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Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
954/2024 254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM LUCIANA MENDES DA 26/07/2024 09:11 (v
FARMACOS SILVA 2.0)
Status
ASSINADO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25387.000248/2024-90

1. Definicao do objeto

1.1. Aquisicdo do excipiente Crospovidona XL10 , nos termos da tabela abaixo, conforme
condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Unidade Valor Valor
Item Especificacao CATMAT de Quantidade | Unitario Total
Medida R$ R$
Crospovidona XL10
1 Fabricante: ASHLAND 372048 gramas 1.097.800 0,1898 | 208.362,44

1.2. O objeto desta contratagdo 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 para os bens é de 120 (cento e vinte) dias, contados da
data de assinatura do Termo de Contrato pela Contratante — ato continuo a assinatura da
Contratada — em virtude da adocédo do Sistema Eletrénico de Informac¢des (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
gue serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da contratacao.

2. Fundamentacdo da contratacao

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

2.2. O objeto da Contratacdo esta previsto no Plano de Contratagbes Anual 2024, conforme
detalhamento a seguir:

1) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000006/2024;
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II) Data da Publicagdo no PNCP: 20/05/2023,;
) Id do item no PCA: 2413,
IV) Classe/Grupo: 6810;

V) Identificador de futura contratagéo: 254446-1264/2024.

3. Descricao da solucdo

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

3.2. A solucéo especificada e que se pretende adquirir, adequa-se a necessidade de fabricar e
embalar o seguinte medicamento, no parque fabril do Centro Tecnolégico de Medicamentos —
Farmanguinhos:

Medicamentos a serem | Quantidades Total
: Demanda i
atendidos p/ lotes Necessario
ATAZANAVIR 12,6 kg 85 1.071 kg

3.2.1. Estes medicamentos tém como objetivo o atendimento ao Programa do Ministério da
Saude, a fim de suprir a populacdo que é abastecida pelo Sistema Unico de Saude (SUS).
Dessa maneira, evitaremos o risco de desabastecimento do medicamento e prejuizos a
salde publica. A descricao dos materiais de embalagem encontra-se em anexo no Termo de
Referéncia.

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 Contratacdes
Sustentaveis:

4.1.1. Com o intuito de atender a necessidade de compras sustentaveis, este requisitante
verificou os critérios de sustentabilidade ambiental, definidos pela Divisdao e Meio Ambiente
do Centro de Seguranca de Trabalho e Gestdo Ambiental de Farmanguinhos, para categoria
compra de materiais constantes nesta contratacdo, seguindo o definido no documento
Critérios de Sustentabilidade - Aquisicdo do Excipiente de Crospovidona XL10, Anexo IV
deste Termo de Referéncia.

Indicacdao de marcas ou modelos:

4.2. Na presente contratac@o sera admitida a indicacéo da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s)
ou modelo(s), de acordo com as informac¢des abaixo.

4.2.1. Informamos que o excipiente deve ser adquirido do fabricante ASHLAND, conforme
Parecer Técnico FAR-LTF-PTO5 e Memorando 172/2018-LTF/FAR (Anexo lll), que se
encontram anexos neste Termo de Referéncia.
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4.3. Esclarecemos que este excipiente ndo precisa de amostra, pois ja existe Justificativa Técnica e
Memorando informando a marca que esta no Registro do Medicamento.

Da Indicacao de Legislacdo Especial, empresas reunidas em Consércio e margem de
preferéncia:

4.4. Legislacao Especial - Quanto a submissao da contratacdo almejada a legislacBes especiais,
informamos que as mesmas ja constam no item 8.39 deste Termo de Referéncia.

4.5. Justificativa acerca de vedacao de participacdo de empresas reunidas em consoércio - A
contratacdo almejada nédo é de alta complexidade técnica e/ou grande vulto, ndo se mostrando,
pela experiéncia pratica, vantajosa a participacdo de empresas reunidas em consorcio.

4.6. Margem de Preferéncia: Consultamos o link http://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-
informacao/legislacao/legislacaopor-tema-1 e ndo identificamos a existéncia de legislacdo aplicavel
relativa @ margem de preferéncia para o material solicitado.

4.7. Sistema de Registro de Precos: Como ndo é possivel determinar as quantidade que
demandaremos, solicitamos que a compra seja realizada na forma do Sistema de Registro de
Precos (SRP), antecipando-se assim aos tramites de licitacdo o que permite ampliar a capacidade
de planejamento. Conforme art. 3°, inciso V. do Decreto 11.462/2023.

Subcontratacao
4.8. Ndo é admitida a subcontratacao do objeto contratual.
Garantia da contratacao

4.9. Nao havera exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133,
de 2021, pelas razbes constantes do Estudo Técnico Preliminar. O objeto desta contratacéo, nédo
enseja a exigéncia da garantia da execucao, até mesmo em razéo da natureza do objeto.

5. Modelo de execucdo do objeto
Condicodes de Entrega

5.1. O prazo de entrega é de até 90 dias (noventa dias)
contados da data de inicio do prazo de vigéncia da contratacdo, conforme definido no subitem
1.3 deste Termo de Referéncia, de forma Unica, conforme Consumo de ATA.

5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos 20 (vinte) dias uteis de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

5.3. Solicitamos a aquisicdo deste material, observando-se o0s prazos de entrega e aceite
estabelecidos no Memorando n® 28 /2023-VDGI/FAR. Cada entrega sO6 devera ocorrer apos a
autorizagdo de Farmanguinhos, podendo ser entregue antecipadamente e/ou parceladamente,
desde que com autorizacdo de Farmanguinhos.

5.4. O bem devera ser entregue no seguinte endereco: Instituto de Tecnologia em Farmacos,
situado a Avenida Comandante Guaranys, 477, Curicica-Jacarapagud, Rio de Janeiro-RJ,
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CEP: 22775-903. Horario: 8:00 as 12:00h e 13:00 as 15:00h. E necessario o agendamento
através do e-mail logistica.far@fiocruz.br - Divisdo de Logistica. Servidora responsavel pelo
recebimento: Cristina Conceicao Rocha Guedes - SIAPE 1635122.

Sustentabilidade

5.5 Na entrega do material, o fornecedor devera observar o critério se sustentabilidade quanto aos
seguintes itens:

5.5.1. E recomendavel que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que
reduzem a geracao de residuos industriais ou com menor uso de 4gua e energia.

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

5.5.3. E recomendavel que a Contratada utilize materiais de baixo impacto sobre recursos
naturais.

5.5.4. Cadastro Técnico Federal do Transportador (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 industrializacdo é enquadrada
no Anexo | da Instrucdo Normativa IBAMA n° 13/2021.

a) deverd ser apresentado o CTF do transportador.

b) Embasamento Legal: Lei 6.938/1981 e suas atualizacdes e correlacbes; Instrucdo
Normativa Ibama n° 06 e suas atualizacdes e correla¢des; Instrugdo Normativa Ibama
n® 13 suas atualizagOes e correlagdes.

5.5.4.1. Nao sera necessario apresentar o0 documento nos seguintes casos:
a) Proveniente de fabricante estrangeiro.

b) Em caso de ndo enquadramento conforme o Anexo | da IN IBAMA 13
/2021, ndo ser& necesséria a apresentacéo do CTF correspondente.

5.5.5. Inscricao 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.

a) Apresentar o Registro Nacional de Transportadores Rodovidrios de Cargas -
RNTRC vigente.

b) Embasamento Legal: Lei n® 11.442, de 5 de janeiro de 2007 e suas atualizacdes e
correlacdes; Lei n° 10.233/2001 e suas atualizacdes e correlacdes; Resolucdo ANTT
n°® 5.982/2022 e suas atualizacdes e correlagdes.

5.5.5.1. N&o sera necessario apresentar o0 documento nos seguintes casos:
a) Quando nao se tratar do transporte rodoviario remunerado de produtos.

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

5.5.6. Atender a Resolucdao da ANTT n° 5.998/2022 - Atualiza o Regulamento para o
Transporte Rodoviério de Produtos Perigosos:
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a) Veiculos ou equipamentos contendo produtos perigosos s6 podem circular nas vias
publicas acompanhados dos seguintes documentos:

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

I - documento para o transporte de produtos perigosos contendo
as informacbes relativas aos produtos transportados, podendo ser o
documento que caracteriza a operagao de transporte ou outro documento,
desde que estejam de acordo com as Instrugbes Complementares anexas a
esta Resolucao;

Il - outros documentos ou declaragbes exigidas nos termos das
Instrucdes Complementares anexas a esta Resolucao.

b) Embasamento Legal: Lei n° 10.233/2001 e suas atualizagdes e correlagdes;
RESOLUCAO N° 5.998, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022 e suas atualizacbes e
correlactes

5.5.6.1 N&o sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:

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

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

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

6. Modelo de gestdao do contrato

6.1. O contrato deverd 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 inexecucdo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢do ou suspensédo do contrato, o cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

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

6.4. O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adocao de providéncias
gue 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 apresentacdo do plano
de fiscalizacdo, que contera informac¢des acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacdo, das estratégias para execucao do objeto, do plano complementar de execucao da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sanc8es aplicaveis, dentre
outros.

Fiscalizacao
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6.6. A execucdo 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).

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execuc¢do do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condi¢bes 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 anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execug¢do 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
notificacbes para a correcdo da execucao do contrato, determinando prazo para a corregao.
(Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, IlI);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo hébil, a situacdo
gue demandar deciséo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que
adote as medidas necessérias e saneadoras, se for o caso. ( Decreto n° 11.246, de 2022, art.
22, V).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢do 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 renovagéo tempestiva ou a prorrogagao
contratual (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencao das condi¢cdes de habilitacdo da
contratada, acompanhara o empenho, 0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo 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 ocorram descumprimento das obrigagBes contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuard tempestivamente na solucéo do problema, reportando ao gestor do contrato
para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 23, IV)

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacédo
do contrato contendo todos os registros formais da execug¢do no histérico de gerenciamento do
contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracbes e das
prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de
adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracdo. (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 execuc¢do do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o
caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n° 11.246, de
2022, art. 21, 11).
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6.11 O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas
as ocorréncias relacionadas a execugao 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, 11).

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

6.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, 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 fiscal administrativo do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o
término do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a tempestiva renovacao ou prorrogacao
contratual. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VII).

6.15. O gestor do contrato devera elaborara relatério final com informac6es sobre a consecucao dos
objetivos que tenham justificado a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administracéo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

7. Critérios de medicao e pagamento
Recebimento do Objeto

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

7.2. Os bens poderdao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisério, quando em desacordo com as especificagfes 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 aplicagcao das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias uteis a contar do recebimento da
nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administragdo, apds a verificagdo da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.

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

7.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do
atendimento das exigéncias contratuais.

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, 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 no que pertine a parcela incontroversa da execugédo do
objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.
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7.7. O prazo para a solucao, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administracéo durante a andlise prévia a liquidacao de despesa, nao 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.

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°, 82° da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

Y

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacdo, no caso de contratacbes decorrentes de despesas cujos
valores nao 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
cobranca 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 6rgdo contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execuc¢éo do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de reten¢des 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 comprovagdo da regularizacao
da situacdo, 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
eletrdnicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.13. A Administracdo deverd realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencdo das
condicdes de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a contratacéo
no ambito do 6rgdo ou entidade, que implique proibicdo de contratar 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
situacdo 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
deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.
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7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar 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 ndo regularize sua situacéo junto ao
SICAF

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo da
liquidac&o da despesa, conforme secdo 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 realizacao,
mediante aplicacdo do indice IPCA de corre¢cdo monetaria.

Forma de pagamento

7.20. O pagamento serd 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 bancéria
para pagamento.

7.22. Quando do pagamento, serd efetuada a retencgdo 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.

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
legislacao vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencgdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes 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 cess&o fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e
de acordo com os procedimentos previstos na Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho
de 2020, conforme as regras deste presente topico.

7.25. A eficacia da cessédo de crédito, de qualquer natureza, em relacdo a Administracdo, esta
condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as
condicOes de habilitacdo 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 certificacdo de que o cessionario nao se encontra
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impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacao 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¢bes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum
aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos,
incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva
comprovacdo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administragéo.

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

8. Critérios de selecao do fornecedor
Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de
licitacdo e o instrumento auxiliar Sistema de Registro de Preco — SRP, com fundamento na
hipotese do art. 75, inciso I, alinea "a", da Lei n® 14.133/2021, clc com art. 16 do Decreto 11.462
12023, com a selecao da proposta de MENOR preco.

Forma de Fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto serd de forma integral, a cada contratacdo realizada através do
Consumo de ATA.

8.2.1. Cada entrega devera ser feita somente apds a autorizacdo de Farmanguinhos,
mediante prévio agendamento do fornecedor com o Departamento de Logistica da Unidade.

Exigéncias de Habilitacao

8.3. Previamente a celebracdo do contrato, a Administrag&o verificara o eventual descumprimento
das condi¢gBes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo que a impecga,
mediante a consulta a cadastros informativos oficiais tais como:

a) SICAF

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

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

8.4. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa interessada e de seu sécio
majoritario, por forca do artigo 12 da lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sanc¢des impostas
ao responsavel pela préatica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o
Pode Publico, inclusive por intermédio de pessoas juridica da qual seja sécio 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 partes das empresas apontadas
no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.
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8.6. A tentativa de burla seréa verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros.

8.7. O interessado sera convocado para manifestacédo previamente a uma negativa de contratacéo.

8.8. Caso atendidas as condi¢des para a contratacdo, 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 documentacdo constante do SICAF, ou
encaminhar, qguando solicitado pela Administragéo, a respectiva documentacéo atualizada.

8.10. Nao serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
agueles 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 nimeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacao do
recolhimento dessas contribuicdes.

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

Habilitacao 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 Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficard condicionada a verificacdo 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 Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se
localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede,
conforme Instru¢cdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de mar¢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: inscricio do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no
Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera,
com averbagdo no Registro onde tem sede a matriz;
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8.21. Sociedade cooperativa: ata de fundacdo 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 alterages ou da
consolidacéo respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista:

8.23. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas
Fisicas, conforme o 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 Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.25. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (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°, XXXIII, da Constitui¢ao;

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

8.28. 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.II DA MESMA LEI, 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, deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo 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 inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacdo Econémico-Financeira
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8.33. 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 contratacao (art. 5°, inciso Il,
alinea “c”, da Instru¢do Normativa Seges/ME n°® 116, de 2021), ou de sociedade simples;

8.34. Certiddo 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
“% 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. Balango patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes
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);

8.36.2. 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.

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.

8.35.4. Os documentos referidos acima deverédo ser exigidos com base limite definido pela
Receita Federal do Brasil para transmissao da Escrituracao 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 habilitac@o patriménio liquido minimo de até 8% do valor total estimado da contratacao.

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

Qualificacdo Técnica

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

8.39.1. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pelo Ministério da
Saude do Licitante.

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

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

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 13 de 23
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446

Termo de Referéncia 254/2024

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

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

e) Empresas isentas de possuir a AFE de acordo com a legislacdo vigente deveréo
apresentar a comprovacao de tal isencao 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,
atualizacOes das legislacbes supracitadas.

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

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

b) A Licenca de Funcionamento devera ser apresentada pelo Licitante na fase de
Habilitag&o.

c) Caso a revalidacéo da Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ainda
ndo tenha sido concedida, o licitante deverd apresentar a Licen¢a de Funcionamento
do exercicio anterior acompanhada do comprovante de protocolizagcdo 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 sédo obrigadas a apresentar
Licenga de Funcionamento.

e) Empresas isentas de possuir Alvara de acordo com a legislacdo vigente deverdo
apresentar a comprovacao de tal isenc¢ao;

f) Embasamento Legal: Lei n° 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°.
8077 de 14/08/2013). Lei n°® 5.991, de 17/12/1973, Lei n® 6.318, de 22/12/1975,
atualizagOes das legislagGes 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 salde e saneantes

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

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

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 14 de 23
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446 Termo de Referéncia 254/2024

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

8.39.4. Nos casos em que o Licitante for representante de empresa fabricante localizada
ou nao 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 consularizagdo os
documentos oriundos de paises signatarios da convencdo sobre a eliminagdo da exigéncia
de legalizacdo de documentos publicos estrangeiros.

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

8.40.1. Cadastro Técnico Federal (CTF) atualizado fabricante e juridicas que desenvolvem
as atividades listadas no Anexo | da Instru¢cdo Normativa IBAMA n° 13/2021, que sao
obrigadas ao registro no Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras
ou Utilizadoras de Recursos Ambientais, instituido pelo art. 17, inciso Il, da Lei n° 6.938, de
1981. Esse requisito devera ser comprovado através da apresentacao dos CTF do fabricante,
observadas as limitagdes quanto as exigéncias documentais na fase de habilitagdo, conforme
disposto no art. 67 da Lei n°® 14.133/2021.

8.40.1.1. N&o ser& necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a) Proveniente de fabricante estrangeiro;

b) Se a atividade ou empreendimento ndo estiver listado no Anexo | da Conama
237.

8.40.2. O licenciamento ambiental atualizado do fabricante nacional.

8.40.2.1. Embasamento Legal: Lei 6.938/1981 e suas atualizacdes e correlagdes;
Resolugdo CONAMA n° 237e suas atualizacdes e correlagdes e Lei n® 14.133/2021 e
suas atualizacdes e correlagoes.

8.40.2.2. Deverd ser apresentado o documento ambiental do 6rgdo licenciador
(Certidéo ou Licenca) do fabricante, atualizado que autoriza a operacao do fabricante
nacional com as medidas de controle ambiental e condicionantes determinados para
operacao de acordo com o Estado de localizagao.

8.40.2.3. N&o sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a) Proveniente de fabricante estrangeiro;

b) Se a atividade ou empreendimento ndo estiver listado no Anexo | da Conama
237.

8.41. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacdo
complementar:

8.41.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratacdo e que executardo o0 contrato, com as respectivas atas de inscricdo e a
comprovacéo de que estdo domiciliados na localidade da sede da cooperativa, respeitado o
disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso | e 42, 882° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971,

8.41.2. A declaragdo de regularidade de situacdo do contribuinte individual — DRSCI, para
cada um dos cooperados indicados;
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8.41.3. A comprovacao do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios
a execucao contratual;

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

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

8.41.6. Os seguintes documentos para a comprovagdo da regularidade juridica da
cooperativa:

a) ata de fundacdo;

b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;

¢) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a atada assembleia;
d) editais de convocacgéo das trés ultimas assembleias gerais extraordinarias;

e) trés registros de presenca dos cooperados que executardo o contrato em
assembleias gerais ou nas reunifes seccionais; e

f) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da
licitacao;

8.41.7. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da
Lei n. 5.764, de 1971, ou uma declaracéo, sob as penas da lei, de que tal auditoria nao foi
exigida pelo 6rgao fiscalizador.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): 208.362,44

9.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 208.362,44 (Duzentos e oito mil, trezentos e
sessenta e dois Reais e quarenta e quatro centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela
constante no item 1.1 desde Termo de Referéncia.

9.3. Em caso de Registro de Precos, 0s precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados
em decorréncia de eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o
custo dos bens, das obras ou dos servicos registrados, nas seguintes situacdes (art. 25 do Decreto
n° 11.462/2023):

9.3.1. em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucao da
ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124
da Lei n®14.133, de 2021,

9.3.2. em caso de criacao, alteracdo ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou
superveniéncia de disposi¢cfes legais, com comprovada repercussdo sobre 0S pregos
registrados;

9.3.3. serdo reajustados o0s precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o
indice previsto para a contratacdo; ou

9.3.4. poderdo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a
contratacgéo.
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10. Adequacdo or¢amentaria

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

10.2. A indicacdo da dotacdo orcamentéaria fica postergada para o momento da assinatura do
contrato ou instrumento equivalente.

11. Obrigacoes do Contratante
11.1. S&o obrigacdes do contratante:

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

11.3. Receber o objeto no prazo e condiges estabelecidas no Termo de Referéncia;

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

11.5. Acompanhar e fiscalizar a execugcdo do contrato e o cumprimento das obrigagbes pelo
Contratado;

by

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

11.7. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no
prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente contrato;

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

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

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

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

11.12. Nao serao conhecidas as pretensdes administrativas que nao preencherem os
pressupostos de admissibilidade de que tratam as Leis n° 14.133/21 e 9.784/99.

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

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

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

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

12. Obrigacoes do Contratado

12.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigac6es constantes deste Contrato e em seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus o0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucao do objeto, observando, ainda, as obrigacfes a seguir dispostas:

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

12.4. Atender as determinagfes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior (art. 137, Il, da Lei 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacado 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
incorrecdes resultantes da execucéo ou dos materiais empregados;

12.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execu¢do do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a administracéo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizacdo ou 0 acompanhamento da execucao contratual pelo contratante, que ficara autorizado a
descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

12.7. Quando né&o for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo do
contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamentos, os seguintes documentos: 1) prova de
regularidade relativa a Seguridade Social; 2) Certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a
Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou
Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidades do FGTS -CRF; e 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 nao transfere
a responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;
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12.9. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia
anormal ou acidente que se verifique no local da execuc¢éo do objeto contratual;

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

12.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacées
assumidas, todas as condi¢des exigidas para habilitacdo na licitacao;

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

12.13. 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 informac¢des 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
0 atendimento do objeto da contratacéo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art.
124,11, 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 seguranc¢a 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 inexecuc¢éao parcial do contrato;

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

c) der causa a inexecucgao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo
justificado;

e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucdo do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucao 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. Serdo aplicadas ao responsavel pelas infracdes administrativa acima descritas as seguintes
sancgoes:

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 19 de 23
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446 Termo de Referéncia 254/2024

I. Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecuc¢édo parcial do contrato, sempre que
nao se justificar a imposicdo de penalidade mais grave (art. 156, 82°, da Lei n® 14.133, de
2021);

Il. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas
“b”, “c” e "d” do subitem acima deste Contrato, sempre que ndo se justificar a imposi¢céo 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 justifiquem a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, 85°, da
Lei n® 14.133, de 2021).

IV. Multa:

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

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

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

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

13.3. A aplicacdo das sanc¢des previstas neste Contrato ndo exclui, em hip6tese alguma, a
obrigacdo de reparacéo integral do dano causado ao Contratante (art. 156, 89°, da Lei n° 14.133,
de 2021).

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

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

13.4.2. Se a multa aplicada e as indeniza¢des 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

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
comunicacédo enviada pela autoridade competente

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

13.6. Na aplicagéo das sancdes seréo considerados (art. 156, 81°, da Lei n® 14.133, de 2021):
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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 implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagbes dos Orgdos de controle.

13.7. Os atos previstos como infracdes administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou em outras leis
de licitagBes 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 préatica dos atos ilicitos previstos neste
Contrato ou para provocar confusédo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancodes
aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com poderes de
administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de
coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos 0s casos, 0
contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia (art. 160, da Lei n°

14.133, de 2021).

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

13.10. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaracédo 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 Administracdo contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizacdes, nao inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou
parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgao decorrentes deste mesmo contrato ou de
outros contratos administrativos que o contratado possua com 0 mesmo 0rgao ora contratante, na
forma da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

14. Reajuste

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

14.2. ApOs o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA —
pedido expresso devera ser apresentado a Fiscalizacdo do contrato em data anterior a anualidade
a que se referir o reajuste, sob pena de abdicacdo tacita — os prec¢os iniciais poderdo ser
reajustados, mediante a aplicacdo, pela CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as
obrigacg@es iniciadas e concluidas apés a ocorréncia da anualidade.
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14.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o0 interregno minimo de um ano sera contado a partir
dos efeitos financeiros do Ultimo reajuste.

14.4. No caso de atraso ou nédo divulgacao do indice de reajustamento, 0o CONTRATANTE pagara a
CONTRATADA a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tdo logo seja solicitado pela CONTRATADA quando da divulgacdo do indice
definitivo.

14.5. Nas aferices 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
legislacédo entdo em vigor.

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

14.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

15. Responsaveis

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

JORGE SOUZA MENDONCA

Autoridade competente

ELDA FALQUETO
Equipe de apoio

ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 26/07/2024 as 09:11:39.
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LUCIANA MENDES DA SILVA
Equipe de apoio

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 26/07/2024 as 08:34:22.
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

® Anexo | - anexos da aquisicao de CROSPOVIDONA XL10.pdf (1.29 MB)
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Anexo | - anexos da aquisicao de CROSPOVIDONA
XL10.pdf



Anexo | — Especificacao Complementar do Iltem



CATMAT: 372048 - EXCIPIENTE PARA PRODUCAO DE
MEDICAMENTO, ASPECTO FISICO PO BRANCO, COMPOSICAO
CROSPOVIDONA

Cod.: 5000000337

FAR-CQL-MOMP.338 Revisgo: 03

CROSPOVIDONATIPO B

| - SINONIMIA: 1-etenil-2-pirrolidinona homopolimero.
1-vinil-2-pirrolidinona homopolimero.

Il - FORMULA MOLECULAR: (C6H9NO)n,
Il - DCB: 02642 N°CAS: 9003-39-8
IV - ESPECIFICACAO E REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. DESCRICAO: P6 higroscdpico, branco a levemente creme, fraco odor
caracteristico. Conforme USP, sec&o Description and Relative Solubility.

2. SOLUBILIDADE: Insoluvel em agua e solventes organicos usuais.
Conforme USP, secao Description and Relative Solubility.

3. IDENTIFICACAO:

3.1. A: Espectrofotometria Infravermelho: O espectro da amostra
corresponde ao espectro do padréao obtido nas mesmas condicdes.

3.2. B: A solugédo nao desenvolve a cor azul.

3.3. C: Uma suspensao € formada e nenhuma solugéo limpida € obtida
dentro de 15 minutos.

3.4. D: Fracao de residuo de peneiragao menor ou igual a 15%.
Conforme USP.

4. PERDA POR SECAGEM: Maximo 5,0%.



Conforme USP.

5. RESIDUO DE IGNICAO: Maximo 0,1%.
Conforme USP.

6. METAIS PESADOS: Maximo 10ppm.
Conforme USP.

7. PEROXIDOS: Maximo 1000ppm expresso em H202.
Conforme USP.

8. SUBSTANCIAS SOLUVEIS EM AGUA: Maximo 1,5%.
Conforme USP.

9. VINILPIRROLIDINONA: Maximo 10ppm.
Conforme USP.

10. GRANULOMETRIA: Passa em peneira 200 mesh: Minimo 95%
Passa em peneira 400 mesh: Minimo 75% Método conforme FAR-CQL-
POP.166

11. CONTEUDO DE NITROGENIO: 11,0 —12,8% (base seca).
Conforme USP.

V — CONDICOES GERAIS
ARMAZENAMENTO E PRECAUCOES: Armazenar em local sem
acumulo de poeira.

Nao fumar.

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

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

b) Numero do lote do fabricante;
c) Nome do fabricante e pais de origem;



d) Nome do fornecedor;
e) Data de fabricagao e data de validade do fabricante.

LAUDO ANALITICO:

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

FABRICANTES/FORNECEDORES:

Conforme Lista de Fornecedores Aprovados para Aquisicdo que se
encontra no drive "Fornecedores Aprovados para_Aquisicao
(\\retinol)".

TRANSPORTE:

O material deve ser transportado sobre paletes em veiculos com
finalidade especifica para materiais farmacéuticos, ndo devendo ser
carregados em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte
de alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes
domissanitarios, maquinas/ equipamentos e outros materiais nao
compativeis com a carga.

A cagcamba do mesmo deve ser totalmente fechada e apresentar
perfeitas condi¢gdes de higiene. Os materiais deverao ser transportados
e entregues devidamente acondicionados na temperatura exigida por
seu fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituicao por
outro lote, diferente do apresentado inicialmente.

AMOSTRAGEM:
Conforme FAR-CQL-POP.133 — Amostragem de matéria-prima.

RETESTE:



Conforme certificado de analise do fabricante.
PRAZO DE VALIDADE:

Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
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PARECER TECNICO @mangumhos

Fendecie Dearald

Cddigo: FAR-LTF-PT.025

Titulo. Parecer técnico para aquisigdo de excipientes destinados a Revisao: 00

; composicdo de produtos provenientes de transferéncia de tecnologia Classificacao SIGDA: 230

1. OBJETIVO
Apresentar parecer técnico para aquisigdo de excipientes destinados a composicdo de produtos

provenientes de transferéncia de tecnologia através da ferramenta FMEA de analise de risco.

2. INTRODUGAO
O Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos & uma unidade técnico-cienlifica da Fundagao

Oswaldo Cruz e, como laboratdrio oficial, € responsavel pela produgdo e desenvolvimento dos
medicamentos que atendem aos diversos programas do Ministério da Saude,

Nesse contexto, Farmanguinhos desempenha papel de extrema relevancia no cenario da saude
mundial, sendo o laboratério de referéncia no Ministério da Salde e tendo como miss#o principal a
producdo de medicamentos para atender aos programas de salde e ds exigéncias da politica de

autonomia tecnolégica do pals.
Este parecer técnico aponta os riscos associados ao uso de insumos farmacéuticos nao desenvolvidos

pelos parceiros de transferéncia de tecnologia. Esse parecer técnico se aplica a fabricagcdo dos produtos
abaixo descritos:

» Antirretroviral 2 em 1 - Duplivir (Lamivudina 300 mg + Tenofovir 300 mg)

« Cabergolina 0,5 mg comprimidos

+» Cloridratro de Sevelamer 800 mg comprimidos revestidos

« Dicloridrato de Pramipexol 0,125 mg, 0,250 mg e 1 mg comprimidos

* Mesilato de Imatinibe 100 mg, 200 mg & 400 mg comprimidos revestidos

« Sulfato de Atazanavir 200 mg & 300 mg capsulas

« Tacrolimo1mges5 mg_Cépéu!as

+ Tuberculostatico 4 em 1 (Rifampicina 150 mg + Isoniazida 75 mg + Pirazinamida 400 mg +

Etambutol 275.mg) comprimidos revestidos

3. FUNDAMENTAGAO
Considerando a legislacdo sanitdria emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que

regulamen,!a as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos para uso humano vigentes (BPF), RDC N°
17110, em seus artigos 159 e 68, respectivamente, preconiza que somente devem ser adquiridas matérias-
primas de fornecedores aprovados e confidveis no cumprimento das especificagdes estabelecidas.

Considerando que a Administragdo publica esta sujeita a Lei de LicitacGes e Contratos N° 8.666/93 e
esta expressa em seu artigo 15, inciso |, que as compras devem, sempre que possivel, atender ao
principio da padronizagdo que imponha compatibilidade técnica e de desempenho.

Os produtos descritos acima estdo passando por processos de transferéncia de tecnologia de produgao
através de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP). Desta forma, todo © processo de
desenvolvimento do produto, inclusive as etapas de desenvolvimento e qualificacdo de fornecedores,

Data de Aprovagao Pagina
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foram realizadas pelo parceiro privado e o parceiro publico atua na recepgio desta tecnologia previamente
desenvolvida.

Conforme j& sinalizado por alguns parceiros privados, 0s mesmos se comprometem com o sucesso da
transferéncia de tecnologia de seus produtos, desde que a transferéncia ocorra utilizando o mesmo
processo produtivo € os mesmos fabricantes de insumos farmacéuticos por ele indicados.

A fim de avaliar a possibilidade de aquisicdo dos insumos farmacéuticos através de processos
licitatérios, o corpo técnico de Farmanguinhos elaborou a matriz de risco que se.eriqon_’k_rd no anexo A. O
grupo constituido por membros do Laboratério de Tecnologia Farmacéutica, Garantia da Qualidade e Setor
de Producao fez as colocagdes pertinentes aos riscos associados &s suas dreas @ avaliaram o impacto de
suas ocorréncias, conforme procedimento operacional padrao FAR—NVQ-POP.‘OOQIOS - Anédlise de riscos,

Nesta analise foram destacados riscos associados ao desempehho de processo produtivo, estabilidade,
seguranga e eficdcia do produto objeto da transferéncia, disponibilidade do produto para entrega ao
Ministério da Salde e impacto na produtividade da fabrica como um todo.

4. CONSIDERAGOES FINAIS
Pela metodologia utilizada pelo corpo técnico de Farmanguinhos apenas 1 (um) risco foi classificado

como aceitavel, 49 riscos se encontram na faixa ALARP e nenhum risco inaceitavel.

Por este motivo, o corpo técnico de Fafrnanguinhos recomenda que a aquisicdo dos insumos
farmacéuticos para utilizagio nos processos de transferéncia tecnologica dos produtos citados no item 2
deste documento, sigam estritamente as recomendagdes dos respectivos parceires privados e, para tal,
que seus fabricantes sejam qualificados pelo sistema de gestfio da qualidade de Farmanguinhos.

Nada impede que no futuro, apés total dominio da tecnologia transferida, Farmanguinhos realize os
estudos necessérios para o emprego de insumos ja padronizados pela FIOCRUZ e/ou busque novos
fabricantes interessados no mercado através dos procedimentos internos de padronizacio.

5. msn;;sutcko

~ AREA ~_N°DE COPIAS LOCALIZAGAO DAS PASTAS
A U 4 i |
Codfdenacds de Desenvolvimento Tecnolégico 01 Habdtloge e |
6. HISTORICO DE REVISOES
N° DA DATA DA DESCRICAO DA
REVISAO | REwisAo | 'TEM ALTERADO ALTERAGAO JUSTIFICATIVA
00 03/2018 N/A Verséo Inicial
7. ANEXOS
ANEXO . TITULOCA TR S8 S Hagd 43 A
A Andlise de risco |
Pagina
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ANEXO A
ANALISE DE RISCO
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8. FOLHA DE APROVACAO

E

’

NOME

ASSINATURA

ELABORACAO

Ana Carcolina Felizardo Lima Almentero
Laboratdrio de Tecnologia Farmacéutica

Barbara Adriana Ferreira dos Santos

ANALISE CRITICA Divisso de Gestao de Desenvolvimento

Tecnolbgico

" Ppecd.: ﬁ

Alessandra Lanzillotta Esteves

APROVACAO Coordenacao de Desenvolvimento

Tecnoldgico
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Ministéric da Sadde

. @

manguinhos

FIOCRUZ Insttuto de focnologia em Firmexcs

Memo. N° 172/2018 — LTF/FAR (Retificagao ao memo 158/2018)

Em 25 de junho de 2018

Departamento de Programacao e Controle da Producao
AJ/C: Rainer Konrad

Assunto: Envio de documento referente as PDPs

Prezado,

Seguem em anexo, tabelas dos projetes de PDP abaixo descritos, contendo as
quantidades minimas de materiais a serem adquiridos para a transferéncias das etapas
de fabricacao.

- Atazanavir (Anexo |)

- Cabergolina (Anexo Il)

- Duplivir (Anexo 1l)

- Pramipexol (Anexo V)

- Sevelamer (Anexo IV)

O memo 162/2018 foi retificado em fungao da decisao pela continuidade do
projeto Atazanavir 200 mg durante a reunido de registros ocorrida em 21/06/2018.

Atenciosaments,

o o A s

THIAGO MORAES DA COSTA
Chefe do Laboratério de Tecnologia Farmacéutica
Instituto de Tecnologia em Farmacos
Farmanguinhos / Fiocruz
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Ministério da Sadde .

@3&:@&5#@
FIOCAUZ ZHPPRESS SA TSN I
Fundagao Oswaldo Cruz

ANEXO 1l

Transferéncia de Tecnologia

Cabergolina 0,5 mg comprimidos
Quantidades em gramos
= P Unidade industrial 4 lotes pilotos
Matérias primas Codigo SAP Fabricantes ke com 5% de excesso
Cabergolina 5*369 Teva Czech Industries SRO. g 156,00 624,00 655,20
Lactose anidra 5*371 Kerry / Foremost / DFE Pharma g 23.680,80 94.723,20 99.459,36
Leudina (micronizada) 5*372 Cristalia* q 1.123,20 4.492,80 471744

* A Cristalia comprara a leucina da Ajinomoto e mandard micronizar

a

- A

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagud

Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

TelFax.:(5521) 3348-5050 / www. far fiocruz br



Ministénio da Sadde

3 .
FIOCRUZ @Ex% iialmﬂawwwmm
Fundagao Oswaldo Cruz
ANEXO Il @

Transferéncia de Tecnologia
Duplivir Comprimidos - Quantidades necessirias das matdrias primas em gramas

4 lotes pilotos 5 &m
Matérlas primas Codigo SAP Fabricantes Unidade | Lote industrial .E-B_M\a.... eﬂﬂo% n.“..a..m-aﬁ% oA
Fumarato de Tenofovir Desoproxila 5366 CYG Biotech [ 39.000,00 156.000,00 156.000,00 163.800,00
Lamivuding 5%021 Nortec Quimica SA [ 39.000,00 156.000,00 156.000,00 163.800,00
Croscarmelose sddica (Soltab EDP) 5097 Blanver Farmoquimica (tda B 10.400,00 41.600,00 41.600,00 43.680,00
Amido de Milho parcialmente pré-geltatinizado 54132 Celorcon do Brasil ttda. B 3.500,00 15.600,00 15,600,00 16.380,00
Lactose monoidratada malha 200 5'068 OFE Pharma £ 20.150,00 £0.600,00 80.600,00 84.630,00
Celulose microcristalina 101 5*080 Blanver Farmoquimica Ltda g 9.100,00 36.400,00 36.400,00 38.220,00
Amideglicolato de sadio 5%058 Blanver Farmoquimice Lids B 5.200,00 20.800,00 20.800,00 21.840,00
Ditxido de silicio coloidal 5%101 Cabot £ 650,00 2.600,00 2.600,00 2.730,00
Estearato de magnésio e * a ser definide g 2.600,00 10.400,00 10.400,00 10.920,00
Hidroxiproplimetiicelulose + polietilencglicol 54138 Colorcon do Brasil Ltda. . 1.625,00 6.500,00 6.500,00 6.825,00
[Opadry Clear ¥5 1-7006)
Didxido de titénio 5%102 Kronos [ 975,00 3.900,00 3.500,00 4.095,00
Alcool etilico 96¢ 5056 Alcool Ferreire SA g 44.525,00 178.100,00 178.100,00 187,005,00

* £m atualizagdo com a Blanver, fomos informados que o Duplivir teve historico de aderénda e o problema foi solucionado alterando o fornecedor de estearato de magnésio de
Magnesia para Peter Greven, Estd em avaliagio pela Blanver a possibilidade de utilizar uma das marcas jd utilizadas por Far.

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagud

Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

TellFax, (5521) 3348-5050 | wwwy far focruz. by
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Fundacdo Oswaldo Cruz

ANEXO IV
Transferéncia de Tecnologia
Diclaridrato de Pramipexol Comprimidos (9,125 / 0,250 / 1,008) mg - Qwetich om edagr
[PrrT— Lote Desermpesto - IFA Importade Loges Piioses - IFA Imporuads Lates Plotes - IFA Nadk Quertidae ¥ i
11 lone da caccentragho de 0,125 mg) (4 lctes de cade concemtraghe| 2 botes de cade concentrogho) om % o scrésdimo
Mutérias Primas Cédign SAP
Roresentaiies Apresentagles Apresentagdes Aprmumriacien e et gy | 19 405N e
OiZSmg | 00mg | 1L000mg | C1Smg | 020mg | L000mg | Q1B mg | 050mg | LMOme | QuSeg | D2Ome [Looomg| excesss ()
de IFA s Boetvinger 0,313 050 1,000 0313 . 1252 1000 4,000 - - - A .4
def %A N 5°20 Martec - - - - - - - [ 1.00 200 568 )
Owes Maniol [T Merk (Partecct Dalta) 124487 | 172000 | 1zsm | 12848 AN | 48000 | 35008 | 2470760 | a0 | 4300 | 2646 MaLIS
Amido ge Mitho 54058 Roquene 23,501 [ | nse | B0 35600 | n1so | e | genmcn | e | aesas|  tsmso 186141
Dicoddo de Siticio Colnlsal sm Cabiot pALY 2400 2,0 a8 2400 #,600 920 & 3000 43 4,80 4485 46,88
Xi< 57051 Asnland (Plasgone £15) 2,38 2:00 2350 235 5,400 5,200 9,200 47000 a5 am “3s 4657
Estearats o= Magnasio 5*352 [ 3075 3000 5,000 1873 12300 1000 | 1200 | eism 00 6,20 5758 £0.40

R
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ANEXO V
Transferéncia de Tecnologia
Sevelamer Comprimidos Revestidos - Quantidades necessarias das matérias primas em gramas (3 lotes / 1 backup)
2 4 lotes Quantidades em gramas
Matérias primas Codigo SAP Fabricantes Unidade Lote industrial i com 5% de

Cloridrato de sevelamer 5*365 ITF Chemicals g 252.400 1.009.600 1.060.080
Amido de milho parcialmente pré-geltatinizado 5*132 Colorcon do Brasil Lida. g 29.657 118.628 124559
Didxido de silicio coloidal 5101 Cabot 9 3.155 12,620 13.251
Acido estedrico pé 5*368 Peter Greven g 3.155 12.620 13.251
HpGmEe ¥ EIcTOgal meopawdans 5*367 Ashland 9 15.459,50 61.838 64.930
(Aquarius preferred HSPBPP219001 Clear)
Alcool etilico 962 5%056 Alcool Ferreira mL 123676 494704 519.439

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagué

Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

TelFax..(5521) 3348-5050 | www.far fiocruz br



Anexo IV - Critérios de Sustentabilidade Ambiental —
Excipiente Crospovida XL10
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