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Edital modelo para Pregdo Eletronico - Lei n° 14.133, de 2021.

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS
PREGAO ELETRONICO SRP N° 90015/2024-INI
(Processo Administrativo n°® 25029.000191/2024-06)

Torna-se pulblico que a Fundagdo Oswaldo Cruz, por meio da sua Unidade INSTITUTO NACIONAL DE
INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS, sediada a Avenida Brasil, 4.365, Manguinhos, Rio de Janeiro, Estado do Rio
de Janeiro, realizard licitagdo, para registro de pregos, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos
termos da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, do Decreto n°® 11.462, de 31 de marco de 2023, e demais
legislacdes aplicaveis e, ainda, de acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

Fundamentacéo legal - medicamentos: Lei n® 5.991 de 17 de dezembro de 1973, Decreto n°® 74.170 de 10 de junho
de 1974, Lei n°® 6.360 de 23 de setembro de 1976, Decreto n® 8.077 de 14 de agosto de 2013, Lei n® 6.437 de 20 de
agosto de 1977, Lei n® 8.078 de 11 de setembro de 1990, Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999, Lei n° 9.787 de 10
de fevereiro de 1999, Portaria n° 1.818 de 2 de dezembro de 1997, Portaria n® 2.814 de 29 de maio de 1998,
Portaria n® 128 de 29 de maio de 2008, Resolucdo CFF n° 638 de 24 de marco de 2017, RDC n° 16 de 1 de abril de
2014, RDC n° 222 de 28 de marco de 2018, RDC n° 430 de 08 de outubro de 2020, RDC n° 497 de 20 de maio de
2021, RDC n° 658 de 30 de marco de 2022, RDC n° 753 de 28 de setembro de 2022, RDC n° 768 de 12 de
dezembro de 2022, Resolugdo CFF n°® 638 de 24 de marco de 2017, bem como suas atualizagbes e demais
dispositivos pertinentes.

1. OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagcdo € a Aquisi¢cdo de Anfotericina B Lipossomal, conforme condi¢fes, quantidades e
exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitacdo sera dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de Referéncia, facultando-se ao licitante
a participacdo em quantos itens forem de seu interesse.

1.3. Em caso de discordancia existente entre as especificacées do objeto descritas no sistema de compras
governamentais e as especificac6es constantes deste Edital, prevalecerao as do Edital.
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2. Do registro de precos

2.1. As regras referentes aos 0rgdos gerenciador e participantes, bem como a eventuais adesdes sdo as que
constam da minuta de Ata de Registro de Precos, anexo Il deste documento.

3. Da participacao na licitacao

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

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

3.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes efetuadas em seu nome, assume como
firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos praticados diretamente ou por seu
representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do 6rgdo ou entidade promotora da licitagéo
por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatidéo dos seus dados cadastrais nos Sistemas relacionados
no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgédos responsaveis pela informagéo, devendo proceder,
imediatamente, a correcdo ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem
desatualizados.

3.4. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da habilitagao.
3.5. Nao poderéo disputar esta licitagao:
3.5.1 aquele que néo atenda as condi¢fes deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.5.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a
licitag&o versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

3.5.3. empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboragdo do projeto basico ou do projeto
executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor
de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responséavel técnico ou subcontratado, quando
a licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

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

3.5.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil
com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe fungdo na licitagéo
ou atue na fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cdnjuge, companheiro ou parente em
linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

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

3.5.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragcdo de trabalho infantil, por submissédo de
trabalhadores a condicdes andlogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados
pela legislagéo trabalhista;

3.5.8. agente publico do 6rgao ou entidade licitante;

3.5.9. Organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condi¢éo.
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3.5.10. Ndo poderéa participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execucdo do contrato agente
publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagcdes que possam configurar
conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que
disciplina a matéria, conforme 8§ 1° do art. 9° da Lei n°® 14.133, de 2021.

3.6. O impedimento de que trata o item 3.5.4 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicdo a outra
pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da san¢do a ela aplicada, inclusive a sua
controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta da
personalidade juridica do licitante.

3.7. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servi¢o, o autor dos projetos e a empresa a que se referem
os itens 3.5.2 e 3.5.3 poderéo participar no apoio das atividades de planejamento da contratagcdo, de execucdo da
licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos do érgdo ou entidade.

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

3.9. O disposto nos itens 3.5.2 e 3.5.3 ndo impede a licitacdo ou a contratacdo de servi¢co que inclua como encargo
do contratado a elaboragdo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto
executivo, nos demais regimes de execucao.

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

3.11. A vedacéo de que trata o item 3.5.8 estende-se a terceiro que auxilie a conducéo da contratagdo na qualidade
de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de empresa que preste
assessoria técnica.

4. Da apresentacao da proposta e dos documentos de habilitacao

4.1. Na presente licitagdo, a fase de habilitagdo sucedera as fases de apresentagdo de propostas e lances e de
julgamento.

4.2. Os licitantes encaminharéo, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com o pre¢o, conforme
o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sesséo publica.

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

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

4.3.2. 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 condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da
Constituicao;

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

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

4.4. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, que
cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021.
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4.5. O fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte devera declarar, ainda, em campo
préprio do sistema eletrénico, que cumpre o0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de
2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto
nos 88 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

4.5.1. nos itens em que a participagdo nao for exclusiva para microempresas e empresas de pequeno porte,
a assinalagédo do campo “ndo” apenas produzira o efeito de o licitante ndo ter direito ao tratamento favorecido

previsto na Lei Complementar n°® 123, de 2006, mesmo que microempresa ou empresa de pequeno porte ou
sociedade cooperativa.

4.6. A falsidade da declaracdo de que trata os itens 4.3 e 4.5 sujeitara o licitante as san¢des previstas na Lei n®
14.133, de 2021, e neste Edital.

4.7. Os licitantes poder&o retirar ou substituir a proposta até a abertura da sesséo publica.
4.8. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentagdo da proposta e dos documentos de habilitagcao
pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sesséo publica e da fase de envio de

lances.

4.9. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes convocados
para apresentacéo de propostas, apos a fase de envio de lances.

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

4.10.1.a aplicagdo do intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidira tanto em relagéo
aos lances intermediarios quanto em relagdo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

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

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

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

4.12. O valor final minimo parametrizado na forma do item 4.10 possuira carater sigiloso para os demais
fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo, podendo ser disponibilizado estrita e
permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

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

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

5. Do preenchimento da proposta
5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrdnico, dos seguintes campos:
5.1.1. valor unitario e total do item;
5.1.2. Marca;
5.1.3. Fabricante;
5.1.4. Quantidade cotada, devendo respeitar o minimo estabelecido no Termo de Referéncia.

5.2. A proposta deve contemplar a descricdo detalhada do objeto, conforme a especificagcdo do Termo de
Referéncia, e ser anexada com a assinatura do representante legal, acompanhada do catalogo/ficha técnica.
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5.3. O licitante que ofertar o objeto divergente do solicitado no Termo de Referéncia, retardando assim a licita¢éo,
sofrerd as sang6es prevista no item 12, no que couber.

5.4. Todas as especificagBes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.
5.4.1. O licitante NAO podera oferecer proposta em quantitativo inferior a0 maximo previsto para contratac&o.

5.5. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas,
tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execuc¢édo do objeto.

5.6. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade
do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragcdo, sob alegacédo de erro, omissdo ou qualquer
outro pretexto.

5.7. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais varidveis, a cotagédo
adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze meses.

5.8. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serd@o retidos na fonte os
percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

5.9. Na presente licitagdo, a Microempresa e a Empresa de Pequeno Porte poderdo se beneficiar do regime de
tributacédo pelo Simples Nacional.

5.10. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢cdes nelas contidas, em
conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o compromisso de executar o
objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
necesséarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substitui¢éo.

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

5.10.2. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratac6es publicas federais, quando participarem de licitagées publicas;

5.11. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragdo por parte dos contratados pode ensejar
a responsabilizacdo pelo Tribunal de Contas da Unido e, apés o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adocdo das medidas necessdarias ao exato cumprimento da lei, nos
termos do art. 71, inciso 1X, da Constituicdo; ou condenacdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa
contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego
na execuc¢do do contrato.

6. Da abertura da sessao, classificacdo das propostas e formulacao de lances

6.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-a4 automaticamente em sesséo publica, por meio de sistema eletrénico,
na data, horério e local indicados neste Edital.

6.2. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitacdo, quando for o caso,
anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

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

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

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.
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6.6. Os licitantes poderédo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da sesséo e as
regras estabelecidas no Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao Gltimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidira tanto em relagdo aos lances
intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de R$ 0,01 (Hum Centavo de
Real).

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

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

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

6.11.1. A etapa de lances da sessao publica tera duragdo inicial de quinze minutos. Apds esse prazo, 0
sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrera o periodo de até
dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual serd automaticamente encerrada a recepcao de
lances.

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

6.11.3. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera optar por manter o seu ultimo lance
da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

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

6.11.5. Apos o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenard e divulgara os
lances segundo a ordem crescente de valores.

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

6.13. Durante o transcurso da sesséo publica, os licitantes serdao informados, em tempo real, do valor do menor
lance registrado, vedada a identificagéo do licitante.

6.14. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo, o sistema eletrénico
podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao dos lances.

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

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

6.17. Em relagdo a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte, uma
vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do porte da
entidade empresarial. O sistema identificara em coluna prépria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparagdo com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte,
assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n°®
123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n° 8.538, de 2015.

6.17.1. Nessas condi¢cdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance seréo
consideradas empatadas com a primeira colocada.
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6.17.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar uma dltima oferta
para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos
controlados pelo sistema, contados apds a comunica¢do automatica para tanto.

6.17.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de
pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificacéo, para
o0 exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

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

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

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

6.18.1.1. disputa final, hip6tese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta
em ato continuo a classificacéo;

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

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

6.18.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orienta¢des dos
orgéos de controle.

6.18.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigcos produzidos
ou prestados por:

6.18.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgdo ou entidade
da Administragdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitagéo realizada por 6rgao ou
entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

6.18.2.2. empresas brasileiras;
6.18.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

6.18.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigacdo, nos termos da Lei n°® 12.187, de 29 de
dezembro de 2009.

6.19. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipétese da proposta do primeiro colocado
permanecer acima do preco maximo definido para a contratagdo, o pregoeiro podera negociar condigbes mais
vantajosas, apos definido o resultado do julgamento.

6.19.1. A negociagdo poderd ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificacédo
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apés a negociacdo, for desclassificado em
razao de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administragédo.

6.19.2. A negociacao sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.

6.19.3. O resultado da negociacédo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do processo
licitatorio.

6.19.4. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas) horas, envie a
proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociagéo realizada, devidamente assinada pelo seu
representante legal, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a
confirmacgdo daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.
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6.19.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada feita no
chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.20. ApOs a negociagdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagdo e julgamento da proposta.

7. Da fase de julgamento

7.1. Encerrada a etapa de negociagéo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado em primeiro
lugar atende as condigBes de participagdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n® 14.133/2021,
legislagao correlata e no item 3.5 do edital, especialmente quanto a existéncia de sangdo que impeca a participagao
no certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1. SICAF;

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

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

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

7.3. Caso conste na Consulta de Situagédo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro
diligenciard para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018, art. 29, caput)

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

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

7.3.3. Constatada a existéncia de sancéo, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condigdo de
participacao.

7.4. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.4.1.contiver vicios insanaveis;
7.4.2. ndo obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;
7.4.3. apresentar pre¢os inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo definido para a contratagéo;
7.4.4. ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragéo;

7.4.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que
insanavel.

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

7.5.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, s6 serd considerada apds diligéncia do
pregoeiro, que comprove:

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

7.6. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de pre¢o, ou em caso da necessidade de esclarecimentos
complementares, poderao ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.
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7.7. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto, podera ser colhida a
manifestagéo escrita do setor requisitante do servigco ou da area especializada no objeto.

8. Da fase da habilitacao

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

8.1.1. A documentagéo exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econdmico-
financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

8.2. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.

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

8.4. Quando permitida a participacdo de consorcio de empresas, a habilitagdo técnica, quando exigida, sera feita por
meio do somatério dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitagdo econémico-financeira, quando
exigida, sera observado o somatério dos valores de cada consorciado.

8.4.1. Se o consorcio nao for formado integralmente por microempresas ou empresas de pequeno porte e o
termo de referéncia exigir requisitos de habilitagdo econdmico-financeira, havera um acréscimo de 10% (dez
por cento) para o consorcio em relagdo ao valor exigido para os licitantes individuais.

8.5. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderao ser apresentados em original, por cépia ou por e-mail
secom@ini.fiocruz.br.

8.6. Os documentos exigidos para fins de habilitagcdo poderdo ser substituidos por registro cadastral emitido por
6rgao ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei n® 14.133/2021.

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

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

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

8.10. A habilitacéo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

8.10.1. Somente haverd a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos mediante
apresentagcdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver davida em relagdo a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n°® 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, 84°).

8.11. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los
atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informacao, devendo proceder, imediatamente, a corre¢cdo ou a
alteracao dos registros tao logo identifique incorregcdo ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n°® 3/2018, art. 7°,
caput).

8.11.1. A ndo observancia do disposto no item anterior poderd ensejar desclassificacdo no momento da
habilitagdo. (IN n°® 3/2018, art. 7°, paragrafo Unico).
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8.12. A verificacdo pelo pregoeiro, em sitios eletrdnicos oficiais de érgdos e entidades emissores de certidfes
constitui meio legal de prova, para fins de habilitac&o.

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

8.13. A verificacdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em relacdo ao
licitante vencedor.

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

8.13.2. Respeitada a excecdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de habilitacédo
anteceder as fases de apresentacédo de propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou exigéncia do
presente subitem ocorrerd em relagdo a todos os licitantes.

8.14. Apos a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a apresentacdo de
novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64, e IN 73/2022, art. 39, §4°):

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

8.14.2. atualizacéo de documentos cuja validade tenha expirado ap6s a data de recebimento das propostas;

8.15. Na andlise dos documentos de habilitagdo, a comissao de contratacdo podera sanar erros ou falhas, que nao
alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitacéo e classificagao.

8.16. Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara a proposta
subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao
presente edital, observado o prazo disposto no subitem 8.12.1.

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

8.18. A comprovacgdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno porte
somente sera exigida para efeito de contratagdo, e ndo como condicdo para participacdo na licitagdo (art. 4° do
Decreto n° 8.538/2015).

9. Da ata de registro de precos

9.1. Homologado o resultado da licitagao, o licitante mais bem classificado tera o prazo de 03 (trés) dias, contados a
partir da data de sua convocagdo, para realizar o cadastro de seu representante legal e de suas testemunhas no
Sistema Eletronico de Informacéo — SEI, acessando o Link a seguir para cadastro de usuario externo (https://sei. fi o
cruz.br/ s eil controlador _extermno.php
? acao=usuario_externo_logar&acao_origem=usuario_externo_gerar_senha&id_orgao_acesso_externo=0), e para
assinar a Ata de Registro de Precos, cujo prazo de validade encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do
direito a contratagdo, sem prejuizo das sang¢des previstas na Lei n°® 14.133, de 2021.

9.2. O prazo de convocagédo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante solicitacdo do licitante mais
bem classificado ou do fornecedor convocado, desde que:

(a) a solicitagéo seja devidamente justificada e apresentada dentro do prazo; e
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(b) a justificativa apresentada seja aceita pela Administrac&o.

9.3. A ata de registro de precos sera assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no sistema de registro
de pregos.

9.4. Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Precos quantas forem necessarias para o registro de todos os
itens constantes no Termo de Referéncia, com a indica¢do do licitante vencedor, a descricdo do(s) item(ns), as
respectivas quantidades, precos registrados e demais condicdes.

9.5. O preco registrado, com a indicagdo dos fornecedores, sera divulgado no PNCP e disponibilizado durante a
vigéncia da ata de registro de precos.

9.6. A existéncia de precos registrados implicard compromisso de fornecimento nas condi¢Bes estabelecidas, mas
ndo obrigara a Administracdo a contratar, facultada a realizacé@o de licitacdo especifica para a aquisi¢cdo pretendida,
desde que devidamente justificada.

9.7. Na hipétese de o convocado ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condi¢des estabelecidas,
fica facultado a Administracdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de
classificacéo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢des propostas pelo primeiro classificado.

10. Da formacao do cadastro de reserva

10.1. Ap6s a homologacao da licitagdo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

10.1.1. dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com precgo igual ao do adjudicatario, observada a
classifica¢éo na licitagéo; e

10.1.2. dos licitantes que mantiverem sua proposta original.
10.2. Sera respeitada, nas contratagdes, a ordem de classificacéo dos licitantes ou fornecedores registrados na ata.

10.2.1 .A apresentacdo de novas propostas na forma deste item ndo prejudicara o resultado do certame em
relacdo ao licitante mais bem classificado.

10.2..2. Para fins da ordem de classificacao, os licitantes ou fornecedores que aceitarem cotar o objeto com
preco igual ao do adjudicatario antecederdo agqueles que mantiverem sua proposta original.

10.3. A habilitacdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva serd efetuada quando houver necessidade de
contratagdo dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipdteses:

10.3.1. quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condigbes
estabelecidos no edital; ou

10.3.2. quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do registro de pregos, nas hipdteses
previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n°® 11.462/23.

10.4. Na hipétese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com precgo igual ao do adjudicatario
concordar com a contratacdo nos termos em igual prazo e nas condi¢gdes propostas pelo primeiro classificado, a
Administracéo, observados o valor estimado e a sua eventual atualiza¢do na forma prevista no edital, podera:

10.4.1. convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para negociacdo, na ordem de
classificacéo, com vistas a obtencdo de pregco melhor, mesmo que acima do pre¢o do adjudicatario; ou

10.4.2. adjudicar e firmar o contrato nas condi¢cdes ofertadas pelos licitantes remanescentes, observada a
ordem de classifica¢do, quando frustrada a negociacdo de melhor condicéo.

11. Dos recursos

11.1. A interposicéo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitagéo de licitantes, a
anulagdo ou revogacao da licitagcdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n® 14.133, de 2021.
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11.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimagdo ou de lavratura da ata.

11.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo ou inabilitacdo do
licitante:

11.3.1. aintencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;
11.3.2. o prazo para a manifestacéo da intengdo de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.

11.3.3. o prazo para apresentacao das razdes recursais sera iniciado na data de intimacéo ou de lavratura da
ata de habilitag&o ou inabilitacéo;

11.3.4. na hipotese de adocao da inversédo de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n°® 14.133, de 2021, o
prazo para apresentacéo das razfes recursais sera iniciado na data de intimagéo da ata de julgamento.

11.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proprio do sistema.

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

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

11.7. O prazo para apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias Uteis,
contados da data da intimacao pessoal ou da divulgagdo da interposicao do recurso, assegurada a vista imediata
dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

11.8. O recurso e o pedido de reconsideracdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que
sobrevenha decisédo final da autoridade competente.

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

11.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados enderec¢o constante neste Edital.

12. Das infra¢oes administrativas e sancoes

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

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

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

12.1.2.1. ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociacao;
12.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

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

12.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificacdes do edital;

12.1.3. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagdo exigida para a contratagdo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

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

12.1.4. apresentar declara¢do ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa
durante a licitagédo
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12.1.5. fraudar a licitagéo

12.1.6. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:
12.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

12.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagédo

12.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

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

12.2.1.adverténcia;
12.2.2. multa;
12.2.3. impedimento de licitar e contratar e

12.2.4. declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos determinantes
da punicéo ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade.

12.3. Na aplicacdo das sang¢8es serdo considerados:
12.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida.
12.3.2. as peculiaridades do caso concreto
12.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes
12.3.4. os danos que dela provierem para a Administragdo Publica

12.3.5. a implantag¢&o ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orienta¢des dos
orgéos de controle.

12.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado, recolhida no
prazo méximo de 30 (trinta) dias Uteis, a contar da comunicacao oficial.

12.4.1. Para as infragdes previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do valor do
contrato licitado.

12.4.2. Para as infragdes previstas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8, a multa sera de 15% a
30% do valor do contrato licitado.

12.5. As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar poderédo ser aplicadas, cumulativamente ou néo, a penalidade de multa.

12.6. Na aplicacdo da sancdo de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis,
contado da data de sua intimagao.

12.7. A sancdo de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das infragcdes
administrativas relacionadas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, quando néo se justificar a imposicdo de penalidade
mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta do
ente federativo a qual pertencer o 6rgéo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangdo de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, em
decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8, bem como pelas
infracdes administrativas previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3 que justifiquem a imposi¢ao de penalidade mais
grave gque a sanc¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duragdo observara o prazo previsto no art. 156, §5°,
da Lei n.° 14.133/2021.
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12.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou em aceitar ou
retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracéo, descrita no item 12.1.3, caracterizard o
descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitarda as penalidades e a imediata perda da garantia de
proposta em favor do 6rgdo ou entidade promotora da licitagédo, nos termos do art. 45, 84° da IN SEGES/ME n.° 73,
de 2022.

12.10. A apuracdo de responsabilidade relacionadas as sanc¢des de impedimento de licitar e contratar e de
declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauracdo de processo de responsabilizagdo a
ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que avaliara fatos e circunstancias
conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua
intimagao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

12.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicacdo das sancbes de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimacado, o qual seréa dirigido a autoridade que tiver proferido
a decisao recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o recurso com sua
motivagdo a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado
do recebimento dos autos.

12.12. Cabera a apresentagdo de pedido de reconsideracado da aplicacdo da sancéo de declaracéo de inidoneidade
para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimagéo, e decidido no prazo
maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do seu recebimento.

12.13. O recurso e o pedido de reconsideracéo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que
sobrevenha decisédo final da autoridade competente.

12.14. A aplicagdo das sancdes previstas neste edital ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigagcdo de reparacgdo
integral dos danos causados.

13. Da impugnacao do edital e do pedido de esclarecimento

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

13.2. A resposta & impugnacéo ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrénico oficial no prazo de
até 3 (trés) dias Uteis, limitado ao Ultimo dia til anterior a data da abertura do certame.

13.3. A impugnacéao e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletrénica, pelo seguinte meio:
secom@ini.fiocruz.br.

13.4. As impugnac0es e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos no certame.

13.4.1. A concesséo de efeito suspensivo a impugnacao € medida excepcional e devera ser motivada pelo
agente de contratacdo, nos autos do processo de licitacao.

13.5. Acolhida a impugnacao, sera definida e publicada nova data para a realizagdo do certame.

14. Das disposicoes gerais
14.1. Ap6s a homologacéo da licitagdo, em sendo realizada a contratacdo, sera emitido instrumento equivalente.

14.1.1. No caso este serd substituido pela Nota de Empenho de Despesa, vinculada a Ordem de
Fornecimento contendo suas informag¢des complementares, conforme Anexo Il.

14.2. O adjudicatario tera o prazo de 03 (trés) dias, contados a partir do envio da nota de empenho, para acusar
recebimento e aceite, sob pena de decair do direito a contratacdo, sem prejuizo das sang¢fes previstas neste Edital,
sendo obrigatério o cadastro de seu representante legal e de suas testemunhas no Sistema Eletronico de
Informacgéo — SEI, acessando o Link a seguir para cadastro de usuario externo (https://sei.fiocruz.br/sei/control
a d o] r _ e X t e r n 0 . p h p ?
acao=usuario_externo_logar&acao_origem=usuario_externo_gerar_senha&id_orgao_acesso_externo=0).
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14.2.1. O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicitagdo
justificada do adjudicatario e aceita pela Administracao.

14.3. Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida a empresa adjudicada, implica no
reconhecimento de que:

14.3.1. referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relagdo de negdcios ali estabelecida as
disposicdes da Lei n° 14.133/2021;

14.3.2. a contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no edital e seus anexos;

14.3.3. contratada reconhece que as hipéteses de rescisdo sédo aquelas previstas nos artigos 115 e 137 da
Lei n® 14.133/2021 e reconhece os direitos da Administracéo previstos nos artigos 138 e 139 da mesma Lei.

14.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é o estabelecido no Termo de Referéncia.

14.5. Previamente a contratagdo a Administragdo realizara consulta ao SICAF para identificar possivel suspenséo
temporéria de participacdo em licitacdo, no ambito do érgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder
Puablico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrugdo Normativa n° 3,
de 26 de abril de 2018, e nos termos do art. 6°, lll, da Lei n°® 10.522, de 19 de julho de 2002, consulta prévia ao
CADIN.

14.5.1. Nos casos em que houver necessidade de assinatura do instrumento de contrato, e o fornecedor néo
estiver inscrito no SICAF, este devera proceder ao seu cadastramento, sem 6nus, antes da contratagéo.

14.5.2. Na hipétese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado devera regularizar a sua situagao
perante o cadastro no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis, sob pena de aplicagdo das penalidades previstas no
edital e anexos.

14.6.Na assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, serd exigida a comprovacao das condicdes de
habilitagcdo consignadas no edital, que deverdo ser mantidas pelo licitante durante a vigéncia do contrato ou da ata
de registro de pregos.

14.7. Na hipétese de o vencedor da licitagdo ndo comprovar as condi¢Bes de habilitacdo consignadas no edital ou se
recusar a assinar o contrato ou a ata de registro de precos, a Administragdo, sem prejuizo da aplicacédo das sangées
das demais cominacdes legais cabiveis a esse licitante, podera convocar outro licitante, respeitada a ordem de
classificagcdo, para, apds a comprovacdo dos requisitos para habilitacdo, analisada a proposta e eventuais
documentos complementares e, feita a negociagdo, assinar o contrato ou a ata de registro de pregos.

14.8. Sera divulgada ata da sesséo publica no sistema eletronico.

14.9. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizagdo do certame na
data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para o primeiro dia Util subsequente, no mesmo horario
anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagdo em contrario, pelo Pregoeiro.

14.10. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o horario de
Brasilia - DF.

14.11. A homologacéo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagéo.

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

14.13. Os licitantes assumem todos 0s custos de preparacao e apresentacdo de suas propostas e a Administracéo
nao serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da conducdo ou do resultado do
processo licitatério.

14.14. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o
do vencimento. SO se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administracéo.

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

14.17. O Edital e seus anexos estédo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contrata¢des Publicas (PNCP) e
endereco eletrénico https://www.gov.br/compras, e também poderédo ser lidos e/ou obtidos na Av. Brasil, 4.365 —
Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ — CEP 21040-360 — Servigo de Compras do INI, nos dias Uteis, no horario das 08:
00 horas as 17:00 horas, mesmo endereco e periodo no qual os autos do processo administrativo permanecerao
com vista franqueada aos interessados.

14.18. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:
14.18.1. ANEXO | - Termo de Referéncia
14.18.1.1. Anexo | — Estudo Técnico Preliminar
14.18.2. ANEXO Il — Minuta de Ordem de Fornecimento

14.18.3. ANEXO lll — Minuta de Ata de Registro de Precos

Rio de Janeiro, 14 de Maio de 2024.

15. Responsaveis

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

VALDILEA GONCALVES VELOSO DOS SANTOS

Autoridade competente
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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 | - Termo de Referencia.pdf (605.8 KB)
® Anexo Il - Minuta de OF.pdf (91.47 KB)
® Anexo Il - Ata de Registro de Precos.pdf (113.84 KB)
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Termo de Referéncia 55/2024

Informaces Basicas

Numero do UASG Editado por Atualizado em

artefato

55/2024 254492-INSTITUTO DE PESQUISAS EVANDRO  PAULA TEIXEIRAPINTO 07/05/2024 10:26
CHAGAS - IPEC FERREIRA NETO (v5.0)

Status

CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria NuUmero da Contratagédo Processo Administrativo
Il - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25029.000191/2024-06

1. Definicao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Anfotericina B Lipossomal, nos termos da tabela abaixo, conforme condices e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

ltem| CATMAT Descricdo Unidade de | o o ntidade
formnecimento

Anfotericina B lipossomal 50 mg P& para solucio

- FiA 6.000
injetawvel (V). FIA. ‘ ‘

1 ‘ 268394

1.2. O bem objeto desta contratagdo é caracterizado como comum, conforme justificativa constante do Estudo Técnico
Preliminar, segundo a transcrigdo abaixo:

1.2.1. O bem de consumo objeto desta contratacdo é caracterizado como bem de qualidade comum, sendo aquele com baixa ou
moderada elasticidade-renda da demanda (razdo entre a variagdo percentual da quantidade demandada e a variagdo percentual da
renda média), nos termos do Inciso Il, Art. 2°. Do Decreto n. 10.818 de 27 de setembro de 2021.

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

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 20 (vinte) dias corridos, contados do recebimento da nota de empenho, na forma
do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5. A quantidade minima a ser cotada pelo licitante, por item, é a descrita na tabela acima por traduzir a necessidade da
instituicdo para um periodo de 12 (doze) meses de consumo

1.6. SO sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n° 6.360, de 1976 e
Decreto n° 8.077, de 2013.

2. Fundamentacéo da contratacéo
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2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
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2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tdpico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, conforme transcrito abaixo:

"A Fundagdo Oswaldo Cruz — Fiocruz, instituicdo publica vinculada ao Ministério da Salde, tem por finalidade desenvolver
atividades nos campos da saude, da educacéo e do desenvolvimento cientifico e tecnolégico. Nesse contexto, esta inserido o
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI), unidade técnico cientifica da Fiocruz, cuja misséo é “produzir
conhecimento e tecnologias para melhorar a saide da populagdo, por meio de agBes integradas de pesquisa, atencéo a saude,
ensino e vigilancia, com interface humana-animal-ambiente, tendo como valores centrais o compromisso com o SUS e a reducéo
das iniquidades”. Sua visdo é “ser reconhecido como lideranca nacional e internacional em pesquisa e atencdo a salde em
Doengas Infecciosas, com alta capacidade de articulacéo e resposta rapida para o enfrentamento das ameagas & Sadde Publica”.
Inicialmente, o "Hospital de Manguinhos" foi construido com o objetivo de desenvolver pesquisa. Criado em 1912, recebeu, ao
longo de sua historia, diversas denominacfes. O sanitarista Oswaldo Cruz quis criar em Manguinhos um hospital no qual
pudessem os doentes ser cuidadosamente estudados e convenientemente tratados & luz das mais recentes aquisi¢des cientificas.
Em 2010, por meio da publicacdo da Portaria n° 4.160 do Ministério da Salde, passou a ser definido como Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas, para atuar como 6rgédo auxiliar do Ministério da Saude na formulacéo de politicas publicas, no
planejamento, no desenvolvimento, na coordenagdo e na avaliagdo das agdes integradas para a salde na area da infectologia. Ao
longo de sua histoéria, o INI vem demonstrando sua relevancia com papel ativo nas grandes emergéncias sanitarias nacionais,
como foi o caso da Doenga de Chagas, HIV/AIDS e outras doencas infecto-contagiosas. Mais recentemente, o Instituto exerceu
grande protagonismo no enfrentamento a pandemia de Covid-19 e demonstrou capacidade de rapida mobilizagdo quando, em
tempo absolutamente curto (7 semanas), fruto de uma parceria entre 0 Ministério da Sadde e a Fiocruz, permitiu a assisténcia de
milhares de cidaddos acometidos pelo coronavirus, com a construgdo do Centro Hospitalar com capacidade para até 195 leitos,
atualmente com 120 leitos operacionais. A requalificacdo do Centro Hospitalar durante o ano de 2022 permitiu ainda que o INI
avance em sua missdo de fortalecer o SUS por meio de atencdo de referéncia, pesquisas de ponta, geragdo de protocolos
assistenciais e formacdo de profissionais nos diferentes niveis formativos. Destaca-se que entre maio de 2020 e dezembro de
2023 o Centro Hospitalar internou 9.353 pacientes. O INI possui também uma estrutura assistencial de Hospital-Dia, alternativa e
segura, voltada para o atendimento as diversas situages emanadas de vérias afec¢es (Aids, neoplasias, distirbios neuroldgicos,
etc) que dispensam internacdo hospitalar, mas que demandam acompanhamento da equipe multidisciplinar, com frequéncia
regular e infraestrutura concernente. O cliente permanece num periodo que pode oscilar entre 1 a 8 horas de atendimento. Para
além da estrutura hospitalar existente, o Instituto conta com um ambulatdrio referenciado, atendendo pacientes para realiza¢do de
imunizagdes especiais (CRIE) e atendimento ambulatorial para medicina do viajante, micoses profundas como histoplasmose,
criptococose, esporotricose e outras dermatozoonoses, assim como atendimento multiprofissional para portadores HIV/AIDS,
para neuroinfec¢cdes como HTLV, sindromes respiratorias causadas por influenza, coronavirus, paracoccidioidomicose pulmonar,
tuberculose, para sindromes febris agudas como dengue, chikungunya, zika virus, malaria, febre maculosa e leptospirose, sendo
importante polo de vigilancia da emergéncia e reemergéncia de patdgenos. No campo da pesquisa e do ensino, o INI se
caracteriza pela exceléncia na pesquisa clinica, na assisténcia de elevado padréo de qualidade, no ensino para formar e capacitar
novos profissionais na area, numa gestao participativa e em parcerias com movimentos sociais e institui¢cdes nacionais e
internacionais nessas areas de atividade, voltadas tanto para a saide humana como para a satde animal, a partir dos estudos de
zoonoses. As atividades completamente integradas sdo responsaveis pelo INI ter se tornado referéncia no campo das doencas
infecciosas, implicando em inestiméavel contribuicdo para o desenvolvimento do Sistema Unico de Satde. A "Anfotericina B
lipossomal” é um medicamento necessario para o tratamento dos pacientes do INI (Instituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas), incluindo aqueles internados no Centro Hospitalar Covid-19. Trata-se de um antibiético macrociclico, poliénico, com
atividade antifangica, produzido por Streptomyces nodosus. Anfotericina B é uma droga fungistatica ou fungicida, dependendo
da concentracdo alcangada nos fluidos corporais e da suscetibilidade dos fungos. Sua apresentacéo lipossomal permite manté-lo
intacto na circulagdo por periodos de tempo prolongados e sua distribuicdo se d& na forma de lipossomas intactos nos tecidos
onde infecgdes fangicas podem ocorrer. E indicado no tratamento de micoses profundas e/ou sistémicas severas onde a
toxicidade (particularmente nefrotoxicidade) impossibilita o uso da anfotericina B convencional em doses efetivas, sendo
também indicado no tratamento de infecgOes fungicas sistémicas em pacientes imunocomprometidos (como no caso de pacientes
com AIDS ou céncer), na terapia primaria da leishmaniose visceral em pacientes imunocompetentes tanto em adultos como em
criangas, em pacientes imunocomprometidos (ex. pacientes HIV positivos) e como terapia primaria de leishmaniose visceral. As
infeccdes tratadas com sucesso incluem: candidiase disseminada, aspergilose, mucormicose, micetoma cronico, leishmaniose e
meningite criptocococica. Agdes de assisténcia terapéutica integral estdo previstas entre os campos de atuagéo do Sistema Unico
de Saude (SUS) conforme previsto no Art. 6 da Lei n° 8.080/1990 que dispde sobre as condicdes para a promocdo, protecdo e
recuperacédo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.”

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2024, conforme detalhamento a seguir:
1) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000014/2024
11) Data de publicacdo no PNCP: 20/05/2023
111) 1d do item no PCA: 5434
1V) Classe/Grupo: 6505 - Drogas e medicamentos
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V) Identificador da Futura Contratacdo: 254492-90253/2024

3. Descrigado da solugao

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

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

"A Anfotericina B lipossomal consta entre 0os medicamentos padronizados na instituicéo, ou seja, que foram elencados como as
melhores opcdes terapéuticas, levando em consideragao os critérios de eficécia, seguranca, relacéo custoefetividade, comodidade
e outros fatores envolvidos no seu uso. A fim de se alcancar os resultados pretendidos, a contratagdo do medicamento devera atender
a especificacdo do item e os requisitos descritos de forma detalhada e justificada em "Requisitos da contratagdo"".

4. Requisitos da contratacéao
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. SO sera admitida a oferta de produtos previamente registrados na ANVISA, conforme a Lei n° 6.360, de 1976
e Decreto n° 8.077, de 2013.

4.1.2. A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para os produtos abrangidos
pela RDC n° 497 de 20 de maio de 2021.

Subcontratacéo

4.2. N&o ¢é admitida a subcontrata¢do do objeto contratual.

Garantia da contratacéo

4.3. Nao haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e sequintes da Lei n® 14.133, de 2021. Conforme disposto na

referida lei, tal garantia fica a critério de Administracdo e, no presente caso, por tratar-se de material de consumo, ndo se faz
necessario.

5. Modelo de execucéo do objeto

5. MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO
Condigdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 10 (dez) dias, contados do envio da nota de empenho e da Ordem de Fornecimento, em
remessa Unica, a cada nota de empenho emitida.
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5.2 Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 5 (cinco)
dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situaces de caso fortuito
e forca maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Avenida Brasil, 4365 — Manguinhos — CEP 21045-900 — Servico de
Farmacia - INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA - INI/FIOCRUZ.

5.4. Todas as entregas devem ser previamente agendadas com o Servico de Farmécia do INI através do e-mail: agendamento.
sefarm@ini.fiocruz.br.

5.5. A Nota Fiscal apresentada pela empresa no momento da entrega do produto devera conter os nimeros dos lotes de todos 0s
produtos que estdo sendo entregues, data de fabricacéo, prazo de validade e quantidades, e vir acompanhada da copia da Nota de
Empenho e dos respectivos laudos de qualidade conforme legislagdo vigente.

5.6. Somente serdo aceitos produtos com registro vigente na ANVISA no momento da entrega.

5.7. Os produtos deverdo ser entregues respeitando-se a exigéncia dos seguintes dizeres em suas embalagens secundérias e/ou
primérias, seja por impress&o ou etiquetagem, desde que sejam nitidos e irremoviveis: “PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO”
(Portaria n® 2.814, de 29 de maio de 1998, Art. 7°).

5.8. Os produtos transportados em condig¢Bes incompativeis com as recomendagdes do fabricante (ex. temperatura fora da faixa
recomendada para a armazenagem), com vazamento ou danificados em suas embalagens primérias e/ou secundéarias NAO
SERAO RECEBIDOS.

5.9. Somente serdo aceitos produtos com no minimo 80% do periodo total de validade (devidamente explicito na embalagem).

5.10. Somente serdo aceitos produtos acompanhados de seus respectivos laudos de andlise que comprovem a aprovacdo do
(s) lote (s) pelo controle de qualidade do fabricante.

5.11. Somente serdo aceitos produtos entregues em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, atendendo a todas as condigdes
de habilitacéo e qualificacdo exigidas na licitacdo;

5.12. O Servico de Farmécia se reserva o direito de avaliar previamente, ou a qualquer tempo, a documentacao e as instalages da
(s) licitante (s).

5.13. O INI se reservard o direito de, a qualquer tempo, submeter os produtos recebidos a andlise fisico-quimica e/ou
microbioldgica para sanar dividas quanto a sua qualidade, bem como de solicitar, a qualquer tempo, documentacdo que comprove
a sua conformidade e/ou a de seus fornecedores e transportadoras com as exigéncias dos drgdos sanitarios.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica

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

6. Modelo de gestao do contrato

Né&o se aplica.

7. Critérios de medicdo e pagamento

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
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Recebimento

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

7.2. Os bens poderao 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 05 (cinco) dias, dias, a contar
da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente pela Administracdo, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacéo
mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacOes 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, 0 prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 3 (trés) dias Uteis.

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

7.6. No caso de controveérsia sobre a execucdo 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 emisséo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa
da execucdo do objeto, para efeito de liquidacéo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucéo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracdo durante a andlise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servico nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato.

Liquidacdo

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para fins de liquidagdo, na
forma desta se¢do, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogagdo, no caso
de contratacOes 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.

7.10. Para fins de liquidacdo, o setor competente deverd 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 drgéo 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 retengdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagao
da despesa (como por exemplo pendéncia na entrega de laudos de andlise, entrega de produto diferente da especificacdo
ou diferente do aceito na fase de habilitagdo técnica), esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se 0 prazo ap6s a comprovagado da regularizacdo da situacdo, sem dnus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagdo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema,
mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.
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7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencédo das condi¢Ges de habilitagdo exigidas
no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo, no ambito do d6rgdo 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 situacéo de irregularidade do contratado, seré providenciada sua notificagéo, 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. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos 6rgédos
responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao 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 sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidacdo 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 realizacdo, mediante aplicacéo do indice IPCA de corre¢do 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, sera efetuada a retencéo tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

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

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da_Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a
retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o0 pagamento ficara condicionado
a apresentacdo de comprovagédo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na
referida Lei Complementar.

8. Critérios de selecao do fornecedor

8. FORMA E CRITERIOS DE SELEQAO DO FORNECEDOR
Forma de sele¢do e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacéo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma
ELETRONICA, com adogdo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO da proposta que atenda a especificagio do item.

Forma de fornecimento
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8.2. O fornecimento do objeto sera integral, em remessa Unica, a cada nota de empenho emitida.
Exigéncias de habilitagcdo

8.3. Para fins de habilitacéo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

Habilitagdo juridica

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

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

8.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condic&o de Microempreendedor Individual - CCMEI, cujaaceitacéo
ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor

8.7. Sociedade empreséria, 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;

8.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diério Oficial da Unido
e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual
sera considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

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

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

8.14. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢des ou da consolidagdo respectiva.
Habilitagdo fiscal, social e trabalhista
8.15. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.16. 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.

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

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

8.19. Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes Municipal/Distrital relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente
ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

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

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

8.22. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado
previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e
municipal. Qualificacdo Econdmico-Financeira
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8.23. 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 participagdo na licitacdo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da Instrugdo Normativa Seges/ME n° 116,
de 2021), ou de sociedade simples;

8.24. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133, de 2021, art. 69, caput,
inciso I1);

8.25. Balango patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) ultimos
exercicios sociais, comprovando;

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

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

8.25.3. Os documentos referidos acima limitar-se-d0 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha
menos de 2 (dois) anos;

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

8.26. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG),
Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitagdo: patriménio liquido minimo de 10% (dez
por cento) do valor total estimado da parcela pertinente.

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

8.28. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaragdo assinada por
profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificagdo Técnica
8.29. Registro ou inscrigdo da empresa na entidade profissional.......... (escrever por extenso, se 0 caso), em plena validade;

8.30. Comprovagdo de aptiddo para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou
superior com 0 objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por
pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o
caso.

8.30.1. Sera admitida, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo, a apresentacdo e o somatorio de diferentes atestados
executados de forma concomitante.

8.31.2. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

8.31.3. O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovacao da legitimidade dos atestados, apresentando,
quando solicitado pela Administracdo, copia do contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em
que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

8.31.4. Prova de atendimento aos requisitos sanitarios, previstos na legislacdo vigente como descritos a seguir:

8.31.4.1. Em conformidade com as Leis n® 14.133/21, Art. 67, IV; n° 6.360/76, Arts. 1°, 2°, 50, 51; n° 9.782/99, Arts. 7°, VII,
XVI, 8°81° 1, VII; n°6.437/77, Art. 10, I, IV, XXI, Decreto n°® 8.077/13, Arts. 1°, 2°, 3°, 1, 15 §1°, 2°; Portarias n® 2.814/98, Art. 3°,
5% 1l e Resolugdo ANVISA RDC n° 16/14, as empresas deverdo apresentar a Autorizacdo de Funcionamento vigente
emitida pela Publicacdo no Diario Oficial da Unido, podendo Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA - ser
complementada com documento obtido a partir da pagina da ANVISA). A autorizacdo de funcionamento devera contemplar a
categoria de registro do produto que esta sendo oferecido (medicamento).

8.31.4.2. Em conformidade com as Leis n°® 14.133/21, Art. 67, I\V; n® 5.991/73, Arts. 21 a 28; n°® 6.360/76, Arts. 1°, 2° e 51; n°®
6.437/77, Art. 10, I, IV, XXI; Decretos n® 8.077/13, Arts. 1°, 2°, 3°, 4°, 15 §1°, 2°; n°® 74.170/74, Arts.14, 15, 19, 20, 21, 22; Portaria
n® 2.814 /98, Art. 5°, | as empresas deverao apresentar Licenca de Funcionamento vigente emitida pela Vigilancia Sanitaria local
(publicagdo no Diéario Oficial do Estado ou Municipio, conforme o caso ou cdpia autenticada em cartério do documento original
expedido pela Vigilancia Sanitaria Local).
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8.31.4.3. De acordo com a Lei 5.991/73, Art. 25, paragrafo Unico e com o Decreto n.° 74.170/74, Art. 22, §2° caso a revalidagdo
da Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ndo tenha sido concedida, a licitante devera apresentar a licenca
de funcionamento do exercicio anterior (publicacdo em Didrio Oficial do Estado ou Municipio) acompanhada do protocolo
de revalidaco (cdpia autenticada em cartorio), desde que o mesmo tenha sido requerido nos primeiros 120 (cento e vinte) dias
do presente exercicio.

8.31.4.4. Em conformidade com as Leis n® 14.133/21, Art. 67, V; 5.991/73, Art. 15, n® 6.360/76, Art. 53; n° 6.437/77, Art. 10, XIX;
Decretos n° 8.077/13, Arts. 5°, 15 §2°; e n® 74.170/74, Art. 15, 11, 111, as empresas deverdo apresentar Certiddo de Regularidade
Técnica do ano em exercicio, expedida pelo Conselho de classe de sua jurisdi¢do (copia autenticada em cartério).

8.31.5. Em conformidade com as Leis n® 14.133/21, Art. 67, 1\V; n° 6.437/77, Art. 10, I, IV; n® 6.360/76, Arts 1°, 6°, 12, 16; n®9.782,
Arts. 79, IX, 89, §1°, 1, VII, Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15 §2°; Portaria n® 2.814/98, Art. 5°, 1V, n® 128/, Art. 2, §1°, Resolucéao
ANVISA RDC n° 430/20, Art 4°, as empresas deverdo apresentar Registro vigente dos medicamentos (publicagdo no Diério Oficial
da Unido, podendo ser complementada por documento recente obtido a partir da pagina da ANVISA).

8.32. O Pregoeiro podera, em qualquer fase, com suporte técnico de um farmacéutico, em sede de diligéncia, consultar o
endereco eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ou utilizar quaisquer outros meios pertinentes para esclarecimentos
relacionados aos documentos apresentados para a qualificacéo técnica (Lei n® 14.133/21, Art. 64).

8.33. Conforme legislagdo vigente, ndo poderdo participar desta licitacdo: Drogarias, conforme lei n® 5.991/1973, Art. 4°. e
Farmécias de Manipulagdo, conforme RDC n° 67/2007, Anexo, 5.13.

8.34. A empresa devera comprovar o cumprimento das especificacbes do objeto através do envio do registro vigente do
medicamento na ANVISA, bula atualizada e certificado de origem.

8.35. S6 serd admitida a oferta de produto previamente registrado na ANVISA, conforme legislacdo vigente.

9. Estimativas do Valor da Contratacao

Valor (R$):

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. O custo estimado total da contratagdo é de R$ xxxxxxx (xxxxxx), conforme custos unitarios apostos na tabela do item 1.1.

9.2. Em caso de licitacdo para Registro de Precos, os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual redu¢do 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):

9.2.1. em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de
consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucdo 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;

9.2.2 .em caso de criacdo, alteracdo ou extin¢do de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposi¢des legais,
com comprovada repercussao sobre 0s precos registrados;

9.2.3.serdo reajustados 0s precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a contratagdo; ou

9.2.4.poderdo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratagéo.

10. Adequacéo orcamentaria

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral
da Unido.
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10.2. A contratacgo sera atendida pela seguinte dotacéo:

1) Gestdo/Unidade: 254492;

1) Fonte de Recursos: 1000000000 - A1INI;

111) Programa de Trabalho: PTRES : 234049;

1V) Elemento de Despesa: 33.90.30.09 Material Consumo (Farmacologico);
V) Plano Interno: 10571512083050001;

10.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacdo da Lei Orcamentaria respectiva e
liberagéo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Rio de Janeiro, 07 de maio de 2024.

11. 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.

ROBERT MACHADO CAMPBELL
Chefe do Servigo de Farmécia

PAULA TEIXEIRA PINTO FERREIRA NETO
Tecnologista em Salde Publica
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Anexo | do TR

Estudo Técnico Preliminar 42/2024

1. Informacdes Basicas

Numero do processo: 25029.000191/2024-06

2. Descricao da necessidade

A Fundagdo Oswaldo Cruz — Fiocruz, instituicdo publica vinculada ao Ministério da Saude, tem por finalidade desenvolver
atividades nos campos da saude, da educacdo e do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Nesse contexto, esta inserido o Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI), unidade técnico cientifica da Fiocruz, cuja
missdo é “produzir conhecimento e tecnologias para melhorar a salde da populacdo, por meio de a¢Bes integradas de pesquisa,
atencdo a saude, ensino e vigilancia, com interface humana-animal-ambiente, tendo como valores centrais 0 compromisso com o
SUS e a redugéo das iniquidades”. Sua visdo ¢ “ser reconhecido como lideranga nacional e internacional em pesquisa e atengdo a
satde em Doengas Infecciosas, com alta capacidade de articulacéo e resposta rdpida para o enfrentamento das ameacas a Satde
Publica”.

Inicialmente, o "Hospital de Manguinhos" foi construido com o objetivo de desenvolver pesquisa. Criado em 1912, recebeu, ao
longo de sua histéria, diversas denominagdes. O sanitarista Oswaldo Cruz quis criar em Manguinhos um hospital no qual pudessem
os doentes ser cuidadosamente estudados e convenientemente tratados a luz das mais recentes aquisi¢des cientificas.

Em 2010, por meio da publicacdo da Portaria n® 4.160 do Ministério da Salde, passou a ser definido como Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas, para atuar como 6rgdo auxiliar do Ministério da Sadde na formulagdo de politicas puablicas, no
planejamento, no desenvolvimento, na coordenagdo e na avaliagdo das agdes integradas para a salide na area da infectologia.

Ao longo de sua histdria, o INI vem demonstrando sua relevancia com papel ativo nas grandes emergéncias sanitarias nacionais,
como foi o caso da Doenga de Chagas, HIV/AIDS e outras doencas infecto-contagiosas.

Mais recentemente, o Instituto exerceu grande protagonismo no enfrentamento a pandemia de Covid-19 e demonstrou capacidade
de rapida mobilizagdo quando, em tempo absolutamente curto (7 semanas), fruto de uma parceria entre o Ministério da Salde e a
Fiocruz, permitiu a assisténcia de milhares de cidadaos acometidos pelo coronavirus, com a construcdo do Centro Hospitalar com
capacidade para até 195 leitos, atualmente com 120 leitos operacionais. A requalificacdo do Centro Hospitalar durante o ano de
2022 permitiu ainda que o INI avance em sua missdo de fortalecer o SUS por meio de atencdo de referéncia, pesquisas de ponta,
geracéo de protocolos assistenciais e formagdo de profissionais nos diferentes niveis formativos. Destaca-se que entre maio de 2020
e dezembro de 2023 o Centro Hospitalar internou 9.353 pacientes.

O INI possui também uma estrutura assistencial de Hospital-Dia, alternativa e segura, voltada para o atendimento as diversas
situacBes emanadas de varias afec¢des (Aids, neoplasias, distirbios neuroldgicos, etc) que dispensam internagdo hospitalar, mas
que demandam acompanhamento da equipe multidisciplinar, com frequéncia regular e infraestrutura concernente. O cliente
permanece num periodo que pode oscilar entre 1 a 8 horas de atendimento.

Para além da estrutura hospitalar existente, o Instituto conta com um ambulatdrio referenciado, atendendo pacientes pararealizacéo
de imunizaces especiais (CRIE) e atendimento ambulatorial para medicina do viajante, micoses profundas como histoplasmose,
criptococose, esporotricose e outras dermatozoonoses, assim como atendimento multiprofissional para portadores

HIV/AIDS, para neuroinfeccbes como HTLV, sindromes respiratdrias causadas por influenza, coronavirus,

paracoccidioidomicose pulmonar, tuberculose, para sindromes febris agudas como dengue, chikungunya, zika virus, malaria,
febre maculosa e leptospirose, sendo importante polo de vigilancia da emergéncia e reemergéncia de patgenos.

No campo da pesquisa e do ensino, o INI se caracteriza pela exceléncia na pesquisa clinica, na assisténcia de elevado padrédo de
qualidade, no ensino para formar e capacitar novos profissionais na area, numa gestdo participativa e em parcerias com movimentos
sociais e instituicbes nacionais e internacionais nessas areas de atividade, voltadas tanto para a saide humana como para a salde
animal, a partir dos estudos de zoonoses. As atividades completamente integradas sdo responsaveis pelo INI ter se tornado
referéncia no campo das doencas infecciosas, implicando em inestimavel contribuicdo para o desenvolvimento doSistema
Unico de Saude.
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A "Anfotericina B lipossomal™ é um medicamento necessario para o tratamento dos pacientes do INI (Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas), incluindo aqueles internados no Centro Hospitalar Covid-19. Trata-se de um antibi6tico
macrociclico, poliénico, com atividade antifingica, produzido por Streptomyces nodosus.

Anfotericina B ¢ uma droga fungistatica ou fungicida, dependendo da concentragdo alcangada nos fluidos corporais e da
suscetibilidade dos fungos. Sua apresentacéo lipossomal permite manté-lo intacto na circulagao por periodos de tempo prolongados
e sua distribuigdo se dé na forma de lipossomas intactos nos tecidos onde infecgdes fungicas podem ocorrer.

E indicado no tratamento de micoses profundas e/ou sistémicas severas onde a toxicidade (particularmente nefrotoxicidade)
impossibilita o uso da anfotericina B convencional em doses efetivas, sendo também indicado no tratamento de infeccOes
fingicas sistémicas em pacientes imunocomprometidos (como no caso de pacientes com AIDS ou cancer), na terapia primaria da
leishmaniose visceral em pacientes imunocompetentes tanto em adultos como em criangas, em pacientes imunocomprometidos (ex.
pacientes HIV positivos) e como terapia primaria de leishmaniose visceral.

As infecgdes tratadas com sucesso incluem: candidiase disseminada, aspergilose, mucormicose, micetoma cronico, leishmaniose
e meningite criptococécica.

Acdes de assisténcia terapéutica integral estdo previstas entre os campos de atuacéo do Sistema Unico de Satde (SUS) conforme
previsto no Art. 6 da Lei n° 8.080/1990 que dispde sobre as condi¢Bes para a promogdo, prote¢cdo e recuperacdo da salde, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Servigo de Farmécia (SEFARM/INI) Robert Machado Campbell

4. Descricao dos Requisitos da Contratacdo

Os itens desta requisic&o ndo constam no Catéalogo Eletrénico de Padronizagao disponivel no portal htips.//www.gov.br/pncp
[ot-br/catalogo-eletronico-de-padronizacao/itens-padronizados (consulta realizada em 08/03/2024).

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

Os requisitos técnicos serdo especificados no Termo de Referéncia, a ser elaborado conforme modelo mais atual
disponibilizado no portal da Advocacia-Geral da Unido (AGU).

A presente contratagdo esta alinhada ao Plano de Logistica Sustentavel da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e com o Plano
de Contratagfes Anual 2024.

A fim de atender esta demanda, sdo requisitos indispenséaveis para contratagdo do objeto o cumprimento da regulamentacéo
sanitaria vigente relacionada ao objeto, conforme descrito a seguir:

Fundamentac&o legal - medicamentos:

Lei n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, Decreto n°® 74.170 de 10 de junho de 1974, Lei n° 6.360 de 23 de setembro de
1976, Decreto n° 8.077 de 14 de agosto de 2013, Lei n® 6.437 de 20 de agosto de 1977, Lei n° 8.078 de 11 de setembro de 1990,
Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999, Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, Portaria n® 1.818 de 2 de dezembro de 1997,
Portaria n® 2.814 de 29 de maio de 1998, Portaria n® 128 de 29 de maio de 2008, Resolu¢do CFF n° 638 de 24 de margo de 2017,
RDC n° 16 de 1 de abril de 2014, RDC n° 222 de 28 de marco de 2018, RDC n° 430 de 08 de outubro de 2020, RDC n° 497 de 20
de maio de 2021, RDC n° 658 de 30 de marco de 2022, RDC n° 753 de 28 de setembro de 2022, RDC n° 768 de 12 de dezembro
de 2022, Resolucdo CFF n° 638 de 24 de margo de 2017, bem como suas atualizacGes e demais dispositivos pertinentes.

Da participagdo no pregéo:
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Conforme legislagao vigente, ndo poderdo participar desta licitacdo: Drogarias, conforme lei n°® 5.991/1973, Art. 4°. e Farmacias
de Manipulagdo, conforme RDC n° 67/2007, Anexo, 5.13.

Critérios para aceitacio da proposta:

A empresa devera comprovar o cumprimento das especificagdes do objeto através do envio do registro vigente do medicamento
na ANVISA, bula atualizada e certificado de origem.

Qualificacgéo técnica:

- Em conformidade com as Leis n® 14.133/21, Art. 67, IV; n® 6.360/76, Arts. 1°, 2°, 50, 51; n® 9.782/99, Arts. 7°, VII, XVI, 8° §1°,
I, VII; n® 6.437/77, Art. 10, I, IV, XXI, Decreto n° 8.077/13, Arts. 1°, 2°, 3°, |, 15 §1°, 2°; Portarias n°® 2.814/98, Art. 3° 5° Il e
Resolugcdo ANVISA RDC n° 16/14, as empresas deverdo apresentar a Autorizacdo de Funcionamento vigente emitida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA - Publicacdo no Diario Oficial da Unido, podendo ser complementada
com documento obtido a partir da pagina da ANVISA). A autorizacdo de funcionamento deverd contemplar a categoria de
registro do produto que esté sendo oferecido (medicamento).

- Em conformidade com as Leis n® 14.133/21, Art. 67, IV; n® 5.991/73, Arts. 21 a 28; n°® 6.360/76, Arts. 1°, 2° e 51; n°® 6.437/77,
Art. 10, I, IV, XXI; Decretos n° 8.077/13, Arts. 1°, 2°, 3°, 4°, 15 §1°, 2° n° 74.170/74, Arts.14, 15, 19, 20, 21, 22; Portaria n® 2.814
/98, Art. 5° | as empresas deverdo apresentar Licenca de Funcionamento vigente emitida pela Vigilancia Sanitéaria local
(publicagdo no Diério Oficial do Estado ou Municipio, conforme o caso ou cOpia autenticada em cartério do documento original
expedido pela Vigilancia Sanitaria Local).

De acordo com a Lei 5.991/73, Art. 25, paragrafo Unico e com o Decreto n.° 74.170/74, Art. 22, §2° caso a revalidacdo da
Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ndo tenha sido concedida, a licitante devera apresentar a licenca de
funcionamento do exercicio anterior (publicacdo em Diario Oficial do Estado ou Municipio) acompanhada do protocolo de
revalidacdo (cOpia autenticada em cartdrio), desde que o mesmo tenha sido requerido nos primeiros 120 (cento e vinte) dias do
presente exercicio.

- Em conformidade com as Leis n® 14.133/21, Art. 67, V; 5.991/73, Art. 15, n®6.360/76, Art. 53; n°6.437/77, Art. 10, XIX; Decretos
n® 8.077/13, Arts. 5°, 15 §2°; e n® 74.170/74, Art. 15, 1l, 111, as empresas deverdo apresentar Certidao de Regularidade Técnica
do ano em exercicio, expedida pelo Conselho de classe de sua jurisdi¢do (copia autenticada em cartorio).

Em conformidade com as Leis n° 14.133/21, Art. 67, IV; n® 6.437/77, Art. 10, I, 1V; n® 6.360/76, Arts 1°, 6°, 12, 16; n° 9.782,
Arts. 79, X, 8°, 8§1°, |, VII, Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15 §2°; Portaria n°® 2.814/98, Art. 5°, IV, n® 128/, Art. 2, §1°, Resolucdo
ANVISA RDC n° 430/20, Art 4° as empresas deverdo apresentar Registro vigente do medicamento (publicagdo no Dirio
Oficial da Unido, podendo ser complementada por documento recente obtido a partir da padgina da ANVISA).

O Pregoeiro podera, em qualquer fase, com suporte técnico de um farmacéutico, em sede de diligéncia, consultar o enderego
eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou utilizar quaisquer outros meios pertinentes para esclarecimentos
relacionados aos documentos apresentados para a qualificagao técnica (Lei n® 14.133/21, Art. 64).

Considerando a natureza do objeto, os Requisitos da Contratacdo a serem atendidos incluem os seguintes requisitos
previstos no Guia Nacional de ContratacGes Sustentaveis (Setembro/2023 - 62 Edicao):

1) A inserir no TERMO DE REFERENCIA - item de descricio ou especificacéo técnica do produto:

a) SO sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n° 6.360, de 1976 e
Decreto n° 8.077, de 2013.

2) A inserir no TERMO DE REFERENCIA - item de obrigacdes da contratada:

a) A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC
n°497, de 20 de maio de 2021.
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3) Inserir no EDITAL - item de julgamento da proposta, na fase de avaliacdo de sua aceitabilidade e do cumprimento das
especificacbes do objeto:

a) O Pregoeiro solicitara ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que apresente ou envie juntamente com a
proposta, sob pena de ndo aceitacéo:

a.1) o documento comprobatdrio da notificagdo/registro do produto na ANVISA, conforme legislacdo vigente, notadamente a Lei
n°® 6.360, de 1976 e o0 Decreto n° 8.077, de 2013.

4) Ainserir no EDITAL - item de Habilitac8o juridica:
Prova de atendimento aos seguintes requisitos:

a.1) a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, de 1°
de abril de 2014, da ANVISA;

a2) A Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente (verificar e indicar a legislagdo estadual ou municipal incidente).”

5. Levantamento de Mercado

O medicamento solicitado é um antifungico injetavel padronizado na institui¢do, ou seja, integra o elenco dos produtos essenciais
e indispensaveis para atendimento dos pacientes.

O medicamento requisitado foi definido como melhor opgao terapéutica para os pacientes em tratamento na institui¢do, de forma
multidisciplinar, pela Comissao de Farmacia e Terapéutica, formalmente instituida na instituicéo.

A Comissédo de Farmécia e Terapéutica do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (CFT/INI) é instancia colegiada de
carater consultivo/deliberativo e de assessoria da Dire¢éo Geral do INI, cujas acdes devem estar voltadas a promogéo do uso racional
de medicamentos. Tem como objetivo primordial selecionar medicamentos e insumos para a saude utilizados para fins de
assisténcia a saude das unidades hospitalares levando em consideragdo os critérios de eficacia, seguranca, relagdo custo- efetividade,
comodidade posolégica e outros fatores envolvidos no seu uso, previamente pesquisados pelos solicitantes

Anfotericina B lipossomal possui o registro vigente no pais e recebemos propostas em pregdes anteriores, demonstrando que o item
encontra-se disponivel no mercado.

6. Descricdo da solugdo como um todo

A Anfotericina B lipossomal consta entre os medicamentos padronizados na instituicdo, ou seja, que foram elencados como as
melhores opgdes terapéuticas, levando em consideragcdo os critérios de eficacia, seguranga, relacdo custo- efetividade,
comodidade e outros fatores envolvidos no seu uso.

A fim de se alcancar os resultados pretendidos, a contratagdo do medicamento devera atender a especificagdo do item e 0s requisitos
descritos de forma detalhada e justificada em "requisitos da contratacéo".
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
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Os quantitativos foram estimados baseando-se pelo Consumo Médio Mensal (CMM) do exercicio anterior, calculados para periodo
de 12 (doze) meses, acrescido de uma margem de seguranca de 20%.

O quantitativo final estimado foi arredondado, conforme demonstragdo da memdria de célculo a seguir:

Consumo | Consumo Consumo
. Unidade de médio estimado | anual +20% .
Iltem| CATMAT Descricéo ) 0 Quantidade
fornecimento | mensal para 12 margem de
(CMM) meses seguranca
Anfotericina B
lipossomal 50 mg Pé
1 268394 P . .g, FIA 395 4740 5688 6.000
para solugdo injetavel
(IV). FIA.

8. Estimativa do Valor da Contratacéo

Valor (R$):

O valor total previamente estimado dessa contratacdo é de R$

Para obtencéo do prego utilizado para compor a estimativa inicial do valor da contratagdo, utilizou-se como referéncia a média
do prego do item a ser contratado obtida a partir de pesquisa realizada no portal do Painel de Pregos do Governo Federal

disponivel em https://paineldeprecos.planejamento.gov.br/, sistema oficial do governo.

A fim de observar as condi¢Bes comerciais praticadas, para a pesquisa no Painel de Pregos considerou-se condigdes semelhantes
as da presente contratacéo, considerando preferencialmente atas de unidades do Estado do Rio de Janeiro.

Assim, a pesquisa foi realizada inicialmente no portal do Painel de Pregos, em ambito regional (estado do Rio de Janeiro), sendo
pesquisado o codigo do material (CATMAT 268394), unidade de fornecimento (F/A), modalidade de compra (pregéo eletronico),
na esfera federal, referentes aos anos de compra 2023 e 2024.

Somente atas vigentes e com quantitativos compativeis com a necessidade foram consideradas.

O valor unitério adotado para o item, respectivo cddigo CATMAT e quantitativo considerado, conforme metodologia descrita acima,
estdo apresentados na tabela abaixo:

(IV). FIA.

- Unidade de ) valor .
Item | CATMAT Descricéo . Quantidade . Valor final
fornecimento unitario
Anfotericina B lipossomal 50
1 268394 | mg P6 para solugéo injetavel FIA 6.000

Os documentos que ddo suporte a pesquisa que embasou a estimativa inicial do valor da contratacdo constam em documento

anexo a este estudo.

Novas pesquisas de mercado serdo desenvolvidos pelo Setor de Contratagdes, conforme regulamentacdo vigente, em momento

oportuno.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucéo
O bem de consumo objeto desta contratacdo é caracterizado como bem de qualidade comum, sendo aquele com baixa ou moderada
elasticidade-renda da demanda (razéo entre a variagao percentual da quantidade demandada e a variagdo percentual da renda média),

nos termos do Inciso I, Art. 2°. Do Decreto n. 10.818 de 27 de setembro de 2021.

Parcelamento ou nédo da solugéo néo é aplicavel a esta aquisicao por se tratar de item Unico.

10. Contratagdes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o ha contratagdes correlatas.

11. Alinhamento entre a Contratacgao e o Planejamento
A presente solicitacdo estd prevista no Plano Anual de Contratagbes PAC — 2024 disponivel no Portal Nacional

de Contratagdes Publicas (Id pca PNCP: 33781055000135-0-000014/2024), como Documento de Formalizagdo da Demanda -
DFD n°73/2024, e se encontra em conformidade com o planejamento e orgamento aprovado da Unidade (UASG: 254492)
conforme disponibilidade orcamentéria informada no documento SEI - Pedido SGINI DEM 39 2024 (3662407):

1) Gestdo/Unidade: 254492

1) Fonte de recursos: 1000000000 - ALINI

111): Programa de Trabalho: PTRES : 234049

1V) Elemento de despesa: 33.90.30.09 Material Consumo (Farmacologico).

V) Plano Interno: 10571512083050001.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Pretende-se com a presente contratacdo evitar o comprometimento da assisténcia prestada aos paciente da instituicdo,
possibilitando a restabelecimento da salde dos pacientes graves em tratamento no Centro Hospitalar Covid-19.

A saude é um direito constitucional do cidaddo brasileiro e agdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica,
estdo previstas entre os campos de atuacdo do Sistema Unico de Sadde (SUS) conforme previsto no Art.6 da Lei n° 8080/1990

que dispde sobre as condi¢Bes para a promogao, protecdo e recuperagao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

13. Providéncias a serem Adotadas

Né&o ha providéncias necessarias para adequagdo do ambiente, uma vez que se trata de material de consumo de uso corrente na
instituicdo.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Conforme previsto no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis (setembro de 2023), podem existir possiveis impactos
ambientais negativos/adversos e impactos ambientais positivos/benéficos relacionados a contratagéo.

Possiveis impactos ambientais negativos incluem o descarte das embalagens dos produtos entregues. O descarte das

embalagens dos produtos decorrentes desta contratacdo serdo descartados conforme Plano de gerenciamento de residuos da
instituicao.

Entre possiveis impactos ambientais positivos/benéficos com a contratacdo, destaca-se que a aquisicdo por registro de precos
permitird compras de quantitativos reduzidos, na frequéncia necessaria a institui¢do, possibilitando a reducéo de estoques, com
melhor aproveitamento do espaco fisico pela Administracdo PUblica, bem como impediré a falta dos itens para assisténcia dos
pacientes, garantindo a qualidade do servigo de satde oferecido a sociedade.

15. Informagdes complementares
Quanto a necessidade de classificagdo do presente estudo nos termos da Lei n®12.527/2011, que regulamenta o direito constitucional

de acesso as informagdes publicas, informamos que este documento é classificado como publico, tendo em vista seu enquadramento
no inciso VI, art. 6° da Lei 12.527/2011.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no 83° do Art. 4° do Decreto n® 10.543
de 13 de novembro de 2020.

ROBERT MACHADO CAMPBELL
Chefe do Servigo de Farmécia

PAULA TEIXEIRA PINTO FERREIRA NETO

Tecnologista em Satde Publica

17. Declaragéo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
17.1. Justificativa da Viabilidade

Dada a relevancia dos itens para adequada assisténcia aos pacientes em tratamento, a contratacéo é absolutamente necessaria para
subsidiar a prestacdo da atividade fim da instituigéo.

7de8


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

UASG 254492 Estudo Técnico Preliminar 42/2024

8de8



UASG 254492 Termo de Referéncia 15/2024

Anexo Il - Minuta de OF.pdf



UASG 254492 Minuta da Ordem de Fornecimento 19/2024

Minuta da Ordem de Fornecimento 19/2024

Informacoées Basicas

Numero do

UASG Editado por Atualizado em
artefato
19/2004 254492-INSTITUTO DE PESQUISAS EVANDRO JORGEA DANIELLE 08/05/2024 12:14
CHAGAS - IPEC MOREIRA LOPES (v 1.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo
II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 90253/2024 25029.000191/2024-06

1. Dados Cadastrais

1. Dados Cadastrais:

ORDEM DE FORNECIMENTO OF: XXX/2024

UNIDADE: INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS CNPJ: 33.781.055/0010-26

Finalidade:

Acao:

Processo:

UASG:

Fonte de Recursos: Elemento de Despesas: PTRES:
Tipo do Empenho:

Modalidade: N°: Ano:

Razéao Social:
CNPJ:
Endereco:
CEP:

TellFax:
Email:

Banco: Agéncia: Conta:
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2. Descricao do item

2. Descricdo do item

Minuta da Ordem de Fornecimento 19/2024

Item Catmat Descri¢éo

Unidade

Quantidade

Valor

Unitario

Valor

Total

Valor total da OF

R$

Observacao:

3. Informacoes Comp. a Nota de Empenho

3. Informag6es Comp. a Nota de Empenho

A presente Nota de Empenho, acompanhada destas informac¢des complementares, sera regida pela Lei n® 14.133,
de 2021, e demais legislagcao aplicavel, conforme amparo contido no Edital da licitagcdo supra, pelos preceitos de
direito publico, aplicando-lhe, supletivamente, os principios da teoria geral dos contratos e as disposi¢des de direito

privado.

O instrumento de contrato serd substituido pela Nota de Empenho de Despesa, vinculada a esta Ordem de
Fornecimento, contendo as informa¢des complementares abaixo:

Prazo de Entrega: o prazo de entrega dos bens é de XX (XX) dias contados a partir do recebimento da Nota de
Empenho, acompanha desta Ordem de Fornecimento contendo as informac¢des complementares.

Prazo de Vigéncia: o prazo de vigéncia da contratacdo é de XX (XX) dias contados a partir do recebimento desta
Ordem de Fornecimento, acompanhada da Nota de Empenho, prorrogavel na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133,

de 2021.
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Prazo de Pagamento: o pagamento sera realizado no prazo maximo de até 10 (dez) dias, contados a partir do
recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente
indicados pelo contratado.

A forma de recebimento do objeto, as penalidades aplicaveis, as formas e efeitos de rescisé@o, as obriga¢des da
contratada e as obrigacdes da contratante estdo previstas no Edital e/ou Termo de Referéncia do(a) XXX (trazer o
campo modalidade) — N° XXX | XXX (trazer os campos N°/Ano), conforme autos do Processo Administrativo n°
XXX.

A regularidade da contratada foi aferida por meio de consulta ao SICAF, TST, CEIS, CNJ e CADIN, anexada aos
autos do Processo Administrativo n°® XXX.

As partes contratantes ficam cientes de que o foro para dirimir as questdes que ndo forem solucionadas na via

administrativa serd o da Secado Judiciaria da Justica Federal no Rio de Janeiro, por imposicdo de Ordem
Constitucional.

4. Total do Contrato

4. Total do Contrato

Total do Contrato Servi¢o Requisitante Recebi
R$

5. Orientacgoes

5. Orientacdes:

5.1. CNPJ de faturamento do INI: 33.781.055/0010-26.

5.2. Endereco de entrega: Avenida Brasil, 4365 Manguinhos CEP: 21040-361

5.3. Os lotes, datas de validade e quantidades de cada lote de material devem estar discriminados na Nota Fiscal.
5.4. 0S MATERIAIS DEVERAO SER PREVIAMENTE AGENDADOS

5.5. Para que a contratada possa fazer jus aos beneficios fiscais relativos a opcéo pelo Simples Nacional, devera
apresentar, juntamente com o documento de cobranca, a Declaragao conforme estabelecido pela IN 1234/12. A ndo

apresentacéo da declaracéo acarretara as retengdes tributarias previstas em lei.

5.6. E-mail para envio da Nota Fiscal: XXXXX@XXXXXX.

Rio de Janeiro, XX de XX de 2024.

Requisitante / SEPLAN / Ordenador de Despesas / Representante Legal do Fornecedor
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6. Responsaveis

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

VALDILEA GONCALVES VELOSO DOS SANTOS

Autoridade competente
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Ata de Registro de Precos 10/2024

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
10/2024 254492-INSTITUTO DE PESQUISAS EVANDRO JORGEA DANIELLE 10/05/2024 08:09
CHAGAS - IPEC MOREIRA LOPES (v 3.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo
II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 90253/2024 25029.000191/2024-06
1. Do objeto

ATA DE REGISTRO DE PRECOS
FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ

INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS - INI

ATA DE REGISTRO DE PRECOS N.° .........

O INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS - INI, com sede no(a) Av. Brasil n® 4.365,
Manguinhos, na cidade do Rio de Janeiro, inscrito(a) no CNPJ/MF sob o n® 33.781.055/0010-26, neste ato
representado(a) pelo(a) Diretora VALDILEA GONCALVES VELOSO DOS SANTOS, nomeado(a) pela Portaria GM
IMS n° 402, de 8 de mar¢co de 2021, alterada pela PORTARIA GM/MS N° 1.062, DE 8 DE AGOSTO DE
2023, Portaria FIOCRUZ 10, de 10 de janeiro de 2024, Nota Técnica 01/2024 - COGEAD/FIOCRUZ, de 18/03
/2024, Portaria n® 2.277 Casa Civil, 12 de abril de 2023 e Portaria 1980 da Fiocruz, de 01 de agosto de 2017,
portador da matricula funcional n°® 0375416, considerando o julgamento da licitagdo na modalidade de pregéo, na
forma eletrbnica, para REGISTRO DE PRECOS n° ....... /2024, publicada no ...... de ... /....12024, processo
administrativo n.° 25029.000191/2024-06, RESOLVE registrar os pregos da(s) empresa(s) indicada(s) e qualificada
(s) nesta ATA, de acordo com a classificagdo por ela(s) alcangada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as
condic¢des previstas no Edital de licitagdo, sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n® 14.133, de 1° de
abril de 2021, no Decreto n.° 11.462, de 31 de margo de 2023, e em conformidade com as disposi¢cdes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual Aquisicdo de Anfotericina B Lipossomal,
especificado(s) no(s) item(ns) 1 do Termo de Referéncia, anexo | do edital de Licitacdo n® 90015/2024-INI, que é
parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos pre¢os tenham sido registrados, independentemente de
transcricao.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Ata de Registro de Precos - Atualizagdo: maio/2023 1de?7
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2. Dos precos, especificacoes e quantitativos

2.1 O preco registrado, as especificagdes do objeto, as quantidades minimas e maximas de cada item, fornecedor
(es) e as demais condi¢8es ofertadas na(s) proposta(s) séo as que seguem:

Item Fornecedor (raz&o social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante)
do
TR
Especificacdd  Marca Modelo Unidade |QuantidadeMaximgQuantidade [Valor Un| Prazo
" Minima garantia
(se exigida | (se exigido no ou
no edital) edital) validade

2.2 A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de pre¢os consta como anexo a esta Ata.

3. Orgao(s) gerenciador(es) e participante(s)

3.1 O 6rgao gerenciador sera o Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - INI.

4. Da adesao a Ata de Registro de Precos

4.1 Nao serd admitida a adesdo a ata de registro de precos decorrente desta licitagdo, conforme justificativa
apresentada nos estudos técnicos preliminares.

4.2. Vedacao a acréscimo de quantitativos

4.2.1 E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ata de registro de precos.

5. Validade, formalizacdao da ata SRP e cadastro reserva

5.1 A validade da Ata de Registro de Precos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia Gtil subsequente a
data de divulgacédo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde
gue comprovado o preco vantajoso.

5.1.1.0 contrato decorrente da ata de registro de pregos terd sua vigéncia estabelecida no préprio
instrumento contratual e observarA no momento da contratacdo e a cada exercicio financeiro a
disponibilidade de créditos orcamentéarios, bem como a previsdo no plano plurianual, quando ultrapassar 1
(um) exercicio financeiro.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Ata de Registro de Precos - Atualizagdo: maio/2023 2de7
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254492 Ata de Registro de Precos 10/2024

5.1.2.Na formalizagéo do contrato ou do instrumento substituto deverd haver a indicacéo da disponibilidade
dos créditos orgcamentarios respectivos.

5.2. A contratagdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo 6rgéo ou pela entidade interessada
por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou outro
instrumento habil, conforme o art. 95 da Lei n® 14.133, de 2021.

5.2.1. O instrumento contratual de que trata o item 5.2. devera ser assinado no prazo de validade da ata de
registro de pregos.

5.3.0s contratos decorrentes do sistema de registro de pre¢os poderdo ser alterados, observado o art. 124 da Lei n®
14.133, de 2021.

5.4.Ap6s a homologacéo da licitagdo ou da contratagdo direta, deverdo ser observadas as seguintes condi¢des para
formalizacdo da ata de registro de precos:

5.4.1.Serédo registrados na ata os pre¢os e os quantitativos do adjudicatario, devendo ser observada a
possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto no edital e
se obrigar nos limites dela;

5.4.2.Serd incluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos fornecedores que:

5.4.2.1. Aceitarem cotar os bens, as obras ou 0s servigos com precos iguais aos do adjudicatario,
observada a classificagdo da licitagéo; e

5.4.2.2.Mantiverem sua proposta original.

5.4.3.Seréd respeitada, nas contratacdes, a ordem de classificagdo dos licitantes ou dos fornecedores
registrados na ata.

5.5. O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formagéo de cadastro de reserva para o caso de
impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6. Para fins da ordem de classificacdo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir suas propostas para o
preco do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem sua proposta original.

5.7. A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva a que se refere o item 5.4.2.2 somente sera
efetuada quando houver necessidade de contratagdo dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipéteses:

5.7.1.Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de precos, no prazo e nas condi¢bes
estabelecidos no edital; e

5.7.2. Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de precos nas hipéteses
previstas no item 9.

5.8.0 preco registrado com indicagdo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no PNCP e ficara disponibilizado
durante a vigéncia da ata de registro de precos.

5.9.Ap6s a homologacgédo da licitacdo, o licitante mais bem classificado, serd convocado para assinar a ata de
registro de precos, no prazo e nas condi¢fes estabelecidos no edital de licitagcdo, sob pena de decair o direito, sem
prejuizo das sangdes previstas na Lei n° 14.133, de 2021.

5.9.1.0 prazo de convocagédo poderéa ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante solicitacéo do
licitante ou fornecedor convocado, desde que apresentada dentro do prazo, devidamente justificada, e que a
justificativa seja aceita pela Administragéo.

5.10.A ata de registro de precos sera assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no Sistema de
Registro de Precos.

5.11.Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condi¢Bes estabelecidos no edital,
e observado o disposto no item 5.7, e subitens, fica facultado a Administragdo convocar os licitantes remanescentes
do cadastro de reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢des propostas pelo
primeiro classificado.
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5.12.Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratagdo nos termos do item
anterior, a Administracéo, observados o valor estimado e sua eventual atualizagado nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negocia¢cdo os demais licitantes ou fornecedores remanescentes cujos pre¢os foram
registrados sem redugdo, observada a ordem de classificagdo, com vistas a obtencdo de preco melhor,
mesmo que acima do preco do adjudicatario; ou

5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢cdes ofertadas pelos licitantes ou fornecedores
remanescentes, atendida a ordem classificatéria, quando frustrada a negociacdo de melhor
condi¢ao.

5.13. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condi¢Bes estabelecidas, mas
ndo obrigara a Administracdo a contratar, facultada a realizacéo de licitacdo especifica para a aquisi¢cdo pretendida,
desde que devidamente justificada.

6. Alteracao ou atualizacao dos precos registrados

6.1. Os 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
situagoes:

6.1.1.Em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou
previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execug¢do da ata tal como pactuada, nos
termos da alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021;

6.1.2. Em caso de criacdo, alteragdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou a
superveniéncia de disposi¢des legais, com comprovada repercussao sobre os precos registrado

6.1.3. Na hipdtese de previséo no edital ou no aviso de contratacéo direta de clausula de reajustamento ou
repactuacao sobre 0s precos registrados, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021.

6.1.3.1. No caso do reajustamento, devera ser respeitada a contagem da anualidade e o indice
previstos para a contratacao;

6.1.3.2. No caso da repactuacao, podera ser a pedido do interessado, conforme critérios definidos
para a contratagao.

7. Negociacao dos precos registrados

7.1. Na hip6tese de o preco registrado tornar-se superior ao prec¢o praticado no mercado por motivo superveniente, 0
6rgéo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a redugéo do preco registrado.

7.1.1. Caso ndo aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo mercado, o fornecedor sera liberado do
compromisso assumido quanto ao item registrado, sem aplicacdo de penalidades administrativas.

7.1.2. Na hipotese prevista no item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de
reserva, na ordem de classificagcdo, para verificar se aceitam reduzir seus pregos aos valores de mercado e
ndo convocara os licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

7.1.3. Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, 0 6rgao ou entidade gerenciadora procedera ao cancelamento
da ata de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para obtencdo de contratagdo mais vantajosa.

7.1.4. Na hipotese de reducgdo do prego registrado, o gerenciador comunicara aos 6rgdos e as entidades
que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos para que avaliem a conveniéncia e a
oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a alteracéo contratual, observado o disposto no art.
124 da Lei n® 14.133, de 2021.
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7.2. Na hipétese de o prego de mercado tornar-se superior ao preco registrado e o fornecedor ndo poder cumprir as
obrigacbes estabelecidas na ata, serd facultado ao fornecedor requerer ao gerenciador a alteragdo do precgo
registrado, mediante comprovacdo de fato superveniente que supostamente o impossibilite de cumprir o
COmpromisso.

7.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminhard, juntamente com o pedido de alteracdo, a documentacao
comprobatoria ou a planilha de custos que demonstre a inviabilidade do preco registrado em relagdo as
condig¢des inicialmente pactuadas.

7.2.2. Nao hipotese de ndo comprovagdo da existéncia de fato superveniente que inviabilize o preco
registrado, o pedido sera indeferido pelo érgdo ou entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir as
obrigacdes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do item 9.1, sem
prejuizo das sancdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021, e na legislagdo aplicavel.

7.2.3. Na hipétese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do item anterior, o gerenciador
convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagdo, para verificar se aceitam
manter seus prec¢os registrados, observado o disposto no item 5.7.

7.2.4.Se ndo obtiver éxito nas negociagbes, 0 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao cancelamento
da ata de registro de precos, nos termos do item 9.4, e adotard as medidas cabiveis para a obtencdo da
contratacdo mais vantajosa.

7.2.5. Na hipétese de comprovagdo da majoracdo do preco de mercado que inviabilize o precgo registrado,
conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o 6rgdo ou entidade gerenciadora atualizard o precgo
registrado, de acordo com a realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.2.6. O ¢6rgdo ou entidade gerenciadora comunicara aos 6rgdos e as entidades que tiverem firmado
contratos decorrentes da ata de registro de precos sobre a efetiva alteracdo do precgo registrado, para que
avaliem a necessidade de alteracédo contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

8. Remanejamento das quantidades registradas na ata SRP

8.1. Nao se aplica.

9. Cancelamento do registro do licitante vencedor e dos precos registrados
9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:
9.1.1. Descumprir as condi¢des da ata de registro de precos, sem motivo justificado;

9.1.2. N&o retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido pela Administracdo
sem justificativa razoavel;

9.1.3. N&do aceitar manter seu prego registrado, na hipétese prevista no artigo 27, § 2°, do Decreto n° 11.462,
de 2023; ou

9.1.4. Sofrer san¢éo prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14.133, de 2021.

9.1.4.1 Na hipotese de aplicagédo de sancéo prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei
n° 14.133, de 2021, caso a penalidade aplicada ao fornecedor ndo ultrapasse o prazo de vigéncia da
ata de registro de precos, poderd o 6rgdo ou a entidade gerenciadora podera, mediante decisédo
fundamentada, decidir pela manutencdo do registro de prec¢os, vedadas contratages derivadas da
ata enquanto perdurarem os efeitos da sancéo.

9.2. O cancelamento de registros nas hipéteses previstas no item 9.1 sera formalizado por despacho do 6rgéo ou da
entidade gerenciadora, garantidos os principios do contraditério e da ampla defesa.
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9.3. Na hipétese de cancelamento do registro do fornecedor, o érgédo ou a entidade gerenciadora podera convocar
os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada a ordem de classificagao.

9.4. O cancelamento dos pregos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em determinada ata de registro
de pregos, total ou parcialmente, nas seguintes hipéteses, desde que devidamente comprovadas e justificadas:

9.4.1. Por razéo de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou

9.4.3. Se nao houver éxito nas negociac¢des, nas hipéteses em que o preco de mercado tornar-se superior ou
inferior ao preco registrado, nos termos do artigos 26, 8§ 3°e 27, § 4°, ambos do Decreto n® 11.462, de 2023.

10. Das penalidades
10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Pre¢os ensejara aplicacdo das penalidades estabelecidas no edital

10.1.1. As sanc¢Bes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva no registro de precos que,
convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente apés terem assinado a ata.

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do descumprimento do pactuado
nesta ata de registro de preco (art. 7°, inc. X1V, do Decreto n°® 11.462, de 2023).

11. Condicoes gerais
11.1. As condigbes gerais de execuc¢do do objeto, tais como 0s prazos para entrega e recebimento, as obriga¢cbes

da Administracao e do fornecedor registrado, penalidades e demais condi¢Bes do ajuste, encontram-se definidos no
Termo de Referéncia, ANEXO AO EDITAL.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada, e depois de lida e achada em ordem, assinada
eletronicamente pelo Sistema Eletrénico de Informagéo — SEI pelas partes.

Local e data

Assinaturas

Representante legal do 6rgdo gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s) registrado(s)

Cadastro Reserva

Seguindo a ordem de classificacé@o, segue relacdo de fornecedores que aceitaram cotar 0s itens com prec¢os iguais
ao adjudicatario:

Item Fornecedor (raz&o social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante)

do
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TR
Especificagéo Marca Modelo Unidade |QuantidadeMaximgQuantidade |Valor Un| Prazo
X Minima garantia
(se exigida | (se exigido no ou
no edital) edital) validade

Seguindo a ordem de classificagdo, segue relacao de fornecedores que mantiveram sua proposta original:

Item Fornecedor (raz&o social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante)
do
TR
Especificagdo Marca Modelo Unidade |QuantidadeMaximgQuantidade|Valor Un| Prazo
X Minima garantia
(se exigida | (se exigido no ou
no edital) edital) validade

12. 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.

VALDILEA GONCALVES VELOSO DOS SANTOS

Autoridade competente
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