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Termo de Referéncia 171/2024

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
1712024 254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM VANESSA LORDELLO 03/09/2024 14:50 (v
FARMACOS TRINDADE 3.1)
Status
PUBLICADO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

IT - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25387.000540/2024-11

1. Condicoes Gerais da Contratacao

1.1. Aquisicdo do medicamento Sofosbuvir 400 mg, nos termos da tabela abaixo, conforme condicbes e
exigéncias estabelecidas neste instrumento:

Item || CATMAT Especificacdo Quantidade Unidade Valor Unitario Valor
P ¢ de Medida R$ Total R$
1 439142 |[Sofosbuvir 400mg 324.996 UF 27,73 9.012.139,08

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. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 60 (sessenta) dias contados da data de assinatura do Termo de
Contrato pela Contratante — ato continuo a assinatura da Contratada — em virtude da adogdo do Sistema Eletronico
de Informagdes (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.

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

2. Fundamentacao e Descricao da Necessidade

2.1. A Fundamentacéo da Contratagdo e de seus gquantitativos encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares.

2.2. Justificativa da Necessidade

Farmanguinhos/Fiocruz/MS, 6érgdo especifico singular, vinculado a Fundag&o Instituto Oswaldo Cruz
/Ministério da Saude, por ser uma unidade de produgéo publica de medicamentos, responde pela producgéo
de medicamentos estratégicos que fazem parte de programas centralizados pelo Ministério da Saude para
atender a populacao brasileira.
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No caso em tela, o objetivo é o de aquisicdo do medicamento Sofosbuvir 400mg que faz parte da lista de
medicamentos estratégicos, sendo indicado para o tratamento da Hepatite C, que se encontra atualmente
centralizado, cuja demanda de 324.996 UF’s foi encaminhada pelo Departamento de HIV/Aids, Tuberculose,
Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis - DATHI, através de do Oficio 1024/2024/CGAHV/.
DATHI/SVSA/MS de 14/05/2024, para atender programagédo durante o ano de 2024.

Ressaltamos que este medicamento faz parte do nosso portfélio, conforme seu registro junto a ANVISA/MS,
conforme link https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351102059201810/?substancia=25605

No presente caso, trata-se de uma Parceria de Desenvolvimento Produtivo — PDP (celebrada com o MS
através do Termo de Compromisso n° 11/2018) e tendo como parceiro privado a empresa Blanver
Farmoquimica e Farmacéutica S.A, sendo essa a responsavel pela producéo - conforme etapas definidas na
PDP - para entrega da demanda a Farmanguinhos/Fiocruz/MS com vistas a distribuicdo para as secretarias
estaduais de saude, segundo pautas a serem enviadas pelo DIAHV/SVS/MS, motivo pelo qual
Farmanguinhos possui registro deste produto junto a ANVISA.

Além disto, urge salientar que atualmente, somente a Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A, constam
como local de fabrico deste medicamento com o Registro Farmanguinhos, conforme https://consultas.anvisa.
gov.br/#/medicamentos/25351102059201810/?substancia=25605. Consulta realizada em 28/05/2024.

Ante o exposto, se faz necessaria a aquisicdo deste medicamento cujo registro € de Farmanguinhos, tendo,
contudo, sua fabricacéo realizada, nesta oportunidade, pela Blanver.

Assim sendo, entendemos que esta caracterizada a situacéo de inexigibilidade definida no art. 74, inciso |, da
Lei n® 14.133/2021.

Impacto: A ndo contratacdo deste medicamento acarretard o ndo atendimento as demandas do MS e
consequentemente desabastecimento do SUS.

2.3. O Objeto da contratacao esté previsto no Plano de Contrata¢des Anual 2024, conforme detalhamento a seguir:
1) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000001/2024;
II) Data de publicacdo no PNCP: 20/05/2023;
1) Id do item no PCA: 2988;
IV) Classe/Grupo: DROGAS E MEDICAMENTOS - 6505;

V) Identificador da Futura Contratacédo: 254446-1370/2024.

3. Descricao da Solugao

3.1. A descrigdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares, transcrito abaixo:

3.1.1 O medicamento a ser adquirido, é ser utilizado para o tratamento da Hepatite C, em atendimento do
programa do Ministério da Saude, a fim de suprir a populac@o que é abastecida pelo Sistema Unico de Saude
(SUS). Dessa maneira, evitaremos o risco de desabastecimento do medicamento e prejuizos a saude publica.

4. Requisitos da Contratacao
Sustentabilidade:

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis:

4.1.1. 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
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ambiental definidos pela Divisdo de Meio Ambiente, do Centro de Seguranca do Trabalho e Gestédo
Ambiental de Farmanguinhos para a categoria de materiais respectiva, conforme Anexo deste Termo de
Referéncia e transcrigdo abaixo:

4.1.1.1. O fornecedor devera observar os critérios de sustentabilidade quanto ao medicamento:

a) Os critérios de sustentabilidade sdo definidos pela area competente e tém como base o guia
nacional de contratagBes sustentaveis da AGU e o PLS - Plano de Logistica Sustentavel da
FIOCRUZ e demais legislagGes e normas ambientais aplicaveis;

b) E recomendavel que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que reduzem a
geracgéo de residuos industriais ou com menor uso de agua e energia;

c) E recomendavel que a Contratada utilize embalagens compactas e reciclaveis ou que sejam objeto
de logistica reversa;

d) A CONTRATADA deveré responsabilizar-se pela embalagem e/ou acondicionamento do material,
que devera ser adequado ao tipo de transporte e atender as exigéncias das legislagbes especificas
para transporte da carga em questdo, principalmente no que se refere a seguranca, salde e meio
ambiente.

Indicacao de marcas ou modelos:

4.2. Na presente contratacéo 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.

4.2.1. Item 1 - Sofosbuvir 400mg: informamos que o medicamento deve ser adquirido do fabricante Blanver.

No presente caso, trata-se de uma Parceria de Desenvolvimento Produtivo — PDP (celebrada com o MS
através do Termo de Compromisso n° 11/2018) e tendo como parceiro privado a empresa Blanver
Farmoquimica e Farmacéutica S.A, sendo essa a responsavel pela producéo - conforme etapas definidas na
PDP - para entrega da demanda a Farmanguinhos/Fiocruz/MS com vistas a distribuicdo para as secretarias
estaduais de saude, segundo pautas a serem enviadas pelo DIAHV/SVS/MS, motivo pelo qual
Farmanguinhos possui registro deste produto junto a ANVISA.

Além disto, urge salientar que atualmente, somente a Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A , constam
como local de fabrico deste medicamento com o Registro Farmanguinhos, conforme https://consultas.anvisa.
gov.br/#/medicamentos/25351102059201810/?substancia=25605. Consulta realizada em 28/05/2024.

Ante o exposto, se faz necessaria a aquisicdo deste medicamento cujo registro € de Farmanguinhos, tendo,
contudo, sua fabricacéo realizada, nesta oportunidade, pela Blanver.

Assim sendo, entendemos que esta caracterizada a situacédo de inexigibilidade definida no art. 74, inciso |, da
Lei n® 14.133/2021.

Impacto: A ndo contratagdo deste medicamento acarretara o nao atendimento as demandas do MS e
consequentemente desabastecimento do SUS.

Da Indicacao de Legislacao Especial e empresas reunidas em consércio
4.3. Legislacao Especial - Quanto a submisséo da contratacdo almejada a legislagBes especiais, informamos que
as mesmas ja foram inseridas no subitem 8.39 deste Termo de Referéncia, conforme memorando 100/2018 - VDGI

FAR.

4.4. Justificativa acerca da vedacdo de participacdo de empresas reunidas em consércio - A contratacédo
almejada ndo é de alta complexidade técnica e/ou grande vulto, ndo se mostrando, pela experiéncia pratica,
vantajosa a participacdo de empresas reunidas em consorcio.

Subcontratacao
4.5. N&do é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

Da Garantia da Contratacao
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4.6. Ndo havera exigéncia da garantia da contratagédo dos artigos 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021, pelas
razBes constantes do Estudo Técnico Preliminar. O objeto desta contratagdo, ndo enseja a exigéncia da garantia da
execucgdo, até mesmo em razdo da natureza do objeto.

5. Modelo de Execucao do Objeto

Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de até 30 (trinta) dias, contados da data de inicio do prazo de vigéncia da
contratacdo, conforme definido no subitem 1.3 deste Termo de Referéncia, em remessa Unica.

5.2. Caso néo 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 prorrogagdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situac¢des de caso fortuito e for¢ga maior.

5.3. Solicitamos a aquisicao deste material, observando-se os prazos de entrega e aceite estabelecidos no Oficio n°
28/2023-VDGI/FAR. Cada entrega s6 devera ocorrer apos a autorizagdo de Farmanguinhos, podendo ser entregue
antecipadamente e/ou parceladamente, desde que com autorizagdo de Farmanguinhos.

5.4. Os bens deverao ser entregues no seguinte endereco: Instituto de Tecnologia em Farmacos, situado a Av.
Comandante Guaranys, 447 - Curicica- Jacarepagua, Rio de Janeiro-RJ, CEP:22775-903. - Horario: 08:00
horas as 12:00 e 13:00 as 15:00 hs. Devera ser agendado através do e-mail logistica.far@fiocruz.br — Divisdo
de Logistica. Servidor responsavel pelo recebimento: Cristina Concei¢cao Rocha Guedes, Matricula SIAPE n°
1635122.

5.5. No recebimento dos itens, o0s mesmos deverao acompanhamento laudo analitico e possuir validade
minima de 80% do prazo original de fabricacao, a contar da entrega e atesto provisério da nota fiscal.

5.6. Na entrega do material, o fornecedor devera observar o critério de sustentabilidade quanto ao medicamento:

5.6.1. Licenciamento ambiental atualizado que autoriza a operacdo/atividade da TRANSPORTADORA de
acordo com o Estado de localizagdo. Devera ser apresentado o documento ambiental do érgéo licenciador
(Certidao ou Licenga) do transportador do material solicitado do Estado de localizacdo da empresa.
Embasamento legal: 1) Lei 14.133/21 e suas atualizagBes e correlagfes; 2) Lei 6.938/1981 e suas
atualizacdes e correlacdes; 3) RESOLUCAO CONAMA n° 237 e suas atualizacdes e correlacdes.

5.6.1.1. Justificativa para ndo adogao do requisito:

a) Nao sera necessario apresentar o0 documento nos seguintes casos:
a.1l) Se a atividade ou empreendimento néo estiver listado no Anexo | da Conama 237;
a.2) Se a aquisicao ndo contemplar o transporte

5.6.2. Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Ambientais atualizado, instituido pelo artigo 17, inciso I, da Lei n°® 6.938, de 1981, cuja atividade de
fabricacdo ou industrializagdo é enquadrada no Anexo | da Instrugdo Normativa IBAMA n° 13/2021. Devera
ser apresentado o CTF do transportador. Embasamento legal: 1) Lei 6.938/1981 e suas atualizacdes e
correlagdes; 2) Instrucdo Normativa Ibama n° 06 e suas atualizagdes e correlagdes; 3) Instrugdo Normativa
Ibama n° 13 suas atualizagdes e correlagdes.

5.6.2.1. Justificativa para ndo adogao do requisito:
a) Nao sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a.l) Proveniente de fabricante estrangeiro;
a.2) Em caso de ndo enquadramento no Anexo | da IN IBAMA 13/2021

5.6.3. Apresentacdo do Laudo de Tratamento dos Paletes. A comprovagdo devera ser através da
apresentacdo do Laudo de Tratamento dos Paletes. Embasamento legal: RDC 430 e suas atualizagbes e
correlag6es.
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5.6.3.1. Justificativa para ndo ado¢ao do requisito:
a) N&o sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a.1l) Quando nao houver utilizagéo de paletes

5.6.4. Inscricdo no Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas (RNTRC) foi instituido pela
Lei n°® 11.442, de 5 de janeiro de 2007 - é obrigatéria para os transportadores rodoviarios remunerados.
Devera apresentar o Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas - RNTRC vigente.
Embasamento Legal: 1) Lei n® 11.442, de 5 de janeiro de 2007 e suas atualizagOes e correlagdes; 2) Lei n®
10.233/2001 e suas atualizag6es e correlacdes; e 3) Resolugdo ANTT n° 5.982/2022 e suas atualizacdes e
correlag@es.

5.6.4.1. Justificativa para ndo adocao do requisito:
a) N&o sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a.1) Quando néo se tratar do transporte rodoviario remunerado de produtos;

a.2) Em caso de ndo enquadramento conforme o Art. 3° da RESOLUCAO N° 5.982, DE 23 DE
JUNHO DE 2022

5.6.5. Atender a Resolugdo da ANTT n° 5.998/2022 - Atualiza o Regulamento para o Transporte Rodoviario
de Produtos Perigosos. Os veiculos ou equipamentos contendo produtos perigosos s6 podem circular nas
vias publicas acompanhados dos seguintes documentos:

| - originais do CTPP ou do CIPP, conforme aplicavel, e do CIV, no caso de transporte a granel, dentro da
validade, emitidos pelo Inmetro ou entidade por este acreditada;

Il - documento para o transporte de produtos perigosos contendo as informacgdes relativas aos produtos
transportados, podendo ser o documento que caracteriza a operagdo de transporte ou outro documento,
desde que estejam de acordo com as Instru¢cdes Complementares anexas a esta Resolucao;

Il - outros documentos ou declaragfes exigidas nos termos das Instrucdes Complementares anexas a esta
Resolucéao.

Embasamento Legal: 1) Lei n° 10.233/2001 e suas atualizacdes e correlacdes; e 2) RESOLUCAO N° 5.998,
DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022 e suas atualizacdes e correlacdes.

5.6.5.1. Justificativa para ndo adogao do requisito:
a) N&o sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:

a.1) Quando NAO se tratar da realizacdo do transporte rodoviario remunerado de produtos
perigosos.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.7. O prazo de garantia € 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 avencadas 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 paralisacdo ou suspensao do contrato, o cronograma de execucao 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.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogcao de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.
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6.5. Ap6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderda convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacéo do plano de fiscalizagdo, que contera
informagdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugéo do
objeto, do plano complementar de execugéo da contratada, quando houver, do método de aferigdo dos resultados e
das sancdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucgdo 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 acompanhara a execu¢do do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condicdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracéo (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, VI):

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execuc¢édo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a regularizacao das faltas
ou dos defeitos observados. ( Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, 81°, e Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, 11);

6.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para
a correcdo da execugdo do contrato, determinando prazo para a correcdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art.
22, 11);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar
decisdo ou adocgdo 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 execuc¢éo 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, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

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

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

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenara a 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
servico, do registro de ocorréncias, das alterag6es e das prorrogagées contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequacgdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo.
(Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, V)

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

6.11. O gestor do contrato acompanhara a manutencado das condi¢cdes de habilitacdo 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).
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6.12. O gestor do contrato emitirA documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com mencédo ao seu
desempenho na execucdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais
penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigag6es. (Decreto n® 11.246,
de 2022, art. 21, VIII).

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

6.14. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informagdes sobre a consecucgdo 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 documentacéo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos
procedimentos de liquidag&o e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagio 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) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para
efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacdes 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, a contar da notificagcdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagcdo 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 cobranga equivalente pela Administracdo, apés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacBes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do
art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 05 (cinco) dias teis.

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 dimenséo, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal ho
que pertine a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execuc¢do do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranga 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
servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

Liquidacado

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de 10 (dez) dias Uteis para fins
de liquidagdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrugédo
Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1 O prazo de que trata o item anterior serd reduzido & metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, no caso de contrataces decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de
gue 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 os 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 6rgdo contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de reten¢8es tributarias cabiveis

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo 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
comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentagao mencionada no art.
68 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencéo das condigbes de
habilitacdo exigidas; b) identificar possivel razdo que impeca a contratacdo no ambito do 6rgédo ou entidade, tais
como a proibicdo de contratar com a Administragdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

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, no 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 medidas necessarias a resciséo contratual nos autos
do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.17. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisédo 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 finalizagcdo da liquidacdo da
despesa, conforme sec¢édo anterior, nos termos da Instru¢cdo 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 seré realizado por meio de ordem bancaria, 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 retencéo tributaria prevista na legislacdo aplicavel, 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, 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 comprovacao, 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 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 tépico.

7.25. A eficacia da cesséo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administragcdo, 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
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, 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¢des ao pagamento e
todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum apliciveis 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
Administracao.

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

8. Forma e Critérios Selecao do Fornecedor

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

Forma de fornecimento
8.2. O fornecimento do objeto sera integral.
Exigéncias de Habilitacao

8.3. Previamente a celebragédo do contrato, a Administracao verificara o eventual descumprimento das condi¢cbes
para contratacdo, 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 Inidoneas 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 sdcio majoritario, por forca
do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes 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.
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8.5. Caso conste na Consulta de Situagéo 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 manifestagao previamente a uma eventual negativa de contratacao.

8.8. Caso atendidas as condi¢Ges para contratagdo, a habilitacdo do interessado sera verificada por meio do SICAF,
nos documentos por ele abrangidos.

8.9. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacéo constante do SICAF, ou encaminhar,
guando solicitado pela Administracéo, a respectiva documentagéo atualizada.

8.10. N&o serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo 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 diferengcas de nidmeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacao do recolhimento dessas contribui¢des.

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

Habilitacdo juridica

8.14. 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;

8.15. Empresario Individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede;

8.16. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitagao ficara condicionada a verificacéo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-
br/empreendedor;

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

8.18. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo 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 Instrugao Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
marc¢o de 2020.

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

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

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

8.22. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidacdo
respectiva.
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Habilitacéo fiscal, social e trabalhista:

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

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

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

8.26. Declaragdo 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
Constituicao;

8.27. 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 Consolidagdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.28. 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 EXCEGAO DAS ENTREGAS IMEDIATAS, BEM COMO PRODUTOS
PARA PESQUISA E DESENVOLVIMENTO NOS LIMITES TRAZIDOS NO ART. 70, INC.Ill DA MESMA LEl,
TAMBEM DEVERAO APRESENTAR A DOCUMENTAGAO ABAIXO:

8.29. 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;

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

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

8.32. 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.

Qualificacao Econdmico-Financeira

8.33. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate
de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo contratacéo (art. 5° inciso I, alinea “c”, da Instrugéo
Normativa SEGES/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

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

8.35. 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 2 DO VALOR ESTABELECIDO NO INC.Il DO
ART. 75 DA LEI 14.133/21, COM EXCEGAO DAS ENTREGAS IMEDIATAS, BEM COMO PRODUTOS PARA
PESQUISA E DESENVOLVIMENTO NOS LIMITES TRAZIDOS NO ART. 70, INC.Il DA MESMA LEI, TAMBEM
DEVERAO APRESENTAR A DOCUMENTAGAO ABAIXO:

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

8.36.1. indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC) e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um);
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8.36.2. As empresas criadas no exercicio financeiro da contratacdo direta deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitagdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura;

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

8.36.4. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base limite definido pela Receita Federal
do Brasil para transmisséo da Escrituracdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

8.37. 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 estimado da contratagéo.

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

Qualificacao Técnica

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

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

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 territdrio nacional ndo séo obrigadas a apresentar Autorizacéo de
Funcionamento de Empresa (AFE).

c) A AFE sera consultada pela administracdo no endereco eletronico da ANVISA. Caso a
consulta ndo seja possivel, a administragdo solicitard a documentacdo diretamente ao Licitante na
fase de Habilitacéo.

d) 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 Administrac¢éo faga a consulta online.

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

f) 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, atualizagbes das legislacdes
supracitadas.

8.39.2. Licenca de Funcionamento (Alvara Sanitario), atualizada e vigente, expedida pelo 6rgao 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) A Licenca de Funcionamento devera ser apresentada pelo Licitante na fase de Habilitacao.

c¢) Caso a revalidacédo da Licenga de Funcionamento para o presente exercicio ainda ndo tenha sido
concedida, o licitante deverd apresentar a Licenga de Funcionamento do exercicio anterior
acompanhada do comprovante de protocolizagdo da peticdo de revalidacdo, desde que esta tenha
sido requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de cada exercicio.

d) As empresas localizadas fora do territério nacional ndo sdo obrigadas a apresentar Licenca de
Funcionamento.
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e) Empresas isentas de possuir Alvard de acordo com a legislagdo vigente deverdo apresentar a
comprovagéo de tal isencao;

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

8.39.3. 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) O Certificado de Regularidade técnica devera ser apresentado pelo Licitante na fase de Habilitagéo.

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

d) Embasamento Legal: Lei n° 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08
/2013) e suas atualizagdes.

8.39.4. Nos casos em que o Licitante for representante de empresa fabricante localizada ou néo no territério
nacional, este devera apresentar a documentacéo do fabricante.

8.39.5. 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 eliminagdo da exigéncia de legalizagdo de documentos publicos
estrangeiros.

8.40. O fornecedor devera observar o critério de sustentabilidade, apresentando:

8.40.1. Licenciamento ambiental atualizado que autoriza a operacgéo/atividade do FABRICANTE nacional de
acordo com o Estado de localizag@o. Devera ser apresentado o documento ambiental do 6érgéo licenciador
(Certiddo ou Licenga) do fabricante do material solicitado do Estado de localizagdo da empresa.
Embasamento legal: 1) Lei 14.133/21 e suas atualizagBes e correlagfes; 2) Lei 6.938/1981 e suas
atualizacdes e correlacdes; 3) RESOLUCAO CONAMA n° 237 e suas atualizacdes e correlacdes.

8.40.1.1. Justificativa para ndo adog¢éo do requisito:
a) N&o sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a.l) Proveniente de fabricante estrangeiro;
a.2) Se a atividade ou empreendimento néo estiver listado no Anexo | da Conama 237;

a.3) Se a empresa apresentar a Certiddo de Dispensa de Licenciamento Ambiental, Certiddo
de Inexigibilidade ou Declaracéo de Inexigibilidade

8.40.2. Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de
Recursos Ambientais atualizado, instituido pelo artigo 17, inciso Il, da Lei n® 6.938, de 1981, cuja atividade
de fabricacdo ou industrializagdo é enquadrada no Anexo | da Instrugdo Normativa IBAMA n° 13/2021.
Devera ser apresentado o CTF do fabricante do material. Embasamento legal: 1) Lei 6.938/1981 e suas
atualizagcbes e correlagdes; 2) Instrucdo Normativa Ibama n°® 06 e suas atualizagbes e correlacdes; 3)
Instrucdo Normativa Ibama n° 13 suas atualiza¢cfes e correlages.

8.40.2.1. Justificativa para ndo adog¢éo do requisito:
a) N&o sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a.1) Proveniente de fabricante estrangeiro;
a.2) Em caso de ndo enquadramento no Anexo | da IN IBAMA 13/2021

8.41. Caso admitida a participagdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacdo complementar:
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8.41.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacdo e que
executardo o contrato, com as respectivas atas de inscricdo e a comprovacao de que estdo domiciliados na
localidade da sede da cooperativa, respeitado o disposto nos arts. 4°, inciso Xl, 21, inciso | e 42, §82° a 6° da
Lei n. 5.764, de 1971,

8.41.2. A declaracdo de regularidade de situacdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos
cooperados indicados;

8.41.3. A comprovacgédo do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios a execugao
contratual;

8.41.4. O registro previsto na Lei n. 5.764, de 1971, art. 107;

8.41.5. A comprovacdo de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que
executardo o contrato; e

8.41.6. Os seguintes documentos para a comprovagdo da regularidade juridica da cooperativa: a) ata de
fundacgéo; b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou; c) regimento dos fundos instituidos
pelos cooperados, com a ata da assembleia; d) editais de convocacgdo das trés Ultimas assembleias gerais
extraordinarias; e) trés registros de presenca dos cooperados que executardo o contrato em assembleias
gerais ou nas reunides seccionais; e f) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a cooperativa a
contratar o objeto da contratacao direta;

8.41.7. A Ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n. 5.764, de
1971, ou uma declaracao, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo érgao fiscalizador.

9. Estimativas do Valor da Contratacao

9.1. O custo estimado total da contratacéo é de R$ 9.012.139,08 (nove milhdes, doze mil, cento e trinta e nove reais
e oito centavos), conforme quadro constante no subitem 1.1 deste Termo de Referéncia.

10. Adequacao Orcamentaria

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

10.2. A Contratagdo sera atendida pela seguinte dotacéo:
I) Gestaol/Unidade: 25201/254446;
Il) Fonte de Recursos: 1002;

) Programa de Trabalho: 10.303.5017.4370.0001 (Ac¢&o: 4370 - Atendimento a Populac¢do para Prevencao,
Controle e Tratamento de HIV/AIDS, outras Infec¢des Sexualmente Transmissiveis e Hepatites Virais).

IV) Elemento de Despesas: 33.90.30;

V) Plano Interno: A1FAR.

11. Obrigacoes do Contratante
11.1. Sdo obrigac¢des do contratante:

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

11.3. Receber o0 objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;
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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 execugao do contrato e o cumprimento das obrigagdes pelo Contratado;

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

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

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

11.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagcdes e reclamac@es relacionadas & execugdo do presente
Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum
interesse para a boa execucgédo do ajuste.

11.9.1. A administragdo terd 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.

11.9.2. Nao serdo conhecidas as pretensdes administrativas que ndo preencherem o0s pressupostos de
admissibilidade de que tratam as Leis n° 14.133/21 e 9.784/99.

11.9.3. Caso o servidor responsavel pela fiscalizacdo do contrato se certifique que as solicitagbes e
reclamacdes relacionadas a execucdo do contrato estdo desacompanhadas de atos indispensaveis a andlise
e decisdo quanto ao pedido, de forma motiva, ira orientar o interessado quanto a necessidade de suprimento
de eventuais falhas, suspendendo-se o prazo de decisdo até o saneamento.

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

11.10.1. Aplicam-se, no que couber, os pedidos de reequilibrio econémico-financeiro, o disposto nos subitens
anteriores, quanto as solicitagfes e reclamacdes relacionadas a execugéo do contrato.

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

12. Obrigacoes da Contratada

12.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes 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 obrigac¢des a seguir dispostas:

12.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cdédigo 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, 0os
motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

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

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

12.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucédo do objeto, bem como por todo e qualquer
dano causado a administracdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento da execucgdo contratual pelo contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos
devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;
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12.7. Quando néo 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, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) Certidao conjunta
relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante a
Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidades do FGTS -CRF 5)
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

12.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes trabalhistas, previdenciarias, fiscais, comerciais
e a demais previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia nédo transfere a responsabilidade ao contratante e
n&o podera onerar o 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 verifigue no local da execucao do objeto contratual;

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

12.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢cdes assumidas, todas as
condigbes exigidas para qualificacdo na contratacéo direta;

12.12. Cumprir, durante todo o periodo de execucéo 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);

12.14. Guardar sigilo sobre todas as informag8es 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 satisfatério para o atendimento do objeto da contratacédo, exceto
guando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 1, d , da Lei n°® 14.133, de 2021;

12.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranga 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 inexecuc¢éo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao funcionamento
dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c¢) der causa a inexecucao total do contrato;
d) ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacéo falsa ou prestar declaragéo falsa durante a execugéo do contrato;
f) praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;
g) comportar-se de modo iniddneo 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.
13.2. Seréo aplicadas ao responsavel pelas infragdes administrativa acima descritas as seguintes sangdes:

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

Ill. Declaragcdo 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 imposicao de penalidade mais grave (art. 156, 8§5°, 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) Compensatoéria de 8% (oito por cento), sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugéo
total do objeto.

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

13.4. Todas as sancgdes 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 aplicagcdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias
Uteis, contado da data de sua intimacao (art. 157, da Lei n® 14.133, de 2021)

13.4.2. Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, 88°, da Lei 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 comunicacéo
enviada pela autoridade competente.

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

13.6. Na aplicacao das sanc¢Ges serdo considerados (art. 156, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021):
a) a natureza e a gravidade da infragdo cometida;
b) as peculiaridades do caso concreto;
C) as circunstancias agravantes ou atenuantes;
d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagées dos
orgéos 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 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, 0
contraditdrio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160, da Lei n® 14.133, de 2021).
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13.9. O Contratante deverd, no prazo maximo 15 (quinze) dias (teis, contado da data de aplicacdo da sancéo,
informar e manter atualizados os dados relativos as san¢des por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro
Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep),
instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, 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
indenizac¢des, 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 que o
contratado possua com 0 mesmo Orgdo ora contratante, na forma da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 26, de 13
de abril de 2022.

14. Reajuste

14.1. Os pregos 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 contratacdo direta, constara no aviso da dispensa eletrdnica ou no ato administrativo que
levara a data base do orgamento a anuéncia da adjudicataria em fase interna da contratagéo.

14.2. Apo6s o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA — pedido expresso
deverd 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 aplicacdo, pela CONTRATANTE,
do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

14.4. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, 0 CONTRATANTE pagard a CONTRATADA
a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liqguidando a diferenca correspondente tdo logo seja
solicitado pela CONTRATADA quando da divulgag&o do indice definitivo.

14.5. Nas aferi¢@es finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

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

15. Disposicoes Finais

15.1. O produto sujeito a controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
nos termos da Lei n° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n° 8077/2013 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 os documentos relacionados abaixo:

15.1.1 Registro, notificagdo ou cadastro do produto, quando aplicavel, dentro do prazo de validade.

a) Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos ativos, produtos para salude, saneantes,
cosmeéticos e produtos de higiene pessoal;

b) A situagdo do produto sera consultada pela administragdo no endereco eletronico da ANVISA.
Caso a consulta ndo seja possivel, a administracéo solicitard a documentagdo diretamente a pretensa
Contratada;
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¢) Embasamento legal: Lei n® 6.360, de 23/09/1976, RDC n° 30/2008 e RDC n° 57 de 17/11 /2009,
RDC n° 60 de 10/10 /2014, Lei n® 10/10/2014, Lei n° 12.401 de 28/04/2011, RDC n° 59 de 17/12
/2010, RDC n° 185 de 22/10/2001, RDC n° 07 de 10/02/2015, atualizac¢des das legislacbes
supracitadas.

15.1.2 Certificado de Boas Praticas de Fabricacao, atualizado e vigente, emitido pela ANVISA (para os
fabricantes nacionais) ou emitido pela Autoridade Sanitaria Competente do pais de origem
(fabricantes internacionais).

a) Aplicavel para insumos farmacéuticos ativos e medicamentos;

a) A Certificagdo sera consultada pela administracao no endereco eletrénico da ANVISA. Caso
a consulta ndo seja possivel, a administracdo solicitara a documentacdo diretamente a pretensa
Contratada;

a) Embasamento Legal: RDC n° 69, de 08/12/2014, RDC n° 17 de 16/04/2010, atualiza¢des das
legislacdes supracitadas.

16. 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.

VANESSA LORDELLO TRINDADE

Analista de Gestdo em Satide

1Y
tf Assinou eletronicamente em 03/09/2024 as 14:50:29.
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Fundagéo Oswaido Cruz

CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL - OBRIGATORIOS

Aquisigdo de Sofosbuvir 400mg.

L manguinhos

Item REQUISITO PARA AQUISIGAO SUSTENTAVEL REQUISITO LEGAL COMPROVAGAO DO ATENDIMENTO AO REQUISITO FASE DE AFERICAO JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOGAO DO REQUISITO
N&o serd necessdrio apresentar o documento nos seguintes casos:
. i . . i - Lei n2 14.133/21 e suas atualizagbes e correlagbes; . . - Proveniente de fabricante estrangeiro;
Licenciamento ambiental atualizado que autoriza a X L . Devera ser apresentado o documento ambiental do - . ~ . .
N . i - Lei 6.938/1981 e suas atualiza¢des e correlacdes; L X o . X . - Se a atividade ou empreendimento ndo estiver listado no Anexo | da
1 |operac¢do/atividade do FABRICANTE nacional de ~ L érgéo licenciador (Certiddo ou Licenga) do fabricante do Habilitatoria
L - RESOLUCAO CONAMA n2 237 e suas atualizagdes e X L L Conama 237.
acordo com o Estado de localizagdo. N material solicitado do Estado de localizagdo da empresa. - . . .
correlagdes. -Se a empresa apresentar a Certiddo de Dispensa de Licenciamento
Ambiental, Certiddo de Inexigibilidade ou Declaragdo de
Inexigibilidade;
N&o sera necessdrio apresentar o documento nos seguintes casos:
. X . . X - Lei n2 14.133/21 e suas atualizagbes e correlagbes; Devera ser apresentado o documento ambiental do Quando da P g
Licenciamento ambiental atualizado que autoriza a X L . R X Cin X .
- L. - Lei 6.938/1981 e suas atualiza¢des e correlacdes; érgdo licenciador (Certiddo ou Licenga) do transportador contratagdo do . . . X .
2 |operagdo/atividade da TRANSPORTADORA de acordo ~ L . . L - Se a atividade ou empreendimento ndo estiver listado no Anexo | da
. - RESOLUCAO CONAMA n2 237 e suas atualizagdes e do material solicitado do Estado de localizagdo da transporte, caso
com o Estado de localizagdo. N 3 Conama 237.
correlagdes. empresa. haja. .
- Se a aquisigdo ndo contemplar o transporte.
No caso do
fabricante:
Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Habilitatdria.
i K (CTF) . - Lei 6.938/1981 e suas atualizagées e correlagdes; N&o serd necessdrio apresentar o documento nos seguintes casos:
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos N ) L
. . . T . o - Instrugdo Normativa Ibama n? 06 e suas atualizagbes . X i
Ambientais atualizado, instituido pelo artigo 17, inciso ~ Devera ser apresentado o CTF do fabricante do material No caso do . . i
3 - s e correlagbes; - Proveniente de fabricante estrangeiro;
1, da Lei n® 6.938, de 1981, cuja atividade de ~ i . e do transportador. transportador: N
L. . L - Instrugdo Normativa Ibama n? 13 suas atualizagées e - Em caso de ndo enquadramento conforme o Anexo | da IN IBAMA
fabricacdo ou industrializagéo é enquadrada no Anexo correlagdes; Quando da 13/2021, ndo serd necessaria a apresentacdo do CTF correspondente
| da Instrugdo Normativa IBAMA n° 13/2021. coes, contratagdo do ! P ¢ P ’
transporte, caso
haja.
, . N&o sera necessdrio apresentar o documento nos seguintes casos:
. L " Através da apresentagdo do Laudo de Tratamento dos Na entrega do
4 |Apresentagdo do Laudo de Tratamento dos Paletes. - RDC 430 e suas atualizagdes e correlagdes; 3
Paletes. Material . e a
- Quando ndo houver utilizagdo de Paletes.
N&o serd necessdrio apresentar o documento nos seguintes casos:
- i i -Lein?11.442, de 5 de janeiro de 2007 e suas P g
Inscrigdo no Registro Nacional de Transportadores atualizaces e correlacdes; Quando da
Rodovidrios de Cargas (RNTRC) foi instituido pela Lei n® ’ Apresentar o Registro Nacional de Transportadores contratagdo do - Quando ndo se tratar do transporte rodovidrio remunerado de
5 gas ( ) p - Lei n® 10.233/2001 e suas atualiza¢bes e correlacdes; P s P 3 Q P

11.442, de 5 de janeiro de 2007 - é obrigatdria para os
transportadores rodovidrios remunerados.

- Resolugdo ANTT n® 5.982/2022 e suas atualizagdes e
correlagées;

Rodovidrios de Cargas - RNTRC vigente.

transporte, caso
haja.

produtos;
- Em caso de ndo enquadramento conforme o Art. 32 da RESOLUGCAO
N2 5.982, DE 23 DE JUNHO DE 2022.




Atender a Resolu¢do da ANTT n2 5.998/2022 - Atualiza
o Regulamento para o Transporte Rodoviario de
Produtos Perigosos

- Lei n® 10.233/2001 e suas atualiza¢bes e correlacdes;
- RESOLUGAO N2 5.998, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022 e
suas atualizagdes e correlagbes

veiculos ou equipamentos contendo produtos perigosos
sé podem circular nas

vias publicas acompanhados dos seguintes documentos:
| - originais do CTPP ou do CIPP, conforme aplicével, e do
ClIV, no caso de

transporte a granel, dentro da validade, emitidos pelo
Inmetro ou entidade

por este acreditada;

Il - documento para o transporte de produtos perigosos
contendo as

informagdes relativas aos produtos transportados,
podendo ser o documento

que caracteriza a operagdo de transporte ou outro
documento, desde que

estejam de acordo com as Instrugdes Complementares
anexas a esta

Resolugdo;

11l - outros documentos ou declaragdes exigidas nos
termos das Instrugdes

Complementares anexas a esta Resolugdo.

Quando da
contratagdo do
transporte, caso

haja.

N&o serd necessario apresentar o documento
nos seguintes casos:

- Quando NAO se tratar da realizagdo do
transporte rodoviario remunerado de
produtos perigosos

RECOMENDAGOES AMBIENTAIS GERAIS

Os critérios de sustentabilidade sdo definidos pela area competente e tém como base o guia nacional de contratagdes sustentaveis da AGU e o PLS — Plano de Logistica Sustentavel da FIOCRUZ e demais legislagdes e normas ambientais aplicaveis.

E recomendavel que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que reduzem a gerag3o de residuos industriais ou com menor uso de dgua e energia.

E recomendavel que a Contratada utilize embalagens compactas e reciclaveis ou que sejam objeto de logistica reversa.

A CONTRATADA devera responsabilizar-se pela embalagem e/ou acondicionamento do material, que devera ser adequado ao tipo de transporte e atender as exigéncias das legislagdes especificas para transporte da carga em questdo, principalmente no que se

refere a seguranca, salide e meio ambiente.
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UASG 254446 Estudo Técnico Preliminar 248/2024

Estudo Tecnico Preliminar 248/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25387.000540/2024-11

2. Descricao da necessidade

Farmanguinhos/Fiocruz/MS, o6rgdo especifico singular, vinculado a Fundacao Instituto Oswaldo Cruz
/Ministério da Saude, por ser uma unidade de producgdo publica de medicamentos, responde pela
producdo de medicamentos estratégicos que fazem parte de programas centralizados pelo Ministério da
Saude para atender a populagéo brasileira.

No caso em tela, o objetivo é o de aquisicdo do medicamento Sofosbuvir 400mg que faz parte da lista de
medicamentos estratégicos, sendo indicado para o tratamento da Hepatite C, que se encontra
atualmente centralizado, cuja demanda de 324.996 UF’s foi encaminhada pelo Departamento de HIV
/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgbes Sexualmente Transmissiveis - DATHI, através
de do Oficio 1024/2024/CGAHV/.DATHI/SVSA/MS de 14/05/2024, para atender programacao
durante o ano de 2024.

Ressaltamos que este medicamento faz parte do nosso portfélio, conforme seu registro junto a ANVISA
IMS, conforme link https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351102059201810/?
substancia=25605

No presente caso, trata-se de uma Parceria de Desenvolvimento Produtivo — PDP (celebrada
com o MS através do Termo de Compromisso n® 11/2018) e tendo como parceiro privado a
empresa Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A, sendo essa a responsavel pela producao
- conforme etapas definidas na PDP - para entrega da demanda a Farmanguinhos/Fiocruz/MS
com vistas a distribuicdo para as secretarias estaduais de salde, segundo pautas a serem
enviadas pelo DIAHV/SVS/MS, motivo pelo qual Farmanguinhos possui registro deste produto
junto a ANVISA.

Além disto, urge salientar que atualmente, somente a Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.
A , constam como local de fabrico deste medicamento com o Registro Farmanguinhos,
conforme https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351102059201810/?
substancia=25605. Consulta realizada em 28/05/2024.

Ante o exposto, se faz necessaria a aquisicdo deste medicamento cujo registro € de
Farmanguinhos, tendo, contudo, sua fabricacdo realizada, nesta oportunidade, pela Blanver.

Assim sendo, entendemos que esta caracterizada a situacao de inexigibilidade definida no art.
74, inciso |, da Lei n® 14.133/2021.

Impacto: A ndo contratacdo deste medicamento acarretard o ndo atendimento as demandas do
MS e consequentemente desabastecimento do SUS.

1de4
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Divisdo da assisténcia Farmacéutica/Farmanguinhos/Fiocruz ~ Vanessa Lordello Trindade

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
Item 01:

O material devera vir acompanhado do laudo analitico, bem como sua validade, que deve ser no minimo de 80%
(oitenta por cento) do prazo original de fabricacdo, a contar da entrega e atesto da nota fiscal.

5. Levantamento de Mercado

Consideramos o valor da ultima contratagdo de 2023, onde o preco unitario foi de R$27,73.

6. Descricao da solucao como um todo

O medicamento sofosbuvir 400mg é antiviral utilizado em pacientes em tratamento para hepatite C em pacientes
nao cirrgticos, sem tratamento prévio com antivirais de acao direta (DAA), faze parte do Componente Estratégico do
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢cdes Sexualmente Transmissiveis (DATHI), e se
encontram atualmente centralizados pelo MS. O medicamento serd adquirido a fim de suprir a populagdo que é
abastecida pelo Sistema Unico de Salude (SUS). Dessa maneira, evitaremos o risco de desabastecimento do
medicamento e prejuizos a saude publica.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A quantidade estabelecida de 324.996 UF’s de sofosbubir 400mg, corresponde a demanda que foi enviada pelo MS
& Farmanguinhos para atendimento do ano de 2024, conforme Oficio 1024/2024/CGAHV/.DATHI/SVSA
IMS.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Considerando o preco unitario da ultima aquisi¢do do medicamento sofosbuvir 400mg de R$ 27,73. O valor total da
contratacdo é de R$ 9.012.139,00

2de4
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Né&o se aplica. por se tratar de inexigibilidade definida no art. 74, inciso I, da Lei n°® 14.133/2021
, devido a ser um produto estratégico para o SUS e decorrente de transferéncia de tecnologia.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o ha correlagdo com outra aquisigao.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Esta aquisicdo foi prevista no Plano Anual de 2024, conforme DFD 96.

12. Resultados Pretendidos

Esta administragdo tem por missdo a producdo e distribuicdo de medicamentos para apoiar as estratégias do
Ministério e das Secretarias de Salde. Possui um papel de extrema importancia na regulagdo de precos para o
mercado nacional, pois se contrapfem aos altos precos praticados pelos laboratérios multinacionais. A politica
adotada pela Administracdo contribui para fortalecer o SUS por meio de a¢Bes que visam ampliar o acesso da
populacdo aos medicamentos estratégicos produzidos em territério nacional. A intencao é reduzir a vulnerabilidade e
a dependéncia produtiva e a tecnoldgica, além de buscar a racionalizagdo com vistas a sustentabilidade do SUS e a
ampliacdo da producao nacional de medicamentos. Além disso, visa também contribuir para a prote¢do dos
interesses da administragdo publica e da sociedade ao buscar a economicidade e vantajosidade tanto nas
aquisicdes quanto na absorc¢ao tecnoldgica e geragao de emprego e rendo ao nosso pais.

13. Providencias a serem Adotadas
Item 01:

A aquisicdo do medicamento em questdo faz parte do portfélio de Farmanguinhos. Portanto a administracdo ndo precisa adotar
providencias prévias a celebracdo do contrato.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Considerando a natureza do material, ndo se faz necessario o preenchimento deste elemento, por se tratar de um medicamento.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

3de4



UASG 254446 Estudo Técnico Preliminar 248/2024

15.1. Justificativa da Viabilidade

A contratagdo mostra-se viavel conforme todo o planejamento exposto, pois trata-se de um medicamento pertencente ao portfélio
de Farmanguinhos e o material é adquirido por inexigibilidade . 74, inciso I, definida no art.da Lei n°® 14.133/2021.

16. 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.

VANESSA LORDELLO TRINDADE

Analista de Gestdo em Satide

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 28/05/2024 as 15:00:37.
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