UASG 254445 Termo de Referéncia 167/2024

Termo de Referéncia 167/2024

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
167/2024 254445-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM ALBERTO DO NASCIMENTO  06/08/2024 13:06
IMUNOBIOLOGICOS BEZERRA (v2.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

IT - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25386.001310/2024-71

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Adalimumabe 50MG/ML, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

ltem . . . Valor
Item Material / Servigo Unid Qtd . Valor Total
RCO Unitéario
BIO BIO-MANGUINHOS ADALIMUMABE
1 13-BAD-00-S-0036 SE 420.584 403,86 169.857.054,24
SERINGA 50MG/ML

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sé@o caracterizados como comuns.

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

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é até 31/10/2024, contados a partir da data da uUltima assinatura
aposta no instrumento contratual, em virtude de sua tramitacdo eletrénica, na forma do artigo 105 da Lei n°
14.133/2021.

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

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE
FUNDAMENTAGCAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentac@o da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Topico
especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2 O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagbes Anual 2023, executado em 2024, ¢
onforme detalhamento a seguir:

1) ID PCA PNCP: 33781055000135-0-000005/2024
II) Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023

) ID do Item no PCA: 161
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IV) Classe/Grupo: 6505

V) Identificador da Futura Contratag¢édo: 254445-90001/2023

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO.

DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

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

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade:

4.1. Em consulta ao Guia Pratico de Licitacdes Sustentaveis da AGU, bem como ao sitio Compras
Governamentais, ndo encontramos quaisquer critérios de sustentabilidade que se apliguem aos produtos
aqui pretendidos.

Indicacao de marcas ou modelos:

4.2. Para essa aquisicdo, sera aceito apenas o medicamento Adalimumabe decorrente do contrato de
transferéncia de tecnologia assinado entre as partes fabricado pela empresa Fresenius Kabi.

Da vedacao de contratacao de marca ou produto

4.3. N&o sera aceito o medicamento Adalimumabe fabricado por qualquer empresa que néo a Fresenius Kabi.
Da exigéncia de amostra

4.4. Para essa aquisicao, ndo havera exigéncia de apresentacéo de amostras.

Subcontratacao

4.4. Nao é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacao

4.6. Nao havera exigéncia da garantia da contratagdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21,
pela razdo abaixo justificada:

4.6.1. Por se tratar de relagdo estabelecida em Contrato de Transferéncia de Tecnologia e
Fornecimento de Informagdes Confidenciais e Produtos, além de se encontrar no &mbito de uma
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), considerou-se a solidez do negécio juridico como
suficiente para dispensar o custo de exigéncia da garantia contratual.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens sera conforme cronograma de entregas, contados a partir da data da
Ultima assinatura aposta no instrumento contratual, em virtude de sua tramitacédo eletrénica, em remessa
parcelada.

5.2. As parcelas seréo entregues nos seguintes prazos e condi¢des:
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ITEM DESCRIGCAO UNIDADE DO | QUANTIDADE juli24 agol24 | set/24
PEDIDO PLANEJADA

13-BAD-00-S- | BIO BIO-MANGUINHOS ADALIMUMABE

SE 420.584 152.484 268.100
0036 SERINGA 50MG/ML

5.3. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos 05 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacédo de
prazo seja analisado, ressalvadas situa¢des de caso fortuito e forca maior.

5.4. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Almoxarifado de Bio-Manguinhos, na Av. Brasil,
4365 — Bairro Manguinhos — CEP 21045-900, Rio de Janeiro-RJ — Fundag&o Oswaldo Cruz. Horario: das 08:
00 as 11:30h e das 13:00 as 16:00h.

As entregas sO poderdo ser feitas com agendamento prévio junto ao Almoxarifado de Bio-Manguinhos
através dos telefones: (21) 3882-7017 e (21) 3882-9468 ou pelo e-mail agendarecebimento@bio.fiocruz.br.
Entregas ndo agendadas ndo serdo recebidas. Ressaltamos que o almoxarifado ndo abre para recebimento
nos ultimos 03 (trés) dias Uteis do més.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.5. 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 GESTAO 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 inexecugao total ou
parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensao do contrato, 0 cronograma de execugao
serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante
simples apostila.

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

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

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagcédo do plano de fiscalizacdo, que
contera informacgGes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacédo, das estratégias
para execuc¢do do objeto, do plano complementar de execucao da contratada, quando houver, do método de
afericdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros

Fiscalizacado

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

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

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

7.3. O recebimento definitivo ocorrer4 no prazo de 09 (nove) dias Uteis, a contar do recebimento da nota
fiscal ou instrumento de cobranga equivalente pela Administragdo, apds a verificagdo da qualidade e
guantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacfes 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 03
(trés) 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 execucdo 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 & empresa para emissao
de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execugdo do objeto, para efeito de liquidacéo e
pagamento.

7.7. O prazo para a solucédo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de saneamento
da nota fiscal ou de instrumento de cobranc¢a equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise
prévia a liquidacéo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga
dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execug¢éo do contrato.

Liquidacao
7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para

fins de liquidacdo, na forma desta secdo, 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 & metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, no caso de contratagfes decorrentes de despesas cujos valores nédo ultrapassem o limite de
que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

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

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emisséo;

7.10.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execug¢édo do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia
que impeca a liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas
saneadoras, reiniciando-se o prazo ap0s a comprovacdo da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao
contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na
impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrdnicos oficiais ou a
documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.
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7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengdo das condigGes de
habilitagédo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitagcdo, no ambito
do 6rgdo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas INSTRUCAO NORMATIVA Ne° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

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

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

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

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

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacédo da liquidacéo
da despesa, conforme secao 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 realizagdo, mediante
aplicacao do indice IPCA/IBGE de corre¢cdo 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. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislagao aplicavel.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo
retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacéo
vigente.

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

Cessao de crédito

7.24. E admitida a cesséo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo
com o0s procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme
as regras deste presente tdpico.

7.24.1. As cessodes de crédito ndo fiduciarias dependerdo de prévia aprovagéo do contratante.

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

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condi¢Bes
de habilitagdo por parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cesséo de crédito e a

realizacdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do
cessionario, bem como a certificagdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar
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com o Poder Publico, conforme a legislagdo 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, nos termos do Parecer JL-
01, de 18 de maio de 2020.

7.27. O crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado)
pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excecdes 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 comprovacao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de
multas, glosas e prejuizos causados a Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO
DE 2020 e Anexos).

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

8. FORMA E CRITERIO DE SELE(;AO DO FORNECEDO
FORMA E CRITERIOS DE SELEGCAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
Forma de selecao do fornecedor

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de dispensa de licitagdo, com
fundamento na hip6tese do art. 75, inciso Xll, da Lei n°® 14.133/2021.

Forma de fornecimento
8.2. O fornecimento do objeto sera parcelado.
Exigéncias de habilitacdo

8.3. Previamente a celebracdo do contrato, a Administragdo verificard o eventual descumprimento das
condigbes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sangdo que a impeca, mediante a
consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;

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

8.4. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa interessada e de seu s6cio majoritario,
por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sang¢des 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 s6cio majoritario.

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

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

8.7. O interessado sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual negativa de contratacao.

8.8. Caso atendidas as condi¢des para contratacdo, a habilitagcdo do interessado sera verificada por meio do
SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.9. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF, ou
encaminhar, quando solicitado pela Administracdo, a respectiva documentacao atualizada.
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8.10. Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles
legalmente permitidos.

8.11. Se o interessado 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.

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

8.13. Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar 0s seguintes requisitos, que serdo exigidos
conforme sua natureza juridica:

Habilitacdo juridica

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

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

8.14.1. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragGes ou da
consolidagédo respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

8.16. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacé@o 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.

8.17. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

8.18. declaracdo 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°, XXXIII, da Constituicao;

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

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

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

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

Qualificagao Econdmico-Financeira
8.24. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado,

caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua contratagdo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da
Instrucdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;
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8.25. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133, de
2021, art. 69, caput, inciso Il);

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

8.27. Balango patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contibeis dos 2
(dois) ultimos exercicios sociais, comprovando;

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

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

8.27.3. Os documentos referidos acima limitar-se-4o ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica
ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;

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

8.28. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de
Liguidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), serd exigido para fins de habilitacao
patriménio liquido minimo de 5% (cinco por cento) do valor total estimado da contratacéo.

8.29. As empresas criadas no exercicio financeiro da contratacdo direta 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, §1°).

8.30. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaragéo
assinada por profissional habilitado da area contébil, apresentada pelo fornecedor.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 169.857.054,24 (cento e sessenta e nove milhdes,
oitocentos e cinquenta e sete mil cinquenta e quatro reais e vinte e quatro centavos).

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral da Uniéo.

10.2. A contratagdo serd atendida pela seguinte dotacéo:
I) Gestao/Unidade: 254432;

II) Fonte de Recursos: 1001000000;

IlI) Programa de Trabalho: 10303511747050001;

IV) Elemento de Despesa: 339030;

11. Responsaveis

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

JUNILTON BARBOSA SILVA

Chefia de Divisdo
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Estudo Tecnico Preliminar 594/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001310/2024-71

2. Descricao da necessidade

O Ministério da Saude, visando ampliar o acesso a medicamentos e produtos para saude
considerados estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS), por meio do fortalecimento do
Complexo Industrial do Pais, estabeleceu o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP). O objetivo principal deste programa € fomentar o desenvolvimento nacional para
reduzir os custos de aquisicao dos medicamentos e produtos para salde, que atualmente sao
importados ou representam um alto custo para o SUS. Através das PDPs, sdo estimulados a
inovacao e o fortalecimento do parque industrial brasileiro (publico e privado nacional) para o
fornecimento de insumos fundamentais para a garantia da salude publica brasileira.

Através desse direcionamento estratégico, o Ministério da Saude, além de garantir o tratamento
regular dos pacientes que possuem doengas para as quais o protocolo de tratamento esta
padronizado, viabiliza ainda o fortalecimento dos laboratérios publicos e a consequente ampliacéo
do seu papel como regulador do mercado; o estimulo a producéo local de produtos de custo
elevado ou de grande impacto social e sanitario; o estimulo a inovacéo; e o fomento do
desenvolvimento de toda a capacidade produtiva da industria nacional de farmacos de base
guimica e biotecnolégica.

Bio-Manguinhos é a unidade da Fundac¢édo Oswaldo Cruz-Fiocruz responsavel pela producédo de
vacinas, kits para diagnosticos e biofarmacos. Sua carteira de biofarmacos visa o atendimento as
demandas de produtos estratégicos do Ministério da Saude, buscando contribuir para a
sustentabilidade, economicidade e integralidade do SUS através do fornecimento de medicamentos
de alto custo, com risco de desabastecimento e/ou para doencas raras, que representam um
grande desafio para o Sistema Unico de Saude.

O medicamento ADALIMUMABE consta na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Grupo 1A) e é objeto de
Parceria para Desenvolvimento Produtivo firmada através do Termo de Compromisso n® 19/2013
de 18/06/2013; n° 03/2017 de 14/12/2017 e Termo Aditivo n° 08/2014 de 04/11/2014 entre a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, o Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos Bio-Manguinhos/FIOCRUZ, tendo como parceiros privados as empresas Fresenius
Kabi e Bionovis S.A., Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica.

Para concretizacdo deste compromisso, Bio-Manguinhos assinou o Contrato de Transferéncia de
Tecnologia e Fornecimento de Informagdes Confidenciais e Produtos, celebrado em 06 de agosto
de 2021 com os referidos parceiros privados Fresenius Kabi e Bionovis S.A., Companhia Brasileira
de Biotecnologia Farmacéutica, processo 25386.100003/2021-29, cujo extrato foi publicado no
Diéario Oficial da Uni&o no dia 10/08/2021, e o Acordo de Sublicenciamento, celebrado em 06 de
agosto de 2021 com prazo de vigéncia de 06/08/2021 a 06/08/2031, com o parceiro Fresenius Kabi,
processo 25386.100004/2021-73.

Conforme o OFICIO N° 889/2023/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS, de 10 de
novembro de 2023, a Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CGCEAF formalizou a solicitacdo de proposta para fornecimento do medicamento
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ADALIMUMABE referente a demanda de 2024, ano Ill da PDP, de 612.976 seringas a Bio-
Manguinhos.

Dessa maneira, a presente aquisicdo visa o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude
para o fornecimento de 612.976 seringas do medicamento Adalimumabe (item 13-BAD-00-S-0036 —
BIO BIO MANGUINHOS ADALIMUMABE SERINGA 50MG/0,5ML), requisitadas pelo Departamento
de Assisténcia Farmacéutica.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
ADALI RICARDO DA COSTA LOPES

4. Descricao dos Requisitos da Contratacdo

A Contratada deverd cumprir todas as obrigacdes constantes no contrato e sua proposta, assumindo como
exclusivamente seus, os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucao do objeto. Manter
atualizado o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), assim como, todos os niveis de
credenciamento durante a vigéncia contratual; Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme
especificacdes, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicacoes referentes a: marca,
fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade; Responsabilizar-se pelos vicios e danos
decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12,13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n°
8.078, de 1990); Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a
datada entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;
Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado, o objeto com avarias ou defeitos; Indicar
preposto para representa-la durante a execucdo do contrato.

5. Levantamento de Mercado

Nao aplicavel, uma vez que esta contratacdo decorre de contrato de Transferéncia de Tecnologia assinado pela
Fiocruz, Fresenius Kabi e Bionovis S.A., Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica.

6. Descricao da solucdao como um todo

O Ministério da Satde visando ampliar o acesso a medicamentos e produtos para saide considerados
estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS), por meio do fortalecimento do Complexo Industrial do
pais, estabeleceu o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). O Instituto de Tecnologia
em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz) ampliou seu portfélio de biofdrmacos, passando a fornecer o
medicamento Adalimumabe biossimilar Idacio® ao Sistema Unico de Satide (SUS) a partir de agosto de 2022.
A molécula trata oito patologias no SUS: artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriasica,
psoriase, doenca de Crohn, hidradenite supurativa e uveite, além de artrite idiopatica juvenil. A incorporagdo
do Adalimumabe é resultante da parceria estabelecida com a Janssen, detentora da tecnologia do produto, e
Bionovis, parceira nacional de Bio-Manguinhos/Fiocruz. Por meio da PDP, foi firmado um acordo que
estabelece a transferéncia total do conhecimento, tecnologia de producao e célula-mestre deste medicamento
biolégico inovador. Vale ressaltar que a patente deste produto inovador esta vigente no Brasil, ou seja, este
projeto traz inovacgao para as institui¢des nacionais por ser algo inédito entre as PDPs de biol6gicos. As PDPs
sdo realizadas entre institui¢cdes publicas e privadas nacionais e internacionais de modo que medicamentos
inicialmente importados passem a ser fabricados no Brasil. Bio-Manguinhos /Fiocruz vem atuando em
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consonancia com a politica das PDPs do Ministério da Satide, que tem como objetivo principal a ampliacdo do
acesso a populacdo a medicamentos e produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS), garantindo
a autossuficiéncia nacional na sua producdo e fortalecendo o Complexo Econdmico Industrial da Satde (CEIS)
do pais. Dessa forma, Bio-Manguinhos/Fiocruz passa a oferecer mais um produto de alto valor agregado,
visando alcancar a soberania nacional na producéo desse biolégico e trazer sustentabilidade ao Sistema Unico
de Satide, além de gerar empregos e economia aos cofres ptblicos.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As demandas anuais de Biofarmacos, sdo enviadas pelo Ministério da Saude, por meio de Oficio. Para esta
aquisicdo recebemos o OFICIO N° 889/2023/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS. Para
essa aquisicdo, foi solicitada a quantidade abaixo:

Pedido ftem Material/Servigo Unidade Qtd

13-BAD-00-S- |BIO BIO-MANGUINHOS ADALIMUMABE SERINGA  (SE 724.484
187121 0036 50MG/ML

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 298.530.877,04

A pesquisa de precos foi realizada somente com a empresa a ser contratada, uma vez que esta contratacao
decorre de contrato de Transferéncia de Tecnologia assinado entre as partes. O valor total estimado para essa
contratacdo é de R$ 298.530.877,04.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Uma vez que essa aquisicao decorre de Contrato de Transferéncia de Tecnologia assinado, ndo sera possivel o
parcelamento da solugao.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se de aquisi¢éo dos itens comuns para atendimento a Bio-Manguinhos. Suas necessidades
séo planejadas anualmente para atendimento as mais diversas areas e setores. Dessa forma, os
pedidos inseridos em sistema interno sao liberados de acordo com sua prioridade de compra. As
contratac6es sao consolidadas por guardar relagcdo com o objeto principal. Nao havendo vinculacdo
ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizacdo de demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens estéo previstos no PGC da unidade para 2024.
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A demanda constante neste documento estara contemplada no Plano Anual de
Contratacbes da Fiocruz — PAC 2024, estdo devidamente registrados no Sistema de
Planejamento e Gerenciamento de Contratacdes — PGC

) ID pca PNCP: 33781055000135-0-000005/2024
II) Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023

) ID do Item no PCA: 161

IV) Classe/Grupo: 6505

V) Identificador da Futura Contratagéo: 254445-90001/2023

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Os resultados pretendidos com esta contratagdo sdo:

1. Ampliar o acesso da populacdo a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do SUS;

2. Reduzir as dependéncias produtiva e tecnolégica;

3. Racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo seletiva dos gastos na area da satde;
4. Proteger os interesses da Administracdo Ptblica e da sociedade ao buscar a economicidade;

5. Fomentar o desenvolvimento tecnolégico e o intercimbio de conhecimentos;

6. Promover o desenvolvimento e a fabricagdo em territorio nacional de produtos estratégicos para o SUS;

7. Buscar a sustentabilidade tecnoldgica e econdémica do SUS a curto, médio e longo prazos, com promocao de
condicdes estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de inovacao do Pais, contribuir para reducao do
déficit comercial do CIS e garantir o acesso a saude; e

8. Estimular o desenvolvimento da rede de produgdo publica no Pais e do seu papel estratégico para o SUS.

13. Providencias a serem Adotadas

N&o hé& providéncias necessarias para adequacgédo do local de execugao das aquisicdes, visto que,
0 consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o0 espaco necessario para o0 Uso, Ambiente de
Producédo e Laboratérios do referido Instituto.

14. Possiveis Impactos Ambientais

No que tange aos possiveis impactos ambientais, conforme estabelecido nos requisitos para
aquisicdo sustentavel, é recomendavel que a Contratada adote praticas que minimizem tais
impactos em seu processo produtivo. Nesse sentido, sugere-se a utilizacdo de maquinas que
reduzam a geracdo de residuos industriais ou que apresentem menor consumo de agua e
energia. Adicionalmente, é recomendavel que a Contratada opte por embalagens compactas e

reciclaveis, ou que estejam sujeitas a processos de logistica reversa.
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No ambito legal, o cumprimento deste requisito esta respaldado pela Lei n® 14.133, de 2021, e
suas atualiza¢des, bem como pelo Guia Nacional de Contratagcbes Sustentaveis.

A comprovacédo do atendimento a este requisito deve ser realizada mediante a apresentacéo de
laudo emitido pelo proprio fabricante, por Instituicdo Oficial Competente, ou por Entidade
Credenciada. Tal documentagéo técnica deverd ser entregue durante a fase de afericdo do
processo de aquisicao.

No caso de impossibilidade de adocdo do requisito sustentavel solicitado, ou sua néo
disponibilidade por parte do fornecedor, é necesséario que este apresente justificativa técnica
fundamentada para tal deciséo.

Este procedimento visa garantir o cumprimento das disposi¢cfes legais e a promoc¢do de
praticas ambientalmente responsaveis no ambito das aquisicbes publicas

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais
informacdes, considero viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a
realizacdo da aquisi¢do pretendida a fim de atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de
todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracdo do ETP, com base nas informacdes
fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, cabera a
autoridade competente decidir pela viabilidade da contratacdao, bem como o seu alinhamento com a
necessidade apontada pela unidade demandante e o0 planejamento estratégico da organizagéo.

16. Responsaveis

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

RICARDO DA COSTA LOPES
TECNOLOGISTA EM SAUDE PUBLICA SENIOR III
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢io Oswaldo Cruz

JUSTIFICATIVA

PEDIDO DE COMPRA N° 187121

REF: 13-BAD-00-S-0036 BIO BIO-MANGUINHOS ADALIMUMABE SERINGA 50MG/0,5ML

O Ministério da Satde visando ampliar o acesso a medicamentos e produtos para satide considerados
estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS), por meio do fortalecimento do Complexo Industrial do
Pais, estabeleceu o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). O objetivo principal
deste Programa ¢ fomentar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos de aquisicdo dos
medicamentos e produtos para satide, que atualmente sdo importados ou que representam um alto custo para
o SUS. Através das PDPs sdao estimulados a inovagdo e o fortalecimento do parque industrial brasileiro
(publico e privado nacional) para o fornecimento de insumos fundamentais para a garantia da satde publica

brasileira.

Através desse direcionamento estratégico, o Ministério da Satde, além de garantir o tratamento regular dos
pacientes que possuem doengas para as quais o protocolo de tratamento estd padronizado, viabiliza, ainda, o
fortalecimento dos laboratorios publicos e consequente ampliagdo do seu papel como regulador do mercado;
o estimulo da produ¢do local de produtos de custo elevado ou de grande impacto social e sanitario; o
estimulo a inovagdo; e o fomento do desenvolvimento de toda a capacidade produtiva da indistria nacional

de farmacos de base quimica e biotecnolégica.

Bio-Manguinhos ¢ a Unidade da Fundacao Oswaldo Cruz-Fiocruz responsavel pela producdo de vacinas, kits
para diagnosticos e biofarmacos. Sua a carteira de biofarmacos visa o atendimento as demandas de produtos
estratégicos do Ministério da Saude, buscando contribuir para a sustentabilidade, economicidade e
integralidade do SUS através do fornecimento de medicamentos de alto custo, com risco de
desabastecimento e/ou para doencas raras, que representam um grande desafio para o Sistema Unico de
Saude.

O medicamento ADALIMUMABE consta na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Grupo 1A) e ¢ objeto de Parceria para
Desenvolvimento Produtivo firmada através do Termo de Compromisso n® 19/2013 de 18/06/2013; n°
03/2017 de 14/12/2017 e Termo Aditivo n° 08/2014 de 04/11/2014 entre a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos, o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos Bio-Manguinhos/FIOCRUZ tendo
como parceiros privados as empresas: Fresenius Kabi e Bionovis S.A., Companhia Brasileira de

Biotecnologia Farmaceéutica.

Para concretiza¢dao deste compromisso, Bio-Manguinhos assinou o Contrato de Transferéncia de Tecnologia



e Fornecimento de Informacgdes Confidenciais e Produtos, celebrado em 06 de agosto de 2021 com os
referidos parceiros privados Fresenius Kabi e Bionovis S.A., Companhia Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica, processo 25386.100003/2021-29, cujo extrato fora publicado em Diario Oficial da Unido no
dia 10/08/2021 ¢ o Acordo de Sublicenciamento celebrado em 06 de AGOSTO de 2021 com prazo de
vigéncia de 06/08/2021 a 06/08/2031 com o parceiro FRESENIUS KABI, processo 25386.100004/2021-73.

Conforme OFICIO N° 889/2023/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS, de 10 de novembro de
2023 aCoordenacdao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF
formalizou a solicitacdo de proposta para fornecimento do medicamento ADALIMUMABE referente a
demanda 2024, ANO III da PDP de 612.976 seringas a Bio-Manguinhos conforme o cronograma de
fornecimento a seguir:

Cronograma de Entrega — Adalimumabe 50 mg (seringas)
Parcela Quantitativo Entrega ao MS*
1* Parcela 204.324 Até 15/06/2024
2% Parcela 204.324 Até 15/09/2024
3* Parcela 204.328 Até 15/12/2024
Total 612.976

*Podera sofrer alteracoes

Dessa maneira, a presente aquisicdo visa o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o
fornecimento de 612.976 seringas do medicamento Adalimumabe (item 13-BAD-00-S-0036 — BIO BIO-
MANGUINHOS ADALIMUMABE SERINGA 50MG/0,5ML) requisitados pelo Departamento de

Assisténcia Farmacéutica.

Documento assinado eletronicamente por RICARDO DA COSTA LOPES, Chefe de Departamento, em
06/03/2024, as 13:23, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

il
Sel o
assinatura
eletrénica

htt sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

; -' acao= documento conferir&id_orgao_acesso externo=0, informando o cddigo verificador 3651061 e o
1 csdigo CRC 8437558B3.

Referéncia: Processo n° 25386.001804/2023-74 SEI n® 3651061
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