Status

CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo
II - compra, inclusive por encomenda; 25387.000210/2023-36

1. Definicao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisi¢do do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) PRAZIQUANTEL MICRONIZADO, damarca Yixing Xingyu nos
termos da tabela abaixo, conforme condicfes e exigéncias estabel ecidas neste instrumento

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT|UNIDADE DE |QUANTIDADE| VALOR | VALOR
MEDIDA UNITARIO| TOTAL

1 PRAZIQUANTEL MICRONIZADO (424414 kg 750

marca: YIXING XINGYU
MEDICINE CHEMICALSLTD

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 contratacéo € de 150 (cento e cinquenta) dias, contados do(a) da data de assinatura do Termo de
Contrato (ou instrumento substituto) pela Contratante — ato continuo a assinatura da Contratada— em virtude da adogéo do
Sistema Eletronico de Informagdes (SEI/FIOCRUZ), ou, de forma alternativa, da data de aceite da Nota de Empenho pela
Contratada, naformado artigo 105 daLei n° 14.133, de 2021

1.5. Especificagdo Complementar do Item em anexo tinico a este Termo de Referéncia.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 1de 16
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446 Termo de Referéncia 63/2023

2. Fundamentacao da contratacao
2. FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. Aquisicdo de 750 kg (setecentos e cinquenta quilos) do Insumo Farmacéutico Ativo - IFA PRAZIQUANTEL
MICRONIZADO para atender a producdo do medicamento, Praziquantel 600mg que integram o Programa I munossupressor do
Ministério da Salide para o segundo semestre de 2023.

2.3. Informamos que o ativo deve ser comprado de ser adquirido pela empresa YIXING XINGYU MEDICINE CHEMICALS
LTD., pois é o fabricante que consta no Registro do Medicamento Farmanguinhos Praziquantel 600mg (Registro n°
110630036001-1)

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2023 conforme detalhamento a seguir:
[) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000008/2023

II) Data de publicagdo no PNCP: 11/05/2023

1) Id do item no PCA: 209

IV) Classe/Grupo: 6810

V) Identificador de futura contratagdo: 254446-11/2023

3. Descricao da solucdo

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

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

3.2. O material citado acima precisa ser adquirido para que a Administracdo possa fabricar 0 medicamento Praziquantel 600mg
em atendimento do programa do Ministério da Sadde, a fim de suprir a populacdo que €
abastecida pelo Sistema Unico de Salde (SUS). Dessa maneira, evitaremos o risco de desabastecimento do medicamento e
prejuizos a saide publica

4. Requisitos da contratacao
4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade:

4.1 Acerca da aplicabilidade da IN MPOG n° 01 de 19/01/2010, informamos que por ocasido do recebimento definitivo -
Principio ativo Praziquantel Micronizado - as especificagdes deverdo estar em consonancia com a RDC n° 658/2022 ANVISA e
nas monografias oficiais que sdo utilizadas por esta unidade. Ante o exposto, nenhum critério de sustentabilidade ambiental cabe,
uma vez que as providéncias que serdo definidas em Edital oriundas dos rigores das determinagdes legais, ja observados, sdo
suficientes para cercar a aquisicao pretendida de todos os cuidados necessarios

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

4.2. Na presente contratacdo sera admitida a indicagdo da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s) ou modelo(s),
de acordo com as justificativas contidas nos Estudos Técnicos Preliminares:
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Daindicacdo da Marca:

4.3. Informamos que o ativo deve ser comprado de ser adquirido pela empresa YIXING XINGYU
MEDICINE CHEMICALS LTD., pois €é o fabricante que consta no Registro do Medicamento
Farmanguinhos Praziquantel 600mg (Registro n® 110630036001-1).

Da Indicacao de Legislagdo Especial, empresas reunidas em consorcio e margem preferéncia:

4.4. Legislagdo Especial - Quanto a submisséo da contratacéo almejada a legislagbes especiais, informamos que as
mesmas ja constam no subitem 8.29 deste Termo de Referéncia.

4.5. Justificativa acerca da vedacéo de participacdo de empresas reunidas em consorcio — A contratacéo almejada
ndo é de alta complexidade técnica e/ou grande vulto, ndo se mostrando, pela experiéncia pratica, vantajosa a
participacdo de empresas reunidas em consaorcio.

4.6. Margem de Preferéncia: Consultamos o link https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
llegislacaopor-tema-1 e néo identificamos a existéncia de legislagdo aplicavel relativa a margem de preferéncia para
0 servigo aqui solicitado.

Garantia da contratac¢do

4.3. Ndao 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.

4.3.1.0 material citado acima precisa ser adquirido para que a Administragdo possa fabricar o medicamento Praziquantel 600 mg
em atendimento do programa do Ministério da Satide, a fim de suprir a populacdo que é abastecida pelo Sistema unico de Satide
(SUS). Dessa maneira, evitaremos o risco de desabastecimento do medicamento e prejuizos a satide publica.

5. Modelo de execucao do objeto
5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
Condicoes de Entrega

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

5.1.1. Cronograma de entregas

Parcela Composic¢ao da parcela Prazo de entrega
1° 300 kg até 30 dias
22 450 kg 90 dias apds a 1° entrega

5.3 Caso ndo sgja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos de
antecedéncia para qualquer pleito de prorrogacdo (30) dias que de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e
forcamaior.

5.4 Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco RUA: COMANDANTE GUARANYS, 447 — JACAREPAGUA
/CURICICA —RIO DE JANEIRO —RJ — CEP: 22775-903 - Horario: 08:00 horas as 12:00 e 13:00 as 15:00 hs. Dever & ser
agendado através do e-mail logistica@far .fiocruz.br — Divisao de L ogistica. Servidor responsavel pelo recebimento:
Cristina Concei¢do Rocha Guedes, Matricula SIAPE n° 1635122.

5.5. Na entrega 0 material de embalagem devera ter PRAZO DE VALIDADE NO MINIMO, 70% DO PRAZO ORIGINAL
DO FABRICANTE.
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Garantia, manutencao e assisténcia técnica

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

6. Modelo de gestao do contrato
6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢cdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de
execucdo serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias
mediante simples apostila (Lei n°® 14.133/2021, art. 115, §59°).

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

6.3.1 O fiscal do contrato anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do
contrato, determinando o que for necessério para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados
(Lei n® 14.133/2021, art. 117, 8§1°).

6.3.2 O fiscal do contrato informard a seus superiores, em tempo habil para a adocdo das medidas
convenientes, a situacdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia (Lei n°
14.133/2021, art. 117, §2°).

6.4 O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas,
no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des
resultantes de sua execucéo ou de materiais nela empregados (Lei n°® 14.133/2021, art. 119).

6.5 O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administracéo ou a terceiros em
razdo da execucdo do contrato, e ndo excluird nem reduzird essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento pelo contratante (Lei n® 14.133 /2021, art. 120).

6.6 Somente o contratado serd responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execucédo do contrato (Lei n°® 14.133/2021, art. 121, caput).

6.6.1 A inadimpléncia do contratado em relacdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais nao
transferira a Administracdo a responsabilidade pelo seu pagamento e ndo poderd onerar o objeto do
contrato (Lei n°® 14.133/2021, art. 121, §1°).

6.7 As comunicac8es entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre
gue o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.8. O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.9 Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situacéo da empresa junto
ao SICAF.

6.10 Seréo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e a
Divida Ativa da Unido, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certidao Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos ndo estejam regularizados no SICAF
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7. Critérios de medicao e pagamento

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento do Objeto
7.1 Os Critérios de medigcao e pagamento estdo previsto no Termo de Contrato

7.2 Os pregos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento
estimado a ser fornecido pelo Servico de Compras

8. Critérios de selecao do fornecedor
8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de inexigibilidade de
licitacdo, com fundamento na hipétese do art. 74, inciso |, da Lei n°® 14.133/2021.

8.2. Previamente a celebracdo do contrato, a Administracédo verificara o eventual descumprimento das
condicBes para contratagdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo que a impeca, mediante a
consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;

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

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

8.3. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e também de seu sécio
majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as san¢8es impostas ao
responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder
Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja socio majoritario.

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

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

8.6. O fornecedor serd convocado para manifestacdo previamente a uma eventual negativa de
contratacao.

8.7. Caso atendidas as condi¢bes para contratacdo, a habilitacdo do fornecedor sera verificada por
meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.8. E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF, ou
encaminhar, quando solicitado pela Administracdo, a respectiva documentac¢éo atualizada.

8.9. N&do seréo aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
agueles legalmente permitidos.
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8.10. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o
fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de
capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela propria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.11. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de numeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do
recolhimento dessas contribuicdes.

8.12. Para fins de contratacdo, devera o fornecedor comprovar os seguintes requisitos de habilitacéo:
8.13 Habilitagdo juridica

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

8.13.2 Empresério individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede;

8.13.3 Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢cdo de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitacao ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br
/lempresas-e-negocios/pt-br /empreendedor;

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

8.13.5 Sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizacao de funcionamento no Brasil, publicada
no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial,
agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme Instrucao
Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

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

8.13.7 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;

8.13.8. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracfes ou da
consolidagéo respectiva

8.14.1 Prova de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ), conforme o caso;

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

8.16. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS);
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8.17. Declaragéo de que ndo 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 condi¢do de aprendiz, nos termos
do artigo 7°, XXXIlI, da Constitui¢ao;

8.18. 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
Consolidacéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo DecretolLei n® 5.452, de 1° de maio de 1943,

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

8.20 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;

8.20.1 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 inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

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

8.21.1. caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou distritais relacionados ao
objeto, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacao de certiddo ou declaracdo da Fazenda
respectiva do seu domicilio ou sede, ou por meio de outro documento equivalente, na forma da
respectiva legislacao de regéncia.

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

8.23 Qualificagcdo Econdmico-Financeira

8.23.1. 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 I,
alinea “c”, da Instrugdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

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

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

8.25. indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1
(um), comprovados mediante a apresentacao pelo licitante de balanco patrimonial, demonstracao de
resultado de exercicio e demais demonstracdes contabeis dos 2 (dois) Ultimos exercicios sociais e
obtidos pela aplicagcao das seguintes férmulas: | - Liquidez Geral (LG) = (Ativo Circulante + Realizavel a
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Longo Prazo )/( Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante); Il - Solvéncia Geral (SG)= (Ativo Total)/
(Passivo Circulante +Passivo ndo Circulante); e Il - Liquidez Corrente (LC) = (Ativo Circulante)/(Passivo
Circulante).

8.26. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de
Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitagdo
patrimdnio liquido minimo de 8% do valor total da contratacao.

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

8.28. O balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contabeis
limitar-se-a0 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida h4 menos de 2 (dois)
anos. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 69, 86°)

8.29. Qualificagcédo Técnica

8.29.1. Os produtos sujeitos a controle e fiscalizag@o sanitaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), nos termos da Lei n° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n° 8077/2013 ou
controlados pela Policia Federal, Exército e policia Civil, nos termos da lei n°® 10.357, de 27/12/2001,
Decreto n°® 4.262 de 10/6/2002 e Decreto n°® 3.665, de 20 de novembro de 2000 ensejam que sejam
apresentados documentos especificos, conforme lista abaixo:

8.30. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pelo Ministério da Saude do
Licitante. Deve constar no documento a atividade compativel.

a) Aplicivel 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 séo obrigadas a apresentar Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE).

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

d) Empresas isentas de possuir a AFE de acordo com a legislagdo vigente deverdo apresentar a
comprovacao de tal isencdo 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, atualizac6es das legisla¢cdes supracitadas.

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

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

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

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

d) Empresas isentas de possuir Alvard de acordo com a legislacdo vigente deverdo apresentar a
comprovacdo de tal isencao;
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e) Embasamento Legal: Lei n° 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08/2013).
Lein®5.991, de 17/12 /1973, Lei n°® 6.318, de 22/12/1975, atualizacBes das legislagbes supracitadas

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

a) Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, produtos para salde e saneantes.

b) As empresas localizadas fora do territério nacional ndo séo obrigadas a apresentar Certificado de
Regularidade Técnica.

¢) Embasamento Legal: Lei n° 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08/2013)
e suas atualizacBes. 8.34. Nos casos em que o Licitante for representante de empresa fabricante
localizada ou n&o no territdrio nacional, este devera apresentar a documentacéo do fabricante.

8.35. 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 convencdo sobre a eliminacdo da exigéncia de legalizagdo de documentos
publicos estrangeiros.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01
9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGCAO

9.1. O custo estimado da contratagédo R$ ...

10. Adequacdo orcamentaria

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

10.2. A contratacao sera atendida pela seguinte dotagdo:
I) Gestao/Unidade : 25201/25446;
IT) Fonte de Recursos: 6151;

IIT) Programa de Trabalho: 10.303.2017.4368.0001 (Agdo 4368 - Promocao da Assisténcia Farmacéutica por meio da aquisicdo
de medicamentos do Componente Estratégico) ;

IV) Elemento de Despesa: 33.90.30
V) Plano Interno:A1FAR

10.3. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada ap6s aprovagdo da Lei Org¢amentdria respectiva
e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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11. Obrigacoes do Contratante

11 - OBRIGACOES DO CONTRATANTE
1.
11.1. S&o obriga¢Bes do contratante:

11.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigagfes 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 que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas
expensas;

11.5. Acompanhar e fiscalizar a execucéo do contrato e o cumprimento das obrigacées pelo Contratado;

11.6. Comunicar a empresa para a emissdo de Nota Fiscal no que pertine & parcela incontroversa da
execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a
execucado do objeto, quanto a dimenséo, 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 condi¢Bes estabelecidos no presente contrato;

11.8. Aplicar ao Contratado as sansdes previstas na lei e neste contrato;

11.9. Cientificar 6rgéo de representac¢édo judicial da Advocacia-Geral da Unido para ado¢@o das medidas
cabiveis quando do descumprimento de obrigacdes pelo Contratado;

11.10. Explicitamente emitir deciséo sobre todas as solicitagfes e reclamacdes relacionadas a execugao
do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execuc¢éo do ajuste.

11.10.1. A administracéo 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.

11.10.2. N&o serdo conhecidas as pretens6es administrativas que ndo preencherem os pressupostos de
admissibilidade de quem tratam as Leis n°® 14.133/21 e 9.784/99.

11.10.3 Caso o servidor responsavel pela fiscalizacdo do contrato se certifique que as solicitacfes
reclamacg@es relacionadas a execucdo do contrato estdo desacompanhadas de atos indispensaveis &
andlise e decisao quanto ao pedido, de forma motivada, ira orientar o interessado quanto a necessidade
de suprimento de eventuais falhas, suspendendo-se o prazo de deciséo até o saneamento.

11.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdémico-financeiro, feitos
pelo contratado no prazo méximo de 45 (quarenta e cinco) dias Gteis.

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

11.13. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuragéo d
descumprimento de clausulas contratuais.

11.14. A administracdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com
terceiros, ainda que vinculados a execucdo do contrato, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados
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12. Obrigacoes do Contratado
12. OBRIGAGOES DO CONTRATADO (art.92, XIV, XVI e XVII) [A1]

12.1. O Contratado deve cumprir todas as obriga¢Bes constantes deste Contrato e em seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucao
do objeto, observando, ainda, as obrigagfes a seguir disposta:

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

12.3. Comunicar ao contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, 0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

12.4. Atender as determinagbes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior (art. 137, Il, da Lei 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacédo por eles
solicitados;

12.5. Repara, 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 execuc¢do ou dos materiais empregados; [A2]

12.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugédo 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;

12.7. Quando nao for possivel a verificagdo 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 pagamentos, 0s seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a
Seguridade Social; 2) Certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3)
certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede
do contratado; 4) Certiddo de Regularidades do FGTS -CRF 5) Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas — CNDT;

12.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigag8es trabalhistas, previdenciarias, fiscais,
comerciais e a demais previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar 0 objeto do contrato;

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

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

12.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢cdes assumidas,
todas as condicfes exigidas para habilitacdo na licitacao;

12.12. Cumprir, durante todo o periodo de execucdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei
para pessoas com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as
reservas de cargos previstas na legislagéo (art.116, da lei n® 14.133, de 2021)

12.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas (art.116, paragrafo
Unico, da Lei n® 14.133, de 2021);
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12.14. Guardar sigilo sobre todas as informac6es obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato.

12.15. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
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, Il, d , da Lei
n°® 14.133, de 2021.

1.

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

[A1] Nota Explicativa. Este modelo contém obrigacdes gerais que podem ser aplicadas aos mais diversos tipos de
contratacdes. Entretanto compete ao 6rgéo verificar as peculiaridades a fim de definir quais obrigacdes serdo
aplicaveis, incluindo, modificando ou excluindo itens a depender das especifica¢cdes do objeto.

[A2] Nota Explicativa. Cada vicio, defeito ou incorrecéo verificada pelo fiscal do contrato reveste-se de peculiar
caracteristica. Por isso que, diante da natureza do objeto contratado, pode ser impréprio determinar prazo Unico
para as correcdes devidas, devendo o fiscal do contrato, avaliar o caso concreto, para fim de fixar prazo para as
corregoes.

13. Infracoes e Sanc6es Administrativas

13. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS (art. 92, XIV)

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

a. 1. der causa ainexecucdo parcial do contrato;

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

c) der causa ainexecucado total do contrato;

d) ensgar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem
motivo justificado;

e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaragdo falsa durante a execucéo do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;
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g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

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

13.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infracbes acima descritas as seguintes
sancoes:

1. 1. Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecugdo parcia do contrato, sempre
gue ndo se justificar aimposi¢cdo de penalidade mais grave (art. 156, 82°, daLe n° 14.133,
de 2021);

[l. 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
imposicéo de penalidade mais grave (art. 156, 8§ 4°, daLei n° 14.133, de 2021);

[11. Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as
condutas descritas nas alineas “€”, “f”, “g” e “h” do subitem acima deste Contrato,
bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposi¢cdo de penalidade
mais grave (art. 156, 85° daLei n°14.133, de 2021).

V. Multa:

(1) moratéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por diade atraso injustificado
sobre o valor da parcelainadimplida, até o limite de 20 (vinte) dias;

(2) moratdria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor total do contrato, até o0 méximo de 2% (dois por cento), pela
inobservancia do prazo fixado para apresentacéo, suplementacdo ou reposicdo da
garantia.

(2.1) O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administragdo a promover
aextingéo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas
clausulas, conforme dispbe oinciso | do art. 137 daLei n. 14.133, de 2021.

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

13.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese alguma, a
obrigacéo de reparacéo integral do dano causado ao Contratante (art. 156, 89°, da Lei n°
14.133, de 2021)
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13.4. Todas as sancles previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com
amulta (art. 156, 87°, daLei 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 suaintimacdo (art. 157, daLei n° 14.133, de 2021)

13.4.2. Se a multa aplicada e as indenizacGes cabiveis forem superiores ao valor do
pagamento eventual mente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor,
a diferenca seréa descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, 88°,
dalei n°14.133, de 2021).

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

13.5. A aplicagdo das sangOes 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 declaragdo de inidoneidade paralicitar ou contratar.
13.6. Na aplicacao das sancbes serdo considerados (art. 156, 81°, daLe n° 14.133, de 2021):

a. 1. anatureza e a gravidade dainfragdo 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
orientacOes dos 6rgaos de controle.

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

13.8. A personalidade juridica do Contratado poderd ser desconsiderada sempre que utilizada
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com abuso do direito parafacilitar, encobrir ou dissimular a prética dos atos ilicitos previstos
neste Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das
san¢Oes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e socios com
poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
relacéo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em
todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia
(art. 160, daLel n°14.133, de 2021).

13.9. O Contratante dever, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de
aplicacdo da sancéo, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ela
aplicadas, parafins 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, dalLei n° 14.133, de 2021).

13.10. As sancOes de impedimento de licitar e contratar e declaracéo de inidoneidade para
licitar ou contratar so passiveis de reabilitacdo naformado art. 163 daLei n° 14.133/21.

13.11. Os déhitos do contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizagdes, ndo inscritos em divida ativa, poder&o ser compensados,
total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgédo decorrentes deste mesmo
contrato ou de outros contratos administrativos que o contratado possua com o0 mesmo 6rgao
ora contratante, na forma da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

14. Reajuste

14.1. Os precos inicialmente contratados s&o fixos e irreajustiveis 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 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.

14.2. Apo6s o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA — pedido
expresso devera ser apresentado a Fiscalizacdo do contrato em data anterior a anualidade a que se
referir o reajuste, sob pena de abdicacao tacita — os precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a
aplicacdo, pela CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacfes iniciadas e
concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

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

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

14.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma néo
possa mais ser utilizado, serd adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislacéo
entdo em vigor.
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14.7. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial,
para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

14.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

15. Responsaveis

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

Despacho: Aquisicdo de IFA Praziquantel

JORGE SOUZA MENDONCA

Autoridade competente
Despacho: Aquisicdo do IFA Praziquantel

RAINER WILHELM KONRAD

Tecnologista em Satide Publica

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 08/08/2023 as 15:47:18.
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INFORMACAO COMPLEMENTAR

PRAZIQUANTEL MICRONIZADO

CATMAT: 424414 - PRAZIQUANTEL, FORMULA QUIMICA
C19H24N202, ASPECTO FIsico PO BRANCO CRISTALINO,
MASSA MOLAR 312,45, GRAU DE PUREZA TEOR MINIMO DE 95%,
NUMERO DE REFERENCIA QUIMICA CAS 55268-74-1

Ccéd.: 5000000027
Cébdigo: FAR-CQL-MOMP.187 Revisdo: 14

I - SINONIMIA: 4H-pirazino [2, 1-a] isoquinolin-4-ona, 2-
(ciclohexilcarbonil)-1, 2, 3, 6, 7, llb-hexahidro; 2-
(ciclohexilcarbonil)-1, 2, 3, 6,7,1llb-hexahidro-4H-pirazino [2, 1l-a]
isoquinolin-4-ona

II - FORMULA MOLECULAR: C19H24N202

III - PESO MOLECULAR: 312,41

IV - DCB: 07321 N° CAS: 55268-74-1.
V - ESPECIFICACAO E REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

1. DESCRICAO: P6 cristalino micronizado, branco ou quase branco, inodoro
ou com leve odor caracteristico.
USP - Reference Tables / Description and Solubility.

2. SOLUBILIDADE: Muito pouco solGvel em agua, facilmente solGvel em
4dlcool etilico e cloroférmio.
USP - Reference Tables / Description and Solubility.

3. IDENTIFICACAO:

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

3.2. B. DSC: Conforme padrédo.
Desenvolvimento Local.

3.3. C. (Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia): O tempo de retencédo
do pico principal da solucdo amostra corresponde ao do pico principal da
solucdo padrédo, preparada similarmente, conforme teste de Teor.

UsSP

4. RESIDUO DE IGNICAO: Maximo 0,1 %.
USP

5. METAIS PESADOS, METODO II: Maximo 20 ppm.
UsP

6. PERDA POR SECAGEM: Maximo 0,5 %.
UsP

7. FOSFATO: Méaximo 0,05 %.
UsP

8. COMPOSTOS RELACIONADOS: Composto Relacionado de Praziquantel A:
Méximo 0,2 %.
Composto

o)

Relacionado de Praziquantel B: Maximo 0,2 %.



Composto

Relacionado de Praziquantel C: Maximo 0,2 %.
UsSP

9. SOLVENTES RESIDUAIS: Acetona: Maximo 5000 ppm.
Clorofdérmio: Maximo 60

ppm.
USP

10. DENSIDADE APARENTE: Informativo.
USP

11. DENSIDADE BATIDA: Informativo.
USP

12. TAMANHO DE PARTICULA: d50 < 12 pm.
do90 < 30 pm.
Especificacdo conforme Laboratédrio de Tecnologia Farmacéutica.

13. TEOR: 98,5 a 101,0 % (base seca).
UsSpP

VI - CONDICOES GERAIS

ARMAZENAMENTO E PRECAUCOES: Preservar em recipientes bem fechados e
resistentes a luz. Armazenar a 25°C (Excursdes permitidas entre 15°C a
30°C) .

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) Numero do lote do fabricante;

c) Nome do fabricante e pais de origem;

d) Nome do fornecedor;

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

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

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

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



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

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



