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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

PREGAO ELETRONICO N° 90062/2025.
(Processo Administrativo n® 25387.000304/2025-77)

Torna-se publico que a Fundacdo Oswaldo Cruz, através do Instituto de Tecnologia em
Farmacos - Farmanguinhos, por meio da sua Divisdo Comercial, sediado na Av. Comandante Guaranys, 447—
Jacarepagua — Rio de Janeiro - RJ, realizaré licitagdo, na modalidade PREGAO ELETRONICO, na forma
ELETRONICA, nos termos da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagdo aplicavel e, ainda,
de acordo com as condi¢Oes estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo é Contratagdo Prestagédo de Servicos de fabricagao de 50.000.000 Uf
(cinquenta milhdes de unidades farmacéuticas) entregues como produto acabado e embalado - TACROLIMO
1mg, conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagao sera realizada em Unico item.

2. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

2.1. Poderao participar deste certame os interessados previamente credenciados no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal
(www.gov.br/compras).

2.2. Os interessados deverao atender as condigdes exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia
util anterior a data prevista para recebimento das propostas.

2.3. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacbes 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 licitacdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda
que por terceiros.

24, E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas
relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgdos responsaveis pela informagao,
devendo proceder, imediatamente, a corregcado ou a alteragao dos registros tao logo identifique incorregéo ou
aqueles se tornem desatualizados.

2.5. A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitagéo.

2.6. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, para o
microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n°® 123, de 2006 e do Decreto
n° 8.538, de 2015.

2.7. Nao poderao disputar esta licitagao:
2.71 aquele que nao atenda as condi¢des deste Edital e seu(s) anexo(s);

2.7.2 sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da licitagao;

Pagina 3|22
Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Edital modelo - Lei n® 14.133, de 2021.
Aprovado pela Secretaria de Gestao e Inovagao.
Identidade visual pela Secretaria de Gestéo e Inovagao
Atualizagao: ABR/2025



EDITAL — PREGAO ELETRONICO N° 90062/2025

2.7.3 empresas estrangeiras que nao tenham representacgao legal no Brasil com poderes expressos
para receber citagao e responder administrativa ou judicialmente;

274 autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica,
quando a licitagao versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

2.7.5 empresa, isoladamente ou em consoércio, responsavel pela elaboragao 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, responsavel técnico ou
subcontratado, quando a licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

2.7.6 pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagao, impossibilitada de participar
da licitagdo em decorréncia de sang¢ao que lhe foi imposta;

2.7.7 aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6rgéo ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe
fungdo na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cOnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

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

2.7.9 pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagao do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragéo de trabalho infantil, por submisséo de
trabalhadores a condi¢des analogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos casos vedados
pela legislagao trabalhista;

2.7.10 Organizacgbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condic¢ao;

2.8. N&o podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execugéo do contrato agente publico
do 6rgao ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagdes que possam configurar conflito de
interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagdo que disciplina a
matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n® 14.133, de 2021.

2.9. O impedimento de que trata o item 2.7.6 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicéo
a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sanc¢ao a ela aplicada, inclusive a
sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagao
fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

2.10. A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que
se referem os itens 2.7.4 e 2.7.5 poderéo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacgao,
de execucgao da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos
do 6rgéo ou entidade.

2.11. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econémico.

2.12. O disposto nos itens 2.7.4 e 2.7.5 ndo impede a licitagdo ou a contratagao de servigo 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 execugao.

2.13. Em licitagbes e contratagdes realizadas no dmbito de projetos e programas parcialmente financiados
por agéncia oficial de cooperagéo 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 iniddnea nos termos da Lei n° 14.133,
de 2021.
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2.14. A vedagao de que trata o item 2.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugao da contratagéo na
qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

3. DO ORCAMENTO ESTIMADO

3.1. O orgamento estimado da presente contratagdo nao sera de carater sigiloso.

4. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

4.1. Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo sucedera as fases de apresentagéo de propostas e lances
e de julgamento.

4.2. Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com o preco
ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e o horario
estabelecidos para abertura da sessao publica.

4.3. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, 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 convengbes
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 convocatério;

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 condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°,
XXXIIl, da Constituicao;

4.3.3 ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto
nos incisos lll 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 préprio do sistema
eletrdnico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n° 14.133, de 2021.

4.5. O licitante devera declarar em campo préoprio do sistema se o produto ou servico ofertado é
manufaturado nacional beneficiado por um dos critérios de margem de preferéncia indicados no Termo de
Referéncia, quando for o caso, para usufruir do beneficio.

4.6. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa
devera declarar, ainda, em campo préprio do sistema eletrénico, que cumpre os 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 §§ 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n® 14.133, de 2021.

4.6.1 Nos itens em que a participagdo nao for exclusiva para microempresas e empresas de
pequeno porte, a assinalagdo 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, empresa
de pequeno porte ou sociedade cooperativa.

4.7. Nao podera se beneficiar do tratamento juridico diferenciado estabelecido nos arts. 42 a 49 da Lei
Complementar n°® 123, de 2006, a pessoa juridica:

4.7.1 de cujo capital participe outra pessoa juridica;
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4.7.2 que seja filial, sucursal, agéncia ou representagao, no Pais, de pessoa juridica com sede no
exterior;
4.7.3 de cujo capital participe pessoa fisica que seja inscrita como empresario ou seja socia de

outra empresa que receba tratamento juridico diferenciado nos termos da Lei Complementar n° 123, de
2006, desde que a receita bruta global ultrapasse o limite de que trata o inciso Il do art. 3° da referida lei;

4.7.4 cujo titular ou sécio participe com mais de 10% (dez por cento) do capital de outra empresa
nao beneficiada pela Lei Complementar n® 123, de 2006, desde que a receita bruta global ultrapasse o
limite de que trata o inciso Il do art. 3° da referida lei;

4.7.5 cujo socio ou titular seja administrador ou equiparado de outra pessoa juridica com fins
lucrativos, desde que a receita bruta global ultrapasse o limite de que trata o inciso Il do art. 3° da referida
lei;

4.7.6 constituida sob a forma de cooperativas, salvo as de consumo;
4.7.7 que participe do capital de outra pessoa juridica;
4.7.8 que exerca atividade de banco comercial, de investimentos e de desenvolvimento, de caixa

econdmica, de sociedade de crédito, financiamento e investimento ou de crédito imobiliario, de corretora
ou de distribuidora de titulos, valores mobiliarios e cambio, de empresa de arrendamento mercantil, de
seguros privados e de capitalizagao ou de previdéncia complementar;

4.7.9 resultante ou remanescente de cisdo ou qualquer outra forma de desmembramento de
pessoa juridica que tenha ocorrido em um dos 5 (cinco) anos-calendario anteriores;

4.7.10 constituida sob a forma de sociedade por acdes.

4.7.11 cujos titulares ou so6cios guardem, cumulativamente, com o contratante do servico, relagcéo de

pessoalidade, subordinagao e habitualidade.

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

4.9, Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hipotese de a fase de habilitagdo anteceder
as fases de apresentacao de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitagdo anteriormente
inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

4.10. Nao havera ordem de classificagdo na etapa de apresentagdo da proposta e dos documentos de
habilitagao pelo licitante, o que ocorrera somente apos os procedimentos de abertura da sessao publica e da
fase de envio de lances.

4.11. Serao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes
convocados para apresentagao de propostas, apds a fase de envio de lances.

4.12. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu valor
final minimo ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento da proposta e obedecera as
seguintes regras:

4121 a aplicacao do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances,
que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagdo ao lance que cobrir a melhor
oferta; e

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

4.13. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser
alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

Pagina 622
Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Edital modelo - Lei n® 14.133, de 2021.
Aprovado pela Secretaria de Gestao e Inovagao.
Identidade visual pela Secretaria de Gestéo e Inovagao
Atualizagao: ABR/2025



EDITAL — PREGAO ELETRONICO N° 90062/2025

4.13.1 valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de
julgamento por menor preco;

4.14. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 4.12
possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgédo ou entidade promotora da licitagéo,
podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgéos de controle externo e interno.

4.15. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagbes no sistema
eletrénico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de negdcios diante
da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragéo ou de sua desconexéao.

4.16. 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 eletrénico, dos
seguintes campos:

51.1 valor unitario total do item;
5.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

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

54. Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragéo, sob alegagao de erro,
omissao ou qualquer outro pretexto.

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

5.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento seréo retidos na fonte
os percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

5.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposigdes nelas
contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia/Projeto Basico, assumindo o proponente
o0 compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita
execugao contratual, promovendo, quando requerido, sua substituigcao.

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

5.9. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratagdes publicas federais, quando participarem de licitagdes publicas;

5.10. Caso o critério de julgamento seja o de menor prego, os licitantes devem respeitar os pregos maximos
previstos no Termo de Referéncia/Projeto Basico;

5.11. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizagao pelo Tribunal de
Contas da Uniao e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo
para a adogao das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso |X, da
Constituigdo; ou condenacgdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
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prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepre¢co na execugdo do
contrato.

5.12. Os custos minimos relevantes e demais informagdes referentes aos beneficios trabalhistas
encontram-se definidos no Termo de Referéncia.

6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICAGAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE LANCES

6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a automaticamente em sesséo publica, por meio de sistema
eletrdnico, na data, horario e local indicados neste Edital.

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

6.3. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro/Agente de
Contratagdo/Comissao e os licitantes.

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

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

6.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da
sessao e as regras estabelecidas no Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto superior ao
ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidira tanto em relagédo aos lances
intermediarios quanto em relagao a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de R$ 10.000,00 (dez mil
reais).

6.9. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos
apos o registro no sistema, na hipotese 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 na licitagdo o modo de disputa “aberto”, os licitantes
apresentarao lances publicos e sucessivos, com prorrogagdes.

6.11.1 A etapa de lances da sessado publica tera duragdo de dez minutos e, apos isso, sera
prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do
periodo de duragao da sessao publica.

6.11.2 A prorrogagdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois
minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogagéo,
inclusive no caso de lances intermediarios.

6.11.3 Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessao publica
encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem de
classificagdo, sem prejuizo da aplicagdo da margem de preferéncia e do desempate ficto, conforme
disposto neste edital, quando for o caso.

6.11.4 Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagédo a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséao, auxiliado
pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocagoes.

6.11.5 Apos o reinicio previsto no item supra, os licitantes serao convocados para apresentar lances
intermediarios.
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6.12. Caso seja adotado para o envio de lances na licitagdo o modo de disputa “aberto e fechado”, os
licitantes apresentarao lances publicos e sucessivos, com lance final e fechado.

6.12.1 A etapa de lances da sesséo publica tera duracgéao inicial de quinze minutos. Apds esse prazo,
o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrera o periodo de
até dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepgao
de lances.

6.12.2 Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrira 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.

6.12.3 Caso o item em disputa envolva objeto abrangido por margem de preferéncia, o percentual
referido na disposicdo anterior sera de 20%, nos termos do § 6° do artigo 24 da Instrugdo Normativa
SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022, incluido pela Instrugdo Normativa SEGES/MGI n° 79, de
12 de setembro de 2024.

6.12.4 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.

6.12.5 Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condigdes definidas neste item, poderao os autores
dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificagdo, até o maximo de trés, oferecer um lance
final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.12.6 Ap0ds o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara e divulgara
os lances segundo a ordem crescente de valores.

6.13. Caso seja adotado para o envio de lances na licitagdo o modo de disputa “fechado e aberto”, poderao
participar da etapa aberta somente os licitantes que apresentarem a proposta de menor pregco/ maior
percentual de desconto e os das propostas até 10% (dez por cento) superiores/inferiores aquela, em que os
licitantes apresentarao lances publicos e sucessivos, até o encerramento da sessao e eventuais prorrogagoes.

6.13.1 Caso o item em disputa envolva objeto abrangido por margem de preferéncia, o percentual
referido na disposicao anterior sera de 20%, nos termos do § 5° do artigo 25 da Instrugdo Normativa
SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022, incluido pela Instrugdo Normativa SEGES/MGI n° 79, de
12 de setembro de 2024.

6.13.2 Nao havendo pelo menos 3 (irés) propostas nas condigdes definidas no item 6.13, poderao
os licitantes que apresentaram as trés melhores propostas, consideradas as empatadas, oferecer novos
lances sucessivos.

6.13.3 A etapa de lances da sessao publica tera duracdo de dez minutos e, apods isso, sera
prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do
periodo de duragao da sessao publica.

6.13.4 A prorrogagdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois
minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de prorrogacgao,
inclusive no caso de lances intermediarios.

6.13.5 Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessao publica
encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem final de
classificagao.

6.13.6 Definida a melhor proposta, se a diferenca em relagdo a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro/Agente de Contratagcdo/Comissao, auxiliado
pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocagoes.
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6.13.7 Apods o reinicio previsto no subitem supra, os licitantes serdo convocados para apresentar
lances intermediarios.

6.14. Apds o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgaréa os
lances segundo a ordem crescente de valores.

6.15. Nao serao aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e
registrado em primeiro lugar.

6.16. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serao informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identificagédo do licitante.

6.17. No caso de desconexao com o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo, no decorrer da etapa
competitiva da licitagao, o sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao dos
lances.

6.18. Quando a desconexao do sistema eletrénico para o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao
persistir por tempo superior a dez minutos, a sessido publica sera suspensa e reiniciada somente apds
decorridas vinte e quatro horas da comunicagéao do fato pelo Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséo aos
participantes, no sitio eletronico utilizado para divulgagao.

6.19. Caso o licitante nao apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.20. Ao final da fase de lances, sera aplicado o beneficio da margem de preferéncia, nos termos do art.
26 da Lein® 14.133, de 2021.

6.20.1 Para produtos ou servigos abrangidos por margem de preferéncia normal ou adicional, caso
a proposta de menor prego nao tenha por objeto produto ou servigo contemplado pela referida margem, o
sistema automaticamente indicara as propostas de produtos ou servicos que fagam jus ao diferencial de
preco, pela ordem de classificacdo, para fins de aceitagdo pelo Pregoeiro/Agente de
Contratagdo/Comissao.

6.20.2 Nestas situagdes, a proposta beneficiada pela aplicagdo da margem de preferéncia normal
ou adicional, conforme o caso, tornar-se-a a proposta classificada em primeiro lugar.

6.21. Emrelagao a itens nao exclusivos para participagao de microempresas € 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, caso a contratagdo ndo se enquadre nas vedagdes dos §§1° e 2° do art. 4° da
Lei n® 14.133, de 2021. 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.

6.21.1 Quando houver propostas beneficiadas com as margens de preferéncia, apenas poderado se
valer do critério de desempate previsto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n°® 123, de 2006, as
propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que também fizerem jus as margens de
preferéncia (art. 5°, §9°, |, do Decreto n°® 8538, de 2015).

6.21.2 O parametro para o empate ficto, nesse caso, consistira no prego ofertado pela fornecedora
classificada em primeiro lugar em razéo da aplicagao da margem de preferéncia.

6.21.3 Nessas condigdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 10% (dez por cento), caso se trate de uma concorréncia, ou de até 5% (cinco
por cento), caso se trate de um pregao, serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

6.21.4 A licitante mais bem classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar
uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo
de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apds a comunicagdo automatica para tanto.
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6.21.5 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou nao se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de
pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de até 10% (dez por cento), caso se trate de uma
concorréncia, ou de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um pregéo, na ordem de classificagao, para
0 exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

6.21.6 No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas € 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.

6.21.7 A obtencao do beneficio a que se refere o item anterior fica limitada as microempresas e as
empresas de pequeno porte que, no ano-calendario de realizagdo da licitacdo, ainda ndo tenham
celebrado contratos com a Administragdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta
maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

6.22. S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances
finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

6.23. 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:

6.23.1 disputa final, hipdtese em que os licitantes empatados poderéo apresentar nova proposta em
ato continuo a classificagao;

6.23.2 avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deveréo
preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de obriga¢des
previstos nesta Lei;

6.23.3 desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente
de trabalho, conforme regulamento;

6.23.4 desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagbes dos 6rgaos
de controle.

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

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

6.24.2 empresas brasileiras;

6.24.3 empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

6.24.4 empresas que comprovem a pratica de mitigagdo, nos termos da Lei n° 12.187, de 29 de
dezembro de 2009.

6.25. Esgotados todos os demais critérios de desempate previstos em lei, a escolha do licitante vencedor
ocorrera por sorteio, em ato publico, para o qual todos os licitantes serao convocados, vedado qualquer outro
processo.

6.26. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipotese da proposta do primeiro
colocado permanecer acima do pregco maximo ou inferior ao desconto definido para a contratagdo, o
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo podera negociar condigdes mais vantajosas, apos definido o
resultado do julgamento.
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6.26.1 A negociagao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagao
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apés a negociagao, for desclassificado em
razao de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administragao.

6.26.2 A negociacgao sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.
6.26.3 O resultado da negociagdo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do

processo licitatério.

6.26.4 O Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao solicitara ao licitante mais bem classificado
que, no prazo de 6 (seis) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociacéo
realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a
confirmacao daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

6.26.5 E facultado ao Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comiss&o prorrogar o prazo estabelecido, a
partir de solicitacdo fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.27. Apds a negociacdo do prego, o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo iniciara a fase de
aceitacao e julgamento da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao 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, de 2021, legislagdo correlata e no item 2.7 do edital,
especialmente quanto a existéncia de sang¢ao que impega a participacdo no certame ou a futura contratagao,
mediante a consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1 SICAF;

71.2 Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Unidao
(https://portaldatransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep); e.

7.2. A consulta aos cadastros sera realizada no nome e no CNPJ da empresa licitante.

7.21 A consulta no CNEP quanto as sang¢des previstas na Lei n°® 8.429, de 1992, também ocorrera
no nome e no CPF do sécio majoritario da empresa licitante, se houver, por forga do art. 12 da citada lei.

7.3. Caso conste na Consulta de Situagao do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas,
o Pregoeiro/Agente de Contratagao/Comissao diligenciara para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

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

7.3.2 O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual desclassificagao.

7.3.3 Constatada a existéncia de sancéo, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condigao
de participagao.

7.4. Na hipotese de inversdo das fases de habilitagdo e julgamento, caso atendidas as condigbes de
participacdo, sera iniciado o procedimento de habilitagao.

7.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento
favorecido as ME/EPPs ou tenha se valido da aplicagdo da margem de preferéncia, o Pregoeiro/Agente de
Contratacao/Comisséo verificara se o licitante faz jus ao beneficio aplicado.
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7.51 Caso o licitante ndo venha a comprovar o atendimento dos requisitos para fazer jus ao
beneficio da margem de preferéncia, as propostas serao reclassificadas, para fins de nova aplicacéo da
margem de preferéncia.

7.6. Verificadas as condi¢des de participagao e de utilizagdo do tratamento favorecido, o Pregoeiro/Agente
de Contratagdo/Comissao examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacgéao ao objeto
e a compatibilidade do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratacdo neste Edital e em seus
anexos, observado o disposto no artigo 29 a 35 da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro
de 2022.

7.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.7.1 contiver vicios insanaveis;

7.7.2 nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia/Projeto Basico;
7.7.3 apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do pre¢o maximo definido para a
contratagao;

774 nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragéo;

7.7.5 apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos,

desde que insanavel.

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

7.9. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o item anterior, s6 sera considerada apoés diligéncia do
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo, que comprove:

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

7.10. Em contratacio de servigos de engenharia, além das disposi¢cdes acima, a analise de exequibilidade
e sobreprego considerara o seguinte:

7.10.1 Nos regimes de execucgao por tarefa, empreitada por preco global ou empreitada integral,
semi-integrada ou integrada, a caracterizacdo do sobrepreco se dara pela superagdo do valor global
estimado;

7.10.2 No caso de servigos de engenharia, serdo consideradas inexequiveis as propostas cujos
valores forem inferiores a 75% (setenta e cinco por cento) do valor orgado pela Administragao,
independentemente do regime de execugao.

7.11. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que o licitante comprove a
exequibilidade da proposta.

7.12. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus respectivos custos
unitarios por meio de Proposta Proforma elaborada pela Administracao, o licitante classificado em primeiro
lugar sera convocado para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivos valores adequados ao
valor final da sua proposta, sob pena de nao aceitagdo da proposta.

7121 Em se tratando de servicos com fornecimento de mao de obra em regime de dedicagao
exclusiva cuja produtividade seja mensuravel e indicada pela Administragao, o licitante devera indicar a
produtividade adotada e a quantidade de pessoal que sera alocado na execugao contratual.
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7.12.2 Caso a produtividade seja diferente daquela utilizada pela Administragdo como referéncia, ou
nao estiver contida na faixa referencial de produtividade, mas admitida pelo ato convocatério, o licitante
devera apresentar a respectiva comprovacao de exequibilidade;

712.3 Os licitantes poderao apresentar produtividades diferenciadas daquela estabelecida pela
Administracdo como referéncia, desde que n&o alterem o objeto da contratacdo, n&o contrariem
dispositivos legais vigentes e, caso ndo estejam contidas nas faixas referenciais de produtividade,
comprovem a exequibilidade da proposta.

7124 Para efeito do subitem anterior, admite-se a adequacéo técnica da metodologia empregada
pela contratada, visando assegurar a execugao do objeto, desde que mantidas as condigbes para a justa
remuneragao do servigo.

7.13. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagao da proposta. A
planilha podera ser ajustada pelo licitante, no prazo indicado pelo sistema, desde que ndo haja majoragéo do
preco e que se comprove que este € o bastante para arcar com todos os custos da contratagao;

7.13.1 O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que nao alterem a
substancia das propostas;

7.13.2 Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a indicacdo de
recolhimento de impostos e contribuicdes na forma do Simples Nacional, quando nao cabivel esse regime.

7.14. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, podera ser
colhida a manifestagao escrita do setor requisitante do servigo ou da area especializada no objeto.

7.15. Caso o Termo de Referéncia exija a apresentagcéo de carta de solidariedade emitida pelo fabricante,
que assegure a execugao do contrato, no caso de licitante revendedor ou distribuidor, o licitante classificado
em primeiro lugar devera apresenta-la, sob pena de n&o aceitagdo da proposta.

7.16. Caso o Termo de Referéncia/Projeto Basico exija a apresentacdo de amostra, o licitante classificado
em primeiro lugar devera apresenta-la, conforme disciplinado no Termo de Referéncia, sob pena de néo
aceitagao da proposta.

7.17. Por meio de mensagem no sistema, sera divulgado o local e horario de realizagcado do procedimento
para a avaliagdo das amostras, cuja presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais
licitantes.

7.18. Os resultados das avaliagbes serao divulgados por meio de mensagem no sistema.

7.19. No caso de nado haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo, ou havendo entrega de amostra fora das especificacoes
previstas neste Edital, a proposta do licitante sera recusada.

7.20. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado nao for(em) aceita(s), o
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo analisard a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo
segundo classificado. Seguir-se-& com a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a
verificagdo de uma que atenda as especificagbes constantes no Termo de Referéncia.

7.21. O pregoeiro/agente de contratagao/comissao de contratagdo realizara a verificagdo da observancia
da proposta classificada provisoriamente em primeiro lugar quanto aos custos unitarios minimos relevantes
estabelecidos pela Administragéo, além dos demais aspectos ligados a conformidade da proposta ao objeto
licitado e a compatibilidade do prego.

7.22. O pregoeiro/agente de contratagdo/comissao de contratagdo concedera o prazo de no minimo duas
horas para readequacéao da proposta quando esta ndo observar os custos unitarios minimos relevantes, sob
pena de desclassificagdo, na forma da Instrugao Normativa n® 73, de 30 de setembro de 2022.
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8. DA FASE DE HABILITACAO

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

8.1.1 A documentagdo 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 nédo funcionem no Pais, as exigéncias
de habilitagdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em tradugcao
livre.

8.3. Na hipétese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para fins de
assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, os documentos exigidos para a habilitagdo serao
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 participagéo de consorcio de empresas, a habilitagdo técnica, quando exigida,
sera feita por meio do somatério dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitacdo
econdmico-financeira, quando exigida, sera observado o somatério dos valores de cada consorciado.

8.4.1 Se o consorcio ndo for formado integralmente por microempresas ou empresas de pequeno
porte e o Termo de Referéncia exigir requisitos de habilitacdo econémico-financeira, havera um acréscimo
de 15% (quinze por cento) para o consércio em relagédo ao valor exigido para os licitantes individuais.

8.5. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderao ser apresentados em original ou por cdpia.

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

8.7. Sera verificado se o licitante apresentou declaragédo de que atende aos requisitos de habilitagéo, e o
declarante respondera pela veracidade das informagdes prestadas, na forma da lei.

8.8. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a declaragdo 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 desclassificagdo, declaragdo de que suas propostas
econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados
na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho
e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

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

8.10.1 Somente havera a necessidade de comprovagédo do preenchimento de requisitos mediante
apresentagao dos documentos originais nédo-digitais quando houver duvida em relagao a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir.

8.11. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los
atualizados junto aos érgaos responsaveis pela informagao, devendo proceder, imediatamente, a corregao
ou a alteracao dos registros tao logo identifique incorregdo ou aqueles se tornem desatualizados.

8.11.1 A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento
da habilitagéo.
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8.12. A verificagdo pelo Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo, em sitios eletronicos oficiais de
6rgaos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.

8.12.1 Os documentos exigidos para habilitagdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serédo
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 6 (seis) horas, prorrogavel por igual periodo,
contado da solicitagdo do Pregoeiro.

8.12.2 Na hipétese de a fase de habilitagao anteceder a fase de apresentagao de propostas e lances,
os licitantes encaminharéo, por meio do sistema, simultaneamente os documentos de habilitagédo e a
proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o disposto no § 1° do art. 36 e no § 1° do
art. 39 da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022.

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

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

8.13.2 Respeitada a excegao do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitagdo anteceder as fases de apresentagdo de propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou
exigéncia do presente subitem ocorrera em relagao a todos os licitantes.

8.14. Encerrado o prazo para envio da documentagcéo de que trata o item 8.12.1, podera ser admitida,
mediante decisao fundamentada do Pregoeiro/Agente de Contratagdo, a apresentagédo de novos documentos
de habilitagdo ou a complementagao de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes,
em até 3 (trés) horas, para:

8.14 1 a afericao das condi¢des de habilitagao do licitante, desde que decorrentes de fatos existentes
a época da abertura do certame;

8.14.2 atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das
propostas;

8.14.3 suprimento da auséncia de documento de cunho declaratério emitido unilateralmente pelo
licitante;

8.14.4 suprimento da auséncia de certiddo e/ou documento de cunho declaratério expedido por

6rgéo ou entidade cujos atos gozem de presuncéao de veracidade e fé publica.

8.15. Findo o prazo assinalado sem o envio da nova documentagéao, restara preclusa essa oportunidade
conferida ao licitante, implicando sua inabilitagéo.

8.16. Na analise dos documentos de habilitagao, a comissao de contratagao 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 habilitacdo e classificagao.

8.17. Na hipétese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o Pregoeiro/Agente de
Contratacdo/Comissdo examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de
classificagéo, até a apuragdo de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no
subitem 8.12.1.

8.18. Somente serao disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagdo do licitante cuja
proposta atenda ao edital de licitagao, apos concluidos os procedimentos de que trata o subitem anterior.

8.19. A comprovacgao de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno
porte somente sera exigida para efeito de contratagédo, e ndo como condi¢ao para participagéo na licitagao.
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8.20. Quando a fase de habilitagcdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera
exclusao de licitante por motivo relacionado a habilitagdo, salvo em razao de fatos supervenientes ou so6
conhecidos apds o julgamento.

9. DO TERMO DE CONTRATO

9.1. Apds a homologagédo e adjudicacdo, caso se conclua pela contratagdo, sera firmado termo de
contrato, ou outro instrumento equivalente.

9.2. O adjudicatario tera o prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data de sua convocagéo,
para assinar o termo de contrato ou instrumento equivalente, sob pena de decair o direito a contratagéo, sem
prejuizo das sangdes previstas neste Edital.

9.3. Alternativamente a convocagao para comparecer perante o 6érgao ou entidade para a assinatura do
Termo de Contrato ou instrumento equivalente, a Administragdo podera: a) encaminha-lo para assinatura,
mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR), para que seja assinado e devolvido no
prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data de seu recebimento; b) disponibilizar acesso a sistema de
processo eletrénico para que seja assinado digitalmente em até 05 (cinco) dias uteis; ou c¢) outro meio
eletrénico, assegurado o prazo de 05 (cinco) dias Uteis para resposta apds recebimento da notificagdo pela
Administracgéo.

9.4. Considerando que a assinatura do contrato, ou do termo de aceite de instrumento equivalente, se
dara na forma eletrénica, pelo Sistema Eletrénico de Informacgdes (SEI/FIOCRUZ), é imprescindivel que o(s)
representante(s) legal(is) da(s) adjudicataria(s), com poder(es) especifico(s) para assinatura de contrato,
atentando ao prazo fixado no item anterior, proceda(m) prévio cadastramento, como “usuario externo”, no
SEI/FIOCRUZ: https://portal.fiocruz.br/sistema-eletronico-de-informacoes-sei

9.5. De forma alternativa, em caso de regulamentacéo do art. 91, §3°, da Lei n® 14.133/21, a celebragao
do contrato se dara por meio do Sistema Contratos Gov.br.

9.6. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida ao fornecedor adjudicado,
implica o reconhecimento de que:

9.6.1 referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relagao de negdcios ali estabelecida
as disposic¢oes da Lei n® 14.133, de 2021;

9.6.2 a contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas neste Edital;

9.6.3 a contratada reconhece que as hipoteses de rescisdo sao aquelas previstas nos artigos 137
e 138 da Lei n°® 14.133, de 2021 e reconhece os direitos da Administragcéo previstos nos artigos 137 a 139
da mesma Lei.

9.7. Os prazos dos itens 9.2 e 9.3 poderao ser prorrogados, por igual periodo, por solicitagao justificada
do adjudicatario e aceita pela Administragao.

9.8. O prazo de vigéncia da contratacéo é o estabelecido no Termo de Referéncia.

9.9. Na assinatura do contrato ou instrumento equivalente sera exigido o Cadastro Informativo de Créditos
nao Quitados do Setor Publico Federal — Cadin e a comprovagao das condi¢des de habilitagdo e contratagdo
consignadas neste Edital, que deverao ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

9.91 A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a contratagéo.
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10. DOS RECURSOS

10.1. A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitagdo de
licitantes, a anulag&o ou revogagéao da licitagdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n® 14.133, de 2021.

10.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimacao ou de lavratura da ata.

10.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagao ou
inabilitagcao do licitante:

10.3.1 a intengdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de precluséo;
10.3.2 0 prazo para a manifestagcéo da intencéo de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.
10.3.3 0 prazo para apresentagcdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimagao ou de

lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitagao;

10.3.4 na hipétese de adogéo da inversao de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n° 14.133, de
2021, o prazo para apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimagao da ata de
julgamento.

10.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo préprio do sistema.

10.5. 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.

10.6. Os recursos interpostos fora do prazo nao serdo conhecidos.

10.7. O prazo para apresentacéo de contrarrazes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias
uteis, contados da data da intimagao pessoal ou da divulgacéo da interposicédo do recurso, assegurada a vista
imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

10.8. O recurso e o pedido de reconsideragao terdo efeito suspensivo do ato ou da decisao recorrida até
que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

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

10.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio eletrénico
https://sei.fiocruz.br/sei/modulos/pesquisa/md _pesq processo pesquisar.php?acao_externa=protocolo pes
quisar&acao_origem_externa=protocolo pesquisar&id orgao acesso externo=0

11. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

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

11.11 deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo durante o certame;

11.1.2 salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta
em especial quando:

11.1.2.1. n&o enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apoés a negociagao;

11.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

11.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva;

11.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

Pagina 18|22

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Edital modelo - Lei n° 14.133, de 2021.
Aprovado pela Secretaria de Gestao e Inovagao.

Identidade visual pela Secretaria de Gestéo e Inovagao
Atualizagao: ABR/2025



EDITAL — PREGAO ELETRONICO N° 90062/2025

11.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagdes do edital.

11.1.3 nao celebrar o contrato ou n&o entregar a documentagéo exigida para a contratagao, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

11.1.4 recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou a aceitar
ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragao;

11.1.5 apresentar declaragdo ou documentacéo falsa exigida para o certame ou prestar declaragao
falsa durante a licitagao;

11.1.6 fraudar a licitagao;

11.1.7 comportar-se de modo iniddoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:

11.1.7.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

11.1.7.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

11.1.7.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada.
11.1.8 praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagao;
11.1.9 praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 2013.

11.2.  Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administracdo podera, apds regular processo administrativo,
garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sangdes, sem prejuizo das
responsabilidades civil e criminal:

11.2.1 adverténcia;

11.2.2 multa;

11.2.3 impedimento de licitar e contratar e

11.2.4 declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos

determinantes da puni¢do ou até que seja promovida sua reabilitagdo perante a propria autoridade que
aplicou a penalidade.

11.3.  Na aplicagao das sanc¢des serao considerados:

11.3.1 a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

11.3.2 as peculiaridades do caso concreto;

11.3.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;

11.3.4 os danos que dela provierem para a Administragéo Publica;

11.3.5 a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e

orientacdes dos orgaos de controle.
11.4. A multa sera recolhida no prazo maximo de 30 (trinta) dias uUteis, a contar da comunicagéo oficial.

11.4.1 Para as infragbes previstas nos itens 11.1.1, 11.1.2 e 11.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do
valor do contrato licitado.

11.4.2 Para as infragbes previstas nos itens 11.1.4, 11.1.5, 11.1.6, 11.1.7, 11.1.8 e 11.1.9, a multa
sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

11.5. As sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para
licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.
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11.6. Na aplicagio da sangédo de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias
Uteis, contado da data de sua intimagao.

11.7. A sancado de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em decorréncia das
infragdes administrativas relacionadas nos itens 11.1.1, 11.1.2, 11.1.3 e 11.1.4, quando n&o se justificar a
imposicdo de penalidade mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no dmbito da
Administragado Publica direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgdo ou entidade, pelo prazo
maximo de 3 (irés) anos.

11.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangao de declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da pratica das infragbes dispostas nos itens 11.1.5, 11.1.6, 11.1.7, 11.1.8 e 11.1.9, bem como
pelas infragbes administrativas previstas nos itens 11.1.1, 11.1.2 e 11.1.3 que justifiquem a imposigédo de
penalidade mais grave que a sanc¢ao de impedimento de licitar e contratar, cuja duragdo observara o prazo
previsto no art. 156, §5°, da Lei n° 14.133, de 2021.

11.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou em
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragéo, descrita no item 11.1.4,
caracterizara o descumprimento total da obrigagao assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda
da garantia de proposta em favor do érgao ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da
Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022.

11.10. A apuragao de responsabilidade relacionadas as sang¢des de impedimento de licitar e contratar e de
declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauragcdo 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.

11.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis da aplicagdo das san¢des de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagao, o qual sera dirigido a autoridade que tiver
proferido a decisdo recorrida, que, se nao 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.

11.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideragdo da aplicagdo da sancgdo de declaragdo 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.

11.13. O recurso e o pedido de reconsideragao terdo efeito suspensivo do ato ou da decisao recorrida até
que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

11.14. A aplicacédo das sancdes previstas neste edital ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigagdo de
reparacao integral dos danos causados.

11.15. Para a garantia da ampla defesa e contraditério dos licitantes, as notificacdes serdo enviadas
eletronicamente para os enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados
pela empresa no SICAF.

11.15.1 Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf serao
considerados de uso continuo da empresa, ndo cabendo alegacédo de desconhecimento das
comunicagoes a eles comprovadamente enviadas.
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12. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

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

12.2. A resposta a impugnacao ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrénico oficial
no prazo de até 3 (irés) dias uteis, limitado ao ultimo dia util anterior a data da abertura do certame.

12.3. A impugnagédo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletronica, pelo
seguinte meio: pregaoservicos.far@fiocruz.br

12.4. As impugnacgdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

12.5. A concessao de efeito suspensivo a impugnacao € medida excepcional e devera ser motivada pelo
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo, nos autos do processo de licitagao.

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

13. DAS DISPOSIGCOES GERAIS

13.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrénico.

13.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a realizagdo do
certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o primeiro dia util subsequente,
no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicagdo em contrario, pelo
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao.

13.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessao publica observarao o horario
de Brasilia - DF.

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

13.5. As normas disciplinadoras da licitagado serao sempre interpretadas em favor da ampliagao da disputa
entre os interessados, desde que nao comprometam o interesse da Administragao, o principio da isonomia,
a finalidade e a seguranca da contratagéo.

13.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas e a
Administracdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugéo
ou do resultado do processo licitatorio.

13.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e
incluir-se-a o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administragao.

13.8. O desatendimento de exigéncias formais n&o essenciais ndo importara o afastamento do licitante,
desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse
publico.

13.9. Em caso de divergéncia entre disposicbes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas que
compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

13.10. O Edital e seus anexos estéo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagbes Publicas
(PNCP) e endereco eletrénico https://www.gov.br/compras/pt-br.

13.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

13.11.1 Anexo | - Termo de Referéncia;
13.11.1.1. Apéndice do Anexo | — Termo de Ciéncia e Concordancia;
13.11.1.2. Apéndice do Anexo Il — Critérios de Sustentabilidade;
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13.11.1.3. Apéndice do Anexo Il — Estudo Técnico Preliminar
13.11.1.4. Apéndice do Anexo IV — IMR
13.11.2 Anexo Il — Minuta de Termo de Contrato;

13.11.3 Anexo Il — Proposta Proforma,;

13.11.4 Anexo |V — Portaria — Dosimetria de Sangoes

Rio de Janeiro, 28 de julho de 2025.

Yaisa Aurelio Honorato dos Santos

Chefe do SERVICO DE COMPRAS NACIONAIS SERVICOS
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UASG 254446

Termo de Referéncia 239/2025

ANEXO | DO EDITAL
Termo de Referéncia 239/2025

Informacoes Basicas

Numero do

artefato UASG Editado por
2392025 254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM LUCIANA MENDES DA
FARMACOS STILVA

Status

CONCLUIDO
Outras informacgoes

i Nimero da
Categoria
Contratacio

V - prestagdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servigo

nao-continuado

1. Condicoes Gerais da Contratacao

Atualizado em

24/07/2025 07:48 (v
5.0)

Processo
Administrativo

25387.000304/2025-
77

1.1 Contratagao de Prestagao de Servigos de fabricagao de 50.000.000 Uf (cinquenta milhdes de
Unidades Farmacéuticas) (entregues como produto acabado e embalado) do medicamento
TACROLIMO 1mg, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas

neste instrumento.

Fabricagao e
entrega de lotes
de produto
acabado,
embalado do
medicamento
TACROLIMO 1mg

(Conforme
descrito no item
5.2.4)

ITEM ESPECIFICACAO |CATSER |UNIDADE QUANTIDADE |VALOR
DE MEDIDA TOTAL
1 Prestacao de 22195 UA 1
Servicos de

Classificagao do objeto quanto a heterogeneidade ou complexidade
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1.2 O(s) servigo(s) objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comum(ns), conforme justifi
cativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

Classificagao do objeto quanto ao modelo de execugao
1.3 O servigo é enquadrado como nao continuo

Prazo de vigéncia

1.4 O prazo de vigéncia da contratagao é de 12 meses, contados da data de assinatura do termo pela
CONTRATANTE - ato continuo a assinatura da contratada - em virtude da adoc¢ao do Sistema
Eletrénico de Informagao (SEI/FIOCRUZ na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133/2021.

1.5 O contrato oferece maior detalhamento das regras que serao aplicadas em relagéo a vigéncia da
contratacao.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1 A fundamentagdo da Contratagédo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em topico
especifico dos Estudos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2 O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratacbes Anual 2025 conforme
detalhamento a seguir:

[) 1D PCS no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025

II) Data de publicacdo no PNCP: 09/05/2024;

) ID do item no PCA: 3543;

IV) Classe/Grupo: 979;

V) Identificador da Futura Contratagao: 254446-1202/2025.

2.3 O objeto da contratagao esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2025, conforme consta
das informacgdes basicas desse Termo de Referéncia.

3. DESCRIGCAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO

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

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

4.1 O servigo a ser contratado enquadra-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21 de
setembro de 2018, nao se constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do
aludido decreto, cuja execugao indireta é vedada.

4.2 A prestagcao dos servicos nao gera vinculo empregaticio entre os empregados da
Contratada e a Administragdo, vedando-se qualquer relagcao entre estes que caracterize
pessoalidade e subordinagao direta.
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4.3 Os requisitos para a contratagdo abrangem o seguinte:
Sustentabilidade

4.4 Para fins de contratagdo do objeto, foram considerados os critérios de sustentabilidade
alinhados no contexto do Plano de Logistica Sustentavel da FIOCRUZ, conforme PORTARIA N°
646, de 30 de novembro de 2021, bem como suas atualizagdes, e com o Guia Nacional de
Contratacdes Sustentaveis da AGU, em observancia as diretrizes elencadas neste referido
documento.

4.4.1 PORTARIA SEGES/ME N° 8.678, DE 19 DE JULHO DE 2021 - Dispde sobre agovernancga das
contratacdes publicas no Ambito da Administracdo Publica federal direta, autarquica e fundacional. -
PORTARIA FIOCRUZ N° 646, de 30 de novembro de 2021

Indicagao de marcas ou modelos

4.5 Na presente contratacdo sera admitida a indicagéo da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s)
ou modelo(s), de acordo com as justificativas contidas nos Estudos Técnicos Preliminares.

4.6 A contratacdo de um Laboratério Farmacéutico privado especializado na produgdo do
medicamento Tacrolimo 1mg € justificada pela limitada disponibilidade de opcbes capazes de
cumprir os prazos acordados com o Ministério da Saude. Além disso, essa medida visa mitigar o
risco de deterioracdo ou perda da matéria-prima ja adquirida por Farmanguinhos.

4.7 Conforme os registros sanitarios do medicamento Tacrolimo 1mg na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o laboratério privado contratado deve utilizar o mesmo fornecedor do
Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) que o laboratério Tecnologico Farmacéutico, cujo fabricante
indicado é a BIOCOM. Este fabricante é especificado nos documentos técnicos elaborados pelo
laboratdrio Tecnoldgico Farmacéutico e consta no registro do medicamento na ANVISA, garantindo
a origem e a qualidade do IFA necessario para a produgéo do farmaco em Farmanguinhos. Tal
exigéncia possibilita a terceirizacdo da produgéo do Tacrolimo 1mg, mantendo os padrdes de
qualidade e conformidade regulatéria exigidos.

4.8 Os laboratérios participantes deverédo apresentar, para inclusdo no processo, uma declaragao
formal atestando a posse de instalagoes adequadas e da tecnologia necessaria para a fabricagdao do
medicamento, dentro dos prazos e especificagdes técnicas exigidas por Farmanguinhos, nos termos
dos Estudos Técnicos Preliminares.

4.9 Dessa forma conforme Estudo Técnico Preliminar, os laboratérios privados s&o os unicos que
apresentam as condig¢des para garantir o uso eficiente da matéria-prima adquirida, atender aos prazos
estipulados pelo Ministério da Saude e respeitar as especificagdes de qualidade do produto. Esta
abordagem se apresenta como a unica alternativa viavel para que Farmanguinhos/FIOCRUZ possa,
no momento, aumentar produtividade e cumprir todas as etapas do processo de fabricagdo do
medicamento.

Subcontratagao
4.10 Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

Garantia da contratagao
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4.11 Nao haverda exigéncia da garantia da contratacédo dos art. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de
2021, pelas razdes constantes do Estudo Técnico Preliminar. O objeto desta contratagdo ndo enseja
a exigéncia da garantia da execucgao, até mesmo em raz&o da natureza do objeto.

Vistoria
4.12. Nao ha necessidade de realizagdo de avaliagao prévia do local de execugéo dos servigos.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

Condigoes de execugao

5.1 A execucgao do objeto seguira a seguinte dindmica:
5.1.1 Inicio da execucgao do objeto: 01(um) dia a contar da assinatura do contrato.

5.2 A empresa contratada é responsavel por realizar a verificacdo e a pesagem das matérias-
primas, bem como pela emissao e gestdo dos lotes de producédo. O processo de fabricacao
dos lotes do medicamento deve ser conduzido pela contratada até a fase de embalagem final.
Adicionalmente, cabe a contratada realizar todas as analises necessarias para o controle de
qualidade dos lotes fabricados. Uma vez concluidos a fabricacdo e as analises de qualidade, a
contratada devera preparar o medicamento para o transporte e efetuar a entrega no endereco
descrito no item 5.10. Essas atividades devem ser cumpridas dentro do prazo maximo estipulado
no item 5.7 deste Termo de Referéncia (TR).

5.2.1 A entrega do ativo 8 CONTRATADA pela CONTRATANTE sera realizada mediante
Nota Fiscal.

5.2.1.1 Cada Nota Fiscal de entrega do medicamento acabado, devera constar a
quantidade e o numero de lote de Farmanguinhos do ativo utilizado em cada lote de
medicamento acabado.

5.2.2 O prazo total de execugao dos servigos (até a entrega dos lotes fabricados) sera de
até 300 (trezentos) dias, contados do inicio da execugao do objeto, prorrogavel, na forma
do artigo 111 da Lei 14.133/2021.

5.2.3 A solicitacao dos servigos pela CONTRATANTE ocorrera a tempo de viabilizar as
entregas, em observancia ao cronograma de execucao divulgado pelo Ministério da
Saude.

5.2.4 A quantidade solicitada sera de 50.000.000 UF a serem entregues conforme
cronograma abaixo:

Cronograma de entrega

PARCELA COMPOSIQI:\O DA PARCELA PRAZO DE ENTREGA
12 7.000.000 Unidades Farmacéuticas - UF Em até 120 dias apods assinaturas do Contrato
22 7.000.000 Unidades Farmacéuticas - UF Em até 150 dias apds assinaturas do Contrato
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32 7.000.000 Unidades Farmacéuticas - UF Em até 180 dias apds assinaturas do Contrato
42 7.000.000 Unidades Farmacéuticas - UF Em até 210 dias apés assinaturas do Contrato
52 7.000.000 Unidades Farmacéuticas - UF Em até 240 dias apés assinaturas do Contrato
62 7.000.000 Unidades Farmacéuticas - UF Em até 270 dias apés assinaturas do Contrato
72 8.000.000 Unidades Farmacéuticas - UF Em até 300 dias apds assinaturas do Contrato

5.3 A CONTRATADA devera, durante a execugao do objeto do Contrato, cumprir os requisitos
de

Boas Praticas de Fabricagao:

5.3.1 Certificar o cumprimento das boas praticas de fabricacdo de insumo farmacéuticos
durante todo o processo de armazenamento, fracionamento/pesagem, manipulacédo e
analise do material, evitando assim riscos de contaminagdo cruzada e garantindo a
qualidade, seguranga e eficacia do medicamento, conforme a Resolugdo RDC n.° 658
12022 e outros critérios e requisitos previstos na legislagao sanitaria vigente.

5.3.2 Inspecionar todo o local de produgéo, certificando que ndo haja nenhum residuo de
outros materiais e/ou de outros lotes na area de manipulagcdo do insumo farmacéutico
objeto do contrato.

5.3.3 Atender os requisitos previstos na Resolugao RDC n° 25, de 29 de margo de 2007
(DOU de 02/04/2008), no que se refere sobre a terceirizagéo de etapas de produgéao, de
analises de Controle da Qualidade e de armazenamento de medicamentos.

5.4 Podera ser realizada uma auditoria nas instalagdes da fabrica, por uma Comissao
Técnica de Farmanguinhos, onde sera avaliado o cumprimento dos requisitos das boas
praticas de fabricacdo de insumo farmacéuticos aplicaveis a atividade de fabricacado de
lotes do medicamento, conforme RDC 34 /2015. Essa auditoria acontecera em data a ser
acordada com a Contratada, apds a assinatura do contrato.

5.5 Caso néo seja possivel a conclusdo da execugao do objeto no prazo assinalado, a
empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 30 (trinta dias) de
antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas
situacgoes de caso fortuito e forgca maior.

5.6 O prazo de inicio seguira a previsao do Calendario, contado da data de inicio do prazo de
vigéncia da contratacao, em remessa parcelada, conforme cronograma de execugéao divulgado
pelo Ministério da Saude, referido no item 5.2.3 acima.

5.7 Para cada remessa do IFA a contratada, a correspondente entrega do medicamento
acabado devera ocorrer no prazo maximo de até 180 (cento e oitenta) dias, contados da
data da respectiva saida do IFA de Farmanguinhos

5.7.1 A CONTRATANTE devera enviar aproximadamente 58 Kg de ativo, que sera
necessario para a execug¢ao do servico a CONTRATADA, conforme cronograma de
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producdo, de forma que ndo extrapole o prazo maximo entre a data da respectiva
saida do IFA de Farmanguinhos e a entrega do medicamento acabado. Apdés a
finalizagcdo do Servico, a CONTRATADA devera devolver a sobra de IFA para
Farmanguinhos junto com a ultima entrega do medicamento acabado.

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

5.9 Deveréo ser observados os prazos de entrega e recebimento previstos no item 5.2.4. Cada
entrega sO devera ocorrer apdés a autorizagcdo de Farmanguinhos, podendo ser entregue
antecipada e parceladamente, desde que com autorizagdo de Farmanguinhos.

Local e horario da prestagao dos servigos

5.10 Os servicos objeto deste contrato serao prestados nas dependéncias da contratada, em
endereco a ser indicado quando da formalizagcao do contrato”

Materiais a serem disponibilizados

5.11 Para a execucao dos servicos estipulados neste Termo de Referéncia, a Contratada sera
responsavel por fornece todas as ferramentas, equipamentos, materiais de consumo e mao de
obra especializada necessarios. Cabera exclusivamente a Contratada arcar com todas as
despesas relacionadas a manutencédo continua e ao perfeito funcionamento desses recursos
durante a prestagao dos servicos.

Especificagdo da garantia do servigo

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

Procedimentos de transigao e finalizagado do contrato

5.13 Nao serao necessarios procedimentos de transicao e finalizagdo do contrato devido as
caracteristicas do objeto.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

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

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

6.5 Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6érgao ou entidade podera convocar
o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de
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fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizagcdo, das estratégias para execugédo do objeto, do plano complementar de execugdo da
contratada, quando houver, do método de aferigao dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre
outros.

Preposto

6.6 O Contratado designara formalmente o preposto da empresa, antes do inicio da prestagdo dos
servigos, indicando no instrumento os poderes e deveres em relagéo a execug¢ao do objeto
Contratado.

6.7 O Contratado ndo necessitara manter preposto da empresa no local da execugao do objeto
durante o periodo.

6.8 O Contratante podera recusar, desde que justificadamente, a indicagdo ou a manutengéo do
preposto da empresa, hipotese em que o Contratado designara outro para o exercicio da atividade.

Rotinas de Fiscalizagao

6.9 A execucao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos.

Fiscalizagao Técnica

6.10 O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugao do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condigBes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para
a Administracéao.

6.11 O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a
regularizagéo das faltas ou dos defeitos observados.

6.12 Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificagbes para a corregdo da execugao do contrato, determinando prazo para a corregao.

6.13 O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagdo que
demandar decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as
medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.

6.14 No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugéo do contrato nas datas aprazadas,
o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

6.15 O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do
contrato sob sua responsabilidade, com vistas a tempestiva renovagao ou a prorrogagao contratual.

6.16 A fiscalizagdo de que trata esta clausula n&do exclui nem reduz a responsabilidade do
Contratado, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfeigbes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade
inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade do Contratante ou de seus agentes,
gestores e fiscais, de conformidade.

6.17 As disposicoes previstas neste Termo de Referéncia ndo excluem o disposto no Anexo VIlI da
Instru¢do Normativa SEGES/MP n° 05, de 2017, aplicavel no que for pertinente a contratagao, por
forca da Instrugdo Normativa Seges/ME n°® 98, de 26 de dezembro de 2022.
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Fiscalizacao Administrativa

6.18 O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencéo das condi¢cdes de habilitacao
da contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a
formalizagao de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos
comprobatorios pertinentes, caso necessario.

6.19 Caso ocorra descumprimento das obrigagbes contratuais, o fiscal administrativo do contrato
atuara tempestivamente na solugao do problema, reportando ao gestor do contrato para que
tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia.

Gestor d Contrato
6.20 Cabe ao gestor do contrato:

6.20.1 coordenar a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacao do
contrato contendo todos os registros formais da execugéo no histérico de gerenciamento do
contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteragdes e das
prorrogacoes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de
adequagdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao.

6.20.2 acompanhar os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execucdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a
autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.

6.20.3 acompanhar a manutencao das condi¢des de habilitacao da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da
liquidac&do e do pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais.

6.20.4 emitir documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obriga¢des assumidas pelo Contratado,
com mencado ao seu desempenho na execucdo contratual, baseado nos indicadores
objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar
do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagdes.

6.20.5 tomar providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de
responsabilizagdo para fins de aplicagdo de sangdes, a ser conduzido pela comissao de que
trata o art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia
para tal, conforme o caso.

6.20.6 elaborar relatorio final com informagdes sobre a consecugao dos objetivos que tenham
justificado a contratagéo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das
atividades da Administracgao.

6.20.7 enviar a documentagédo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos
procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagdo e gestao
nos termos do contrato.

6.20.8 receber e dar encaminhamento imediato:

6.20.8.1 as denuncias de discriminagao, violéncia e assédio no ambiente de
trabalho, conforme o art. 2°, inciso lll, do Decreto n.° 12.174/2024;
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6.20.8.2 a notificagao formal de que a empresa contratada esta descumprindo
suas obrigacoes trabalhistas, enviada pelo trabalhador, sindicato, Ministério do
Trabalho, Ministério Publico, Defensoria Publica ou por qualquer outro meio idéneo.

7. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

7.1 A avaliagado da execugao do objeto utilizara o Instrumento de Medigédo de Resultado (IMR),
conforme modelo previsto no Anexo IV.

7.1.1 Sera indicada a retengdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade
verificada, sem prejuizo das sangbes cabiveis, caso se constate que o Contratado:

7.1.1.1 Nao produziu os resultados acordados

7.1.1.2 deixou de executar, ou ndo executou com a qualidade minima exigida as
atividades contratadas; ou

7.1.1.3 deixou de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execug¢ao
do servico, ou os utilizou com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

Do recebimento

7.2 Os servigos serao recebidos provisoriamente, no prazo de 5 (cinco) dias, pelos fiscais técnico e
administrativo, mediante termos detalhados, quando verificado o cumprimento das exigéncias de
carater técnico e administrativo

7.3 O prazo para recebimento provisorio sera contado do recebimento de comunicagao de
cobranca oriunda do Contratado com a comprovacgao da prestacao dos servigos a que se referem a
parcela a ser paga.

7.4 O fiscal técnico do contrato realizara o recebimento provisorio do objeto do contrato mediante
termo detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias de carater técnico.

7.5 O fiscal administrativo do contrato realizara o recebimento provisorio do objeto do contrato
mediante termo detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias de carater administrativo.

7.6 O fiscal setorial do contrato, quando houver, realizara o recebimento provisério sob o ponto de
vista técnico e administrativo.

7.7 Para efeito de recebimento provisoério, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico do
contrato ira apurar o resultado das avaliagdes da execugao do objeto e, se for o caso, a analise do
desempenho e qualidade da prestagao dos servigos realizados em consonancia com os indicadores
previstos, que podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada,
registrando em relatorio a ser encaminhado ao gestor do contrato

7.8 Ao final de cada periodo/evento de faturamento:

7.8.1 O fiscal técnico do contrato devera apurar o resultado das avaliagdes da execugao
do objeto e, se for o caso, a analise do desempenho e qualidade da prestagéo dos
servigos realizados em consonancia com os indicadores previstos no ato convocatério,
que podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada,
registrando em relatdrio a ser encaminhado ao gestor do contrato;
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7.9 Sera considerado como ocorrido o recebimento provisério com a entrega do termo detalhado ou,
em havendo mais de um a ser feito, com a entrega do ultimo

7.10 O contrato fica obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas,
no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregées resultantes da
execugao ou materiais empregados, cabendo a fiscalizagdo nao atestar a ultima e/ou Unica medigao
de servigos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas
no recebimento provisdrio.

7.11 A fiscalizagdo nao efetuara o ateste da ultima e/ou Unica medigdo de servigos até que sejam
sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no recebimento provisorio.

7.12 O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel a conclusao de todos os
testes de campo e a entrega dos Manuais e Instrugdes exigiveis.

7.13 Os servicos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, sem prejuizo da aplicagao
das penalidades.

7.14 Quando a fiscalizag&o for exercida por um unico servidor, o Termo Detalhado devera conter o
registro, a andlise e a conclusdo acerca das ocorréncias na execug¢ao do contrato, em relagéo a
fiscalizacao técnica e administrativa e demais documentos que julgar necessarios, devendo
encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

7.15 Os servigos serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do
recebimento provisorio, por servidor ou comissdo especial designada pela autoridade competente,
apos a verificagdo da qualidade e quantidade do servigo e consequente aceitagdo mediante termo
detalhado, obedecendo os seguintes procedimentos:

7.15.1 Emitir documento comprobatdrio da avaliagao realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial, quando houver, no cumprimento de obrigagbes assumidas pelo
Contratado, com mengéo ao seu desempenho na execugao contratual, baseado em
indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas,
devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagbes, conforme
regulamento.

7.15.2 Realizar a analise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela
fiscalizagao e, caso haja irregularidades que impegam a liquidagcdo e o pagamento da
despesa, indicar as clausulas contratuais pertinentes, solicitando ao Contratado, por escrito,
as respectivas correcgoes.

7.15.3 Emitir Termo Detalhado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados,
com base nos relatorios e documentagdes apresentadas; e

7.15.4 Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato
dimensionado pela fiscalizagao.

7.15.6 Enviar a documentagéo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos
procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagdo e
gestao.
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7.16 no caso de controvérsia sobre a execugao 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 emissao de Nota Fiscal quanto a parcela incontroversa da execugao do objeto, para
efeito de liquidagao e pagamento.

7.17 Nenhum prazo de recebimento ocorrera enquanto pendente a solugao, pelo Contratado, de
inconsisténcias verificadas na execugao do objeto ou no instrumento de cobranca

7.18 O recebimento provisoério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servigo nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugao do contrato.

Liquidagédo

7.19 Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias
uUteis para fins de liquidagao, na forma desta segao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do
art. 7°, §3° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.20 O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, nos casos de contratagdes 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.

7.21 Para fins de liquidagéo, o setor competente deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura
apresentada expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

I. 0 prazo de validade;
1I. a data da emissao;
1. os dados do contrato e do 6rgéo contratante;
IV. o periodo respectivo de execugao do contrato;
V. o valor a pagar; e
VI. eventual destaque do valor de retencgdes tributarias cabiveis.

7.22 Havendo erro na apresentagao da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a liquidacao
da despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovagao da regularizagédo da situagao, sem 6nus ao Contratante.

7.23 A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacéo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrdnicos oficiais ou a documentacao
mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133/2021.

7.24 A administragcdo devera realizar consulta ao SICAF para:
7.24 1 verificar a manutengao das condi¢des de habilitagao exigidas;

7.24.2 identificar possivel razao que impega a participagéo em licitagao/contratagéo no
ambito do érgao ou entidade, tais como a proibigao de contratar com a Administragao ou
com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

7.25 Constatando-se junto ao SICAF, a situagao de irregularidade do Contratado, sera
providenciada sua notificagao, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize
sua situagao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma
vez, por igual periodo, a critério do Contratante.
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7.26 Nao havendo regularizagéo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante
devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do Contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado,
para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de
seus créditos.

7.27 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.

7.28 Havendo a efetiva execugao do objeto, os pagamentos serao realizados normalmente, até
que se decida pela rescisao do contrato, caso o Contratado nao regularize sua situagao junto
ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.29 O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até dez dias uteis, contados da
finalizacao da liquidacédo da despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instrugao
Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.30 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 realizacéo,
mediante aplicacao do indice IPCA de corre¢cdo monetaria.

Forma de pagamento

7.31 O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pelo Contratado.

7.32 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancaria para pagamento.

7.33 Quando do pagamento, sera efetuada a retencgao tributaria prevista na legislagao
aplicavel

7.33.1 Independente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serao retidos na fonte, quando da realizagao do pagamento, os percentuais
estabelecidos na legislagao vigente.

7.34 O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n° 123, de 2006, nao sofrera a retengao tributaria quanto aos impostos e
contribuicoes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentagao de comprovacao, por meio de documento oficial, de que
faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Reajuste

7.35 Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orgamento estimado que constara do Preambulo do Edital que levara
a data base do orgamento a anuéncia da adjudicataria em fase interna da contratagao.

7.36 Apo6s o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela

CONTRATADA - pedido expresso devera ser apresentado a Fiscalizagao do contrato em
data anterior a anualidade a que se referir o reajuste, sob pena de abdicacao tacita — os
precos iniciais poderao ser reajustados, mediante a aplicagao, pela CONTRATANTE, do
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indice IPCA, exclusivamente para as obrigagoes iniciadas e concluidas apods a
ocorréncia da anualidade.

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

7.38 No caso de atraso ou nao divulgagao do indice de reajustamento, o CONTRATANTE
pagara a CONTRATADA a importancia calculada pela ultima variagao conhecida,
liquidando a diferenga correspondente tao logo seja solicitado pela CONTRATADA
quando da divulgagao do indice definitivo.

7.39 Nas aferigdes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o
definitivo.

7.40 Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer
forma nao possa mais ser utilizado, sera adotado, em substituicdao, o que vier a ser
determinado pela legislagao entao em vigor.

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

7.42 O reajuste sera realizado por apostilamento.
Cessao de Crédito
7.43 As cessoes de crédito dependerdo de prévia aprovagao do Contratante.

7.44 A eficacia da cessao de crédito, em relagdo a Administracao, esta condicionada a
celebragao de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.45 Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagao contratual de cumprimento de todas as
condigdes de habilitagdo por parte do Contratado (cedente), a celebragdo do aditamento de
cessao de crédito e a realizagdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a
regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagao de que o cessionario
nao se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em
vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente,
conforme o art. 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de
2020.

7.46 O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(Contratado) pela execugao do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as
defesas e excegdes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum
aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos,
incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva
comprovacgao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracao.

7.47 A cessao de crédito nao afetara a execugéo do objeto contratado, que continuara sob a
integral responsabilidade do Contratado.

7.48 O disposto nesta secao nao afeta as operacdes de crédito de que trata a Instrucao
Normativa SEGES/MGI n° 82, de 21 de fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.

8. INFRAGOES E SANGCOES ADMINISTRATIVAS
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8.1 Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:

a. der causa a inexecucao parcial do contrato;

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

c. der causa a inexecugao total do contrato;

d. ensejar o retardamento da execucédo ou da entrega do objeto da contratagcdo sem motivo
justificado;

e. apresentar documentacao falsa ou prestar declaragao falsa durante a execug¢ao do contrato;

f. praticar ato fraudulento na execug¢ao do contrato;

g. comportar-se de modo iniddbneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

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

8.2 Serao aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes
sangdes:

8.2.1 Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecug¢ao parcial do contrato,
sempre que nao se justificar a imposigéo de penalidade mais grave;

8.2.2 Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima, sempre que nao se justificar a imposig¢ao de
penalidade mais grave;

8.2.3 Declaragao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas

descritas nas alineas “e”, “f’, “g” e “h” do subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e
“d”, que justifiquem a imposicao de penalidade mais grave.

8.3 Multa:

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

8.3.2 Moratéria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor total do contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia
do prazo fixado para apresentagao, suplementagéo ou reposi¢ao da garantia;

8.3.3 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentagéo, suplementagdo ou
reposi¢ao da garantia autoriza a Administragdo a promover a extingao do contrato por
descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso |
do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

8.3.4 Compensatéria, para as infragoes descritas acima alineas “e” a “h” de 20% (vinte
por cento) a 30% (trinta por cento) do valor da contratagéo.

8.3.5 Compensatéria, para a inexecugéao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de
15% (quinze por cento) a 30% (trinta por cento) do valor da contratacéo.

8.3.6 Para a infragédo descrita acima na alinea “b”, de 10% (dez por cento) a 30% (trinta
por cento) do valor da contratagao.

8.3.7 Compensatéria, para a inexecugao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de
15% (quinze por cento) a 30% (trinta por cento) do valor da contratacéo.

8.3.8 Para a infragéo descrita acima na alinea “b”, de 10% (dez por cento) a 30% (trinta
por cento) do valor da contratacéo.
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8.3.9 Para a infragcéo descrita acima na alinea “d”, de 0,5% (cinco décimos por cento) a
15% (quinze por cento) do valor da contratacéo

8.3.10 Para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 0,5% (cinco décimos por cento) a
10% (dez por cento) do valor da contratagéo.

8.4 Todas as sangoes previstas neste Termo de Referéncia poderao ser aplicadas
cumulativamente com a multa.

8.5 Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagéo.

8.6 Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca
sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.

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

8.7.1 Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificagdes serdo enviadas
eletronicamente para os enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem
como os cadastrados pela empresa no SICAF.

8.7.2 Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no
SICAF serao considerados de uso continuo da empresa, ndo cabendo alegagao de
desconhecimento das comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

8.8 Na aplicacao das sancdes serao considerados:

8.8.1 a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

8.8.2 as peculiaridades do caso concreto;
8.8.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;
8.8.4 os danos que dela provierem para o Contratante; e

8.8.5 a implantagao ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme normas
e orientagdes dos 6rgaos de controle.

8.9 Os atos previstos como infragées administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou em outras leis
de licitagdes e contratos da Administragdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos
na Lei n°® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos,
observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

8.10 A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com
abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo
de Referéncia ou para provocar confusao patrimonial, €, nesse caso, todos os efeitos das sangdes
aplicadas a pessoa juridica serao estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de
administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagéo de coligacéo
ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditorio,
a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia.
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8.11 O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacao
da sancao, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ela aplicadas, para fins
de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro
Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no dmbito do Poder Executivo Federal.

8.12 As penalidades ser&o obrigatoriamente registradas no SICAF.

8.13 As sangbes de impedimento de licitar e contratar e declaragao de inidoneidade para licitar ou
contratar sdo passiveis de reabilitacao na forma do art. 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.14 Os débitos do Contratado para com a Administracdo Contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizagdes, ndo inscritos em divida ativa, poderao ser compensados, total ou
parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgao decorrentes deste mesmo contrato ou de
outros contratos administrativos que o Contratado possua com o mesmo 6rgédo ora Contratante, na
forma da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E REGIME DE EXECUGAO
Forma de selegéao e critério de julgamento da proposta

9.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO sob a forma ELETRONICA, com adogao do critério de julgamento pelo
MENOR PRECO.

Regime de execugao

9.2 O Regime de execucgao do objeto sera de empreitada por preco global
Exigéncias de habilitagao

9.3 Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisito

9.4 Previamente a celebracao do contrato, a administracao verificara o eventual
descumprimento das condi¢des para contratacéo, especialmente quanto a existéncia de
sang¢ao que a impega, mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a. SICAF

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

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

9.5 consultas aos cadastros sera realizada em nome da empresa interessada e de seu sdocio
majoritario, por for¢a do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes
impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicao de
contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio
majoritario.

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

9.7 A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de
fornecimento similares, dentre outros.
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9.8 O interessado sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual negativa de
contratagio.

9.9 Caso atendidas as condi¢des para contratagao, a habilitacdo do interessado sera verificada
por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

9.10 E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentagdo constante do
SICAF, ou encaminhar, quando solicitado pela Administracéo, a respectiva documentacgao
atualizada.

9.11 Nao serao aceitos documentos de habilitacao com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes,
salvo aqueles legalmente permitidos.

9.12 Se o interessado for a matriz, todos os documentos deveréo estar em nome da matriz, e
se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverao estar em nome da filial, exceto para
atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela
propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.13 Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de numeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagao
do recolhimento dessas contribuicdes.

9.14 Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos, que
serao exigidos conforme sua natureza juridica.

Habilitagao juridica

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

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

9.17 Milcroempreendedor Indivudal - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitagao ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

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

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

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

9.21 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 averbag¢do no Registro onde tem sede a matriz;
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9.22 Sociedade cooperativa: ata de fundagéao e estatuto social, com a ata da assembleia que o
aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas
Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n° 5.764, de 16 de
dezembro 1971.

9.23 Consoércio de empresas: contrato de consorcio devidamente arquivado no Registro Civil
das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis (art. 279 da Lei n°® 6.404,
de 15 de dezembro de 1976) ou compromisso publico ou particular de constituicdo, subscrito
pelos consorciados, com a indicacdo da empresa lider, responsavel por sua representagao
perante a Administracao (art. 15, caput, | e Il, da Lei n® 14.133, de 2021).

9.24 Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidagao respectiva.

Habilitagao fiscal, social e trabalhista

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

9.26 Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacao de
certidao expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria- Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios
federais e a Divida Ativa da Unidao (DAU) por elas administrados, inclusive 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.

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

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

9.29 Prova de inscrigao no cadastro de contribuintes Distrital ou Municipal relativo ao domicilio
ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual;

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

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

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

Qualificagdo Econémico-Financeira

9.33 certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
interessado, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participagao na licitagao
/contratacao, ou de sociedade simples;
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9.34 certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.35 balanco patrimonial, demonstracao de resultado de exercicio e demais demonstragdes
contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, ja exigiveis e apresentados na forma da lei,
comprovando para cada exercicio, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e
Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por meio da aplicagdo das seguintes
férmulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG =
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Total
SG=
Passivo Circulante + Passivo N&ao Circulante
LC= Ativo Circulante

Passivo Circulante

9.36 Caso a empresa 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
habilitagéo, patriménio liquido minimo de até 10% do valor total estimado da contratagéo.

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

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

9.39 O atendimento dos indices econdmicos previstos neste termo de referéncia devera ser
atestado mediante declaragao assinada por profissional habilitado da area contabil,
apresentada pelo fornecedor.

9.40 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo/contratagao deverao atender a
todas as exigéncias da habilitagdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo
balanco de abertura.

Qualificagdo Técnica

9.41 Declaragéao de que o fornecedor tomou conhecimento de todas as informacdes e das
condic¢des locais para o cumprimento das obrigacdes objeto da contratacao.
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9.42 Essa declaragao podera ser substituida por declaragéo formal assinada pelo responsavel
técnico do interessado acerca do conhecimento pleno das condigdes e peculiaridades da
contratagao

9.43 O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovacao da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela administragéo.

9.44 O fornecedor devera observar os critérios de sustentabilidade, conforme anexo lll
apresentando:

9.44 .1 Licenga ambiental atualizada que autoriza a operag¢ao/funcionamento do
fabricante nacional de acordo com o Estado de localizagao:

9.44.1.1 Embasamento Legal: Lei n° 14.133/21 e suas atualizagdes e
correlagdes; Lei 6.938/1981 e suas atualizagdes e correlagdes; RESOLUCAO
CONAMA n° 237 e suas atualizagoes e correlagoes.

9.44.1.2 Devera ser apresentado o documento ambiental do érgao licenciador
(Certidao, Autorizagcdo ou Licenga) do fabricante do material solicitado do
Estado de localizacao da empresa.

9.44.1.3 Caso o licitante seja distribuidor ou representante do item ofertado,
este devera apresentar a licenga de operagao/funcionamento do
FABRICANTE nacional, de acordo com o Estado de localizagao.

9.44.1.4 Nao sera necessario apresentar o documento no caso de:
a) Proveniente de fabricante estrangeiro;

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

¢) Se aempresaapresentar a Certidao de Dispensa de Licenciamento
Ambiental ou Certidao de Inexigibilidade do fabricante nacional

9.44.1.5 Para os casos acima mencionados nos itens (a, b ou ¢), a Licitante
devera ser apresentada a DECLARAGAO DE DISPENSA DE APRESENTACAO
DE DOCUMENTOS DO FABRICANTE, conforme anexo constante no edital. O
documento deve ser devidamente preenchido e assinado pelo responsavel
legal da licitante, indicando o motivo da isencdo da apresentagdo do
documento.

9.44.2 Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Potencialmente Poluidoras ou
Utilizadoras de Recursos Ambientais atualizado, instituido pelo artigo 17, inciso ll, da Lei
n° 6.938, de 1981, cuja atividade de fabricacdo ou industrializagao é enquadrada no
Anexo | da Instru¢cao Normativa IBAMA n° 13/2021.

9.44.2.1 Embasamento Legal: Lei 6.938/1981 e suas atualizagbes e correlagoes;
Instrucao Normativa Ibama n° 06 e suas atualizagdoes e correlagoes;Instrugao
Normativa Ibama n°® 13 suas atualizagdes e correlagoes
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9.44.2.2 Devera ser apresentado CTF - Cadastro Técnico Federal, acompanhado
do respectivo Certificado de Regularidade valido do fabricante do material

9.44.2.3 Nao sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a) Proveniente de fabricante estrangeiro;

b) Em caso de ndo enquadramento conforme o Anexo | da IN IBAMA 13/2021, e ndo
estar configurado nas FTEs - Fichas Técnicas de Enquadramento do IBAMA como
atividade obrigatdria, conforme link abaixo:

Link para consulta: https://www.gov.br/ibamal/pt-br/servicos/cadastros/ctf/ctf-
app/ftesl/lista-de-todas-as-ftes

c) No caso de o 6rgao ambiental competente emitir dispensa de licenciamento ou
autorizagdo de dispensa, com fundamento em normativa estabelecida pelo
CONAMA 237.

9.44.2.4 Para os casos acima mencionados nos itens (a, b ou c), a Licitante
devera ser apresentada a DECLARAGAO DE DISPENSA DE APRESENTAGAO
DE DOCUMENTOS DO FABRICANTE, conforme anexo constante no edital. O
documento deve ser devidamente preenchido e assinado pelo responsavel
legal da licitante, indicando o motivo da isengdo da apresentagao do
documento.

9.44.3 O fabricante devera comprovar a estruturagao e implementacgao do sistema de
logistica reversa, mediante retorno dos produtos apés o uso pelo consumidor

9.44.3.1 Embasamento Legal: Lei 12.305 de 2 de agosto de 2010 e suas
atualizagoes e correlagdes; Decreto 10.936 de 12 de janeiro de 2022 e suas
atualizagoes e correlagoes;

9.44.3.2 Ser signatario ou aderente ao instrumento federal de implementagao
e operacionalizagao da logistica reversa de Medicamentos, seus Residuos e
Embalagens e, Apresentar documento que indique com qual entidade
gestora esta em situagao regular.

9.44.3.3 Nao sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:

a) Proveniente de fabricante estrangeiro Se nao se tratar de Medicamentos, seus
Residuos e Embalagens

9.44.4 O medicamento Farmacéutico deve ser previamente notificado/registrado na
ANVISA. Devera apresentar o registro do produto na Anvisa.

9.44.5 manter responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e
quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies de producdo, em
cada estabelecimento, devera apresentar a habilitagdo legal do responsavel técnico,
expedida pelo Conselho Regional de Farmacia.

9.44.6 Deve ter Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal vigente, conforme disposto no
art. 51 da Lei 6.360, de 23/09/1976, (regulamentada pelo Decreto n° 8077/2013)
expedida pelo 6rgéo de Vigilancia Sanitaria do Estado ou do Municipio em que se
encontra estabelecida a empresa.
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9.44.7 Devera apresentar a Autorizagdo de Funcionamento (AFE), conforme art.50 n°
6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n° 8077/2013) apresentar (em forma
original ou publicada no diario oficial da unido (DOU), ou processo de cdpia,
devidamente autenticada).

9.44.8 Devera apresentar Licencas de Operagdo (LO) emitida pelo Orgdo Ambiental da
Unidade Federativa, que se localiza a empresa, de acordo com a legislacdo vigente de
cada Estado

9.44.9 Apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) para os produtos
abrangidos pela RDC n° 497 de 20 de maio de 2021

9.44.10 A presentar Declaracdo de Detentor de Registro (DDR) quando for o caso de
importacdo de medicamento feita por um terceiro e nao pelo detentor do registro do
medicamento na ANVISA

9.44.11 O licenciamento ambiental atualizado do fabricante nacional. Devera ser
apresentado o documento ambiental do 6rgao licenciador (Certidao ou Licenga) do
fabricante Ficha de Informacao de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ)/ Ficha de
Dados de Seguranga (FDS).

Qualificagao Técnico-Operacional

9.45 Comprovagéao de aptidao para execugao de servigo similar, de complexidade tecnoldgica
e operacional equivalente ou superior a do objeto desta contratacao, ou do item pertinente, por
meio da apresentagao de certiddes ou atestados emitidos por pessoas juridicas de direito
publico ou privado, ou pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

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

9.45.2 O fornecedor disponibilizara todas as informagbes necessarias a comprovagao da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administrac&o, cpia
do contrato que deu suporte a contratagao, endereco atual do Contratante e local em que
foram prestados os servigos, entre outros documentos.

9.45.3 Os atestados deverao referir-se a servigos prestados no dmbito de sua atividade
econdmica principal ou secundaria especificadas no contrato social vigente.

9.46 Serao aceitos atestados ou outros documentos habeis emitidos por entidades estrangeiras
quando acompanhados de tradugao para o portugués, salvo se comprovada a inidoneidade da
entidade emissora.

9.47 A apresentacgao, pelo fornecedor, de certiddes ou atestados de desempenho anterior
emitido em favor de consdrcio do qual tenha feito parte sera admitida, desde que atendidos os
requisitos do art. 67, §§ 10 e 11, da Lei n° 14.133/2021 e regulamentos sobre o tema.

Qualificagao Técnico-Profissional

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

Disposi¢cdes gerais sobre habilitagdo
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9.49 Quando permitida a participagao na licitagio/contratacdo de empresas estrangeiras que nao
funcionem no Pais, as exigéncias de habilitagdo serdo atendidas mediante documentos
equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.

9.50 Na hipotese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para assinatura
do contrato ou da ata de registro de pregos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos
exigidos para a habilitagdo seréo 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.

9.51 Nao serdo aceitos documentos de habilitagao com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos.

9.52 Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o
fornecedor for afilial, todos os documentos deverao estar em nome da filial, exceto para atestados de
capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza, comprovadamente,
forem emitidos somente em nome da matriz.

9.53 Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de niumeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do
recolhimento dessas contribui¢des.

Documentagao complementar para cooperativas

9.54 Caso admitida a participagdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentagao
complementar:

9.54.1 A relagdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratagao e que executardo o contrato, com as respectivas atas de inscrigdo e a comprovagao
de que estdo domiciliados na localidade da sede da cooperativa, respeitado o disposto nos arts.
4° inciso Xl, 21, inciso | e 42, §§2° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971;

9.54.2 A declaragéo de regularidade de situagao do contribuinte individual — DRSCI, para cada
um dos cooperados indicados;

9.54.3 A comprovacgao do capital social proporcional ao niumero de cooperados necessarios a
prestacao do servico;

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

9.54.5 A comprovagao de integragéo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados
que executarido o contrato;

9.54.6 Os seguintes documentos para a comprovacgao da regularidade juridica da cooperativa:
9.54.6.1 ata de fundacéao;
9.54.6.2 estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;

9.54.6.3 regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembileia;

9.54.6.4 editais de convocacgao das trés ultimas assembleias gerais extraordinarias;
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9.54.6.5 trés registros de presenga dos cooperados que executardo o contrato em
assembleias gerais ou nas reunides seccionais;

9.54.6.6 ata da sess&o que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto
da contratagdo; e

9.54.6.7 ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112
da Lei n. 5.764, de 1971, ou uma declaracdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria
nao foi exigida pelo o6rgao fiscalizador.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGCAO

10.1 O custo estimado da contratagao sera tornado publico apés a realizagao da pesquisa de
mercado, passando a constar no instrumento editalicio, que tera como anexo o TR/PB como
parte integrante do presente instrumento.

11. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

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

11.2 A Contratacao sera atendida pela seguinte dotagéao:
I) Gestao/unidade: 25201/254446
II) Fonte de Recursos:1002

lll) Programa de Trabalho: 10.303.5117.4705.0001 (Ac¢do: 4705 - Promogédo da Assisténcia
Farmacéutica por meio da Disponibilizagdo de Medicamentos do Componente Especializado)

IV) Elemento de despesas: 33.90.39
V) Plano Interno: A1FAR

12. DISPOSIGOES FINAIS
Recomendacdes Ambientais Gerais

12.1 E recomendavel que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que
reduzem a geragao de residuos industriais ou com menor uso de agua e energia e
possuam baixo ruido;

12.2 E recomendavel que nio contenham substancias perigosas em concentragio acima
da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais
como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr (VI)), cadmio (Cd), bifenil
polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

12.3 E recomendavel a apresentagao do Certificado/Laudo de Tratamento dos Paletes,
no momento da entrega, conforme preconiza a RDC ANVISA 430, de 9 de outubro de
2020, e suas atualizagoes e correlagoes;

12.4 E recomendavel que, para os transportadores rodoviarios remunerados, a empresa
responsavel pelo transporte tenha o Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios
de Cargas - RNTRC vigente, conforme preconiza a Lei 11.442 que dispde sobre o
transporte rodoviario de cargas por conta de terceiros e mediante remuneragao;
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12.5 Atender a Resolugao da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT n° 5.998
12022 de 3 de novembro de 2022 — Atualiza o Regulamento para Transporte Rodoviario de
Produtos Perigosos

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

2. Responsaveis

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

BEATRIZ MARIA SIMOES RAMOS DA SILVA
Equipe de apoio

RAINER WILHELM KONRAD
Equipe de apoio

ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA
Equipe de apoio

LUCIANA MENDES DA SILVA
Equipe de apoio

SILVIA PEREIRA DA SILVA SANTOS

Autoridade competente
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TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Por meio deste instrumento, .................... (identificar o Contratado) declara que
esta ciente e concorda com as disposicfes e obrigacdes previstas no Edital, no Termo de
Referéncia e nos demais anexos a que se refere o Pregdo/Concorréncia n®........... [20....... , bem
como que se responsabiliza, sob as penas da Lei, pela veracidade e legitimidade das
informacdes e documentos apresentados durante o processo de contratacdo.

Local-UF, ........ de . de 20.....

(Nome e Cargo do Representante Legal)
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Anexo Il - Criterios de sustentabilidade - AQUISICAO DE
medicamentos, IFAS e Excipientes.pdf (261.15 KB)
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TUASG 254446 Estudo Técnico Preliminar T7T/2025

Estudo Técnico Preliminar 77/2025

1. Informacdes Basicas

Mimero do processo; 25387 000304/2025-77

2. Descrigiio da necessidade

Contratacdo de empresa especializada em prestacdo de Servigos de fabricacéo e
entrega de lotes (entregues na forma de produto acabado, embalado) do
medicamento Tacrolimo 1mg,

O Planejamente e Controle de Predugdo - PCP & responsavel pela requisicio de
diferentes insumos de produgio, entre matenais de embalagem primaria e secundaria,
excipientes, ativos e demais produtos relacionados a fabricacdo de medicamentos. A
aguisi¢io destes produtos & indispensavel ao desenvolvimento da atividade finalistica da
Unidade.

A Fundacdo Oswaldo Cruz (FIODCRUZ), por meio de sua unidade Famanguinhos, é
reconhecida por sua dedicacdo a produgdo de medicamenios essenciais para o Sistema
Unico de Satde (SUS). No entanto, devido as limitagBes técnicas e infraestruturais
especificas, ndo podemos atualmente produzir toda a demanda do medicamento
Tacrolimo 1mg, crucial para pacientes em tratamento de imunossupressio pos-
transplante.

O Tacrolimo 1mg € um farmaco critico para pacientes submetidos a transplantes de
orgdos, sendo fundamental para a redugdo do risco de rejeigdo imunclogica. A
continuidade do tratamento com este medicamento & vital para a sobrevida e qualidade
de vida dos pacientes transplantados.

Farmanguinhos possui um histdrico de produgio de medicamentos essenciais, contudo,
a infraestrutura atual ndo contempla as especificacbes necessanas para atender a toda

demanda solicitada pelo Ministério da Sadde do Tacrolimo Tmg.

A demanda projetada para o Tacrolimo 1mg no Ambito do SUS evidencia a necessidade
imperiosa de assegurar seu formecimento. Interrupgdes no suprimento podenam levar a
consequéncias severas para a salde publica, incluindo o aumento da morbimortalidade
entre pacientes transplantados.

A contratagdo de um laboratonio ja estabelecido assegura a disponibilidade imediata do
medicamento, evitando lacunas no fomecimento que poderiam afetar negativamente a
saude pablica.

ldeg
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O processo de selegdo do laboratdrio sera conduzide per meio de licitagdo piblica,
assegurando transparéncia e aderéncia aos principios legais e regulamentares. Critérios
de avaliagdo incluirdo capacidade predufiva, historico de conformidade regulatoria e
propostas de preco competitivo.

Considerando as limitagdes de fabrcagio de Fammanguinhos, a urgéncia na
disponibilizacio do Tacrolimo 1mg, a analise de custo-beneficio, e a necessidade de
garantir a qualidade e continuidade do formecimento, recomenda-se a contratacdo de um
laboratoric farmacéutico externo. Esta decisdo alinha-se com o compromisso de
Farmanguinhos de prover medicamentos essenciais de forma eficiente e efetiva para a
protecio da sadde publica.

O objetivo & a aquisicio do medicamento Tacrolimo 1mg, que faze parte do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, que se encontra atualmente centralizado,
cuja demanda recepcionamos do Ministério da sadde atraves do  Oficio
1336/2024/SECTICS/COGADISECTICS/GABISECTICS/MS, que propde a distnbuicio
deste medicamentc as coordenagies Estaduais de Sadde referente ao programa
especializado/lmunossupressor, para atender programac3o durante o ano de 2025. O
quantitativo solicitado de 50.000.000 UF's, comesponde a parte da demanda deste
medicamente, de maneira a manter o abastecimento do sistema, uma vez que o restante
da demanda em questio sera atendido pelo medicamento que sera totalmente fabricado
em Farmanguinhos.”

Verificado no catilogo eletrdnico de padronizagdo de compras, senvigos e obras, no endereco
https:ifwww.gov. bripnepipt-bricatalogo-eletronico-de-padronizacac o senvigo Servigos de
fabricagio de lotes (entregues na forma de produto acabado, embalado) do
medicamento Tacrolimo 1mg. — N30 estd contemplado neste catalogo.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
DEPARTAMENTO DE PROGFAMACAOQE CONTROLE

w FATNEER. WILHELM EONEAD
DE FRODUCAD - DERCE

4. Descricio dos Requisitos da Contratacio

Os fornecedores, fabricantes ou ndo, deverio obedecer ao que determinas as legislacdes
vigentes, tano na area de lictagdes como regulatorias, esta dltima, quando houver
necessidade, além de estarem dispostas em serem qualificadas pela equipe de
qualificacdo de fornecedores de Farmanguinhos, conforme Resolugdes da ANVISA. Os
produtos fomecidos deverdo ser enfregues dentro das especificagdes informadas, nos
prazos estabelecidos, respeitando o prazo de validade estipulado, respeitando as marcas
Justificadas, quando houver, e os pagamentos serdo realizados pelo efetivamente
executado
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A contratacio de empresa especializada, e devidamente autorizada pelo organismo
sanitano competente, para a atividade de Servigos de fabricagio e entrega de lotes
(entregues na forma de produto acabado, embalado) do medicamento Tacrolimo
1mg, A contratacdo em tela visa, ainda, o cumprimento dos prazos de entrega
estabelecidos pelo Centro de Empreendedorismo e Assisténcia Farmacéutica para
atendimento 4 demanda do Programa Imunossupressor do Ministério da Sadde

M3oc havera exigéncia de garantia de execugdo devido a natureza dos objetos desta
contratagdo.

5 LEVANTAMENTO DE MERCADO

Mo mercado brasileiro, diversos laboratdrios podem fabricar o medicamento Tacrolimo
1mg, seja na forma de capsulas ou solucdo oral. E importante notar que a lista de
fabricantes pode variar com o tempo devido a mudangas no mercado, como novas
aprovacies de medicamentos pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitana)
ou alteragdes na produgioe por parte dos laboratonios.

5. Descriciio da solugio como um todo

A unidade de Farmmanguinhos enfrenta limitagies que a impedem de atender
integralmente 3 demanda solicitada pelo Ministério da Sadde para o medicamento
Tacrolimo 1mg. Diante dessa realidade, optamos por uma estratégia que visa assegurar
a continuidade do fomecimento deste farmaco essencial para o Sistema Unico de Saude
(SUS).

A decisfo de contratar laboratorios farmacéuticos & estabelecidos na producio de
Tacrolimo 1mg fundamenta-se na necessidade urgente de evitar qualquer
desabastecimento. Esses laboratorios possuem a expertise, a infraestrutura e os
processos ofimizados necessanos para a fabricagio de medicamentos de alta
complexidade, garantindo assim a qualidade e a regularidade no suprimento.
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Esta abordagem estratégica permite-nos:

1. Manter a Integridade do Abastecimento: Asseguramos que os pacientes
transplantados, que dependem do Tacrolimo para a manutencio de seus orgdos,
ndo sofrerdo interrupgdes no tratamento.

2 Garantir a Conformidade e a Qualidade: Laboratdnos especializados ja cumprem
asrigorosas normas de Boas Praticas de Fabricagao (BPF) e possuem certificagfes
necessanas, minimizando riscos relacionados 3 qualidade do produto final.

3. Responder de Forma Agil 4 Demanda: A contratac3o de laboratérios experientes
permite uma resposta rapida a demanda do Ministérioc da Sadde, evitando os
atrasos que poderiam decorrer do desenvolvimento de uma nova linha de
producdo.

4 Sustentar o Compromisso com a Salde Pablica: Reforcamos o compromisso de
Farmanguinhos com a salde puablica, assegurando que o SUS continue a oferecer
fratamentos eficazes e sequros a populagdo.

Portanto, a contratacio de laboratorios externos para a produgdo do Tacrolimo 1mg é
uma medida proativa e responsavel, alinhada com os principios de eficiéncia e cuidado
com a saude piblica que norteiam as agdes de Farmanguinhos.

Parte supernor do formularo

Estes medicamentos tém como objetivos os atendimentos a diversos programas do
Ministério da Satide, a fim de suprir a populaco que & abastecida pelo Sistema Unico de
Saude (SUS). Dessa maneira, evitaremos o risco de desabastecimentos dos
medicamentos e prejuizos a Sadde Pablica.

A descrigio do servigo encontra-se em anexo no Termo de Referéncia.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades estabelecidas foram obtidas levando em conta a demanda do programa
do Ministério da Salde para o ano de 2025. De acordo com a demanda atual do Ministério
da Sainde e historico de demandas anteriores, esse quantitativo mostra- se adequado
para o cumprimento da demanda dos medicamentos, realzamos os calculos para
aguisicio do servigo, baseados nas demandas emitidas pelo Ministério da Sadde, e nas
Documentagdes Tecnicas (Fichas tecnicas) dos medicamentos que utilizardo os
materiais solicitados, porém as Fichas Técnicas sdo documentos sigilosos que ndo
podem ser anexados aos autos do Processo:

Memdria de calculo:

Servigos de fabricagéo e entrega de lotes (entregues na forma de produto acabado,
embalado) do medicamento Tacrolimo 1mg

MEDICAMENTOS A SEREM ATENDIDOS TOTAL NECESSARIO

4ded
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QUANTIDADEF!
UNIDADE
ATENDIMENTO

DEMANDA P/
Unidade de

Atendimento

Termo de Referéncia 239/2025

Estode Técnico Preliminar 77/2025

Servicos de fabricacio e entrega
de lotes {entregues na forma de
produto acabado, embalado) do
medicamento Tacrolimo 1mg

500000 UFilote

50.000.000 UF

O quantitative sclicitado de 50.000.000 UF's, comesponde a parte da demanda deste
medicamento, de maneira a manter o abastecimento do sistema, uma vez que o restante
da demanda em questio sera atendido pelo medicamento que sera totalmente fabricado

em Farmanguinhos.

7. Estimativa do Valor da Contratacio

Valor (B$): 23.500.000,00

Informamos que o Estudo Tecnico Preliminar - ETP & elaborado previamente a
instrugdo do processo administrativo de compras, desta forma nio € possivel na sua
elaboragio que o valor referente a este item se adeque ao disposto na Requisicdo de
Compras — RCO, que sera realizada apds cotagdo pelo Setor de Compras.

8. Justificativa para o Parcelamento ou nio da Solucio

como o processo licitatorio se dara através de Sistema de PREGAD ELETRONICO, a entrega do
Servigos de fabricagéo e entrega de lotes (entregues na forma de produto acabado,
embalado) do medicamento Tacrolimo 1mg devera ser feita conforme cronograma abaixo.

Parcela Composico da parcela Prazo de entrega

12 7.000.000 Unidades Farmacéuticas (LIF) Em até 120 dias apos a
assinatura do contrato

2 7.000.000 Unidades Farmacéuticas (LIF) Em até 150 dias apos a
assinatura do contrato

K 7.000.000 Unidades Farmacéuticas (UF) Em até 180 dias apos a
assinatura do contrato
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43 7.000.000 Unidades Farmacéuticas (LF) Em até 210 dias apos a
assinatura do contrato

5a 7.000.000 Unidades Farmacéuticas (LIF) Em até 240 dias apos a
assinatura do contrato

Fa 7.000.000 Unidades Farmacéuticas (LIF) Em até 270 dias apos a
assinatura do contrato

I £.000.000 Unidades Farmacéuticas (UF) Em até 300 dias apos a
assinatura do contrato

A enfrega sera feita somente apés a autorizacdo de Farmanguinhos, mediante prévio
agendamento do fornecedor com o Departamento de Logistica da Unidade.

9. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Considerando a natureza dos matenais e suas finalidades, e que um medicamento &
composto por diferentes insumos, dependende ainda dos materiais para sua embalagem,
declaramos que existe correlagdo entre diferentes produtos que, inclusive, deverdo ser
adquiridos e entregues em tempos proximos

10. Alinhamento entre a Contratacio e o Planejamento

A contratacio do material deste estudo sera realizada em prazo certo, encontrando-se
determinado no escopo do PPA (Plano Plurianual) amparado pelo PA (Plano Anual) de
Farmanguinhos.

l) Gestdo/Unidade: 25201/254446
I} Fonte: 1002

l)Programa de Trabalho: 10.303.5017.4705.0001 (Acao: 4705 - Promogédo da
Assisténcia Farmacéutica por meio da Disponibilizagido de Medicamentos do
Componente Especializado)

IV) Elemento de Despesa: 33.90.30

V) PI: ATFAR

11. Beneficios a serem alcancados com a contratacio

Esta administragdo tem por missdo a producdo de medicamenfos para apoiar as
estratégias do Ministério e das Secretarias de Sadde. Possul um papel de extrema

Gded
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importincia na regulac3o de precos para o mercado nacional, pois se contrapSem aos
altos pregos praticados pelos laboratorios multinacionais.

A politica adotada pela Administragde contribui para fortalecer o SUS por meio
de agbes que visam ampliar 0 acesso da populacdo aos medicamentos estrategicos
produzidos em territdrio nacional. A intenc3o é reduzir a vulnerabilidade e a dependéncia
produtiva e a tecnologica, além de buscar a racionalizagdo com vistas a sustentabilidade
do SUS e a ampliagio da producdo nacional de medicamentos. Aléem disso, visa
tambem contribuir para a protecdo dos interesses da administragdo pdblica e da
sociedade ao buscar economia e vantagem tanto nas aquisigdes quanto na
absorgdo tecnologica e geragdo de emprege e renda ac nosso pais.

12. Providencias a serem Adotadas

A contratagdo do Servigos de fabricacio e entrega de lotes (entregues na forma de
produto acabado, embalado) do medicamento Tacrolimo 1mg, s3o itens

de nossa linha de produgdo,

portanto a administragdo ndo precisa adofar providencias prévias a celebragdo do
contrato

13. Possiveis Impactos Ambientais

Para fins de contratagdo do objeto, foram considerados os criterios de sustentabilidade alinhados
no contexto do Plano de Logistica Sustentavel da FIDCRUZ, conforme PORTARIA N° 646, de 30
de novembro de 2021, bem como suas atualizagbes, e com o Guia Nacional de Confratagbes
Sustentaveis da AGU, em obsenvancia as diretrizes elencadas neste referido documento.

PORTARIA SEGES/ME N° B.678, DE 19 DE JULHO DE 2021 - Dispde sobre a governanca das

contratagdes publicas no dmbito da Administragdo Publica federal direta, autarguica e fundacional.
PORTARIA FIOCRUZ N® 646, de 30 de novembro de 2021

14. Declaracio de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

14.1. Justificativa da Viabilidade

A contratagio mostra-se viavel conforme todo o planejamento exposto, pois trata-se de
item de linha, adquirido por intermédio de licitac3o. Esta area elaboradora do Documento
de Formalizacdo da Demanda e do Estudo Técnico Preliminar e conhecedora das
questes tecnicas que envelvem a contratagdo almejada e da impreterivel necessidade
da contratac 3o, ratifica os beneficios pretendidos e sua necessidade de contratacdo para
o regular andamento das atividades prestadas por este instituto.
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Mecessitamos deste matenal para que ndo ocorra descontinuidade no tratamento dos
pacientes atendidos pelo Ministéno da Sadde, fato este que comprometera a salde dos
mesmos, nsco que devera ser prontamente descartado.

Logo, declaramos wvantajosidade na contratag3o pretendida, visto os indiscutiveis
beneficios que serdo alcangados com essa aquisicdo. Os materiais em sua maiona sdo
obtidos por meio de disputa na modalidade preg3o em sua forma eletrénica e, quando
ndo, por meio de Dispensa e Inexigibilidade de licitagdo, na forma da Lei.

15. Responsaveis

Tiodas as assinataras eletrdnicas segwem o horario oficial de Brasilia ¢ fundamentam-se no §3° do Am. 4° do Decreto 0° 10543,
de 13 de novembro de 2020,

ELDA FALQUETO
Equipe de apoio
b Assimou eleronicamente em 23052025 as 10:43:01.

FAINER WILHELM KONRAD
Equipe de apoio
b Assinou eleronicamente em 23052025 az 14:10:22.

ANA LUTZA PIMENTA DE S0OUZA
Equipe de apoio
b Assinou eleronicamense em 23052025 az 12:17:23.

Bdel
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INSTRUMENTO DE MEDIGAD DE REASULTADOS - IMR

Indicador de Servicos
Servigode fabricagdo de lotes de TACROLIMO 1mg

ITE™ DESCRICAD
Garantir um atendimento célere 35 demandas do Institute de Tecnologia em
Farmacos, estas fivadas no Termo de Referéncia
Satisfatdria execugdo dos seragos no prazo constante do Termo de Referéncia
Meta & cumiprir & na qualidade que for aceita pelo setor de Controlede Qualidade (CQ) de
Farmanguinhos
1) Documento de recebimente ou e-mail de comunicag o de recebimento
emitido pelo Setor de logistica, objetivendo o acompanhamento do prazo de
EXECUCAD
2) Laudo de andlise pelo Controle de Qualidade de Farmaguinhos

Finalidade

Instrumento de medigio

1) Verificanda a data de expedig &0 dos medicamentos para o contratante e
data de retorno a Farmanguinhos;

2)Verificagdo da aprovagdo do senigo pebo Controde de Qualidade
deFarmanguinhos

Forma de ac ompanhamenbo

Acompanhamento semanal atrave s de ligag 8o telefdnica para empresa ou
correio eletronico

Periodicidade

Inicio da vigéncia A partir da chegada do IFA na CONTRATADA

A ceda documento de recebimento ou e-mail de comunicagio de recebdmento
emitido pelo Setorde Logistica, acompanhado do Laudo do Controle de
Cualidade de Farmanguinhos, serdo computados os dias em atraso, se foro
ca&so, e aplicadas as edeguagdes de pagamento dispostas neste IMR.

Mecanismo de Calculo

GRAU CORRESPONDEN CIA
1 0,2%
2 0,4%
3 0, 8%
Faias de Ajuste no Pagamento 4 3.2%

A aplicacdo da adequagdo de pagamento ird variar de 0,2% (zero vrgula dois
por cento) até o madmeo de 3,2% (trés virguga doi spor cento] sobre o valor
mensal do ocntrato, sendo recaolhida no prazo maxime de 15 (guinze ) dias
corridos, uma vez comuniceda oficialmente.

Adverténcia: Ultrapassou o limite maximo de 3.2% (trés virgula dods por centao),
aplica-se as sangbes pravistas no Termo de Referéncia

Multa: reincidéncia na ultrapassagem do limite madmo de 3,2% (rés wrgula
Sangdes: dois por cento),

Reincidéncia da ccorréncla gue ocasionou a aplicacdo da sancdo de multa
acima: possibilidade de rescisdo contratual, sem prejuizo da eplicegio das
demais sangdes previstas no Terma de Rederéncia

Tabelal

INFRAGAD - DESCRICAD DO DESVIO

Para os itens a seguir, desde que a contratante nao dé causa, serd adequado o pagamento quando a contratada
Entregar o medicamente acabado no s prazos determinados no Termo de referéncia, com atraso superior a 60
! dias limitedo a 74 dias, sendo o mesmo aprovade pelo Controle de Qualidade da Contratante; !

EI'IUE’EEIT o medicaments acabadond s prazos detarminados no Termo de referéncia, com atraso superiar & 75

GRAU

: dias limitzdo & 89 digs, sendo o mesmo aprovede pelo Controle de Qualidade da Contratante; .

5 Entregaro medicamente acabado no s prazos determinados no Termo de referéncia, com atraso superior a 90 3
dias limitzdo & 114 dizs, sendo o mesmo aprovado pelo Confrole de Qualidade da Contratante;

i Entregar o medicamento acabado ne s prazos determinados no Termo de referéncia, com atraso superior a 115 4

. sando o mesmao aprovado pelo Controle de Qualidade da Contratante;
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ANEXO Il DO EDITAL

MINUTA DE CONTRATO

Processo n2 25387.000304/2025-77

CONTRATO
ADMINISTRATIVO  N¢°

/___QUE FAZEM
ENTRE SI O INSTITUTO
DE TECNOLOGIA EM
FARMACOS
(FAR-MANGUINHOS) E
A

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ — FIOCRUZ, entidade integrante da Administragdo Federal Indireta,
constituida nos termos da Lei n° 7.596/87 e Decreto n° 11.288/22, , situada na Av. Brasil n°® 4.365,
Manguinhos, nesta cidade do Rio de Janeiro - RJ, inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 33.781.055/0001-35,
através do Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, inscrito no CNPJ/MF sob o
n°33.781.055/0049-80, neste ato representado por sua Diretora, Sra. Silvia Pereira da Silva Santos,
portadora da matricula funcional SIAPE n° 1556155, nomeada pela Portaria n.° 613, de 14 de julho de 2025,
expedida pelo Sr. Ministro de Estado da Saude, publicada na Sec¢éo 2, do Diario Oficial da Unido, de 15 de
julho de 2025, no uso das atribuigdes que Ihe confere a Portaria n.° 671/2025, expedidas pelo Sr. Presidente
da FIOCRUZ doravante denominada CONTRATANTE e a , inscrita no CNPJ n°

, sediado(a) na Rua _, CEP: , doravante designado CONTRATADO, neste ato
representado(a) por XXXXXXXXX, conforme atos constitutivos da empresa apresentada nos autos, tendo
em vista o que consta no Processo n°® 25387.000304/2025-77 e em observancia as disposi¢des da Lei n°
14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagao aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de

Contrato, decorrente do Pregéo Eletronico n° / , mediante as clausulas e condigbes a seguir
enunciadas.

CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de prestagcéo de servigos de fabricagdo de 50.000.000
Uf (cinquenta milhdes de Unidades Farmacéuticas) (entregues como produto acabado e embalado) do
medicamento TACROLIMO 1mg, nas condi¢gdes estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Vinculam esta contratagéo, independentemente de transcrigao:
1.2.1. O Termo de Referéncia;
1.2.2. O Edital da Licitagao;
1.2.3. A Proposta do CONTRATADO;
1.2.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

1.3. O regime de execugao é o de empreitada por prego global.



CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO
2.1. O prazo de vigéncia da contratacao é de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato, na forma
do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

2.2. 0 prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo, quando o
objeto nao for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa
do CONTRATADO, previstas neste instrumento, conforme artigo 111 da Lei n® 14.133/21.

CLAUSULA TERCEIRA - MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucdo contratual, os modelos de gestdo e de execugdo, assim como 0s prazos e
condicdes de conclusdo, entrega, observacdo e recebimento do objeto constam no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

4.1. As regras sobre a subcontratagdo do objeto sdo aquelas estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo a
este Contrato

CLAUSULA QUINTA - PREGO

5.1. O valor total da contratagdo é de R$ Xxxxxxx (XXXXXXXXX)

5.2. No valor acima estao incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da execucéo
do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais
incidentes, taxa de administragao, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da
contratagao.

5.3. O valor acima é meramente estimativo, de forma que os pagamentos devidos ao CONTRATADO
dependerédo dos quantitativos efetivamente fornecidos.

CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao CONTRATADO e demais condigbes a ele referentes encontram-se definidos
no Termo de Referéncia, anexo ao Edital.

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo ao
Edital.

CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

8.1. Sao obrigacbes do CONTRATANTE:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo CONTRATADO, de acordo com o
contrato e seus anexos;

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;
8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos incorregdes, imperfeicdes, falhas ou

irregularidades verificadas na execugdo do objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido,
reparado ou corrigido, total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solug¢des por ele



propostas sejam as mais adequadas;
8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execug¢ao do contrato e o cumprimento das obrigagdes pelo CONTRATADO;

8.1.5. Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal relativa a parcela incontroversa da execugao do
objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execugdo do objeto,
quanto a dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021;

8.1.6. Efetuar o pagamento ao CONTRATADO do valor correspondente a execugédo do objeto, no prazo,
forma e condigdes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia;

8.1.7. Aplicar ao CONTRATADO as sancoes previstas na lei e neste Contrato;
8.1.8. Nao praticar atos de ingeréncia na administragdo do CONTRATADO, tais como:

8.1.8.1. indicar pessoas expressamente nominadas para executar direta ou indiretamente o objeto
contratado;

8.1.8.2. fixar salario inferior ao definido em lei ou em ato normativo a ser pago pelo CONTRATADO;

8.1.8.3. estabelecer vinculo de subordinacdo com funcionario do CONTRATADO;

8.1.8.4. definir forma de pagamento mediante exclusivo reembolso dos salarios pagos;

8.1.8.5. demandar a funcionario do CONTRATADO a execucgao de tarefas fora do escopo do objeto da
contratagao; e

8.1.8.6. prever exigéncias que constituam intervencao indevida da Administracdo na gestéo interna do
CONTRATADO.

8.1.9. Cientificar o 6rgao de representagéo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogédo das medidas
cabiveis quando do descumprimento de obrigagbes pelo CONTRATADO;

8.1.10. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagcdes e reclamacgdes relacionadas a execugao do
presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios
ou de nenhum interesse para a boa execuc¢ao do ajuste;

8.1.10.1. A Administracdo tera o prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogagcéo motivada, por igual periodo.

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

8.1.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos pelo
CONTRATADO no prazo maximo de 60 (sessenta) dias;

8.1.12. Comunicar o CONTRATADO na hipoétese de posterior alteragdo do projeto pelo CONTRATANTE,
no caso do art. 93, §2°, da Lei n° 14.133, de 2021.

8.2. A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo CONTRATADO com
terceiros, ainda que vinculados a execuc¢ao do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato do CONTRATADO, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO

9.1. O CONTRATADO deve cumprir todas as obrigagbes constantes deste Contrato e de seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo do
objeto, observando, ainda, as obrigacbes a seguir dispostas:

9.2. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior e
prestar todo esclarecimento ou informacéao por eles solicitados;

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

9.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, bem como por todo e



qualquer dano causado a Administracdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento da execugdo contratual pelo CONTRATANTE, que ficara autorizado a descontar dos
pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

9.5. Quando néo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF,
0 CONTRATADO devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, até o dia trinta do més
seguinte ao da prestagao dos servigos, os seguintes documentos:

9.5.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
9.5.2. certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniéo;

9.5.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou
sede do CONTRATADO;

9.5.4. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.5.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.6. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigagbes previstas em Acordo, Convencgao, Dissidio Coletivo
de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo contrato, por todas as obrigacbes trabalhistas,
sociais, previdenciarias, tributarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja
inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao CONTRATANTE e n&do podera onerar o objeto do contrato;

9.7. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a urgéncia da situagao, qualquer ocorréncia
anormal ou acidente que se verifique no local da execug¢ao do objeto contratual, ndo ultrapassando o prazo de
24 (vinte e quatro) horas;

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

9.9. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as
condigdes exigidas para habilitagdo na licitagdo, ou para a qualificagao, na contratagao direta;

9.10. Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de
cargos previstas na legislacao;

9.11. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do contrato,
com a indicagcédo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

9.12. Guardar sigilo sobre todas as informag6es obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

9.13. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o atendimento do
objeto da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 1l, d, da Lei n® 14.133,
de 2021;

9.14. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranga do CONTRATANTE;

9.15. Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas deste contrato, com
habilitagdo e conhecimento adequados;

9.16. Prestar os servigos dentro dos parametros e rotinas estabelecidos;

9.17. Fornecer todos os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, em quantidade,
qualidade e tecnologia adequadas, com a observancia as recomendacdes aceitas pela boa técnica, normas e
legislagédo de regéncia;

9.18. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo pertinente, cumprindo as
determinagdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execugdo do objeto e nas melhores
condi¢des de seguranga, higiene e disciplina;

9.19. Submeter previamente, por escrito, ao CONTRATANTE, para analise e aprovagao, quaisquer mudangas
nos métodos executivos que fujam as especificagdes do memorial descritivo ou instrumento congénere;



9.20. Cumprir as normas de protegéo ao trabalho, inclusive aquelas relativas a seguranca e a satde no trabalho;

9.21. Nao submeter os trabalhadores a condigbes degradantes de trabalho, jornadas exaustivas, servidao por
divida ou trabalhos forgados;

9.22. Nao permitir a utilizacao de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos de idade, exceto na condi¢cao
de aprendiz para os maiores de quatorze anos de idade, observada a legislagéo pertinente;

9.23. Nao submeter o menor de dezoito anos de idade a realizacdo de trabalho noturno e em condigbes
perigosas € insalubres e a realizacdo de atividades constantes na Lista de Piores Formas de Trabalho Infantil,
aprovada pelo Decreto n° 6.481, de 12 de junho de 2008;

9.24. Receber e dar o tratamento adequado a denuncias de discriminagao, violéncia e assédio no ambiente de
trabalho;

9.25. Manter preposto aceito pela Administragcdo no local da obra ou do servigo para representa-lo na
execucgao do contrato;

9.25.1. Aiindicacdo ou a manutengao do preposto da empresa podera ser recusada pelo érgao ou entidade,
desde que devidamente justificada, devendo a empresa designar outro para o exercicio da atividade.

9.26. Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, cénjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral
ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do CONTRATANTE ou de agente publico que tenha
desempenhado fungao na licitagdo ou que atue na fiscalizagdo ou gestdo do contrato, nos termos do artigo 48,
paragrafo unico, da Lei n° 14.133, de 2021;

9.27. Prestar todo esclarecimento ou informacéo solicitada pelo CONTRATANTE ou por seus prepostos,
garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos a
execugao do contrato;

9.28. Promover a guarda, manutencgéo e vigildncia de materiais, ferramentas, e tudo o que for necessario a
execucao do objeto, durante a vigéncia do contrato;

9.29. Assegurar aos seus trabalhadores ambiente de trabalho e instalagdes em condi¢des adequadas ao
cumprimento das normas de saude, seguranga e bem-estar no trabalho;

9.30. Fornecer equipamentos de protegao individual (EPI) e equipamentos de protegao coletiva (EPC),quando
for o caso;

9.31. Garantir o acesso do CONTRATANTE, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos
documentos relativos a execucao do contrato;

9.32. Promover a organizagdo técnica e administrativa dos servicos, de modo a conduzi-los eficaz e
eficientemente, de acordo com os documentos e especificagbes que integram o Termo de Referéncia, no prazo
determinado;

9.33. Instruir seus empregados quanto a necessidade de acatar as normas internas da Administragao;

9.34. Instruir seus empregados a respeito das atividades a serem desempenhadas, alertando-os a néao
executar atividades nao abrangidas pelo contrato, devendo o CONTRATADO relatar ao CONTRATANTE toda
e qualquer ocorréncia neste sentido, a fim de evitar desvio de funcgao;

CLAUSULA DECIMA- OBRIGAGOES PERTINENTES A LGPD

10.1. As partes deverdo cumprir a Lei n° 13.709, de 2018 (LGPD), quanto a todos os dados pessoais a que
tenham acesso em razao do certame ou do contrato administrativo que eventualmente venha a ser firmado, a
partir da apresentagdo da proposta no procedimento de contratagcéo, independentemente de declaragéo ou de
aceitacdo expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderao ser utilizados para as finalidades que justificaram seu acesso e de
acordo com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

10.3. E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipéteses permitidas em Lei.

10.4. A Administragdo devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias uteis sobre todos os contratos de
suboperacéo firmados ou que venham a ser celebrados pelo CONTRATADO.



10.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, é dever do CONTRATADO elimina-
los, com excegéo das hipoteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade de guarda
de documentagédo para fins de comprovagdo do cumprimento de obrigagées legais ou contratuais e somente
enquanto néo prescritas essas obrigagées.

10 .6 .E dever do CONTRATADO orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos e
responsabilidades decorrentes da LGPD.

10.7. O CONTRATADO devera exigir de SUBOPERADORES e SUBCONTRATADOS o cumprimento dos
deveres da presente clausula, permanecendo integralmente responsavel por garantir sua observancia.

10.8. O CONTRATANTE podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula, devendo o
CONTRATADO atender prontamente eventuais pedidos de comprovagédo formulados.

10.9. O CONTRATADO devera prestar, no prazo fixado pelo CONTRATANTE, prorrogavel justificadamente,
quaisquer informagbes acerca dos dados pessoais para cumprimento da LGPD, inclusive quanto a eventual
descarte realizado.

10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles que se
proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente virtual controlado, com registro
individual rastreavel de tratamentos realizados (LGPD, art. 37), com cada acesso, data, horario e registro da
finalidade, para efeito de responsabilizagdo, em caso de eventuais omissbes, desvios ou abusos.

10.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel, a fim de garantir
a reutilizagdo desses dados pela Administragdo nas hipoteses previstas na LGPD.

10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados
pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio de opinibes
técnicas ou recomendacgées, editadas na forma da LGPD.

10.12. Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deverao ser comunicados a autoridade
nacional.

. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUGAO

11.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execucéo.

. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

12.1. As regras acerca de infragbes e san¢des administrativas referentes a execugao do contrato sdo aquelas
definidas no Termo de Referéncia, anexo ao Edital.

. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA EXTINGAO CONTRATUAL
13.1. O contrato sera extinto cumpridas as obrigacées de ambas as partes, ainda que isso ocorra antes do
prazo estipulado para tanto..

13.2. Se as obrigagbes nado forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a conclusao
do objeto, caso em que devera a Administragao providenciar a readequag¢do do cronograma fixado para o
contrato. .

13.3. Quando a néo conclusdo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do CONTRATADO:
13.3.1 ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sangbes administrativas; e

13.2.2.podera a Administragdo optar pela extingdo do contrato e, nesse caso, adotara as medidas admitidas em
lei para a continuidade da execugéo

13.4 O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigagées nele estipuladas, ou antes do prazo nele
fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n® 14.133, de 2021, bem como amigavelmente,
assegurados o contraditorio e a ampla defesa. Se a operagao implicar mudanga da pessoa juridica contratada,



devera ser formalizado termo aditivo para alteragao subjetiva.

13.5. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.6. A alteragao social ou a modificagédo da finalidade ou da estrutura da empresa nao ensejara a extingao se
nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.7. Se a operagao implicar mudancga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo
para alteragdo subjetiva. Das indenizagbes e multas.

13.8. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido:

13.8.1. Do balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
13.8.2. Da relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

13.8.3 Das indenizag¢des e multas.

13.9 A extingdo do contrato ndo configura ébice para o reconhecimento do desequilibrio econémico-financeiro,
hipétese em que sera concedida indenizagao por meio de termo indenizatério.

13.10 .O CONTRATANTE podera ainda:

10.10.1.nos casos em que houver necessidade de ressarcimento de prejuizos causados a Administragdo, nos
termos do inciso IV do art. 139 da Lei n.° 14.133, de 2021, reter os eventuais créditos existentes em favor do
CONTRATADO decorrentes do contrato.

13.11 .0 contrato podera ser extinto caso se constate que o CONTRATADO mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgéo ou entidade contratante ou
com agente publico que tenha desempenhado fungéo na licitagdo, ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do
contrato, ou que deles seja cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o
terceiro grau.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - ALTERAGCOES

14.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n® 14.133, de
2021.

14.2. O CONTRATADO é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, os acréscimos ou
supressoes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado
do contrato.

14.3. As supressoes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderao exceder o limite de
25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

14.4. As alteragbes contratuais deverao ser promovidas mediante celebracdo de termo aditivo, submetido a
prévia aprovacao da consultoria juridica do CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada necessidade de
antecipacao de seus efeitos, hipotese em que a formalizacdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1
(um) més.

14.5. Registros que ndo caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por simples apostila,
dispensada a celebragéo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°® 14.133, de 2021.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOTAGAO ORGAMENTARIA

15.1. As despesas decorrentes da presente contratacado correrdo a conta de recursos especificos consignados
no Orcamento Geral da Unido deste exercicio, na dotagcao abaixo discriminada:

I) Gestao/unidade: [...];
Il) Fonte de recursos: [...];
[II) Programa de trabalho: [...];

IV) Elemento de despesa: [...]; e



V) Plano interno: [...]; e
VI) Nota de empenho: [...];

15.2. A dotacgéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagédo da Lei
Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

. CLAUSULA DECIMA SEXTA - DOS CASOS OMISSOS

16.1. Os casos omissos serao decididos pelo CONTRATANTE, segundo as disposi¢gées contidas na Lei n°
14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢cbes contidas na
Lei n° 8.078, de 1990 — Cédigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

CLAUSULA DECIMA SETIMA — PUBLICACAO

17.1. Incumbira ao CONTRATANTE divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratagbes
Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na
Internet, em atencao ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, §2°, da Lei n. 12.527, de 2011,
c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

CLAUSULA DECIMA OITAVA- FORO

18.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro para dirimir os litigios que
decorrerem da execugédo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme
art. 92, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021.

[Local], [dia] de [més] de [ano].
Silvia Pereira da Silva Santos

Diretora
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS

XXXXXXXXXXXXX
Representante legal

XXXXXXXXXXXXXX LTDA.

TESTEMUNHAS:

Documento assinado eletronicamente por Lucio Roberto do Carmo Alves, Prestador(a) de Servigo, em
25/07/2025, as 09:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

il
sel o
assinatura
gletrénica
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Contratagdo prestacdo de servicos de
fabricagcdo de 50.000.000 Uf (cinquenta
milhdes de

Unidades Farmacéuticas) (entregues como
produto acabado e embalado) do
1 medicamento TACROLIMO 1mg, conforme 22195 | SERVICO 1
condicdes e exigéncias estabelecidas no
Edital e seus anexos. (Conforme

cronograma descrito no item 5.2.4 do

anexo | do Edital)
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GARANTIA: CONFORME EDITAL
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Ministério da Salde Boletim de Servigo Eletronico em 10/06/2024
ANEXO IV DO EDITAL
FIOCRUZ

Fundacédo Oswaldo Cruz

COORDENAGAO GERAL DE ADMINISTRACAO

PORTARIA N2 185, de 10 de junho de 2024

A Coordenadora Geral de Administragao, no
uso de suas atribuicbes que lhes sao
conferidas pela Portaria do Ministério da
Saude n° 1.978 de 01/08/2017 - DOU
02/08/2017,

RESOLVE:

1. PROPOSITO

Art. 1° Estabelecer no ambito da Fiocruz, as infracdes, da praticadas durante os procedimentos licitatorios
e os subsequentes a sessdao competitiva, nos termos do art. 155 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021 e
a dosimetria na aplicacdo da sang¢do, com dolo ou culpa:

I. O licitante que deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou ndo
entregar qualquer documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro e equipe de apoio/Comissdo de
LicitacGes durante o certame;

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

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

c) pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou

d) deixar de apresentar amostra;

e) apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especifica¢es do edital;

lll. Ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a contratacao,
guando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

a) recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou a
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Fiocruz;

IV. Apresentar declaragdo ou documentagao falsa exigida para o certame ou prestar
declaracdo falsa durante a licitacao;

V. fraudar a licitacdo.
VI. comportar-se de modo iniddbneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial

guando:
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a) agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

b) induzir deliberadamente a erro no julgamento;
c) apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
VII. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacao;

VIII. praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n.2 12.846, de 2013;

Art. 2° Com base no art. .156 da Lei n? 14.133, de 2021, a Fiocruz podera, garantida a prévia defesa,
aplicar aos licitantes e/ou adjudicatérios as seguintes san¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e
criminal:

|. adverténcia;
Il. impedimento de licitar e contratar e

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

Art.32 Na aplicacdo das sangles estabelecidas no Art. 29, desta Portaria serdo
considerados:

a) a natureza e a gravidade da infracdo cometida.

b) as peculiaridades do caso concreto

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes

d) os danos que dela provierem para a Administracdo Publica

e) a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientacGes dos érgdos de controle.

I. As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdao de
inidoneidade para licitar ou contratar poderao ser aplicadas, serd facultada a defesa do interessado no
prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacao.

II. A sancdo de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em
decorréncia das infracdes administrativas relacionadas, quando ndo se justificar, que impedird o
responsavel de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo,
a qual pertencer o 6rgdo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos, na forma estabelecida no art.
156, § 4°, da Lei n2 14.133/2021.

[ll. caberd ser aplicada ao responsavel a sangao de declaragao de inidoneidade para licitar
ou contratar, em decorréncia da pratica das infra¢des dispostas em edital, que justifiqguem a imposicao de
penalidade mais grave que a sancdo de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observard o
prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos, na forma prevista no art. 156, §52, da Lei n.2

14.133/2021.

IV. A apuracdo de responsabilidade relacionadas as sancdes de impedimento de licitar e
contratar e de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauracdo de processo
de responsabilizacdo a ser conduzido por comissdao composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis,
que avaliara fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatério para, no prazo de
15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas
gue pretenda produzir.

Art. 4° Com base na Lei n? 14.133, de 2021, podera ser aplicada aos licitantes e/ou adjudicatarios,
garantida a prévia defesa, a penalidade de impedimento do direito de licitar e contratar com a Unido e
descredenciamento do SICAF pelo periodo de até 04(quatro)meses sem prejuizo das responsabilidades
civil e criminal.
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Art. 5° As penas previstas no art. 42 desta portaria, poderdao ser substituida por penalidade menos
gravosa de Adverténcia, caso o licitante faltoso nao tenha sofrido registro de penalidade no SICAF em
decorréncia de quaisquer condutas tipificadas na presente norma, ocorrido em procedimentos licitatérios
e que nao tenha havido nenhum dano a Fiocruz, em decorréncia de qualquer das praticas.

Art. 6° A pena prevista no art. 42 desta portaria, poderd ser reduzida em 50% (cinquenta por cento), uma
Unica vez, quando ndo tenha havido nenhum dano a Fiocruz, em decorréncia de qualquer das praticas.

Art. 7° Deverdo ser consideradas e avaliadas as seguintes atenuantes:

a) a conduta praticada tenha sido, desde que devidamente comprovada, decorrente de
falha ndo controlada e provocada pelo licitante ou contratado;

b) a conduta praticada seja decorrente da apresentacdo de documentacdo que contenha
vicios ou omissdes para os quais ndo tenha contribuido, ou que ndo sejam de facil identificacdo, desde
gue devidamente comprovado; ou

c) A conduta praticada seja decorrente da apresentagdo de documentagdo que ndo
atendeu as exigéncias do edital, desde que evidenciado equivoco em seu encaminhamento e a auséncia
de dolo.

d) A penalidade a que se refere ao Art. 42 desta portaria sera afastada quando a entrega da
documentacdo ocorrer fora dos prazos estabelecidos, desde que ndo tenha acarretado prejuizos a
Fiocruz, observando-se ainda, cumulativamente, que:

- A documentacdo entregue esteja correta e adequada ao que fora solicitado;
- O eventual atraso no cumprimento dos prazos ndo seja superior a sua quarta parte;

- O licitante faltoso nao tenha sofrido registro de penalidade no SICAF em decorréncia da
pratica de quaisquer condutas tipificadas na presente norma em procedimentos licitatérios ou em
contratacdes ocorridas nos 12 (doze) meses que antecederam o fato em razdo do qual sera aplicada a
penalidade.

Art. 82 A sancdo prevista no art. 4° podera ser majorada em 50% (cinquenta por cento), para cada
agravante, até o limite de 60 (sessenta) meses, em decorréncia do seguinte:

a) Quando restar comprovado que o licitante ou contratado tenha registro no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores- SICAF de penalidade aplicada no ambito da Fiocruz, em
decorréncia da pratica de qualquer das condutas tipificadas na presente norma, nos 12 (doze) meses que
antecederam o fato em decorréncia do qual serd aplicada a penalidade;

b) Quando restar comprovado que o licitante tenha sido desclassificado ou inabilitado
por ndo atender as condicdes do edital, quando for notdria a sua impossibilidade de atendimento ao
estabelecido;

¢) Quando o licitante, deliberadamente, ndo responder as diligéncias destinadas a
esclarecer ou a complementar a instru¢ao do processo licitatério; ou

d) Quando restar comprovado que o licitante tenha prestado declaracdo falsa de que é
beneficidrio do tratamento diferenciado concedido em legislacdo especifica.

Art. 9° Quando a a¢do ou omissdo do licitante ou contratante ensejar o enquadramento de concurso de
condutas, aplicar-se-a a penalidade de impedimento do direito de licitar e contratar com a Unido e
descredenciamento do SICAF pelo periodo de até 60(sessenta)meses, sem prejuizo das responsabilidades
civil e criminal.

Art. 10° A aplicacdo das penas previstas nesta portaria ndo exclui a possibilidade de aplicacdo de outras
sangdes previstas no edital, no contrato ou na legislacao vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil
e criminal, inclusive por perdas e danos causados a Administracao.

Art. 11° Na apuracdo dos fatos de que trata a presente Portaria, a Administracdo atuarda com base no
principio da boa-fé objetiva, assegurando ao licitante ou ao contratante a ampla defesa e o contraditério,
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o direito de juntar todo e qualquer meio de prova necessario a sua defesa, podendo, inclusive, requerer
diligéncias.

Art. 12° No estabelecimento da pena, havendo concomitantemente fatores agravantes e atenuantes
descritos nesta portaria. O calculo para dosimetria da san¢do considerard primeiro os fatores para

majoragao da pena e em seguida aplicar-se os fatores atenuantes, uma uUnica vez, conforme descrito no
caput do Art. 6° para reducdo da pena.

Art. 13° Esta Portaria passa, obrigatoriamente, a fazer parte de todos os editais de licitagdo na como um

de seus Anexos publicados por todas as Unidades da Fiocruz, que deverao ser submetidos a apreciacdo de
parecer juridico da Procuradoria Federal.

Art. 142 A Autoridade Competente formara sua conviccdo com base na livre apreciacdo dos fatos e

condutas praticadas, devendo, quando necessario, promover diligéncias para a apuracdo da veracidade
das informacgdes e provas apresentadas pela defesa.

2. VIGENCIA

Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo e REVOGA a Portaria n°® 150/2019-Cogead.

Flavia Silva
Coordenadora Geral de Administragao
FIOCRUZ

eil Documento assinado eletronicamente por FLAVIA SILVA, Coordenador(2) Geral de Administragao,
;{'mm& l':?__l] em 10/06/2024, as 14:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletrbnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

; :-:-..-u: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

ﬁfﬁ-ﬁ&d =h http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

;].'j‘.'.r.' &1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 3945213 e
e 0 c6digo CRC 8B371FA9.

Referéncia: Processo n? 25380.002346/2024-21 SEI n2 3945213
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
Aline Coimbra
Realce
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