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PREGAO ELETRONICO

90057/2025

CONTRATANTE (UASG)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS
(254446)

OBJETO ]
Registro de Precos para aquisicao de material de embalagem ALUMINIO
E PVC

VALOR TOTAL DA CONTRATAGAO

O custo estimado da contratagcao possui carater sigiloso e sera tornado
publico apenas e imediatamente apo6s o julgamento das propostas (art.
12 § 1° da IN 73/2022). Data base de orgamento estimado é 19/06/2025.

DATA DA SESSAO PUBLICA
Dia 13/08/2025 as 09:00h (horario de Brasilia)

CRITERIO DE JULGAMENTO:
menor preco por item
MODO DE DISPUTA:

aberto e fechado

TRATAMENTO FAVORECIDO ME/EPP/EQUIPARADAS
[m] oeq [m]

MARGEM DE PREFERENCIA PARA ALGUM ITEM

NAO
Baixe o APP Compras.gov.br
e apresente sua propostal!
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

PREGAO ELETRONICO N° 90057/2025
(Processo Administrativo n°25387.000488.2025-75)

Torna-se publico que que a Fiocruz, 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, realizara licitacdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n® 14.133, de
1° de abril de 2021, do Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023, Lei n° 6.318, de 22/12/1975, Lei 6.938
de 31/08/1981, Resolugdao Conama n° 237 de 19/12/1997, Instru¢cdo Normativa Ilbama n° 06 e suas
atualizagOes e correlagdes; Instrugcao Normativa Ibama n°® 13 suas atualizagdes e correlagdes; Portaria
de Padronizagao do Instituto de Tecnologia em Farmacos — FARMANGUINHOS/FIOCRUZ n° 83, de 3
de agosto de 2023; Portaria de Padronizacio do Instituto de Tecnologia em Farmacos -
FARMANGUINHOS/FIOCRUZ n° 115, de 19 de outubro de 2023, e demais legislagédo aplicavel e, ainda, de
acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo ¢ material de embalagem ALUMINIO E PVC, conforme condigdes,
quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitacao sera dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de Referéncia/Projeto Basico,
facultando-se ao licitante a participagdo em quantos itens forem de seu interesse.

2. DO REGISTRO DE PRECOS

21. As regras referentes aos 6rgaos gerenciador e participantes, bem como a eventuais adesdes sao as
que constam da minuta de Ata de Registro de Precos.

3. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

3.1. 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).

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

3.3. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transag¢des 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 licitagdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda
que por terceiros.
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3.4. 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 corre¢ao ou a alteragdo dos registros tao logo identifique incorre¢ao ou
aqueles se tornem desatualizados.

3.5. A nao observéancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitagéo.

3.6. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, para
as sociedades cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021 e para o microempreendedor
individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n® 123, de 2006 e do Decreto n° 8.538, de 2015.

3.7. Nao poderéao disputar esta licitagao:
3.71 aquele que nao atenda as condigbes deste Edital e seu(s) anexo(s);
3.7.2 sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da licitagao;
3.7.3 empresas estrangeiras que nao tenham representagéo legal no Brasil com poderes expressos

para receber citagdo e responder administrativa ou judicialmente;

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

3.7.5 empresa, isoladamente ou em consorcio, 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 servigcos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

3.7.6 pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo, impossibilitada de participar
da licitagdo em decorréncia de sangéo que lhe foi imposta;

3.7.7 aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6rgao 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;

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

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

3.7.10 pessoas juridicas reunidas em consorcio;
3.7.11 Organizacgbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigéo;

3.8. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execugéao 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.
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3.9. O impedimento de que trata o item 3.7.6 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicdo
a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancéo a ela aplicada, inclusive a
sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagéo
fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

3.10. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que
se referem os itens 3.7.4 e 3.7.5 poderéo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacao,
de execucgao da licitagdo ou de gestédo do contrato, desde que sob supervisao exclusiva de agentes publicos
do 6rgao ou entidade.

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

3.12. Odisposto nos itens 3.7.4 e 3.7.5 ndo impede a licitagdo ou a contratagédo de servigco que inclua como
encargo do contratado a elaboragao do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagdes integradas, e
do projeto executivo, nos demais regimes de execucgao.

3.13. Emlicitagbes e contratagdes realizadas no ambito 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 inidonea nos termos da Lei n® 14.133,
de 2021.

3.14. A vedacgdo de que trata o item 3.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugao da contratagao na
qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

4. DO ORCAMENTO ESTIMADO

4.1. O orcamento estimado da presente contratagéo sera de carater sigiloso.

4.2. Para fins do disposto no item anterior, 0 orgcamento estimado para a contratagdo nao sera tornado
publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.

4.3. O carater sigiloso do orgamento estimado para a contratacdo ndo prevalecerd para os 6rgaos de
controle interno e externo.

5. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

5.1. Na presente licitagcao, a fase de habilitagao sucedera as fases de apresentagéo de propostas e lances
e de julgamento.

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

5.3. Caso a fase de habilitagdo anteceda as fases de apresentagédo de propostas e lances, os licitantes
encaminharao, na forma e no prazo estabelecidos no item anterior, simultaneamente os documentos de
habilitagdo e a proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o disposto nos itens 9.1.1 e
9.12.1 deste Edital.

54. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo préprio do sistema, que:
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541 esta ciente e concorda com as condigdes 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 convengodes
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 habilitacdo definidos no instrumento convocatério;

54.2 ndao 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 condigao de aprendiz, nos termos do artigo 7°,
XXXIII, da Constituigéo;

54.3 nao possui empregados executando trabalho degradante ou for¢gado, observando o disposto
nos incisos Ill e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constituicdo Federal;

544 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.

5.5. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo préprio do sistema
eletrbnico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021.

5.6. O licitante devera declarar em campo préprio do sistema se o produto ou servigo 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.

5.7. 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.

571 Nos itens em que a participagao nao for exclusiva para microempresas e empresas de
pequeno porte, a assinalagdo do campo “ndo” apenas produzira o efeito de o licitante nao ter direito ao
tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n® 123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa
de pequeno porte ou sociedade cooperativa.

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

5.8.1 de cujo capital participe outra pessoa juridica;

5.8.2 que seja filial, sucursal, agéncia ou representacdo, no Pais, de pessoa juridica com sede no
exterior;

5.8.3 de cujo capital participe pessoa fisica que seja inscrita como empresario ou seja sécia 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;

5.8.4 cujo titular ou sécio participe com mais de 10% (dez por cento) do capital de outra empresa
ndo 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;

5.8.5 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;

5.8.6 constituida sob a forma de cooperativas, salvo as de consumo;
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5.8.7 que participe do capital de outra pessoa juridica;

5.8.8 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 capitalizagado ou de previdéncia complementar;

5.8.9 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;

5.8.10 constituida sob a forma de sociedade por agoes.

5.8.11 cujos titulares ou sdcios guardem, cumulativamente, com o contratante do servigo, relagao de
pessoalidade, subordinagao e habitualidade.

5.9. A falsidade da declaragéo de que trata os itens 5.4 ou 5.7 sujeitara o licitante as sancoes previstas
na Lei n® 14.133, de 2021, e neste Edital.

5.10. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hipétese de a fase de habilitagao 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.

5.11. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de
habilitagdo pelo licitante, o que ocorrera somente apos os procedimentos de abertura da sessao publica e da
fase de envio de lances.

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

5.13. 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:

5.13.1 a aplicagao 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

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

5.14. 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:

5.14 1 valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de
julgamento por menor preco; e

5.14.2 percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando
adotado o critério de julgamento por maior desconto.

5.15. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 5.13
possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da licitagao,
podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos érgaos de controle externo e interno.
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5.16. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no sistema
eletrdnico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo énus decorrente da perda de negdcios diante
da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragdo ou de sua desconexao.

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

6. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

6.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrénico, dos
seguintes campos:

6.1.1 valor unitario e total do item;
6.1.2 marca;
6.1.3 fabricante;

6.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

6.2.1 O licitante NAO podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao méaximo previsto para
contratagao.

6.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execugao do
objeto, incluindo-se nos custos o DIFAL - Diferencial de Aliquota do ICMS e FECP - Fundo Estadual de
Combate a Pobreza, cobrado quando da entrada, no Estado, de materiais e produtos adquiridos fora
deste, quando couber.

6.4. Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragao, sob alegacéo de erro,
omissao ou qualquer outro pretexto.

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

6.5.1 No regime de incidéncia ndo-cumulativa de PIS e COFINS, a cotacdo adequada sera a que
corresponde a média das aliquotas efetivamente recolhidas pela empresa, comprovada, a qualquer tempo,
por documentos de Escrituracdo Fiscal Digital da Contribuicdo (EFD-Contribui¢cdes) para o PIS/PASEP e
COFINS dos ultimos 12 (doze) meses anteriores a apresentacéo da proposta, ou por outro meio habil.

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

6.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢cdes nelas
contidas, em conformidade com o que dispbe o Termo de Referéncia/Projeto Basico, assumindo o proponente
o 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 substituigao.

6.8. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua
apresentagao.
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6.9. Os licitantes devem respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratagdes publicas federais, quando participarem de licitagdes publicas;

6.10. Caso o critério de julgamento seja o de menor preco, os licitantes devem respeitar os pregcos maximos
previstos no Termo de Referéncia/Projeto Basico;

6.11. Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, o prego ja decorrente da aplicagdo do
desconto ofertado devera respeitar os pre¢cos maximos previstos no Termo de Referéncia/Projeto Basico.

6.12. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizagao pelo Tribunal de
Contas da Unido 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 IX, da
Constituigdo; ou condenagéo dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepregco na execugdo do
contrato.

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

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

7.2. 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.

7.3. O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro/Agente de
Contratacdo/Comisséo e os licitantes.

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

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

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

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

7.8. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em
relagédo aos lances intermediarios quanto em relagao a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de 0,01
(um centavo).

7.9. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos
apos o registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou inexequivel.

7.10. O procedimento seguira de acordo com o0 modo de disputa adotado.

7.11. Caso seja adotado para o envio de lances na licitagdo o modo de disputa “aberto”, os licitantes
apresentarao lances publicos e sucessivos, com prorrogagdes.

7111 A etapa de lances da sessao publica tera duracdo de dez minutos e, apds isso, sera
prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do
periodo de duragao da sessao publica.
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7.11.2 A prorrogagao 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 prorrogagao,
inclusive no caso de lances intermediarios.

711.3 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.

7114 Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagao a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo, auxiliado
pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocacdes.

7115 ApOs o reinicio previsto no item supra, os licitantes serao convocados para apresentar lances
intermediarios.

7.12. 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.

7121 A etapa de lances da sesséao publica tera duragéo inicial de quinze minutos. Apds esse prazo,
o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o0 que transcorrera o periodo de
até dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepgao
de lances.

7.12.2 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 pregos 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.

7.12.3 Caso o item em disputa envolva objeto abrangido por margem de preferéncia, o percentual
referido na disposi¢cdo 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 Instru¢do Normativa SEGES/MGI n°® 79, de
12 de setembro de 2024.

7124 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.

7125 Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condigdes definidas neste item, poderao os autores
dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificagao, até o maximo de trés, oferecer um lance
final e fechado em até cinco minutos, o qual ser4 sigiloso até o encerramento deste prazo.

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

7.13. 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 prego/ 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 sesséo e eventuais prorrogagdes.

7.13.1 Caso o item em disputa envolva objeto abrangido por margem de preferéncia, o percentual
referido na disposi¢cao 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 Instru¢do Normativa SEGES/MGI n° 79, de
12 de setembro de 2024.
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7.13.2 Nao havendo pelo menos 3 (irés) propostas nas condi¢des definidas no item 7.13, poderao
os licitantes que apresentaram as trés melhores propostas, consideradas as empatadas, oferecer novos
lances sucessivos.

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

7.13.4 A prorrogagao 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 prorrogagao,
inclusive no caso de lances intermediarios.

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

7.13.6 Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagao a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao, auxiliado
pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definigdo das demais colocagdes.

7.13.7 Apbs o reinicio previsto no subitem supra, os licitantes serdo convocados para apresentar
lances intermediarios.

7.14. Apos o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e divulgara os
lances segundo a ordem crescente de valores.

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

7.16. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identificagdo do licitante.

7.17. No caso de desconexao com o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao, no decorrer da etapa
competitiva da licitagéo, o sistema eletrébnico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepg¢ao dos
lances.

7.18. Quando a desconexdo do sistema eletrénico para o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséo
persistir por tempo superior a dez minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apés
decorridas vinte e quatro horas da comunicacéo do fato pelo Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséo aos
participantes, no sitio eletrdnico utilizado para divulgacéo.

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

7.20. 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.

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

7.20.2 Nestas situagbes, a proposta beneficiada pela aplicagdo da margem de preferéncia normal
ou adicional, conforme o caso, tornar-se-a a proposta classificada em primeiro lugar.
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7.21. Emrelagao a itens nao exclusivos para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte,
uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do
porte da entidade empresarial, 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.

7.21.1 Quando houver propostas beneficiadas com as margens de preferéncia, apenas poderao 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).

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

7.21.3 Nessas condi¢des, 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.

7.21.4 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 apés a comunicagdo automatica para tanto.

7.21.5 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 pregao, na ordem de classificagéo, para
0 exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

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

7.21.7 A obtengao 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 licitagdo, ainda nao tenham
celebrado contratos com a Administracdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta
maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

7.22. So6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da
fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

7.23. 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:

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

7.23.2 avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverao
preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de obrigagdes
previstos nesta Lei;
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7.23.3 desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente
de trabalho, conforme regulamento;

7.23.4 desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orienta¢des dos érgaos
de controle.

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

7.24 1 empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgao ou entidade
da Administragdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitagado realizada por 6rgao ou
entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

7.24.2 empresas brasileiras;

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

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

7.25. 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 serdo convocados, vedado qualquer outro
processo.

7.26. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipétese da proposta do primeiro
colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido para a contratagdo, o
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo podera negociar condigdes mais vantajosas, apds definido o
resultado do julgamento.

7.26.1 Tratando-se de licitagdo em grupo, a contratagao posterior de item especifico do grupo exigira
prévia pesquisa de mercado e demonstragdo de sua vantagem para o 6rgdo ou a entidade e serdo
observados como critério de aceitabilidade os pregos unitarios maximos definidos no Termo de Referéncia

7.26.2 A negociacao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagéo
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociagéo, for desclassificado em
razédo de sua proposta permanecer acima do pre¢co maximo definido pela Administragao.

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

processo licitatorio.

7.26.5 O Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao solicitara ao licitante mais bem classificado
que, no prazo de 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociagao
realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a
confirmacao daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

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

7.27. Apds a negociacdo do preco, o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissdo iniciara a fase de
aceitacao e julgamento da proposta.
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8. DA FASE DE JULGAMENTO

8.1. Encerrada a etapa de negociagédo, o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséo verificara se o
licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condi¢cbes de participagdo no certame,
conforme previsto no art. 14 da Lei n® 14.133, de 2021, legislagdo correlata e no item 3.7 do edital,
especialmente quanto a existéncia de sancao que impeca a participagdo no certame ou a futura contratagao,
mediante a consulta aos seguintes cadastros:

8.1.1 SICAF;

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

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

8.21 A consulta no CNEP quanto as sangodes previstas na Lei n° 8.429, de 1992, também ocorrera
no nome e no CPF do s6cio majoritario da empresa licitante, se houver, por forga do art. 12 da citada lei.

8.3. Caso conste na Consulta de Situagao do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas,
o0 Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao diligenciara para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

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

8.3.2 O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificacao.

8.3.3 Constatada a existéncia de sancgao, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condicao
de participagao.

8.4. Na hipotese de inversdo das fases de habilitagdo e julgamento, caso atendidas as condigbes de
participagdo, sera iniciado o procedimento de habilitagéo.

8.5. 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
Contratacdo/Comisséo verificara se o licitante faz jus ao beneficio aplicado.

8.5.1 Caso o licitante ndo venha a comprovar o atendimento dos requisitos para fazer jus ao
beneficio da margem de preferéncia, as propostas seréo reclassificadas, para fins de nova aplicacao da
margem de preferéncia.

8.6. Verificadas as condigdes de participacao e de utilizagao do tratamento favorecido, o Pregoeiro/Agente
de Contratagdo/Comissao examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacéo ao objeto
e a compatibilidade do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagdo 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.

8.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

8.7.1 contiver vicios insanaveis;

8.7.2 nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia/Projeto Basico;
8.7.3 apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do prego maximo definido para a
contratagao;
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8.74 nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracao;

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

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

8.9. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o item anterior, sé sera considerada apds diligéncia do
Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissdo, que comprove:

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

8.10. 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.

8.11. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagbes do objeto, podera ser
colhida a manifestac@o escrita do setor requisitante do servigco ou da area especializada no objeto.

8.12. Caso o Termo de Referéncia exija a apresentacéo 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 nao aceitagao da proposta.

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

8.14. Os resultados das avaliagbes seréo divulgados por meio de mensagem no sistema.

8.15. No caso de ndo 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 especificagcdes
previstas neste Edital, a proposta do licitante sera recusada.

8.16. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), o
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao analisara a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo
segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a
verificagao de uma que atenda as especificagdes constantes no Termo de Referéncia.

9. DA FASE DE HABILITAGAO

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

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

9.2. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias
de habilitagdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéao
livre.
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9.3. Na hipotese 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 seréao
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.

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

9.5. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderao ser apresentados em original ou por cépia.

9.6. 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.

9.7. Sera verificado se o licitante apresentou declaragao de que atende aos requisitos de habilitagado, e o
declarante respondera pela veracidade das informagées prestadas, na forma da lei.

9.8. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a declaragao 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.

9.9. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificagcdo, declaracdo 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.

9.10. A habilitagéo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

9.10.1 Somente havera a necessidade de comprovagéo do preenchimento de requisitos mediante
apresentagdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em relagao a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir.

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

9.11.1 A n&o observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento
da habilitagéo.

9.12. A verificacdo pelo Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissdo, em sitios eletrénicos oficiais de
6rgaos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.

9.12.1 Os documentos exigidos para habilitagdo que nao estejam contemplados no Sicaf seréao
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitacao do Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo.

9.12.2 Na hipotese de a fase de habilitagdo anteceder a fase de apresentagéo de propostas e lances,
os licitantes encaminharao, por meio do sistema, simultaneamente os documentos de habilitagdo e a
proposta com o prec¢o ou o percentual de desconto, observado o disposto no § 1° do art. 36 e no § 1° do
art. 39 da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022.
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9.13. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em
relacao ao licitante vencedor.

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

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

9.14. Encerrado o prazo para envio da documentagado de que trata o item 9.12.1, podera ser admitida,
mediante decisdao fundamentada do Pregoeiro/Agente de Contratagao, a apresentagéo de novos documentos
de habilitagdo ou a complementagéo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes,
em até 2 (duas) horas, para:

9.14.1 a afericao das condigdes de habilitagdo do licitante, desde que decorrentes de fatos existentes
a época da abertura do certame;

9.14.2 atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das
propostas;

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

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

6rgao ou entidade cujos atos gozem de presungao de veracidade e fé publica.

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

9.16. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comisséo de contratagdo 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 habilitagdo e classificagao.

9.17. Na hipdtese 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
classificagcéo, até a apuragado de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no
subitem 9.12.1.

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

9.19. 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 condigéo para participagao na licitagao.

9.20. Quando a fase de habilitagdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, nao cabera
exclusao de licitante por motivo relacionado a habilitagdo, salvo em razdo de fatos supervenientes ou sé
conhecidos apés o julgamento.
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10. DO TERMO DE CONTRATO

10.1. Apds a homologacédo e adjudicacdo, caso se conclua pela contratagdo, sera firmado termo de
contrato, ou outro instrumento equivalente, sendo enviado a nota de empenho de despesa para aceite
formal do adjudicatario.

10.2. O adjudicatario tera o prazo de 10 (dez) 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 contratagdo, sem
prejuizo das sangdes previstas neste Edital.

10.2.1 Considerando que os processos de Aquisicdo da Administragao estdo tramitando pelo
Sistema Eletronico de Informagao — SEI (Portaria COGEAD n° 76 de 29 de abril de 2020), o
fornecedor devera estar previamente cadastrado junto a Fiocruz para habilitagao de assinaturas no
SEl, através do link:
https://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario externo logar&acao origem=us
uario_externo gerar senha&id orgao acesso externo=0.

10.3. Alternativamente a convocagao para comparecer perante o 6rgao ou entidade para a assinatura do
Termo de Contrato ou instrumento equivalente, a Administracdo podera: a) encaminha-lo para assinatura,
mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR), para que seja assinado e devolvido no
prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da data de seu recebimento; b) disponibilizar acesso a sistema de
processo eletrénico para que seja assinado digitalmente em até 10 (dez) dias uteis; ou c) outro meio
eletrénico, assegurado o prazo de 10 (dez) dias uteis para resposta apds recebimento da notificagéo pela
Administracao.

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

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

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

10.4.3 a contratada reconhece que as hipdteses de rescisdo sdo aquelas previstas nos artigos 137

e 138 da Lei n® 14.133, de 2021 e reconhece os direitos da Administracdo previstos nos artigos 137 a 139
da mesma Lei.

10.5. Os prazos dos itens 10.2 e 10.3 poderao ser prorrogados, por igual periodo, por solicitacéo justificada
do adjudicatario e aceita pela Administragao.

10.6. O prazo de vigéncia da contratagéo é o estabelecido no Termo de Referéncia.

10.7. Previamente a contratagdao a Administragao realizara consulta ao SICAF e ao Sistema Integrado
de Registro do CEIS/CNEP - CNEP), para identificar possivel suspensao temporaria de participagao
em licitagdo, no ambito do 6rgao ou entidade, proibigcao de contratar com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instru¢cao Normativa n° 3, de 26
de abril de 2018, e nos termos do art. 6°, lll, da Lei n® 10.522, de 19 de julho de 2002.

10.7. Na hipétese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado devera regularizar a
sua situagao perante o cadastro no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, sob pena de aplicagao das
penalidades previstas no edital e anexos.
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10.8. 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 condicdes de habilitagdo e contratacao
consignadas neste Edital, que deveréo ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

10.8.1 A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a contratagdo.

10.9. Na hipétese de o vencedor da licitagdo ndao comprovar as condigcdes de habilitacdo
consignadas no edital ou se recusar a assinar o contrato ou a ata de registro de precos, a
Administragao, sem prejuizo da aplicagdo das sangoes das demais cominagdes legais cabiveis a esse
licitante, podera convocar outro licitante, respeitada a ordem de classificagdo, para, apoés a
comprovagcao dos requisitos para habilitagcdo, analisada a proposta e eventuais documentos
complementares e, feita a negociagao, assinar o contrato ou a ata de registro de pregos.

11. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

11.1. Homologado o resultado da licitagéo, o licitante mais bem classificado tera o prazo de 10 (dez) dias,
contados a partir da data de sua convocagao, para assinar a Ata de Registro de Pregos, cujo prazo de validade
encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do direito a contratagao, sem prejuizo das sangdes previstas
na Lei n® 14.133, de 2021.

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

11.2.1 a solicitagédo seja devidamente justificada e apresentada dentro do prazo; e
11.2.2 a justificativa apresentada seja aceita pela Administragao.

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

11.4. Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Pregos quantas forem necessarias para o registro de
todos os itens constantes no Termo de Referéncia/Projeto Basico, com a indicagéo do licitante vencedor, a
descrigao do(s) item(ns), as respectivas quantidades, pregos registrados e demais condig¢des.

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

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

11.7.  Na hipdtese de o convocado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condigbes
estabelecidas, fica facultado a Administragdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva,
na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢des propostas pelo primeiro classificado.

11.8. O prazo de vigéncia da ata de registro de precos sera de 1 (um) ano e podera ser prorrogado, por
igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso.

11.8.1 Em caso de prorrogagdo da ata, PODERA ser renovado o quantitativo originalmente
registrado.

Pagina 19|25
Farmanguinhos | Fiocruz - Av. Comandante Guaranys, 447 ¢ Campus Farmanguinhos Fiocruz
Rio de Janeiro * RJ ® Brasile CEP 22775 903 o Tel.: (21) 3348 5050 » www.far.fiocruz.br ¢ farmanguinhos@fiocruz.br

Edital modelo - Lei n2 14.133, de 2021.
Atualizagdo: ABR/2025



EDITAL — PREGAO ELETRONICO N° 90057/2025

manguinhos  [TJFIOCRUZ Sus e

12. DA FORMAGAO DO CADASTRO DE RESERVA

12.1.  Apds a homologacgéo da licitagéo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

1211 dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com precgo igual ao do adjudicatario, observada a
classificagéo na licitagdo e excluido o percentual referente a margem de preferéncia, quando o objeto ndo
atender aos requisitos previstos no art. 26 da Lei n® 14.133, de 2021; e

12.1.2 dos licitantes que mantiverem sua proposta original

12.2. Sera respeitada, nas contratagbes, a ordem de classificacdo dos licitantes ou fornecedores
registrados na ata.

12.2.1 A apresentagcdo de novas propostas na forma deste item nio prejudicara o resultado do
certame em relagao ao licitante mais bem classificado.

12.2.2 Para fins da ordem de classificagao, os licitantes ou fornecedores que aceitarem cotar o objeto
com prego igual ao do adjudicatario antecederao aqueles que mantiverem sua proposta original.

12.3. A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva sera efetuada quando houver
necessidade de contratagéo dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipoteses:

12.3.1 quando o licitante vencedor nao assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condigdes
estabelecidos no edital; ou

12.3.2 quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do registro de pregos, nas
hipoteses previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n° 11.462, de 2023.

12.4. Na hipotese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatario
concordar com a contratagdo nos termos em igual prazo e nas condigdes propostas pelo primeiro classificado,
a Administragéo, observados o valor estimado e a sua eventual atualizagdo na forma prevista no edital,
podera:

12.41 convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para negociagao, na ordem de
classificagdo, com vistas a obtencao de prego melhor, mesmo que acima do pre¢o do adjudicatario; ou

12.4.2 adjudicar e firmar o contrato nas condi¢bes ofertadas pelos licitantes remanescentes,
observada a ordem de classificagcdo, quando frustrada a negociagdo de melhor condigo.

13. DOS RECURSOS

13.1. A interposicao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagao ou inabilitagdo de
licitantes, a anulagéo ou revogacgéao da licitagédo, observara o disposto no art. 165 da Lei n°® 14.133, de 2021.

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

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

13.3.1 a intengao de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;
13.3.2 0 prazo para a manifestacado da intengao de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.
13.3.3 0 prazo para apresentacado das razdes recursais sera iniciado na data de intimacao ou de

lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitagao;
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13.3.4 na hipotese de adogdo 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 intimagcdo da ata de
julgamento.

13.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proéprio do sistema.

13.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decis&o 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.

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

13.7. O prazo para apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias
uteis, contados da data da intimagao pessoal ou da divulgagao da interposigao do recurso, assegurada a vista
imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

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

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

13.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio eletrénico
Sistema Eletronico de Informacdo - SEI, mediante requisicdo do interessado através do e-
mail pregaoeletronico.far@fiocruz.br.

14. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

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

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

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

14.1.2.1. n&o enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apés a negociagao;
14.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

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

14.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

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

14.1.3 nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagao exigida para a contratagéo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

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

14.1.5 apresentar declaragao ou documentacgao falsa exigida para o certame ou prestar declaragcao
falsa durante a licitagao;

14.1.6 fraudar a licitagao;
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14.1.7 comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:

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

14.1.7.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

14.1.7.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada.
14.1.8 praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagéo;
14.1.9 praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 2013.

14.2. Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administragao 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:

14.21 adverténcia;

14.2.2 multa;

14.2.3 impedimento de licitar e contratar e

14.2.4 declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos

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

14.3. Na aplicagao das sang¢des serao considerados:

14.3.1 a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

14.3.2 as peculiaridades do caso concreto;

14.3.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;

14.3.4 os danos que dela provierem para a Administragao Publica;

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

orientagdes dos 6rgaos de controle.
14.4. A multa sera recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, a contar da comunicagéo oficial.

14.4.1 Para as infragdes previstas nos itens 14.1.1, 14.1.2 e 14.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do
valor do contrato licitado.

14.4.2 Para as infragdes previstas nos itens 14.1.4, 14.1.5, 14.1.6, 14.1.7, 14.1.8 e 14.1.9, a multa
sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

14.5. As sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragao de inidoneidade para
licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou néo, a penalidade de multa.

14.6. Na aplicagédo da sangado de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias
uteis, contado da data de sua intimag&o.

14.7. A sanc¢éo de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das
infragdes administrativas relacionadas nos itens 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3 e 14.1.4, quando n&o se justificar a
imposicao de penalidade mais grave, e impedirda o responsavel de licitar e contratar no ambito da
Administragao Publica direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgao ou entidade, pelo prazo
maximo de 3 (trés) anos.
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14.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangao de declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 14.1.5, 14.1.6, 14.1.7, 14.1.8 € 14.1.9, bem como
pelas infragbes administrativas previstas nos itens 14.1.1, 14.1.2 e 14.1.3 que justifiquem a imposigcéao de
penalidade mais grave que a sancéo de impedimento de licitar e contratar, cuja duragao observara o prazo
previsto no art. 156, §5°, da Lei n° 14.133, de 2021.

14.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou em
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragéo, descrita no item 14.1.3,
caracterizara o descumprimento total da obrigagao assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda
da garantia de proposta em favor do 6rgédo ou entidade promotora da licitacdo, nos termos do art. 45, §4° da
Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022.

14.10. A apuragao de responsabilidade relacionadas as sangdes de impedimento de licitar e contratar e de
declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauracdo de processo de
responsabilizagdo 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 adjudicatario para, no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que
pretenda produzir.

14.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicagédo das san¢bes de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagao, o qual sera dirigido a autoridade que tiver
proferido a deciséo recorrida, que, se nao a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias uteis, encaminhara o
recurso com sua motivagédo a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20
(vinte) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

14.12. Cabera a apresentacédo de pedido de reconsideragdo da aplicacdo da sanc¢do de declaragédo de
inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimagao, e
decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do seu recebimento.

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

14.14. A aplicacdo das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacdo de
reparacao integral dos danos causados.

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

14.15.1 Os enderegos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf serao
considerados de uso continuo da empresa, ndo cabendo alegagdo de desconhecimento das
comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

14.16. Para avaliagido da proporcionalidade das san¢des, a autoridade competente observara, no que
couber, os critérios objetivos para dosimetria de san¢gdes administrativas, no ambito da FIOCRUZ,
dispostos na Portaria n® 185/2024-COGEAD, de 10/06/2024, anexa ao Edital.

15. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

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

Pagina 23|25
Farmanguinhos | Fiocruz - Av. Comandante Guaranys, 447 ¢ Campus Farmanguinhos Fiocruz
Rio de Janeiro * RJ ® Brasile CEP 22775 903 o Tel.: (21) 3348 5050 » www.far.fiocruz.br ¢ farmanguinhos@fiocruz.br

Edital modelo - Lei n2 14.133, de 2021.
Atualizagdo: ABR/2025


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art156§5
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-73-de-30-de-setembro-de-2022
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-73-de-30-de-setembro-de-2022
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm

EDITAL — PREGAO ELETRONICO N° 90057/2025

manguinhos  [TJFIOCRUZ Sus e

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

15.3. Aimpugnacgao e o pedido de esclarecimento poderao ser realizados por forma eletrbnica, pelo e-mail
pregaoeletronico.far@fiocruz.br.

15.4. Asimpugnagdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

15.5. A concesséao de efeito suspensivo a impugnacao é medida excepcional e devera ser motivada pelo
Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo, nos autos do processo de licitagao.

15.6. Acolhida a impugnacao, sera definida e publicada nova data para a realizagao do certame.

16. DAS DISPOSIGCOES GERAIS

16.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrdnico.

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

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

16.4. A homologagéao do resultado desta licitagdo nao implicara direito a contratagao.

16.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagcdo da disputa
entre os interessados, desde que nao comprometam o interesse da Administragao, o principio da isonomia,
a finalidade e a seguranga da contratagao.

16.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparagdo e apresentagdo de suas propostas e a
Administragao nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugéo
ou do resultado do processo licitatério.

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

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

16.9. Em caso de divergéncia entre disposi¢cdes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas que
compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

16.10. O Edital e seus anexos estao disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes Publicas
(PNCP) e endereco eletronico www.far.fiocruz.br.

16.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
16.11.1 Anexo | - Termo de Referéncia;

16.11.1.1.  Apéndice | do Anexo | - REGRAS APLICAVEIS AO INSTRUMENTO SUBSTITUTO AO
CONTRATO.pdf (126.83 KB);

16.11.1.2. Apéndice Il do Anexo | - TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA.pdf (62.96 KB);
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16.11.1.3. Apéndice Il do Anexo | - ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR DOS ITENS -
IMAGENS.pdf (1.08 MB);

16.11.1.4. Apéndice IV do Anexo | - Especificacao detalhada dos itens.pdf (311.77 KB);

16.11.1.5. Apéndice V do Anexo | - Criterios de Sustentabilidade com Declaracao de Dispensa -
3.5. Materiais de Embalagem.pdf (1.33 MB);

16.11.1.6. Apéndice VI do Anexo | - etp sigilo TR.pdf (1.58 MB);
16.11.2 Anexo Il — Declaragéo Dispensa de apresentagdao de documentos;
16.11.3 Anexo Il — Minuta de Ata de Registro de Pregos;
16.11.4 Anexo IV — Minuta de Termo de Contrato;
16.11.5 Anexo V — Portaria 185/2024 — COGEAD.

Rio de Janeiro, 31 de julho de 2025.

BRUNA PAIVA DOS SANTOS RIBEIRO
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA
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UASG 254446

Termo de Referéncia 151/2025

Termo de Referéncia 151/2025

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
151/2025 254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM DENISE LUCIA DE SOUZA 25/07/2025 16:32 (v
FARMACOS REIS 13.0)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria

Numero da Contratagdo Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25387.000488/2025-75

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicao de Embalagens para Medicamentos, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

ITEM 1

DESCRIGAO:
CODIGO SAP:

QUANTIDADE
TOTAL:

MARCA:

AMOSTRA

Sem amostra

VALOR ESTIMADO
UNITARIO:

AL DURO SEM IMPRESSAO 280MM 20 MICRA

4500000040 CATMAT: 442796 UM: kg

3.600 CLASSE: 8135

OKRA embalagens metélicas Sorocaba Ltda ou AMCOR Flexibles do Brasil Industria

GARANTIA/ MARGEM DE . »
A . N ISENCAO ICMS SUSPENSAO IPI
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA
Nao Nao Nao Sim

VALOR ESTIMADO TOTAL:

ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO:

UASG:

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

254446 QUANTIDADE: 3600

ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:
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UASG: QUANTIDADE:
ITEM 2
DESCRIQI\O: PVC/PVDC CRISTAL 180MM NOACK 2
CODIGO SAP: 4000000233 CATMAT: 447689 UM: kg
QUANTIDADE
3.000 CLASSE: 8145
TOTAL:
MARCA: Nova Nordeplast Industria e Comércio de Plasticos Ltda ou Klockner Pentaplast do Brasil Ltda.
GARANTIA/
MARGEM DE ~ ~
AMOSTRA N . N ISENCAO ICMS SUSPENSAO IPI
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA
Sem amostra Nao Nao Nao Sim
VALOR ESTIMADO
. VALOR ESTIMADO TOTAL:
UNITARIO:
ORGAO GERENCIADOR
NOME DO ORGAO: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
UASG: 254446 QUANTIDADE: 3.000 UM: kg
ORGAO PARTICIPANTE 1
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 2
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 3
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ITEM 3
DESCRIGAO: PVCIPE/PVDC CRISTAL 180MM
CODIGO SAP: 4000000249 CATMAT: 448510 UM: kg
QUANTIDADE
12.000 CLASSE: 8145
TOTAL:
MARCA: Nova Nordeplast Industria e Comércio de Plasticos Ltda ou Klockner Pentaplast do Brasil Ltda.
GARANTIA/
MARGEM DE . -
AMOSTRA N B N ISENCAO ICMS SUSPENSAO IPI
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA
Sem amostra Nao Nao Nao Sim
VALOR ESTIMADO
o VALOR ESTIMADO TOTAL:
UNITARIO:
ORGAO GERENCIADOR
NOME DO ORGAO: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
UASG: 254446 QUANTIDADE: 12.000 UM: kg
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ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ITEM 4
DESCRIGAO: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 140 MM DE LARGURA
CODIGO SAP: 4000000928 CATMAT: 442926 UM: kg
QUANTIDADE
14.000 CLASSE: 8135
TOTAL:
R Amcor Flexibles do Brasil Industria e comercio de embalagens Ltda. ou Nova Nordeplast Indtistria e Comércio de
’ Plasticos Ltda.
GARANTIA/
MARGEM DE . -
AMOSTRA N B N ISENCAO ICMS SUSPENSAO IPI
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA
Sem amostra Nao Nao Nao Sim

VALOR ESTIMADO

o VALOR ESTIMADO TOTAL:
UNITARIO:

ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

UASG: 254446 QUANTIDADE: 14000 UM: kg

ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ITEM 5

DESCRICi\O: AL DURO S/IMPRESSAO C/PRIMER 344MM 20MIC
CODIGO SAP: 4500000020 CATMAT: 442652 UM: kg
QUANTIDADE

2.500 CLASSE: 8135
TOTAL:
MARCA: Amcor Flexibles do Brasil Indistria e comercio de embalagens Ltda. ou OKRA embalagens metalicas Sorocaba Ltda.

GARANTIA/
MARGEM DE
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AMOSTRA ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA ISENGAO ICMS SUSPENSAO IPI

Sem amostra Néo Néo Néo Sim

VALOR ESTIMADO
UNITARIO:

VALOR ESTIMADO TOTAL:

ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

UASG: 254446 QUANTIDADE: 2.500 UM: kg

ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ITEM 6
DESCRIGAO: AL DURO S/IMPRESSAO C/PRIMER 302MM 20MIC
CODIGO SAP: 4500000049 CATMAT: 479454 UM: kg
QUANTIDADE
8.000 CLASSE: 8135
TOTAL:
MARCA: OKRA Embalagens Metalicas Sorocaba
GARANTIA/
MARGEM DE - ~
AMOSTRA N B N ISENCAO ICMS SUSPENSAO IPI
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA
Sem Amostra Nao Nao Nao Nao

VALOR ESTIMADO
UNITARIO:

VALOR ESTIMADO TOTAL:

ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

UASG: 254446 QUANTIDADE: 8000 uM: kg

ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
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ITEM 7
DESCRIQZ\O: PVCIPE/PVDC CRISTAL 95MM DE LARGURA
CODIGO SAP: 4000000195 CATMAT: 467686 UM: kg
QUANTIDADE
5.000 CLASSE: 8145
TOTAL:
MARCA: Nova Nordeplast Industria e Comércio de Plasticos Ltda ou Klockner Pentaplast do Brasil Ltda.
GARANTIA/
MARGEM DE - -
AMOSTRA N . " ISENCAO ICMS SUSPENSAO IPI
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA
Sem amostra Nao Nao Nao Sim
VALOR ESTIMADO
. VALOR ESTIMADO TOTAL:
UNITARIO:
ORGAO GERENCIADOR
NOME DO ORGAO: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
UASG: 254446 QUANTIDADE: 5.000 UM: kg
ORGAO PARTICIPANTE 1
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 2
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 3
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ITEM 8
DESCRIQAO: OPA+AL+PVC 170 MM
CODIGO SAP: 4000000929 CATMAT: 442639 UM: kg
QUANTIDADE
70.000 CLASSE: 8135
TOTAL:
R Amcor Flexibles do Brasil Industria e comercio de embalagens Ltda. ou Nova Nordeplast Indtstria e Comércio de
: Plasticos Ltda.
GARANTIA/
MARGEM DE ~ -
AMOSTRA N . " ISENCAO ICMS SUSPENSAO IPI
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA
Sem amostra Nao Nao Nao Sim
VALOR ESTIMADO
. VALOR ESTIMADO TOTAL:
UNITARIO:
ORGAO GERENCIADOR
NOME DO ORGAO: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
UASG: 254446 QUANTIDADE: 70.000 UM: kg
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ORGAO PARTICIPANTE 1
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 2
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 3
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico
Preliminar.

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

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 120 (cento e vinte) dias contados da data de assinatura do Contrato pela Contratante
— ato continuo a assinatura da Contratada — em virtude da adogdo do Sistema Eletronico de Informagoes (SEI/FIOCRUZ), ou de
forma alternativa, da data de aceite da Nota de Empenho pela Contratada, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021. O
contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratagdo.

1.5 O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacéo a
vigéncia da contratagdo.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

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

2.2. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagoes Anual 2025, conforme detalhamento a seguir:
AREA: VDOP
CLASSE: 8135

Item 01: DFD: 493/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 277 | CONTRATAGAO: 254446-580
/2025 | DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09.

Item 04: DFD: 503/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 284 | CONTRATAGCAO: 254446-573
/2025 | DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09.

Item 05: DFD: 498/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 3643 | CONTRATACAO: 254446-1294
/2025 | DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09.

Item 06: DFD: 497/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 279 | CONTRATAGAO: 254446-578
/2025 | DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09.

item 08: DFD: 503/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 282 | CONTRATAGAO: 254446-573
/2025 | DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09.

CLASSE: 8145

Item 02: DFD: 1112/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 2844 | CONTRATAGAO: 254446-721
/2025 | DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09.

Item 03: DFD: 519/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 3642 | CONTRATAGAOQ: 254446-1293
/2025 | DATA PUBLICAGAO: 2024-04-09.
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Item 07: DFD: 518/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 3641 | CONTRATAGAOQ: 254446-1292
/2025 | DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09.

3. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO

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

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Sustentabilidade

4.1. Com objetivo de atender a necessidade de compras sustentdveis, foram considerados os critérios de sustentabilidade
alinhados ao Catélogo de Critério de Sustentabilidade - CCS, definidos pela Divisdo de Meio Ambiente, do Centro de Seguranga
do Trabalho e Gestdo Ambiental de Farmanguinhos, no contexto do Plano de Logistica Sustentavel da FIOCRUZ, conforme
PORTARIA N° 646, de 30 de novembro de 2021, bem como suas atualiza¢des, e com o Guia Nacional de Contratagdes
Sustentaveis da AGU (vide anexo V deste Termo de Referéncia).

4.2. Os critérios de qualificagdo técnica relacionados a sustentabilidade estdo detalhados neste Termo de Referéncia, conforme
subitens 12. (Disposicdes Gerais — Documentacdo Requerida na Etapa de Aceitabilidade da Proposta), 9. (Habilitagdo) e 5.
(Entrega). Os licitantes devem apresentar documentos especificos conforme exigéncia da classe de produtos.

Catalogo Eletronico de Padronizacao

4.3. Em consulta ao Sistema Governamental, no endereco <https://www.gov.br/pncp/pt-br/catalogo-eletronico-de-padronizacao
/itens-padronizados>, ndo foi identificado a existéncia de material(is) padronizado(s) para o(s) objeto(s) pretendido(s).

Da Indicacao de Legislacao Especial

Regulatorio

4.4. Os materiais mencionados neste Termo de Referéncia ndo estdo sujeitos a controle e fiscalizagdo por érgdos regulatorios.
Da Exigéncia de Calibracdo

4.5. Os itens que compdem este objeto ndo possuem exigéncias de critérios de metrologia.

Margem de Preferéncia

4.6. Nédo aplica-se margem de preferéncia para os itens que compdem este objeto.

Indicacao de marcas ou modelos (Art. 41, inciso I, da Lei n° 14.133, de 2021)

4.7. As eventuais indica¢des de marca estdo indicadas no subitem 2.1 (Rol de itens a serem adquiridos), de acordo com as
justificativas contidas nos Estudos Técnicos Preliminares:

Da exigéncia de amostra

4.8. Nao se aplica exigéncia de amostra ao objeto deste Termo de Referéncia.
Subcontratagao

4.9. Ndo é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacdo

4.10. A garantia da contratagdo, estabelecida nos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, encontra-se pormenorizada em
topico especifico no Estudo Técnico Preliminar.

Empresas reunidas em Consoércio
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4.11. A contratacdo almejada ndo é de alta complexidade técnica e/ou grande vulto, ndo se mostrando, pela experiéncia pratica,
vantajosa a participacdo de empresas reunidas em consorcio.

Da utilizacdo do Sistema de Registro de Precos

4.12. A adocao do Sistema de Registro de Precos para a presente aquisi¢ao baseia-se nos Decreto n° 11.462. de 31 de marco de
2023, art. 3° incisos I, II, IIT e V, visto que os itens, pela natureza de sua utilizacdo, poderdo ser solicitados de acordo com a
demanda interna e o cronograma de execucao das tarefas.

4.13. A aquisicdo pela sistemética do Registro de Precos trard mais agilidade a contratacdo e evitard a formacao de grande
quantidade em estoque fisico, que pode vir a ser uma pratica danosa ou custosa para a administracdo ptblica.

4.13.1. Validade da Ata: A vigéncia da Ata de registro de preco é de 1 (um) ano, podendo ser prorrogavel por igual
periodo, desde que comprovado o preco vantajoso.

4.13.2 Possibilidade de renovacdo da quantidade: No ato de prorrogacdo da vigéncia da ata de registro de precos podera
haver a renovacdo dos quantitativos registrados até o limite do quantitativo original, devendo o ato de prorrogacdo da
vigéncia da ata indicar, expressamente, o quantitativo renovado, conforme possibilidade aventada no PARECER n. 00453
/2024/CGAQ/SCGP/CGU/AGU.

4.13.3 Da Possibilidade de Participacdo de outros Orgdos: Em havendo manifestacio de interesse por parte de outros
Orgdos da Administracio, em fase de intensdo de registro de precos, o Servico de Compras podera editar a minuta do
Termo de Referéncia, com o objetivo de contemplar as novas demandas recepcionadas.

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte

4.14. A equipe de planejamento, responsavel pela elaboracdo do Termo de Referéncia, justifica que, neste momento, ndo é
possivel definir a ado¢do de reserva de cotas para microempresas (ME) e empresas de pequeno porte (EPP), pois a pesquisa de
mercado, que avaliard a viabilidade da medida, sera realizada posteriormente pela equipe de compras.

4.15. A aplicacdo da reserva de até 25% depende da andlise da quantidade e competitividade dos fornecedores identificados na
pesquisa de mercado, além da compatibilidade entre os precos obtidos e o valor estimado do objeto. Sem essas informacoes, nao
é possivel decidir sobre a adogdo da cota.

4.16. A definicdo sera realizada ap6s a pesquisa de mercado, conforme as disposicdes do art. 10 do Decreto n° 8.538/2015, que
permite a excegdo da reserva de cotas caso ndo haja fornecedores suficientes ou a adogdo da cota ndo seja vantajosa. Assim, a
decisdo sera baseada em dados concretos, garantindo a melhor opcédo para o processo licitatoério.

Isencdo de ICMS e Suspensao de IPI:

4.17 Para fins de atendimento a legislagdo tributaria aplicavel, o licitante devera observar, obrigatoriamente, a existéncia de
indicacdo especifica quanto a aplicacdo de isencao de ICMS e/ou suspensao de IPI, para cada item conforme discriminado no
subitem 1.1 deste Termo de Referéncia e atender especificadamente os subitens a seguir:

4.18 “Isencao de ICMS"

O item com indicacdo de Isencdo de ICMS consta do Convénio de Isengdo de ICMS n° 87/2002, prorrogado até 30/04/2026, que
concede isencdo do ICMS nas operacdes com farmacos e medicamentos destinados a drgdos da Administracdo Publica Direta
Federal, caso deste Instituto, desde que atendidas as condicionantes previstas no referido convénio.

Dessa forma, solicitamos ao senhor licitante que verifique a aderéncia de sua empresa as condicionantes do Convénio de Isencao
de ICMS n° 87/2002 e, se for o caso, realize a formacdo do seu pre¢o com a isencdo desse imposto.”

4.19 “Suspensao de IPI"

Farmanguinhos é estabelecimento que se dedica preponderantemente a elaboracdo de produtos classificados no capitulo 30 da
Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados — TTPI.

Dessa forma, em conformidade com o disposto no artigo 29 da Lei n° 10.637 de 30/12/2002, as matérias-primas, os produtos
intermedidrios e os materiais de embalagem terdo o Imposto sobre Produtos Industrializados — IPI suspenso do preco do produto,
mediante fornecimento da declaracdo disponibilizada por Farmanguinhos, que deverd ser solicitada pelo licitante através e-mail
pregaoeletronico.far@fiocruz.br, para elaboracdo da sua proposta.
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5. MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. Prazo de entrega esta estabelecido nos subitens 5.1.1 e 5.1.2:

5.1.1 Para os itens 1, 2, 3, 5, 6, 7: 0 prazo de entrega dos bens é de 45 (quarenta e cinco) dias contados da data de inicio
do prazo de vigéncia da contratacdo, conforme definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia, de forma tinica a
cada solicitagdo de ata.

5.1.2 Para os itens 4 e 8: o prazo de entrega dos bens se dard conforme cronograma estabelecido abaixo, de forma
parcelada, a cada solicitacéo de ata:

Parcela

Prazo de entrega

12 30 (trinta) dias contados da data de inicio do prazo de vigéncia da contratacdo, conforme definido no
subitem 1.4 deste Termo de Referéncia

28 60 (sessenta) dias contados da data de inicio do prazo de vigéncia da contratagdo, conforme definido no
subitem 1.4 deste Termo de Referéncia

3 90 (noventa) dias contados da data de inicio do prazo de vigéncia da contratagdo, conforme definido no

subitem 1.4 deste Termo de Referéncia

5.1.2.1 A efetiva quantidade de material (itens 4 e 8) a ser fornecido a cada solicitacdo/pedido, em
compatibilidade com o cronograma acima destacado, constara nas justificavas dos Pedidos de Compras —
que serdo levados ao conhecimento da(s) adjudicataria(s) a cada necessidade de consumo da Ata de
Registro de Precos — e atendera a necessidade real de consumo da Administracdo contratante durante a
validade/vigéncia da Ata de Registro de Precos.

5.1.2.2 Em conformidade com o que prescreve o Decreto n° 11.462/2023, em atencdo ao disposto no art. 50, §1°,
da Lei n® 7.784/99, ndo obstante a prerrogativa da Administracdo para solicitacdes frequentes de materiais,
dentro do prazo de validade da Ata de Registro de Precos, justifica-se, no caso concreto de fornecimento desses
materiais de embalagem (itens 4 e 8), a excepcional estipulacdo de condigdo de entrega parcelada, mediante
cronograma, a cada solicitacdo do bem, em virtude de Farmanguinhos consumir grande quantidade deste
material por més. Porém, como o material ocupa grande espaco de armazenagem, o almoxarifado ndo tem
espago fisico para estocagem de grande quantidade, motivo pelo qual cada entrega devera ser bem planejada, e
ocorrer somente apds a autorizacdo de Farmanguinhos, mediante prévio agendamento do fornecedor com o
Departamento de Logistica da Unidade.

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

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: AVENIDA COMANDANTE GUARANYS, 447 — JACAREPAGUA
/CURICICA - RIO DE JANEIRO - RJ — CEP: 22775-903 - Horario: 08:00 horas as 12:00 e 13:00 as 15:00h. Devera ser
agendado através do e-mail logistica.far@fiocruz.br — Divisdo de Logistica. Servidor responséavel pelo recebimento: Cristina
Conceicdo Rocha Guedes, Matricula STAPE n° 1635122.

Padrées minimos de qualidade a serem exigidos

5.4 Na entrega a

validade deste material, a contar da data de fabricagdo até o vencimento, devera ser de no minimo 2 (dois) anos.

Critério de Sustentabilidade

5.5. Ndo ha ex
sustentabilidade.

igéncia de apresentacdo de documentos, na fase de entrega, que comprovem atendimento a critérios de
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Critério de Metrologia

5.6 Para os itens que compdem o objeto desta contratacdo, ndo ha exigéncia de apresentacdo de documentos relacionados a
critérios de metrologia.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

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

6. MODELO DE 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 inexecucdo total ou parcial.

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

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

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

6.5. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizagcdo, que conterd informacdes acerca das obrigacoes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das san¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao
6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos.
Fiscalizacao Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execucao do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicoes estabelecidas
no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragao.

6.8. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucao
do contrato, com a descri¢do do que for necessario para a regularizacédo das faltas ou dos defeitos observados.

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificacdes para a correcdo da
execucdo do contrato, determinando prazo para a corregao.

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

6.11. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugdo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato
comunicaré o fato imediatamente ao gestor do contrato.

6.12. O fiscal técnico do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogacao contratual

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condigdes de habilitacdo da contratada, acompanhara o
empenho, 0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer
documentos comprobatoérios pertinentes, caso necessario

6.14. Caso ocorra descumprimento das obrigacGes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara tempestivamente na

solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua
competéncia;
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6.15. A fiscalizacdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros,
por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢Oes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material
inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes,
gestores e fiscais, de conformidade.

Gestor do Contrato
6.16. Cabe ao Gestor do contrato:

6.16.1. coordenar a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os registros
formais da execugdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de
ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacoes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade
de adequagdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administragéo.

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

6.16.3. acompanhar a manutengdo das condi¢des de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de despesa e
pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do pagamento da despesa no relatério de
riscos eventuais.

6.16.4. emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao
cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com mengdo ao seu desempenho na execugdo contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do
cadastro de atesto de cumprimento de obrigacoes.

6.16.5. Tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicacao
de sancgdes, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor
com competéncia para tal, conforme o caso.

6.16.6. elaborar relatério final com informagdes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e
eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracao.

6.16.7. enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de liquidagdo e
pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagéo e gestdo nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS
7.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o Contratado que:
a. der causa a inexecugao parcial do contrato;

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

c. der causa a inexecucao total do contrato;
d. ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e. apresentar documentacdo falsa ou prestar declaragdo falsa durante a execucdo do contrato;
f. praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;
g. comportar-se de modo inidéneo 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.
7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sanc¢des:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a
imposicado de penalidade mais grave;
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7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem
acima, sempre que ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave;

7.2.3. Declaracdo 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 imposi¢do de penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratoria, para as infragdes descritas no item “d”, 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

7.2.4.2. Compensatoria, para as infracoes descritas acima alineas “e” a “h” de 20% (vinte por cento) a 30%
(trinta por cento) do valor da contratagdo.

7.2.4.3. Compensatdria, para a inexecugdo total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 15% (quinze por
cento) a 30% (trinta por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.4. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 10% (dez por cento) a 30% (trinta por
cento) do valor da contratacao.

7.2.4.5. Compensatoria, em substitui¢do a multa moratéria para a infragdo descrita acima na alinea “d”, de 0,5%
(zero virgula cinco por cento) a 15% (quinze por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.6. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 0,5% (zero virgula cinco por cento) a
10% (dez por cento) do valor da contratagdo.

7.3. A aplicacdo das sangOes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de reparagdo
integral do dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sangdes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

7.5. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias titeis, contado da data de sua
intimacao.

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

7.7. A multa poderd ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicagdo enviada pela autoridade competente.

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

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

7.8.2.  Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf serdo considerados de uso
continuo da empresa, ndo cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicagdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicagdo das sangdes serdo considerados:
7.9.1. anatureza e a gravidade da infragdo cometida;
7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;
7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
7.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5. aimplantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orienta¢des dos 6rgdos de
controle.
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7.10. Os atos previstos como infra¢des administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagdes e contratos da
Administracdo Ptblica 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.

7.11. A personalidade juridica do Contratado poderd 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 confusdo
patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sang¢Ges aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e
s6cios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de coligacdo ou
controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a
obrigatoriedade de andlise juridica prévia.

7.12. O Contratante deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de aplicacdo da sancdo, informar e
manter atualizados os dados relativos as sangoes 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.

7.12.1 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de
reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

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

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

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias tteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente pela Administracdo, ap6s a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo
mediante termo detalhado.

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

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

8.6. No caso de controvérsia sobre a execucédo do objeto, quanto a dimens&o, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor
do art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

8.7. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a andlise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

8.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca dos bens nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.

8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessdrias para o funcionamento ou uso do bem correrdao por
conta do Contratado e sdo condicdo para o recebimento do objeto.
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Liquidacao

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

8.11. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogagdo, no caso de
contrata¢Oes decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n° 14.133, de

2021.

8.12. Para fins de liquidacdo, o setor competente deverad verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente
apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

8.12.1. o prazo de validade;

8.12.2. a data da emissao;

8.12.3. os dados do contrato e do érgdo contratante;

8.12.4. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

8.12.5. o valor a pagar; e

8.12.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.
8.13. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s
a comprovacao da regularizacdo da situacdo, sem dnus ao contratante;
8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacdo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema,
mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documenta¢ido mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.
8.15. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para:

8.15.1. verificar a manutencao das condigoes de habilitacdo exigidas no edital;

8.15.2. identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitacdo/contratacdo, no ambito do 6rgao ou entidade,
proibicdo de contratar com o Poder Ptiblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas

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

8.17. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverd comunicar aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus

créditos.

8.18. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessérias a rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

8.19. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do
contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados da finalizagdo da liquidacdo da despesa, conforme
secao anterior, nos termos da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

8.21. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final
do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicacdo do indice IPCA de corre¢do monetdria.

Forma de pagamento
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8.22. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

8.23 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
8.24. Quando do pagamento, serd efetuada a retencgdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

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

8.26. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a
retencdo tributdria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovacdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

Antecipacao de pagamento

8.27. A presente contratacdo nao permite a antecipacao de pagamento.
Cessao de crédito

8.28.As cessoes de crédito dependerdo de prévia aprovacdo do Contratante

8.28.1 A eficacia da cessédo de crédito, em relacdo a Administracdo, estd condicionada a celebragdo de termo aditivo ao
contrato administrativo.

8.28.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condicdes de
habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizacdo dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a
certificacdo de que o cessiondrio ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Piblico, conforme a
legislagcdo 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.

8.28.3. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execucao
do objeto contratual, restando absolutamente inc6lumes todas as defesas e exce¢des ao pagamento e todas as demais
clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito ptiblico incidente sobre os contratos
administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacdo
do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a Administragdo.

8.28.4 A cessdo de crédito ndo afetard a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do
Contratado.

8.29. O disposto nesta se¢do nao afeta as operacdes de crédito de que trata a Instrugdo Normativa SEGES/MGI n° 82, de 21 de
fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.

Reajuste

8.30. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado,
que constard do Predmbulo do Edital (nos casos de ampla concorréncia), ou de forma alternativa, nos casos de contratacao direta,
no aviso da dispensa eletronica ou no ato administrativo, que levara a data base do orcamento a anuéncia da adjudicataria em fase
interna da contratagao.

8.31. Apo6s o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA - pedido expresso devera ser
apresentado a Fiscalizacdo do contrato em data anterior a anualidade a que se referir o reajuste, sob pena de abdicacdo tacita — os
precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicacdo, pela CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as
obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

8.32. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos financeiros do
ultimo reajuste.
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8.33. No caso de atraso ou nao divulgacdo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a importancia
calculada pela dltima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m) solicitado(s) pela
CONTRATADA, por ocasido da divulgacéo do indice definitivo.

8.34. Nas aferigoes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste serd(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

8.35. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais
ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacdo entdo em vigor.

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

8.37. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

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

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto sera integral e parcelado, de acordo com o previsto nos subitens 5.1.1 e 5.1.2 deste Termo de
Referéncia.

Exigéncias de habilitacao
9.3. Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacao juridica

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

9.5. Empresario individual: inscricio no Registro Piblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
sede;

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja

aceitagdo ficard condicionada a wverificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br
/empreendedor;

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

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

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

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

9.11 sociedade cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado
na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107

da Lei n° 5.764, de 16 de dezembro 1971

9.12. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidacdo respectiva.
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Habilitacao fiscal, social e trabalhista
9.13. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

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

9.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

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

9.17. Os licitantes vencedores no certame cujo valor total para fornecimento dos bens ou materiais seja superior a % do
valor estabelecido no inc. Ii do art. 75 da lei 14.133/21, com excecdo das entregas imediatas, bem como produtoes para
pesquisa e desenvolvimento nos limites trazidos no art. 70, inc. Iii da mesma lei, também deverdo apresentar a
documentacao abaixo:

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

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

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

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

Qualificacao Economico-Financeira

9.18. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate de pessoa
fisica, desde que admitida a sua participagdo na licitacdo (art. 5° inciso II, alinea “c”, da Instru¢do Normativa Seges/ME n° 116,
de 2021), ou de sociedade simples;

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

9.20. Os licitantes vencedores no certame cujo valor total para fornecimento dos bens ou materiais seja superior a % do
valor estabelecido no inc. IT do art. 75 da lei 14.133/21, com excecdo das entregas imediatas, bem como produtes para
pesquisa e desenvolvimento nos limites trazidos no art. 70, inc. Iii da mesma lei, também deverdo apresentar a
documentacao abaixo:

9.20.1. Balango patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstra¢des contabeis dos 2 (dois)

ultimos exercicios sociais, comprovando, para cada exercicio, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e
Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um),obtidos por meio da aplicacdo das seguintes formulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Total

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
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Ativo Circulante
LC =

Passivo Circulante

9.20.2. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez
Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), serd exigido para fins de habilitacdo patriménio liquido
minimo de 8% do valor total estimado da contratagdo.

9.20.30s indicadores fixados acima deverdo ser atingidos em cada um dos dois ultimos exercicios sociais, sob pena de
inabilitacdo.

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

9.20.5. Os documentos referidos acima deverao ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil
para transmissdo da Escrituragdo Contébil Digital - ECD ao Sped.

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

Qualificacdo Técnica
Sustentabilidade

9.21. Todos os itens desta Licitacdo estdo sujeitos a critérios de sustentabilidade. Assim, o Licitante deverd apresentar os
seguintes documentos:

9.22. Paraoitem 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 e 8, o fornecedor devera observar os seguintes critérios de sustentabilidade:

9.22.1. Licenca ambiental atualizada que autoriza a operacdo/funcionamento do fabricante nacional de acordo
com o Estado de localizacao.

9.22.1.1. REQUISITO LEGAL: Lei n° 14.133/21 e suas atualizagOes e correlagdes, Lei 6.938/1981 e suas
atualizacdes e correlacdes e RESOLUCAO CONAMA n° 237 e suas atualizacdes e correlacdes.

9.22.1.2. COMPROVACAO DO ATENDIMENTO AO REQUISITO : Deverd ser apresentado o documento
ambiental do 6rgdo licenciador (Certiddo, Autorizacdo ou Licenga) do fabricante do material solicitado emitida
pelo 6rgdo licenciador do Estado de localizagdo da empresa.

9.22.1.3. Caso o licitante ndo seja o fabricante do material, devera apresentar a licenca de operacdo/atividade do
fabricante nacional de acordo com o Estado de localizag@o.

9.22.1.4. JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOGAO DO REQUISITO : Nio serd necessirio apresentar o
documento nos seguintes Casos:

a) Proveniente de fabricante estrangeiro;
b) Se a atividade ou empreendimento ndo estiver listado no Anexo I da Conama 237 Link acesso
Resolucado CONAMA n° 237: https://conama.mma.gov.br/?option=com_sisconama&task=arquivo.

download&id=237

c) Se a empresa apresentar a Certiddo de Dispensa de Licenciamento Ambiental ou Certiddo de
Inexigibilidade do fabricante nacional.
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9.22.1.5. Para os casos acima mencionados nos itens (a, b ou c), a Licitante devera ser apresentada a
DECLARAGAO DE DISPENSA DE APRESENTAGCAO 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 isen¢do da apresentacao do documento.;

9.22.2. Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Ambientais atualizado, instituido pelo artigo 17, inciso II, da Lei n° 6.938, de 1981, cuja atividade de fabricacao
ou industrializacao é enquadrada no Anexo I da Instrucao Normativa IBAMA n° 13/2021.

9.22.2.1. REQUISITO LEGAL: Lei 6.938/1981 e suas atualizacdes e correla¢des, Instru¢do Normativa Ibama n°
06 e suas atualizagdes e correlagdes e Instrugdo Normativa Ibama n° 13 suas atualizac¢Ges e correlagoes;

9.22.2.2. COMPROVAGAO DO ATENDIMENTO AO REQUISITO: Deverd ser apresentado CTF - Cadastro
Técnico Federal, acompanhado do respectivo Certificado de Regularidade valido do fabricante do material.

9.22.2.3. JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO REQUISITO: N&o serd necessirio apresentar o
documento nos seguintes casos:

a) Proveniente de fabricante estrangeiro;

b) Em caso de ndo enquadramento conforme o Anexo I da IN IBAMA 13/2021, e ndo estar configurado
nas FTEs - Fichas Técnicas de Enquadramento do IBAMA como atividade obrigatéria, conforme link
abaixo: Link para consulta: https://www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/cadastros/ctf/ctf-app/ftes/lista-de-
todas-as-ftes

¢) No caso do 6rgdo ambiental competente emitir dispensa de licenciamento ou autorizacdo de dispensa,
com fundamento em normativa estabelecida pelo CONAMA 237.

9.22.2.4. Para os casos acima mencionados nos itens (a, b ou c), a Licitante deverd ser apresentada a
DECLARACAO DE DISPENSA DE APRESENTAGCAO 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 apresentacdo do documento.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

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

9.24. Na hipdtese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para assinatura do contrato, da ata de
registro de precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitacdo serdo traduzidos por
tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que
venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.25. Néo serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.
9.26. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor for a filial, todos os
documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que,

pela prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.27.Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de nimeros de documentos pertinentes ao CND
e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribuices.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado ptiblico apenas e imediatamente apés o julgamento
das propostas.

10.1.1Quando as propostas permanecerem com pre¢os acima do orcamento estimado, o custo estimado da contratacao
serd tornado ptblico ap6s a fase de lances.
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10.2. Em caso de licitacdo para Registro de Precos, os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual redugdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servicos registrados,
nas seguintes situagdes (art. 25 do Decreto n° 11.462/2023):

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

10.3.1. em caso de criagdo, alteracdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de
disposicoes legais, com comprovada repercussao sobre os precos registrados;

10.3.2 serdo reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a
contrata¢do; ou

10.3.3. poderdo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratagao.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. A indicacdo da dotagdo orcamentdria fica postergada para o momento da assinatura do contrato ou instrumento equivalente.

12. DISPOSIGOES FINAIS

12.1 As informacdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas, exceto o custo estimado da
contratacdo, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas

Documentacao Requerida na Etapa de Julgamento da Proposta
Critérios Regulatorios

12.2. Na etapa de Julgamento da Proposta, ndo hé exigéncia de documentagdo relacionada aos Critérios Regulatérios para os
itens que compdem o objeto desta contratagdo.

Critério de Sustentabilidade

12.3. Na etapa de Julgamento da Proposta, ndo ha exigéncia de documentacgdo relacionada aos Critérios de Sustentabilidade para
os itens que compdem o objeto desta contratagdo.

Recomendacdes de Sustentabilidade
12.4. Paraoitem 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 e 8, o fornecedor devera observar as seguintes recomendagdes relacionadas a Sustentabilidade
12.4.1. E recomendavel que a Contratada utilize materiais de baixo impacto sobre recursos naturais.

12.4.2. E recomendavel que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que reduzem a geracio de residuos
industriais ou com menor uso de 4gua e energia e possuam baixo ruido.

12.4.3. E recomendavel que ndo contenham substancias perigosas em concentracio 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).

12.4.4. 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 rodovidrio de cargas por conta de terceiros e mediante remuneragao.

12.4.5. £ recomendével que a Contratada utilize embalagens compactas e reciclaveis ou que sejam objeto de logistica
reversa.
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2. Responsaveis

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

RAINER WILHELM KONRAD

Agente de contratagdo

ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA

Agente de contratagdo

BEATRIZ MARIA SIMOES RAMOS DA SILVA

Agente de contratagdo
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REGRAS APLICAVEIS AO INSTRUMENTO SUBSTITUTO AO CONTRATO

(Contratacoes de pequeno valor - art. 95, inciso I, da Lei n. 14.133/2021,
Orientacdo Normativa n° 84, de 17 de maio de 2024)

ou

(Compra com entrega imediata e integral de bens adquiridos, sem previsao de
obrigacées futuras, inclusive quanto a assisténcia técnica,
independentemente do valor - art. 95, inciso Il, da Lein. 14.133/2021)

1.FORMALIZAGCAO DA CONTRATAGAO

1.1.0 adjudicatario tera o prazo de 5 (cinco) dias uteis, contado a partir da data de
sua convocacao, para aceitar o instrumento equivalente ao contrato (Nota de
Empenho), sob pena de decair do direito a contratagao, sem prejuizo das sangoes
previstas.

1.1.1 Considerando que a assinatura do Termo de Ciéncia e Concordancia (Anexo
Il), gue materializara o aceite da nota de empenho, se dara na forma eletrénica, pelo
Sistema Eletrénico de Informacoes (SEI/FIOCRUZ), é imprescindivel que o(s)
representante(s) legal(is) da(s) adjudicataria(s), com poder(es) especifico(s) para
assinatura, atentando ao prazo fixado no item anterior, proceda(m) prévio
cadastramento[BC2], como “usuario externo”, no SEI/FIOCRUZ:
https://portal.fiocruz.br/sistema-eletronico-de-informacoes-sei

1.1.2 De forma alternativa, em caso de regulamentacdo do art. 91, 83°, da Lei n°
14.133/21, a aceitacao do instrumento substituto podera se dar por meio do
Sistema Contratos Gov.br.

1.2. O prazo podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicitagao justificada do
adjudicatario e aceita pela Administracao.

1.3. O aceite do instrumento equivalente pelo adjudicatario, nas condigoes do
Termo de Ciéncia e Concordéancia (anexo Il), implica no reconhecimento de que:

1.3.1. referido instrumento substitui o termo de contrato, sendo-lhe aplicaveis as
disposicdes da Lei n® 14.133/2021;

1.3.2. o Contratado se vincula a sua proposta e as previsoes contidas no Edital OU
na Autorizagcdo de Contratacao Direta e/ou no Aviso de Dispensa Eletronica, no
Termo de Referéncia e em seus anexos, conforme Termo de Ciéncia e Concordancia
(Anexo ll).

2. VIGENCIA E PRORROGAGAO



2.1. O prazo de vigéncia da contratacao é aquele estabelecido no Termo de
Referéncia, na forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

2.2. O 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.

3. OBRIGAGOES DO CONTRATANTE
3.1. S&o obrigacdes do Contratante:

3.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo Contratado, de
acordo com o Termo de Referéncia e seus anexos;

3.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢cdes estabelecidas no Termo de
Referéncia;

3.1.3. 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 solugcdes por ele
propostas sejam as mais adequadas;

3.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugado contratual e o cumprimento das
obrigacdes pelo Contratado;

3.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢cdes estabelecidos no Termo de
Referéncia e neste Anexo;

3.1.6. Aplicar ao Contratado as sangdes previstas na lei e no Termo de Referéncia;

3.1.7. Cientificar o 6rgao de representacéo judicial da Advocacia-Geral da Unido
para adocao das medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigacdes pelo
Contratado;

3.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamacgodes
relacionadas a execugcdo contratual, ressalvados os requerimentos
manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse
para a boa execucéo do ajuste.

3.1.8.1 A Administracao tera o prazo de 60 (sessenta) dia, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogacao motivada, porigual
periodo.



3.1.8.2 Nao serdo conhecidas as pretensdes administrativas que néo
preencherem os pressupostos de admissibilidade de que tratam as
Leis n®14.133/21 € 9.784/99.

3.1.8.3 Caso o servidor responsavel pela Gestdo do Contrato se
certifique que as solicitacoes e reclamacgdes relacionadas a
execucdo do contrato estdo desacompanhadas de atos
indispensaveis a analise e decisdo quanto ao pedido, de forma
motivada, ird orientar o interessado quanto a necessidade de
suprimento de eventuais falhas, suspendendo-se o prazo de decisado
até o saneamento.

3.1.9. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio
econdmico-financeiro feitos pelo Contratado no prazo maximo de 60Csessenta)
dias.

3.1.9.1 Aplicam-se no que couber, aos pedidos de reequilibrio
econémico-financeiro, o disposto nas subclausulas anteriores,
quanto as solicitagdes e reclamagdes relacionadas a execucao do
contrato.

3.2 A Administracao nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo
Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execugio do objeto contratual,
bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do
Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

4. OBRIGAGOES DO CONTRATADO

4.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigagdes constantes do Termo de
Referéncia e deste Anexo, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as
despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do objeto, observando, ainda, as
obrigacoes a seguir dispostas:

4.1.1. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versao em
portugués, e da relacdo darede de assisténcia técnica autorizada.

4.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo
com o Cédigo de Defesa do Consumidor;

4.1.3. Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacao;



4.1.4. Atender as determinacbes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor
contratuais ou autoridade superior e prestar todo esclarecimento ou informacéao
por eles solicitados;

4.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total
ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal contratual, os bens nos quais se verificarem
vicios, defeitos ou incorrecoes resultantes da execucdo ou dos materiais
empregados;

4.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugao do objeto,
bem como por todo e qualquer dano causado a Administracao ou terceiros, nao
reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o acompanhamento da
execucao contratual pelo Contratante, que ficard autorizado a descontar dos
pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos
danos sofridos;

4.1.7. Quando nao for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de
Cadastro de Fornecedores — SICAF, o Contratado devera entregar ao setor
responsavel pela fiscalizacdo contratual, junto com a Nota Fiscal para fins de
pagamento, os seguintes documentos:

4.1.7.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
4.1.7.2. certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;

4.1.7.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou
Distrital do domicilio ou sede do Contratado;

4.1.7.4. Certiddo de Regularidade do FGTS - CRF; e
4.1.7.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

4.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagcdes trabalhistas,
previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagao especifica,
cuja inadimpléncia nao transfere a responsabilidade ao Contratante e ndo podera
onerar o objeto da contratacéo;

4.1.9. Comunicar ao Fiscal, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execucao do objeto
contratual.

4.1.10. Paralisar, por determinacdo do Contratante, qualquer atividade que nao
esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a
seguranca de pessoas ou bens de terceiros.



4.1.11. Manter, durante toda a vigéncia da contratacao, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condigbes exigidas para habilitacdo na licitagado
ou para qualificagcdo na contratacao direta;

4.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execugado contratual, 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;

4.1.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo
fixado pela fiscalizagdo contratual, com a indicacdo dos empregados que
preencheram as referidas vagas;

4.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia da
execucao do objeto;

4.1.15. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento
dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis
decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o
previsto inicialmente em sua proposta nao seja satisfatério para o atendimento do
objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art.
124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021;

4.1.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual
ou municipal, as normas de seguranca do Contratante;

5. DA EXTINGAO CONTRATUAL

5.1. A contratagado sera extinta quando cumpridas as obrigacdes de ambas as
partes, ainda que isso ocorra antes do prazo estipulado para tanto.

5.2. Se as obrigacdes nao forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara
prorrogada até a conclusdo do objeto, caso em que deverda a Administragcao
providenciar a readequacao do cronograma fixado para a contratacao.

5.3. Quando a ndo conclusdo do objeto referida no item anterior decorrer de culpa
do Contratado:

5.3.1. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sangoes
administrativas; e

5.3.2. podera a Administracao optar pela extingdo contratual €, nesse caso, adotara
as medidas admitidas em lei para a continuidade da execucao contratual.

5.4. A contratagcdo podera ser extinta antes de cumpridas as obrigagcdes nela
estipuladas, ou antes do prazo fixado, por algum dos motivos previstos no artigo



137 da Lei n® 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o contraditério e
a ampla defesa.

5.4.1. Nesta hipdtese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

5.4.2.A alteragcado social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da
empresa nao ensejara a extingdo se nao restringir sua capacidade de concluir o
objeto.

5.4.2.1. Se a operagao implicar mudancga da pessoa juridica contratada, devera
ser formalizado termo aditivo para alteracao subjetiva.

5.5. O termo de extingao, sempre que possivel, sera precedido:
5.5.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
5.5.2. Relagao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
5.5.3. Indenizacgdes e multas.

5.6. A extingao contratual nao configura 6bice para o reconhecimento do
desequilibrio econémico-financeiro, hipétese em que seré concedida indenizagao
por meio de termo indenizatério.

5.6. A contratacdo podera ser extinta caso se constate que o Contratado mantém
vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil
com dirigente do 6rgao ou entidade contratante ou com agente publico que tenha
desempenhado fung¢do na licitacdo ou na contratacdo direta, ou atue na
fiscalizacdo ou na gestao contratuais, ou que deles seja cOnjuge, companheiro ou
parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau.

6. DOS CASOS OMISSOS

6.1. Os casos omissos serao decididos pelo Contratante, segundo as disposicoes
contidas na Lei n°® 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, segundo as disposi¢gdes contidas na Lei n® 8.078, de 1990 —
Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

7. ALTERACOES

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

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



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

7.4. As alteracbes contratuais deverao ser promovidas mediante celebracdo de
termo aditivo, submetido a prévia aprovagdao da consultoria juridica do
Contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipacao de seus
efeitos, hipdtese em que a formalizagao do aditivo devera ocorrer no prazo maximo
de 1 (um) més.

7.5. Registros que nao caracterizam alteragdes contratuais podem ser realizados
por simples apostila, dispensada a celebracdo de termo aditivo, na forma do art.
136 da Lein®14.133, de 2021.

8. FORO

8.1. Fica definido o Foro da Justica Federal da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro
para dirimir os litigios que decorrerem da execucao contratual que nao puderem ser
compostos pela conciliagao, conforme art. 92, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021.



TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Ref.: Processo NO.....cccceeeeeeeneeneeececcnecncencenes
Por meio deste instrumento, a adjudicataria .......cccccceeeenennenen.. , inscrita no C.N.P.J.
SOb 0 N% i, , por meio do seu representante legal, abaixo

qualificado, declara que esta ciente e concorda com as disposi¢cdes e obrigacdes
previstas no Edital , no Termo de Referéncia e nos demais anexos a que se refere o
Pregaon®........... /20....... , bem como que se responsabiliza, sob as penas da Lei,
pela veracidade e legitimidade das informacbes e documentos apresentados
durante o processo de contratagio.

Declara, ainda, em conformidade com o disposto nos arts. 90 e 95 da Lei n°
14.133/21 c/c art. 26, 83°, da Lei n®9.784/99, e com a Orientagdo Normativa n° 84,
de 17 de maio de 2024, aceitar a Nota de Empenho n® ........cccoeiviiiiininnnns ,
reconhecendo que o ferido instrumento substitui o termo de contrato, sendo-lhe
aplicaveis as disposi¢oes da Lei n® 14.133/2021, e ciente de que, a contar da data
de subscricdo do presente termo, iniciam-se os prazos de execucao/entrega do
objeto e de vigéncia da contratacdo, cuja contagem se dara em consonancia com o
disposto no art. 183 da Lei n°® 14.133/21

Rio de Janeiro, ........ (o [, de 20.....
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Especificagdao Detalhada dos itens

Item - 0001

Descrigdo: ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER 280 MM 20 MICRA

Material: 4500000040 Quantidade: 3600 - kg

Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 442796 - PAPEL ALUMINIO, LARGURA 280 MM,
ESPESSURA 0,028 MM, CARACTERISTICAS ADICIONAIS COM
PRIMER E RESINA TERMO SELANTE

COD.: 4500000040.

Cédigo: FAR-DDE-EME.1710 Revisao: 03

DESCRICAO LONGA: ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER 280 MM 20 MICRA
| # ESPECIFICACAO

1. DESCRIGAO: NQA 4,0

Aluminio duro + resina termo selante + primer para impressdo. Rugas,
rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA
4,0.

2. GRAMATURA:

2.1. Total: 53,16 - 62,00 - 70,84 g/m2.

2.2. Aluminio: 46,46 - 54,00 - 61,54 g/m2.

2.3. Resina termo selante + primer: 6,7 - 8,0 - 9,3 g/m2.

3. ESPESSURA:
3.1. Total: 0,022 - 0,028 - 0,033 mm.
3.2. Aluminio: 0,018 - 0,020 - 0,022 mm.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
279,5 - 280,0 - 280,5 mm.
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5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1. Externo: 230 - 240 - 250 mm.
5.2. Interno: 75 - 76 - 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1. Tensado: Deve ser feito a uma tensdo que ndo permita o deslizamento
das camadas.

6.2. Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

7. PRIMER:

7.1. Resisténcia a temperatura: O primer deve resistir até a temperatura
de 230°C.

7.2. Aplicagéo de primer: O primer deve ser aplicado na face fosca do
aluminio (lado externo).

7.3. Desempenho do primer: O primer deve apresentar desempenho
satisfatorio apés impressao

8. TESTE DE RESISTENCIA A FITA ADESIVA:
Auséncia de desprendimento de tinta apos impressao.

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: Auséncia.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO:

11.1. Contagem de Micro-organismos Aerobicos Totais: Maximo 1000 UFC/100
cm?.

11.2. Contagem de Fungos e Leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

11.3. Escherichia coli: Auséncia/100 cm?

Il # DEFINICOES

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 011.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegao
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).

IV # CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagdes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricagdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de
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Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), este item ndo é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
devem ser transportados em temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel Kraft ou paletizadas.

Nao devem estar misturadas com material de outro produto.

As bobinas danificadas e/ou ndo identificadas devem ser devolvidas ao
fornecedor.

ROTULAGEM: Todos os volumes devem estar com rétulo aderido ao corpo da
embalagem, lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condi¢cdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0002

Descrigdo: PVC / PVDC CRISTAL - 180MM - BLISTER P/ NOACK 2

Material: 4000000233 Quantidade: 3000 -

kg

Marca: Valor Unitario:

Valor Total:

Especificagdo Longa:
CATMAT: 447689 - EMBALAGEM PRODUTO FARMACEUTICO, MATERIAL PVC E PVDC,
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LARGURA 180, GRAMATURA 385, TIPO DE USO EMBALAGEM PARA BLISTER
COD.: 4000000233.

Cadigo: FAR-DDE-EME.1334 Revisdo: 06

DESCRIGCAO LONGA: PVC / PVDC CRISTAL - 180MM - BLISTER P/ NOACK 2
| # ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/PVdC, com a camada externa de PVC com 0,25 mm de espessura
e a camada interna com PVdC 40 g/m2 isento de furos. Rebarbas, arranhdes

e dobras devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO: NQA 4,0
Reacgdo colorimétrica com formagédo de precipitado marrom escuro.

3. COR:
Cristal.

4. GRAMATURA TOTAL:
346,5 - 385,0 - 423,5 g/m2.
5. ESPESSURA:

0,246 - 0,273 - 0,300 mm.

6. LARGURA TOTAL:
179,5 - 180,0 - 180,5 mm.

7. DIAMETRO DA BOBINA:
7.1 Externo: 340 - 350 - 360 mm.
7.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

8. TENSAO DIMENSIONAL:
8.1. Sentido Transversal: + 1 a + 2%.
8.2. Sentido Longitudinal: - 6 a - 1%.

9. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relagdo a largura
especificada conforme NQA 0,65.

10. EMBOBINAMENTO:

10.1. Tensdo: Deve ser feito conforme a Figura A, a uma tensdo que nao
permita o deslizamento das camadas.

10.2. Emendas: O ndmero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

11. MISTURA: Auséncia.
Caso seja encontrada, a amostragem para no ato e o fornecimento deve ser
recusado.

12. LIMITE MICROBIANO:

12.1. Micro-organismos aerobicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
12.2. Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

12.3. Escherichia coli: Auséncia/100 cm?
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Il # DEFINICOES

ABNT - Associagédo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 017.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegéo
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).

IV # CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndao devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calga e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituigdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente.

Quando nado houver especificagdo do fabricante, os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel kraft ou em pallets com fiime de polietileno,

de forma ordenada (uma ao lado da outra).

Nao devem estar misturadas com material de outro produto;

As bobinas danificadas e/ou nédo identificadas devem ser devolvidas ao
fornecedor.

ROTULAGEM:
Todos os volumes devem estar com roétulo aderido ao corpo da embalagem,
lado externo, contendo os seguintes dados:
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a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;
f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condi¢cdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES: Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido
mesmo que esta seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0003
Descrigao: PVC/PE/PVDC CRISTAL - 180MM DE LARGURA
Material: 4000000249 Quantidade: 12000 - kg
Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 448510

EMBALAGEM PRODUTO FARMACEUTICO

MATERIAL: PVC E PVDC

GRAMATURA: 483,42 G/M2

TIPO: BOBINA

LARGURA: 180 MM

CARACTERISTICAS ADICIONAIS: LAMINADO EM POLIETILENO
E PVDC

COD.: 4000000249

Cddigo: FAR-DDE-EME.1 Revisdo: 06

DESCRIGAO LONGA: PVC/PE/PVDC CRISTAL - 180MM DE LARGURA

| # ESPECIFICACAO

1. DESCRIGAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/PE/PVdC 250/25/90 atoxico, com a camada externa de PVC e
camada interna com PVdC isento de furos. Rebarbas, arranhdes e dobras
devem ser avaliados conforme NQA 4,0.
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2. IDENTIFICAGAO POR ESPECTROSCOPIA DE INFRAVERMELHO

O espectro da amostra deve corresponder ao espectro de referéncia,
apresentando coeficiente de correlagdo maior ou igual a 0,95.

3. COR:

Cristal.

4. GRAMATURA TOTAL:

435,08 - 483,42 - 531,76 g/m2.

5. ESPESSURA:

0,317 - 0,334 - 0,351 mm.

6. LARGURA TOTAL:

179,5 - 180,0 - 180,5 mm.

7. DIAMETRO DA BOBINA:
7.1. Externo: 370 - 375 - 380 mm.

7.2. Interno: 75 - 76 - 77 mm.

8. TENSAO DIMENSIONAL:
8.1. Sentido Transversal: + 1 a + 2%.

8.2. Sentido Longitudinal: - 6 a - 1%.

9. CORTE: NQA 0,65

Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relagdo a largura
especificada.
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10. EMBOBINAMENTO:

10.1. Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que ndo permita o deslizamento
das camadas, conforme figura A.

10.2. Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

11.  MISTURA: AUSENCIA.

Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

12. LIMITE MICROBIANO:
12.1. Micro-organismos aerébicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
12.2. Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

12.3. Escherichia coli: Auséncia/100 cm?

Il # DEFINICOES
ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.162 # Espectrofotometro FT#IR Frontier Perkin Elmer.FAR-CQL-
POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem - MME 015.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegdo
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).

IV # CONDICOES GERAIS
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LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituigdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente. Quando ndo houver
especificagdo do fabricante, os materiais devem ser transportados em
temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel kraft ou em palltets com filme de polietileno,
de forma ordenada (uma ao lado da outra).

Nao devem estar misturadas com material de outro produto;

Os volumes danificados e/ou nao identificados devem ser devolvidos ao
fornecedor.

ROTULAGEM: Todos os volumes devem estar com rétulo aderido ao corpo da
embalagem, lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;
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b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;
f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condigbes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES: Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido
mesmo que esta seja detectada somente na linha de producéo.

Item - 0004

Descrigdo: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 140 MM DE LARGURA

Material: 4000000928 Quantidade: 14000 - kg

Marca: Valor Unitario:

Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 442926 - PAPEL ALUMINIO, MATERIAL ALUMINIO, LARGURA 140,
APRESENTAGCAO BLISTER, ESPESSURA 0,138, CARACTERISTICAS ADICIONAIS
ALUMINIO 45 MICRA/FILME OPA 25 MICRA/FILME PVC60, APLICACAO EMBALAGEM DE
MEDICAMENTOS, GRAMATURA 237,30

Cod.: 4000000928
Codigo: FAR-DDE-EME.1934 Revis&o: 00

DESCRIGAO LONGA: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 140 MM DE
LARGURA

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRIGAO: NQA: 4,0

Tira de aluminio para Alu/Alu composta por: Aluminio flexivel 45 micra,
em que o lado sem brilho deve apresentar primer e laminado OPA (BOPA)
filme 25 micra, e o lado brilhante deve ser laminado com filme de PVC
rigido 60 micra. Quimica e biologicamente inerte e atoxico.

Rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados
conforme NQA 4,0.

2. ESPESSURA TOTAL:
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0,124 - 0,138 - 0,152 mm.

3. GRAMATURA TOTAL:
213,6 - 237,3 - 261,0 g/m2.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
139,56 - 140,0 - 140,5 mm.

5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1 Externo: 380 - 390 - 400 mm.
52 Interno: 75 # 76 # 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1 Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que nao permita o deslizamento

das camadas;

6.2 Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem
ser feitas com fita colorida.

7. TEMPERATURA DE SELAGEM:
Deve resistir até a temperatura de selagem de 220 °C.

8. APLICACAO DE PRIMER:
O Primer deve ser aplicado na face fosca do aluminio (lado interno).

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO:

11.1. Micro-organismos aerébicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
11.2 Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

11.3 Escherichia coli: Auséncia/100 cm?2

Il - DEFINICOES

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

Il - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Especificagdo do fornecedor.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegao
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).
FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 017.

IV - CONDIGOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagdes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os
dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
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numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de
Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), este item ndo é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre paletes, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituicdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente.

Quando ndo houver especificacdo do fabricante, os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em filme plastico.
Nao devem estar misturadas com material de outro produto;

Os volumes danificados e/ou néo identificados devem ser devolvidos ao
fornecedor.

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem,
lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condi¢cdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVAGOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote serd devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de produgao.
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Item - 0005

Descrigdo: ALUMINIO DURO - SEM IMPRESSAO COM PRIMER - 344MM - 20 MICRA

Material: 4500000020 Quantidade: 2500 - kg

Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 442652 - PAPEL ALUMINIO, MATERIAL ALUMINIO
DURO, LARGURA 344, APRESENTACAO BOBINA, ESPESSURA
0,028, CARACTERISTICAS ADICIONAIS COM PRIMER E RESINA
TERMO SELANTE, APLICACAO EMBALAGEM DE MEDICAMENTOS,
GRAMATURA 62

COD.: 4500000020.
Codigo: FAR-DDE-EME.1558 Reviséo: 06

DESCRIGCAO LONGA: ALUMINIO DURO - SEM IMPRESSAO COM PRIMER - 344MM - 20
MICRA

| # ESPECIFICACAO

1. DESCRIGAO: NQA 4,0

Aluminio duro + resina termo selante + primer para impressdo. Rugas,
rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA
4,0.

2. GRAMATURA:

2.1 Total: 53,16 - 62,00 - 70,84 g/m2.

2.2 Aluminio: 46,46 - 54,00 - 61,54 g/m2.

2.3 Resina termo selante + primer: 6,7 - 8,0 # 9,3 g/m2.

3. ESPESSURA:
3.1 Total: 0,022 - 0,028 - 0,033 mm.
3.2 Aluminio: 0,018 - 0,020 - 0,022 mm.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
343,5 - 344,0 - 3445 mm.

5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1 Externo: 240 - 250 - 260 mm.
5.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1 Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que ndo permita o deslizamento

das camadas;

6.2 Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem
ser feitas com fita colorida.

7. PRIMER:

7.1. Resisténcia a temperatura: O primer deve resistir até a temperatura
de 230°C.

7.2. Aplicagédo de primer: O primer deve ser aplicado na face fosca do
aluminio (lado externo).
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7.3. Desempenho do primer: O primer deve apresentar desempenho
satisfatorio apds impressao.

8. TESTE DE RESISTENCIA A FITA ADESIVA:
Auséncia de desprendimento de tinta apds impressao.

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: Auséncia.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO:

11.1 Micro-organismos aerdébicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
11.2 Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/ 100 cm

11.3 Escherichia coli: Auséncia/ 100 cm?.

Il # DEFINICOES

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 011.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegéo
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).

IV # CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calga e camisa. Os materiais
devem ser transportados em temperatura ambiente.
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AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: Os volumes devem ser envolvidos em plastico com bolhas
e acondicionados em papel Kraft ou paletizados.

Nao devem estar misturados com material de outro produto.

Os volumes danificados e/ou nao identificados devem ser devolvidos ao
fornecedor.

ROTULAGEM: Todos os volumes devem estar com rétulo aderido ao corpo da
embalagem, lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condicdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES:
Em caso de nado conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0006

Descrigdo: ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER 20 MICRA 302 MM

Material: 4500000049 Quantidade: 8000 - kg

Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 479454 - PAPEL ALUMINIO, MATERIAL ALUMINIO DURO, LARGURA 302,
APRESENTAGCAO BOBINA, ESPESSURA 0,020, CARACTERISTICAS ADICIONAIS COM
PRIMER E RESINA TERMO SELANTE, APLICACAO EMBALAGEM DE MEDICAMENTOS,
GRAMATURA 54

COD.: 45000000489.

Codigo: FAR-DDE-EME.1901 Revisdo: 01

DESCRIGAO LONGA: ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER 20 MICRA 302 MM
| # ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA 4,0

Aluminio duro + resina termo selante + primer para impressao. Rugas,

rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA
4,0.
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2. GRAMATURA:

2.1. Total: 53,16 - 62,00 - 70,84 g/m2.

2.2. Aluminio: 46,46 - 54,00 - 61,54 g/m2.

2.3. Resina termo selante + primer: 6,7 - 8,0 - 9,3 g/m2.

3. ESPESSURA:
3.1. Total: 0,022 - 0,028 - 0,033 mm.
3.2. Aluminio: 0,018 - 0,020 - 0,022 mm.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
301,5 - 302,0 - 302,5 mm.

5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1. Externo: 240 - 250 - 260 mm.
5.2. Interno: 75 - 76 - 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1. Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que ndo permita o deslizamento
das camadas.

6.2. Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

7. PRIMER:

7.1. Resisténcia a temperatura: O primer deve resistir até a temperatura
de 230°C.

7.2. Aplicagéo de primer: O primer deve ser aplicado na face fosca do
aluminio (lado externo).

7.3. Desempenho do primer: O primer deve apresentar desempenho
satisfatério apds impresséao.

8. TESTE DE RESISTENCIA A FITA ADESIVA:
Auséncia de desprendimento de tinta apds impressao.

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO

11.1. Micro-organismos aerébicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
11.2. Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

11.3. Escherichia coli: Auséncia/100 cm?.

Il # DEFINICOES

ABNT - Associagéo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 011.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegao
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por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).
IV # CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituicdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente. Quando ndo houver
especificagdo do fabricante, os materiais devem ser transportados em
temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel kraft ou paletizadas.

Nao devem estar misturadas com material de outro produto.

As bobinas danificadas e/ou nédo identificadas devem ser devolvidas ao
fornecedor.

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem,
lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero do lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condicdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de

Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.
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OBSERVACOES: Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido
mesmo que esta seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0007
Descrigao: PVC/PE/PVDC CRISTAL - 95MM DE LARGURA
Material: 4000000195 Quantidade: 5000 - kg
Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 467686 - EMBALAGEM PRODUTO FARMACEUTICO
MATERIAL: FILME PVC, LAMINADO POLIETILENO, RECOBERTO
PVDC

GRAMATURA: 483,42 G/M2

TIPO DE USO: EMBALAGEM PARA BLISTER

TIPO: BOBINA

LARGURA: 95 MM

CcOD: 4000000195

FAR-DDE-EME.1224 Revisao: 07

DESCRICAO LONGA: PVC/PE/PVDC CRISTAL # 95 MM DE LARGURA

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/PE/PVdC 250/25/90 atoxico, com a camada externa de PVC e
camada interna com PVdC isento de furos. Rebarbas, arranhdes e dobras,
devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO POR ESPECTROSCOPIA DE INFRAVERMELHO:

O espectro da amostra deve corresponder ao espectro de referéncia,

apresentando coeficiente de correlagdo maior ou igual a 0,95.

3. COR:
Cristal.

4. GRAMATURA:
435,08 - 483,42 - 531,76 g/m2.

5. ESPESSURA:
0,317 - 0,334 - 0,351 mm.

6. LARGURA TOTAL:
945 - 950 - 955 mm.

7. DIAMETRO DA BOBINA:
7.1 Externo: 340 - 350 - 360 mm.
7.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

8. TENSAO DIMENSIONAL:
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8.1 Sentido Transversal: + 1 a + 2 %.
8.2 Sentido Longitudinal: - 6 a - 1 %.

9. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relagdo a largura
especificada.

10. EMBOBINAMENTO: NQA: 0,01

10.1 Tensao: Deve ser feito conforme figura A, a uma tensdo que nio
permita o deslizamento das camadas.

10.2 Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

11. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

12. LIMITE MICROBIANO:

12.1 Bactérias aerdbias totais: 1000 UFC/ 100 cm?
12.2 Fungos e leveduras: 100 UFC/ 100 cm?

12.3 Escherichia coli: Ausente/ 100 cm?

Il - DEFINICOES

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

Il - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegéo
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal);
FAR-CQL-POP.162 # Espectrofotdometro FT#IR Frontier Perkin Elmer.
FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 015.

IV - CONDIGOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagdes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Conforme a Lista de Fornecedores Aprovados
para aquisigao.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem

fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de

07412248790 04.06.2025 10:56:32

Pagina 19 de 23



Ministério da Sadde

 lamanguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Fundagao Oswaldo Cruz

validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calga e camisa. Os materiais
deverdo ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituicdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente. Quando ndo houver
especificagdo do fabricante, os materiais devem ser transportados em
temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de
Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel Kraft ou em palltets com filme de polietileno,

de forma ordenada (uma ao lado da outra).

Nao devem estar misturadas com material de outro produto;

As bobinas danificadas e/ou ndo identificadas devem ser devolvidas ao
fornecedor.

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem,

lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricacdo e data de validade do fabricante;
f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condigbes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do
fabricante.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0008

Descrigdo: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 170 MM DE LARGURA

Material: 4000000929 Quantidade: 70000 - kg

Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 442639 - PAPEL ALUMINIO, MATERIAL ALUMINIO, LARGURA 170,
APRESENTACAO BLISTER, ESPESSURA 0,138, CARACTERISTICAS ADICIONAIS
ALUMINIO 45 MICRA/FILME OPA 25 MICRA/FILME PVC60, APLICACAO EMBALAGEM DE
MEDICAMENTOS, GRAMATURA 237,3

Cdd.: 4000000929
Cddigo: FAR-DDE-EME.1935 Reviséo: 00

DESCRICAO LONGA: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 170 MM DE
LARGURA
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| - ESPECIFICAGAO

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Tira de aluminio para Alu/Alu composta por: Aluminio flexivel 45 micra,
em que o lado sem brilho deve apresentar primer e laminado OPA (BOPA)
filme 25 micra, e o lado brilhante deve ser laminado com filme de PVC
rigido 60 micra. Quimica e biologicamente inerte e atoxico. Rugas,

rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA
4,0.

2. ESPESSURA TOTAL:
0,124 - 0,138 - 0,152 mm.

3. GRAMATURA TOTAL:
213,6 - 237,3 - 261,0 g/m2.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
169,5 - 170,0 - 170,5 mm.

5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1 Externo: 390 - 400 - 410 mm.
5.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1 Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que nao permita o deslizamento

das camadas;

6.2 Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem
ser feitas com fita colorida.

7. TEMPERATURA DE SELAGEM:
Deve resistir até a temperatura de selagem de 220 °C.

8. APLICACAO DE PRIMER:
O Primer deve ser aplicado na face fosca do aluminio (lado interno).

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO:

11.1 Micro-organismos aerdbicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
11.2 Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

11.3 Escherichia coli: Auséncia/100 cm?

Il - DEFINIGOES

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

ABNT - Associagéo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

Il - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Especificagdo do fornecedor.
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por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).
FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.
Metodologia de Material de Embalagem # MME 017.

IV - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre paletes, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituigdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente.

Quando n&o houver especificagdo do fabricante, os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em filme plastico.
Nao devem estar misturadas com material de outro produto.

Os volumes danificados e/ou ndo identificados devem ser devolvidos ao
fornecedor.

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem,
lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condicdes de armazenamento.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegéao

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
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PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de producao.

Valor Total da Proposta:
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DOCUMENTOS OBRIGATORIOS DE MEIO AMBIENTE - ATENDIMENTO DO LICITANTE

REQUISITO PARA

n° 6.938, de 1981, cuja
atividade de fabricagdo ou
industrializagdo é
enquadrada no Anexo | da
Instrugao Normativa
IBAMA n° 13/2021.

e suas atualizagGes e correlagGes;
- Instrugdo Normativa Ibama n2 13
suas atualizacdes e correlages;

Certificado de Regularidade valido do
fabricante do material.

~ COMPROVACAO DO FASE DE JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO
ITEM AQUISICAO REQUISITO LEGAL ATENDIMENTO Ag REQUISITO AFERICAO REQUISITO ¢
SUSTENTAVEL
Nado sera necessdrio apresentar o documento nos
seguintes casos:
a) Proveniente de fabricante estrangeiro;
. b) Se a atividade ou empreendimento nao estiver
Deverd ser apresentado o documento listado no Anexo | da Conama 237
ambiental do érgdo licenciador ' N
(Certiddo, Autorizacdo ou Licenca) do Link acesso Resolugdo CONAMA nf-’ 237: .
Licenga ambiental - Lei n2 14.133/21 e suas fabricante do material solicitado do https://copama.mma.gov..br/?opnon:com sisconama&
atualizada que autoriza a | atualizagdes e correlages; Estado de localizagdo da empresa. task=arguivo.download&id=237
1 operacdo/funcionamento | - Lei 6.938/1981 e suas Habilitatéria c) Se a empresa apresentar a Certiddo de Dispensa de
do fabricante nacional de | atualiza¢des e correlagGes; No caso o licitante ndo ser o Licenciamento Ambiental ou Certiddo de Inexigibilidade
acordo com o Estado de - RESOLUCAO CONAMA n2 237 e fabricante do material deve do fabricante nacional.
localizagdo. suas atualizagdes e correlagGes. apresentar a licenga de
operacgdo/atividade do fabricante Para os casos acima mencionados nos itens (a, b ou c), a
nacional de acordo com o Estado de Licitante deverd ser apresentada a DECLARACAO DE
localizagdo. DISPENSA DE APRESENTACAO DE DOCUMENTOS DO
FABRICANTE, conforme anexo constante no edital. O
documento deve ser devidamente preenchido e
assinado pelo responsdvel legal da licitante, indicando o
motivo da isengdo da apresentagGo do documento.
Ndo sera necessdrio apresentar o documento nos
seguintes casos:
a) Proveniente de fabricante estrangeiro;
Cadastro Técnico Federal b) Em caso de ndo enquadramento conforme o Anexo |
. da IN IBAMA 13/2021, e ndo estar configurado nas FTEs
(CTF) de Atividades . P
. . - Fichas Técnicas de Enquadramento do IBAMA como
Potencialmente Poluidoras - o . .
. atividade obrigatéria, conforme link abaixo:
ou Utilizadoras de . .
. . - Lei 6.938/1981 e suas , Link para consulta:
Recursos Ambientais o ~ Deverd ser apresentado CTF - )
. S atualizagdes e correlagdes; L https://www.gov.br/ibama/pt-
atualizado, instituido pelo " . Cadastro Técnico Federal, - .
. T . - Instrucdo Normativa lbama n2 06 f e o br/servicos/cadastros/ctf/ctf-app/ftes/lista-de-todas-
2 artigo 17, inciso Il, da Lei acompanhado do respectivo Habilitatéria

as-ftes

¢) No caso do érgdo ambiental competente emitir
dispensa de licenciamento ou autorizagdo de dispensa,
com fundamento em normativa estabelecida pelo
CONAMA 237.

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

FASE DE PLANEJAMENTO - ELABORAGAO INTERNA

Para fins de contratagdo
do objeto, foram
considerados os critérios
de sustentabilidade
alinhados no contexto do
Plano de Logistica
Sustentavel da FIOCRUZ,
conforme PORTARIA N2
646, de 30 de novembro
de 2021, bem como suas
atualizagbes, e com o Guia
Nacional de ContratacGes
Sustentaveis da AGU, em
observancia as diretrizes
elencadas neste referido
documento.

- PORTARIA SEGES/ME N2 8.678,
DE 19 DE JULHO DE 2021 - Dispde
sobre a governanca das
contratacdes publicas no ambito
da Administracdo Publica federal
direta, autdrquica e fundacional.
- PORTARIA FIOCRUZ N¢ 646, de
30 de novembro de 2021.

Estar descrito no Estudo Técnico
Preliminar - ETP e no Termo de
Referéncia da aquisi¢do

Na fase de
planejamento -
(Obrigatéria
incluséo da
informagdo pela
drea
requisitante
e/ou drea de
compras para
elaboragdo dos
documentos na
fase de
planejamento)

-Nao aplicavel

RECOMENDAGOES AMBIENTAIS GERAIS

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

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

2 .
ruido.

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

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 disp8e sobre o transporte rodovidrio de cargas por conta de terceiros e mediante remuneragdo.

5 E recomendavel que a Contratada utilize embalagens compactas e reciclaveis ou que sejam objeto de logistica reversa.
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DECLARACAO DE DISPENSA DE APRESENTACAO DE DOCUMENTOS

Processo n2 25387.00 /20
Pregdo Eletronico n? /20 -FAR
A empresa licitante , inscrita no CNPJ/MF sob n2
/ - , por intermédio de seu representante legal

, infra-assinados, DECLARA, para fins de comprovacao, que para o(s)

material(is) ofertados(s) no pregao supracitado, que o FABRICANTE

estd isento de apresentar os seguintes documentos:

D Licenca ambiental que autoriza a operagdo/funcionamento do fabricante nacional de acordo com o
Estado de localizacgdo;
D Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos

Ambientais.

Pelo(s) seguinte(s) motivo(s):

C] O material é Proveniente de fabricante estrangeiro;

C] A atividade ou empreendimento do fabricante n3do estd listada no Anexo | da Conama 237,

D Dispensa de Licenca Ambiental do fabricante ou Certiddo de Inexigibilidade da licenca (Devera
apresentar o documento correspondente emitida pelo 6rgao competente);

D A atividade do fabricante ndo estd enquadrada no Anexo | da IN IBAMA 13/2021;

D A atividade do fabricante ndo esta configurada enquadrada Fichas Técnicas do IBAMA (FTEs) como

atividade obrigatdria (link para consulta www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/cadastros/ctf/ctf-app/ftes/lista-

de-todas-as-ftes).

Nota: A declaracgdo deve ser apresentada para cada fabricante ofertado pelo licitante.
Submetemo-nos as penalidades, definidas na legislagdo brasileira, por omissdo ou falsa informagao

eventualmente contida nesta declaragao.

de de

Nome da empresa ou razao social
Nome de quem assina
Cargo e assinatura

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos | Fiocruz — Avenida Comandante Guaranys, 447
Jacarepagua e Rio de Janeiro  RJ ¢ Brasil ® CEP 22775-903 e Tel.: +55 (21) 3348-5050
comunicacao.far@fiocruz.br ¢ www.far.fiocruz.br
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UASG 254446

Estudo Técnico Preliminar 149/2025

Estudo Teécnico Preliminar 149/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25387.000488/2025-75

2. Descricao

da necessidade

Embalagens para Medicamentos (PVC / Aluminio)

2.1. Rol de itens a serem adquiridos

ITEM 1
DESCRIQIT\O: AL DURO SEM IMPRESSAO 280MM 20 MICRA
CODIGO SAP: 4500000040 CATMAT:|442796 UM: kg
QUANTIDADE
3.600 CLASSE:|8135
TOTAL:
MARCA: OKRA embalagens metalicas Sorocaba Ltda ou AMCOR Flexibles do Brasil Industria
GARANTIA/ MARGEM DE - SUSPENSAO DE IP
AMOSTRA N . N ISENCAO ICMS
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA 1
Nao Nao Sim
A determinacdo da quantidade foi calculada levando em conta o volume de matéria-prima necessaria para a producao
de lotes dos medicamentos, considerando as especificacdes técnicas de cada formulacdo. Dessa forma, a quantidade
definida reflete a quantidade minima necessaria para garantir a continuidade da producdo sem riscos de
desabastecimento, atendendo as exigéncias de qualidade e tempo de producao.
A aquisicdo foi calculada conforme a férmula:
Quantidade Total = 3.600
MEMORIA DE
CALCULO DAS 205 lotes do medicamento Isoniazida +rifampicina ( 205 lotes x 10,94 kg = 2.243kg)
QUANTIDADES: i
2 lotes Pramipexol 0,125mg ( 2 lotes x 78,75 kg = 158kg)
11 lotes Pramipexol 0,250 mg ( 11 lotes x 63 kg = 693 kg)
16 lotes Pramipexol 1 mg ( 16 lotes x 31,50 kg = 504 kg)
O resultado obtido reflete a necessidade institucional, ajustada para atender a projecdo de demanda, sem gerar
estoques excessivos, garantindo assim a eficiéncia operacional.
VALOR
VALOR ESTIMADO
ESTIMADO
. TOTAL:
UNITARIO:
ORGAO GERENCIADOR
NOME DO ORGAO:|INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
UASG: 254446 QUANTIDADE:|3.600
ORGAO PARTICIPANTE 1
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:

1de 18




UASG 254446 Estudo Técnico Preliminar 149/2025
ORGAO PARTICIPANTE 2
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ITEM 2
DESCRIGAO: PVCI/PVDC CRISTAL 180MM - BLISTER P/ NOACK 2
CODIGO SAP: 4000000233 CATMAT:|447689 UM:|kg
QUANTIDADE
3.000 CLASSE:|8145
TOTAL:
MARCA:
GARANTIA/ MARGEM DE - SUSPENSAO DE IP
AMOSTRA N . N ISENCAO ICMS
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA 1
Sem amostra Nao Nao Sim

As quantidades estabelecidas foram obtidas levando em conta a demanda do programa do Ministério da Satide para o
ano de 2025. De acordo com a demanda atual do Ministério da Salde e histérico de demandas anteriores, esse
quantitativo mostra se adequado para o cumprimento da demanda dos medicamentos, realizamos os calculos para

aquisicdo dos materiais, baseados nas demandas emitidas pelo Ministério da Satide, e nas Documentacdes Técnicas

MEMORIA DE (Fichas técnicas) dos medicamentos que utilizardo os materiais solicitados, porém as Fichas Técnicas s&o
CALCULO DAS documentos sigilosos que ndo podem ser anexados aos autos do Processo. Memoéria de Calculo: 85 lotes de
QUANTIDADES: |Isoniazida de 100 mg ( 95 lotes x 28,88 kg = 2.743 kg) + 6 lotes de Isoniazida 300 mg ( 6 lotes x 38,22 kg = 229 kg) valor
total da demanda 2.972kg.
O resultado obtido reflete a necessidade institucional, ajustada para atender a projecdo de demanda, sem gerar
estoques excessivos, garantindo assim a eficiéncia operacional
VALOR
VALOR ESTIMADO
ESTIMADO
A TOTAL:
UNITARIO:

ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO:

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

UASG: 254446 QUANTIDADE:|3.000 UM:|kg
ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 3
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ITEM 3
DESCRICAO: PVCIPEIPVDC CRISTAL 180MM
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CODIGO SAP: 4000000249 CATMAT:|448510 UM:|kg

QUANTIDADE

12.000 CLASSE:|8145
TOTAL:
MARCA:
GARANTIA/ MARGEM DE - SUSPENSAO DE IP
AMOSTRA N . N ISENCAO ICMS
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA 1
Sem amostra Nao Nao Sim

MEMORIA DE
CALCULO DAS
QUANTIDADES:

A determinacao da quantidade foi calculada levando em conta o volume de matéria-prima necessaria para a producao
de lotes dos medicamentos, considerando as especificacdes técnicas de cada formulagdo. Dessa forma, a quantidade
definida reflete a quantidade minima necessaria para garantir a continuidade da produgcdo sem riscos de
desabastecimento, atendendo as exigéncias de qualidade e tempo de produgcéo.

A aquisicdo foi calculada conforme a férmula:

Quantidade Total = 12.000 kg

188 lotes do medicamento Oseltamivir 75mg ( 188 lotes x 63,60 kg = 11.957 kg)
O resultado obtido reflete a necessidade institucional, ajustada para atender a projecdo de demanda, sem gerar

estoques excessivos, garantindo assim a eficiéncia operacional

VALOR
VALOR ESTIMADO
ESTIMADO
i TOTAL:
UNITARIO:
ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO:

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

UASG:

254446

QUANTIDADE:(12.000 UM:|kg

ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ITEM 4
DESCRIGAO: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 140 MM DE LARGURA
CODIGO SAP: 4000000928 CATMAT:|442926 UM:|kg
QUANTIDADE
14.000 CLASSE:|8135
TOTAL:
MARCA:
GARANTIA/ MARGEM DE " SUSPENSAO DE IP
AMOSTRA R . R ISENCAO ICMS
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA |
Sem amostra Nao Nao Sim

A determinacdo da quantidade foi calculada levando em conta o volume de matéria-prima necessaria para a producao
de lotes dos medicamentos, considerando as especificacdes técnicas de cada formulagdo. Dessa forma, a quantidade
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definida reflete a quantidade minima necessaria para garantir a continuidade da producdo sem riscos de
desabastecimento, atendendo as exigéncias de qualidade e tempo de producéo.

A aquisicdo foi calculada conforme a férmula:

Quantidade Total = 14.000 kg

228 lotes do medicamento Isoniazida+rifampicina 150+300mg (228 lotes x 38,87 kg = 8.862 kg)

2 lotes Pramipexol 0,125mg (2 lotes x 296,63 kg = 593 kg)

11 lotes de Pramipexol 0,250mg (11 lotes x 237,3 kg = 2.610 kg)

16 lotes de Pramipexol 1mg (16 lotes x 118,65kg = 1.898 kg)

5 O resultado obtido reflete a necessidade institucional, ajustada para atender a projecdo de demanda, sem gerar
MEMORIA DE

CALCULO DAS
QUANTIDADES:

estoques excessivos, garantindo assim a eficiéncia operacional. O prazo de entrega dos bens sdo de até 30, 60 e 90
dias (trinta, sessenta e noventa dias) contados da data de inicio do prazo de vigéncia da contratacdo, conforme
definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia, de forma parcelada. A quantidade de material a ser fornecido a|
cada solicitacdo/pedido, atendera a necessidade de consumo da Administragdo contratante durante a validade
Ivigéncia da Ata de Registro de Precos. Em conformidade com o que prescreve o art. 3° inciso Il, do Decreto n° 7 . 892
/13, em atencdo ao disposto no art. 50, §1°, da Lei n° 7.784/99, ndo obstante a prerrogativa da Administracdo para
solicitacdes frequentes de materiais, dentro do prazo de validade da Ata de Registro de Precos, justifica-se, no caso
concreto de fornecimento desses materiais de embalagem, a excepcional estipulagdo de condicédo de entrega tinica ou
parcelada, mediante cronograma, a cada solicitacdo do bem, em virtude de Farmanguinhos consumir grande
quantidade deste material por més, porém como o material ocupa grande espaco de armazenagem, o almoxarifado nédo
tem espaco fisico para estocagem de grande quantidade, motivo pelo qual cada entrega devera ser bem planejada, e
ocorrer somente ap6és a autorizacdo de Farmanguinhos, mediante prévio agendamento do fornecedor com o

Departamento de Logistica da Unidade

VALOR
ESTIMADO
UNITARIO:

VALOR ESTIMADO
TOTAL:

ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO:|INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

UASG: 254446 QUANTIDADE:|14.000 UM: kg

ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ITEM 5
DESCRICI\O: AL DURO S/IMPRESSAO C/PRIMER - 344MM - 20MIC
CODIGO SAP: 4500000020 CATMAT:|442652 UM:|kg
QUANTIDADE
2.500 CLASSE:|8135
TOTAL:
MARCA: Amcor Flexibles do Brasil Industria e comercio de embalagens Ltda. ou OKRA embalagens metalicas Sorocaba Ltda.
GARANTIA/ MARGEM DE - SUSPENSAO DE IP
AMOSTRA . . N ISENCAO ICMS
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA 1
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A determinacgdo da quantidade foi calculada levando em conta o volume de material de embalagem necessario para a|
producao de lotes dos medicamentos, considerando as especificacdes técnicas de cada formulacdo. Dessa forma, a|
quantidade definida reflete a quantidade minima necessaria para garantir a continuidade da produgdo sem riscos de
desabastecimento, atendendo as exigéncias de qualidade e tempo de producdo. A aquisicédo foi calculada conforme a|
féormula:

MEMORIA DE Quantidade Total = 2.500 KG
CALCULO DAS
QUANTIDADES: |20 lotes do medicamento Oseltamivir 30mg (20 lotes x18,613 kg = 372 kg)
15 lotes do medicamento Oseltamivir 45mg (15 lotes x 21,2 kg = 318 kg)
185 lotes do medicamento Oseltamivir 75mg (185 lotes x 9,784 kg = 1.809 kg)
O resultado obtido reflete a necessidade institucional, ajustada para atender a projecdo de demanda, sem gerar
estoques excessivos, garantindo assim a eficiéncia operacional
VALOR
VALOR ESTIMADO
ESTIMADO
. TOTAL:
UNITARIO:
ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO:

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

UASG: 254446 QUANTIDADE:|2.500 UM:|kg
ORGAO PARTICIPANTE 1
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 2
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 3
NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ITEM 6
DESCRIGAO: ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER 20 MICRA 302MM
CODIGO SAP: 4500000049 CATMAT:|479454 UM:|kg
QUANTIDADE
8.000 CLASSE:|8135
TOTAL:
MARCA: OKRA e AMCOR
GARANTIA/ MARGEM DE " SUSPENSAO DE IP
AMOSTRA R . R ISENCAO ICMS
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA 1
Nao Nao Nao
A determinacgdo da quantidade foi calculada levando em conta o volume de material de embalagem necessario para a|
producéo de lotes dos medicamentos, considerando as especificacdes técnicas de cada formulacdo. Dessa forma, a
quantidade definida reflete a quantidade minima necessaria para garantir a continuidade da produgédo sem riscos de
desabastecimento, atendendo as exigéncias de qualidade e tempo de producdo. A aquisicdo foi calculada conforme a|
MEMORIA DE

CALCULO DAS
QUANTIDADES:

férmula:
Quantidade Total = 8.000 KG
194 lotes do medicamento Tarolimo 1mg (194 lotes x 39,9kg = 7.741.kg)
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31 lotes do medicamento Tarolimo 5mg (31 lotes x 7,98kg = 247.kg)
O resultado obtido reflete a necessidade institucional, ajustada para atender a projecdo de demanda, sem gerar
estoques excessivos, garantindo assim a eficiéncia operacional

VALOR
VALOR ESTIMADO
ESTIMADO
a TOTAL:
UNITARIO:

ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO:|INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

UASG: 254446 QUANTIDADE:|8.000 [UM: kg

ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:
UASG: QUANTIDADE:
ITEM 7
DESCRIQIT\O: PVCIPE/PVDC CRISTAL 95MM DE LARGURA
CODIGO SAP: 4000000195 CATMAT:|467686 UM:|kg
QUANTIDADE
5.000 CLASSE:|8145
TOTAL:
MARCA:
GARANTIA/ MARGEM DE - SUSPENSAO DE IP
AMOSTRA " . N ISENCAO ICMS
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA 1
Sem amostra Nao Nao Sim
A determinacédo da quantidade foi calculada levando em conta o volume de matéria-prima necessaria para a producéo
de lotes dos medicamentos, considerando as especificacdes técnicas de cada formulagdo. Dessa forma, a quantidade
definida reflete a quantidade minima necessaria para garantir a continuidade da producdo sem riscos de
MEMORIA DE desabastecimento, atendendo as exigéncias de qualidade e tempo de producdo. A aquisicdo foi calculada conforme a|

CALCULO DAS féormula: Quantidade Total = 5.000 kg.

QUANTIDADES: 20 lotes do medicamento Oseltamivir 30mg ( 20 lotes x 150 kg = 3.000 kg)

15 lotes Oseltamivir 45mg ( 15 lotes x 129,28 kg = 1.939 kg)

O resultado obtido reflete a necessidade institucional, ajustada para atender a projecdo de demanda, sem gerar

estoques excessivos, garantindo assim a eficiéncia operacional

VALOR
VALOR ESTIMADO
ESTIMADO
5 TOTAL:
UNITARIO:
ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO:|INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

UASG: 254446 QUANTIDADE:|5.000 [UM: kg

ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:
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UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ITEM 8
DESCRIGAO: ALUMINIO (OPA+ALUMINIO+PVC) PARA ALU/ALU COM 170 MM DE LARGURA
CODIGO SAP: 4000000929 CATMAT: (442639 UM:|kg
QUANTIDADE
70.000 CLASSE:|8135
TOTAL:
MARCA:
GARANTIA/ MARGEM DE ~ SUSPENSAO DE IP
AMOSTRA N ; N ISENCAO ICMS
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA 1
Sem amostra

A determinacgdo da quantidade foi calculada levando em conta o volume de material de embalagem necessario para a|
producéo de lotes dos medicamentos, considerando as especificacdes técnicas de cada formulacdo. Dessa forma, a
quantidade definida reflete a quantidade minima necessaria para garantir a continuidade da produgédo sem riscos de
desabastecimento, atendendo as exigéncias de qualidade e tempo de producdo. A aquisicédo foi calculada conforme a|
férmula:

Quantidade Total = 70.000 KG

550 lotes do medicamento Tacrolimo 1mg (550 lotes x 125 kg = 68.750 kg)

50 lotes do medicamento Tacrolimo 5mg (50 lotes x 25 kg = 1.250 kg)

MEMORIA DE
CALCULO DAS
QUANTIDADES:

O resultado obtido reflete a necessidade institucional, ajustada para atender a projecdo de demanda, sem gerar
estoques excessivos, garantindo assim a eficiéncia operacional

O prazo de entrega dos bens sdo de até 30, 60 e 90 dias (trinta, sessenta e noventa dias) contados da data de inicio
do prazo de vigéncia da contratagdo, conforme definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia, de forma
parcelada. A quantidade de material a ser fornecido a cada solicitacao/pedido, atendera a necessidade de consumo da
Administracdo contratante durante a validade/vigéncia da Ata de Registro de Precos. Em conformidade com o que
prescreve o art. 3°, inciso Il, do Decreto n° 7 . 892/13, em atenc¢do ao disposto no art. 50, §1°, da Lei n° 7.784/99, ndo
obstante a prerrogativa da Administracdo para solicitacdes frequentes de materiais, dentro do prazo de validade da|
Ata de Registro de Precos, justifica-se, no caso concreto de fornecimento desses materiais de embalagem, a
excepcional estipulagdo de condi¢ao de entrega Unica ou parcelada, mediante cronograma, a cada solicitacdo do bem,
em virtude de Farmanguinhos consumir grande quantidade deste material por més, porém como o material ocupa
grande espaco de armazenagem, o almoxarifado ndo tem espaco fisico para estocagem de grande quantidade, motivo
pelo qual cada entrega devera ser bem planejada, e ocorrer somente apds a autorizacdo de Farmanguinhos, mediante

prévio agendamento do fornecedor com o Departamento de Logistica da Unidade

VALOR
ESTIMADO
UNITARIO:

VALOR ESTIMADO
TOTAL:

ORGAO GERENCIADOR

NOME DO ORGAO:|INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
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UASG: 254446 QUANTIDADE:|70.000 |UM: kg
ORGAO PARTICIPANTE 1

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 2

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:
ORGAO PARTICIPANTE 3

NOME DO ORGAO:

UASG: QUANTIDADE:

2.2, Justificativa das Necessidades

Farmanguinhos, unidade técnico-cientifica da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), possui como finalidade institucional o
desenvolvimento tecnoldgico, a producéo e o fornecimento de medicamentos e insumos estratégicos em satide para Ministério da
Saude. Tal missdo reforca o papel da unidade como elo entre ciéncia, tecnologia e produgdo publica de medicamentos, garantindo
0 acesso a produtos essenciais de forma segura e em tempo habil.

Inserida nessa estrutura, a Vice-Diretoria de Operagdes e Producdo (VDOP) é responsavel por coordenar e executar atividades
ligadas diretamente a producdo industrial de medicamentos, incluindo operagdes de pesagem, fabricacdo, embalagem e controle
das condicdes de produgdo.

A demanda ora apresentada refere-se a aquisicdo de materiais classificados na Classe de Material “Materiais a Granel para
Acondicionamento e Embalagem” e “Recipientes Especializados para Transporte e Armazenagem”, tais materiais sdo
imprescindiveis para o correto acondicionamento primério e secundario dos medicamentos produzidos por Farmanguinhos,
garantindo sua estabilidade fisico-quimica, integridade estrutural e seguranca durante o armazenamento e transporte até seu
destino final.

A inexisténcia ou insuficiéncia desses materiais compromete diretamente a continuidade do processo produtivo, ocasionando
riscos a integridade dos lotes fabricados e ao cumprimento dos cronogramas de fornecimento pactuados com o Ministério da
Saude. Além disso, em funcdo da natureza critica dos produtos manipulados, o uso de embalagens técnicas adequadas é um
requisito regulatério e normativo para assegurar a rastreabilidade e minimizar contaminagdes ou viola¢des do contetido.

Os materiais de embalagem ora proposta se mostra a alternativa mais eficaz e necessaria para garantir a manuten¢do da cadeia
produtiva de medicamentos destinados ao atendimento da populacdo, assegurando a protecdo e a rastreabilidade dos produtos ao
longo de todo o fluxo logistico. O investimento proposto representa uma acdo de planejamento responsavel, racional e orientada
ao interesse publico.

Nos termos da Lei n® 14.133/2021, a presente justificativa atende ao requisito de planejamento da fase preparatéria da
contratacdo, tendo sido elaborada com base em andlise técnica, mercadolégica e de gestdo, e demonstra de forma clara a
essencialidade da aquisi¢do para o cumprimento das atribui¢des institucionais de Farmanguinhos e para a continuidade do
abastecimento publico de medicamentos."

3. Area requisitante
Area Requisitante Responsavel

DEPARTAMENTO DE PLANEJAMENTO E CONTROLE

DA PRODUCAO RAINER WILHELM KONRAD

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1. CATMAT
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Os itens elencados neste documento devem observar as especificagdes técnicas descritas no Catdlogo de Materiais do Sistema
Governamental. As especificagdes do CATMAT devem ser sempre complementadas com aquelas constantes na base de materiais
do sistema institucional de Farmanguinhos (SAP).

Em caso de eventuais divergéncias ou complementacdes, deve ser observada a base de materiais do sistema institucional (SAP).
4.2. Bens de luxo, comuns ou especiais

Os materiais pretendidos ndo se enquadram na categoria classificadas como bens de luxo, conforme descricdo no Decreto n°
10.818 de 27 de setembro de 2021 e sdo caracterizados como bens comuns.

4.3. Catalogo Eletronico de Padronizacao

Em consulta ao Sistema Governamental, no endereco <https://www.gov.br/pncp/pt-br/catalogo-eletronico-de-padronizacao/itens-
padronizados>, ndo foi identificado a existéncia de material(is) padronizado(s) para o(s) objeto(s) pretendido(s).

4.4. Portaria de Padronizacao
Declaramos que existe portaria de padronizacdo interna para os Itensn° 1, 2, 3,4, 5, 7 e 8.

4.5. Materiais oriundos de Parceria de Desenvolvimento Produtive (PDP), Programa de Desenvolvimento Tecnolégico em
Insumos para Satide (PDTIS) ou Acordo de Cooperacao Técnica (ACT).

Nenhum item do objeto pretendido, descrito neste ETP, provém de PDP ou PDTIS.
4.6. Justificativa de indicacdo de Marca

O(s) item(ns) a seguir elencado(s) contém indicagdo de marca, conforme descri¢do no tépico 2.1 deste documento e respectivas
justificativas elencadas a seguir:

Item n° 1: AL DURO SEM IMPRESSAO 280MM 20 MICRA (Codigo SAP: 4500000040).

Justificativa de Marca: Considerando a necessidade de aquisi¢do do item AL DURO SEM IMPRESSAO 280MM 20 MICR, esta
justificativa técnica tem por objetivo fundamentar a compra com base na padronizacdo estabelecida pela Instituicao, conforme
disposto na PORTARIA N° 115/2023-DIR, de 19 de outubro de 2023, ap6s realizacdo de procedimento de Chamada Publica,
com metodologias e analises técnicos definidos em edital. O material de embalagem deve ser adquirido dos fabricantes OKRA
embalagens metalicas Sorocaba Ltda ou AMCOR Flexibles do Brasil Industria e comercio de embalagens Ltda.

A referida portaria normatiza a padronizagdo de determinados produtos para utilizagdo nos processos de producdo dos produtos
farmacéuticos da Unidade, visando garantir a uniformidade, qualidade e compatibilidade com os processos internos. Ademais, os
processos administrativos citados na portaria respaldam a escolha da marca/fabricante, para atender as demandas institucionais.

Item n° 2: PVC/PVDC CRISTAL 180MM NOACK 2 (Cédigo SAP: 4000000233).

Justificativa de Marca: Considerando a necessidade de aquisi¢do do item PVC/PVDC CRISTAL 180MM NOACK 2, esta
justificativa técnica tem por objetivo fundamentar a compra com base na padronizacdo estabelecida pela Instituicdo, conforme
disposto na PORTARIA N° 083/2023-DIR, de 03 de agosto de 2023, apds realizacdo de procedimento de Chamada Publica, com
metodologias e andlises técnicos definidos em edital. O material de embalagem deve ser adquirido dos fabricantes Nova
Nordeplast Indiistria e Comércio de Plasticos Ltda ou Klockner Pentaplast do Brasil Ltda.

A referida portaria normatiza a padronizacdo de determinados produtos para utilizacdo nos processos de producdo dos produtos
farmacéuticos da Unidade, visando garantir a uniformidade, qualidade e compatibilidade com os processos internos. Ademais, os
processos administrativos citados na portaria respaldam a escolha da marca/fabricante, para atender as demandas institucionais.

Item n° 3: PVC/PE/PVDC CRISTAL - 180MM DE LARGURA

Considerando a necessidade de aquisi¢do do item PVC/PE/PVDC CRISTAL 180MM , esta justificativa técnica tem por objetivo
fundamentar a compra com base na padronizacdo estabelecida pela Institui¢do, conforme disposto na PORTARIA N° 083/2023-
DIR, de 03 de agosto de 2023, ap6s realizacdo de procedimento de Chamada Ptblica, com metodologias e andlises técnicos
definidos em edital. O material de embalagem deve ser adquirido dos fabricantes Nova Nordeplast Indistria e Comércio de
Plasticos Ltda ou Klockner Pentaplast do Brasil Ltda.
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A referida portaria normatiza a padronizagdo de determinados produtos para utilizagdo nos processos de producdo dos produtos
farmacéuticos da Unidade, visando garantir a uniformidade, qualidade e compatibilidade com os processos internos. Ademais, os
processos administrativos citados na portaria respaldam a escolha da marca/fabricante, para atender as demandas institucionais.

Item n° 04: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 140 MM DE LARGURA

Considerando a necessidade de aquisi¢do do item PVC/PE/PVDC CRISTAL 180MM , esta justificativa técnica tem por objetivo
fundamentar a compra com base na padronizacdo estabelecida pela Instituicdo, conforme disposto na PORTARIA N° 083/2023-
DIR, de 03 de agosto de 2023, ap6s realizacdo de procedimento de Chamada Ptblica, com metodologias e andlises técnicos
definidos em edital. O material de embalagem deve ser adquirido dos fabricantes Nova Nordeplast Indistria e Comércio de
Plasticos Ltda ou Klockner Pentaplast do Brasil Ltda.

A referida portaria normatiza a padronizacdo de determinados produtos para utilizacdo nos processos de producdo dos produtos
farmacéuticos da Unidade, visando garantir a uniformidade, qualidade e compatibilidade com os processos internos. Ademais, os
processos administrativos citados na portaria respaldam a escolha da marca/fabricante, para atender as demandas institucionais.

Item n° 5: AL DURO S/IMPRESSAO C/PRIMER 344MM 20MIC (Cédigo SAP: 4500000020).

Justificativa de Marca: Considerando a necessidade de aquisicdo do item ALUMINIO DURO 344MM 20 MICRA, esta
justificativa técnica tem por objetivo fundamentar a compra com base na padronizacdo estabelecida pela Instituicao, conforme
disposto na PORTARIA N° 115/2023 de 19 de outubro de 2023, apds realizagcdo de procedimento de Chamada Ptiblica, com
metodologias e andlises técnicos definidos em edital. O material de embalagem deve ser adquirido dos fabricantes Amcor
Flexibles do Brasil Indtstria e comercio de embalagens Ltda. ou OKRA embalagens metélicas Sorocaba Ltda.

A referida portaria normatiza a padronizagdo de determinados produtos para utilizagdo nos processos de producdo dos produtos
farmacéuticos da Unidade, visando garantir a uniformidade, qualidade e compatibilidade com os processos internos. Ademais, os
processos administrativos citados na portaria respaldam a escolha da marca/fabricante, para atender as demandas institucionais.

Item n° 6: AL DURO S/IMPRESSAO C/PRIMER 302MM 20MIC (Cédigo SAP: 4500000049).

Justificativa de Marca: Considerando a necessidade de aquisicdo de material especifico utilizado no processo de embalagem de
medicamentos, cumpre esclarecer que este item encontra-se padronizado institucionalmente, conforme portaria n® 115/2023 -
FAR, a qual define previamente duas marcas (OKRA e AMCOR) aprovadas para utilizacdo, com base em critérios técnicos e de
qualidade avaliados a época da padronizacgao.

Nado obstante a citada padronizagdo, para aquisicdo especificamente do material de embalagem de aluminio duro de 302 mm e 20
micra, para a fabricagdo do medicamento Tacrolimo, devera ser considerada somente a marca OKRA Embalagens Metélicas
Sorocaba Ltda. Estd justificativa tem por objetivo fundamentar a marca com base no Oficio n°® 24/2025, elaborada pela Vice-
diretora de Gestdo da Qualidade (VDGQ), ressaltando vérios aspectos técnicos e operacionais que impactam diretamente na
qualidade e eficiéncia do processo de producdo do medicamento.

A integridade da embalagem é vital para a estabilidade e eficacia do medicamento. O aluminio duro pode oferecer uma barreira
superior contra umidade, luz e gases, o que é essencial para a preservacdo do Tacrolimo, um farmaco sensivel a esses fatores.

A marca OKRA foi submetida a rigorosos testes de qualidade que comprovaram sua superioridade em termos de resisténcia,
durabilidade e capacidade de selagem.

A qualidade do aluminio duro da OKRA reduz perdas no processo de embalagem e garante a integridade do Tacrolimo, o
investimento pode ser justificado pelo custo-beneficio a longo prazo.

A embalagem correta pode influenciar na estabilidade do medicamento, garantindo que o Tacrolimo mantenha suas propriedades
terapéuticas ao longo do tempo, o que é essencial para a seguranca dos pacientes.

Desta forma, a aquisi¢do justifica-se ndo apenas pela existéncia da padronizacdo prévia, como também por critérios técnicos
adicionais decorrentes da atualizacdo do parque fabril, sendo imprescindivel garantir a continuidade e a conformidade do
processo produtivo.

Item n° 7: PVC/PE/PVDC CRISTAL - 95MM DE LARGURA

Considerando a necessidade de aquisicdo do material de embalagem PVC/PE/PVDC CRISTAL 95MML, estd justificativa
técnica tem por objetivo fundamentar a compra com base na padronizacdo estabelecida pela Instituicdo, conforme disposto na
PORTARIA N° 083/2023 de 03 de agosto de 2023, ap6s realizacdo de procedimento de Chamada Ptblica, com metodologias e
analises técnicos definidos em edital.
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O material de embalagem deve ser adquirido das marcas NOVA NORDEPLAST INDUSTRIA e COMERCIO de
PLASTICOS Ltda ou KLOCKNER PENTAPLAST do BRASIL Ltda.

A referida portaria normatiza a padronizacdo de determinados produtos para utilizacdo nos processos de producdo dos produtos
farmacéuticos da Unidade, visando garantir a uniformidade, qualidade e compatibilidade com os processos internos. Ademais, os
processos administrativos citados na portaria respaldam a escolha da marca/fabricante, para atender as demandas institucionais.

Item n° 8: OPA+AL+PVC 170 MM (Cédigo SAP: 4000000929).

Justificativa de Marca: Considerando a necessidade de aquisi¢do do item ALUMINIO (OPA+ALU+PVC) PARA ALU/ALU
COM 170MM DE LARGURA, esta justificativa técnica tem por objetivo fundamentar a compra com base na padronizacao
estabelecida pela Instituicdo, conforme disposto na PORTARIA N° 115/2023 de 19 de outubro de 2023, ap6s realizagdo de
procedimento de Chamada Ptblica, com metodologias e andlises técnicos definidos em edital. O material de embalagem deve ser
adquirido dos fabricantes Amcor Flexibles do Brasil Indistria e comercio de embalagens Ltda. ou Nova Nordeplast Industria e
Comércio de Plasticos Ltda. | | A referida portaria normatiza a padronizacdo de determinados produtos para utilizacdo nos
processos de producdo dos produtos farmacéuticos da Unidade, visando garantir a uniformidade, qualidade e compatibilidade
com os processos internos. Ademais, os processos administrativos citados na portaria respaldam a escolha da marca/fabricante,
para atender as demandas institucionais.

4.7. Da utilizacdo do Sistema de Registro de Precos

A adocdo do Sistema de Registro de Precos para a presente aquisicao baseia-se no Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023,
art. 3°, incisos I, II, IIT e V, visto que os itens, pela natureza de sua utilizagdo, poderdo ser solicitados de acordo com a demanda
interna e o cronograma de execucdo das tarefas.

A aquisicdo pela sistematica do Registro de Precos trard mais agilidade a contratacdo e evitard a formacdo de grande quantidade
em estoque fisico, que pode vir a ser uma pratica danosa ou custosa para a administragao publica.

Validade da Ata: A vigéncia da Ata de registro de preco é de 1 (um) ano, podendo ser prorrogavel por igual periodo, desde que
comprovado o preco vantajoso.

Possibilidade de renovacdao da quantidade: No ato de prorrogacdao da vigéncia da ata de registro de precos, poderd haver a
renovacdo dos quantitativos registrados, até o limite do quantitativo original, devendo o ato de prorrogacdo da vigéncia da ata
indicar, expressamente, o quantitativo renovado, conforme possibilidade aventada no PARECER n. 00453/2024/CGAQ/SCGP
/CGU/AGU. - INSERIR LINK NO RODAPE.

Da Possibilidade de Participacdo de outros Orgaos: Em havendo manifestacio de interesse por parte de outros Orgéos da
Administracdo, em fase de intensdo de registro de precos, o Servigo de Compras podera editar a minuta do Termo de Referéncia,
com o objetivo de contemplar as novas demandas recepcionadas.

4.8. Padrdes minimos de qualidade a serem exigidos

O(s) item(ns) a seguir elencado(s), conforme descrigdo no tépico 2.1 deste documento, possuem os seguintes padrdes minimos de
qualidade a serem atendidos:

Item n° 1: AL DURO SEM IMPRESSAO 280MM 20 MICRA (Codigo SAP: 4500000040).

Padrdo minimo de qualidade: Para materiais adquiridos, a validade deve ser, no minimo, de 70% do prazo original do fabricante.
Para materiais impressos no Servigo de Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

Item n° 2: PVC/PVDC CRISTAL 180MM NOACK 2 (Cédigo SAP: 4000000233).

n

Padrdo minimo de qualidade: Prazo de validade para materiais , deve ser no minimo 70% de prazo original do fabricante.
conforme descrito na monografia (descricdo longa) do item Colocar essa frase em todos os materiais de embalagem: ""A validade
deste material, a contar da data de fabricacdo até o vencimento, devera ser de no minimo 2 (dois) anos..

Item n° 3: PVC/PE/PVDC CRISTAL 180MM (Coédigo SAP: 4000000249).

Padrdo minimo de qualidade: Prazo de validade para materiais , deve ser no minimo 70% de prazo original do fabricante.
conforme descrito na manografia (descri¢ao longa) do item Colocar essa frase em todos os materiais de embalagem: ""A validade
deste material, a contar da data de fabricacédo até o vencimento, devera ser de no minimo 2 (dois) anos.

Item n° 4: OPA+AL+PVC 140 MM (Cédigo SAP: 4000000928).
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nn

Padrdo minimo de qualidade: Prazo de validade para materiais , deve ser no minimo 70% de prazo original do fabricante.
conforme descrito na manografia (descricdo longa) do item Colocar essa frase em todos os materiais de embalagem: ""A validade
deste material, a contar da data de fabricacado até o vencimento, devera ser de no minimo 2 (dois) anos.

Item n° 5: AL DURO S/IMPRESSAO C/PRIMER 344MM 20MIC (Cédigo SAP: 4500000020); Item n° 6: AL DURO S
/IMPRESSAO C/PRIMER 302MM 20MIC (Codigo SAP: 4500000049).

Padrdo minimo de qualidade: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70% do prazo original do fabricante. Para materiais
impressos no Servico de Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

Item n° 7: PVC/PE/PVDC CRISTAL 95MM (Codigo SAP: 4000000195).

Padrdo minimo de qualidade: Prazo de validade para materiais , deve ser no minimo 70% de prazo orirginal do fabricante.
conforme descrito na manografia (descri¢ao longa) do item Colocar essa frase em todos os materiais de embalagem: ""A validade
deste material, a contar da data de fabricacédo até o vencimento, devera ser de no minimo 2 (dois) anos.

Item n° 8: OPA+AL+PVC 170 MM (Cédigo SAP: 4000000929).

nn

Padrdo minimo de qualidade: Prazo de validade para materiais , deve ser no minimo 70% de prazo original do fabricante.
conforme descrito na manografia (descri¢ao longa) do item Colocar essa frase em todos os materiais de embalagem: ""A validade
deste material, a contar da data de fabricac@o até o vencimento, deverd ser de no minimo 2 (dois) anos.

4.9. Necessidade de Amostra
Ndo se aplica exigéncia de amostra ao objeto deste Estudo Técnico Preliminar.
4.10. Garantia e Assisténcia Técnica do Material

As regras referentes a garantia e assisténcia técnica destinada aos objetos que eventualmente tenham sido apontados no subitem
2.1 (Rol de itens a serem adquiridos) estardo pormenorizadas no Termo de Referéncia, se for o caso.

4.11. Treinamento

Ndo havera exigéncia de treinamento, considerando a natureza da aquisicdo e a ndo complexidade de uso dos bens objeto dessa
contratagao.

4.12. Instalacoes

Nao havera exigéncia de instalacdo, considerando a natureza da aquisi¢do e a ndo complexidade de uso dos bens objeto dessa
contratagao.

4.13. Prazo de entrega
Os materiais solicitados deverdo ser entregues conforme descri¢ao abaixo:

Para os itens 1, 2, 3, 5, 6, 7 o prazo de entrega dos bens é de 45 (quarenta e cinco) dias contados da data de inicio do prazo de
vigéncia da contratacdo, conforme definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia, de forma tnica a cada solicitagdo de ata.

Para os itens 4 e 8 o prazo de entrega dos bens serdo de 30, 60 e 90 dias (trinta, sessenta e noventa dias) contados da data de
inicio do prazo de vigéncia da contratagdo, conforme definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia, de forma parcelada, a
cada solicitacdo de ata. A quantidade de material a ser fornecido a cada solicitacdo/pedido, atendera a necessidade de consumo da
Administracdo contratante durante a validade/vigéncia da Ata de Registro de Precos. Em conformidade com o que prescreve o
Decreto n° 11.462/2023, em atencao ao disposto no art. 50, §1°, da Lei n® 7.784/99, ndo obstante a prerrogativa da Administracdo
para solicitacdes frequentes de materiais, dentro do prazo de validade da Ata de Registro de Precos, justifica-se, no caso concreto
de fornecimento desses materiais de embalagem, a excepcional estipulagdo de condigdo de entrega tinica ou parcelada, mediante
cronograma, a cada solicitagdo do bem, em virtude de Farmanguinhos consumir grande quantidade deste material por més, porém
como o material ocupa grande espaco de armazenagem, o almoxarifado ndo tem espaco fisico para estocagem de grande
quantidade, motivo pelo qual cada entrega devera ser bem planejada, e ocorrer somente ap6s a autorizacdo de Farmanguinhos,
mediante prévio agendamento do fornecedor com o Departamento de Logistica da Unidade

4.14. Garantia da Execuc¢do Contratual

Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo especificados nos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, tendo em
vista a opcdo pela Administracdo no sigilo do valor do orcamento estimado. Isso ocorre porque, sem o acesso ao valor orcado
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pela Administracdo, os licitantes ndo tém uma base precisa para calcular a garantia a ser apresentada. Tal situacdo poderia gerar
distor¢des no procedimento licitatdrio, visto que a auséncia desse parametro, como base de calculo da garantia, comprometeria a
equidade e poderia inibir a participacdo de interessados, prejudicando o carater competitivo do certame.

Cabe ressaltar que o objetivo sigilo do orcamento é assegurar que os licitantes formulem suas propostas sem se basearem em
valores previamente indicados pela Administracdo Publica. Essa abordagem busca garantir que as propostas apresentadas
reflitam de forma realista os custos e condi¢des do mercado, permitindo uma avaliacdo mais transparente e justa das melhores
condicdes para contratagao pretendida, além de evitar que os licitantes ajustem seus valores apenas para se aproximarem do preco
estimado, o que poderia prejudicar a competitividade e a economicidade do processo licitatério.

4.15 Carta de Solidariedade

A exigéncia de carta de solidariedade ndo se aplica ao presente processo de compra, conforme andlise do objeto e das condi¢Ges
do mercado. Os requisitos de habilitacdo foram definidos de maneira a assegurar que os licitantes possuam capacidade técnica e
economica suficientes para atender a demanda contratual, sem a necessidade de garantias adicionais. Além disso, ndo hé previsao
de consércio ou subcontratacdo significativa que justifique a adogéo da carta de solidariedade.

4.16. Subcontratacdes
Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
4.17. Exigéncias regulatodrias a serem observadas

Os critérios de qualificacdo técnica referente aos materiais que estejam sujeitos a controle e fiscalizagdo por érgdos regulatérios
serdo pormenorizados no Termo de Referéncia, devendo os licitantes apresentar documentos especificos, de acordo com a classe
de produtos.

4.18. Critérios de sustentabilidade ambiental a serem exigidos

Para fins de contratacdo do objeto, foram considerados os critérios de sustentabilidade alinhados no contexto do Plano de
Logistica Sustentdvel da FIOCRUZ, conforme Portaria n° 646, de 30 de novembro de 2021, bem como suas atualizac¢des, e com o
Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da AGU, em observancia as diretrizes elencadas no Catélogo de Critérios de
Sustentabilidade Ambiental de Farmanguinhos.

Os respectivos critérios serdo elencados no Termo de Referéncia.

Embasamento Legal: PORTARIA SEGES/ME N° 8.678, DE 19 DE JULHO DE 2021, que dispde sobre a governanga das
contratacdes publicas no ambito da Administracao Publica federal direta, autdrquica e fundacional e PORTARIA FIOCRUZ N°
646, de 30 de novembro de 2021.

4.19 Verificacdo de IRP (Intencdo de Registro de Precos):

Conforme orientacdo normativa vigente, foi realizada consulta a base de dados do Sistema de Compras Governamentais
(Compras.gov.br), com o intuito de verificar a existéncia de Intengdes de Registro de Precos (IRP) em andamento que
contemplassem os itens objeto desta contratagdo. Apds a devida busca, constatou-se que ndao ha IRPs vigentes ou em fase de
adesdo que atendam as especificagoes e necessidades desta demanda, ndo sendo possivel, portanto, a adesdo a ata existente.

Dessa forma, justifica-se a continuidade do presente processo de contratagdo por meio préprio, uma vez que ndo foi identificada
alternativa vidvel via Sistema de Registro de Precos.

4.20 Isencdo de ICMS e Suspensdo de IPI:

Para fins de atendimento a legislagdo tributéria aplicavel, o licitante devera observar, obrigatoriamente, a existéncia de indicagdo
especifica quanto a aplicacdo de isencdo de ICMS e/ou suspensdo de IPI, para cada item conforme discriminado no subitem
1.1 deste Termo de Referéncia e atender especificadamente os subitens a seguir:

“Isencdo de ICMS"

O item com indicacdo de Isencdao de ICMS consta do Convénio de Isencdo de ICMS n° 87/2002, prorrogado até 30/04/2026, que
concede isencdo do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos destinados a érgdos da Administracdo Publica Direta
Federal, caso deste Instituto, desde que atendidas as condicionantes previstas no referido convénio.
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Dessa forma, solicitamos ao senhor licitante que verifique a aderéncia de sua empresa as condicionantes do Convénio de Isencdo
de ICMS n° 87/2002 e, se for o caso, realize a formagdo do seu preco com a isencdo desse imposto.”

“Suspensao de IPI"

Farmanguinhos é estabelecimento que se dedica preponderantemente a elaboracdo de produtos classificados no capitulo 30 da
Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados — TIPI.

Dessa forma, em conformidade com o disposto no artigo 29 da Lei n° 10.637 de 30/12/2002, as matérias-primas, os produtos
intermedidrios e os materiais de embalagem terdo o Imposto sobre Produtos Industrializados — IPI suspenso do prego do produto,
mediante fornecimento da declaracdo disponibilizada por Farmanguinhos, que devera ser solicitada pelo licitante através e-mail
pregaoeletronico.far@fiocruz.br, para elaboracdo da sua proposta.

5. Levantamento de Mercado

A aquisicdo do respectivo produto ou de materiais correlatos tem demonstrado eficiéncia, agilidade e eficacia suficientes para
garantir a continuidade das operagdes e a prontiddo no atendimento as demandas de satide publica.

Nossos resultados anteriores corroboram que a opgao pela solugdo de compra minimiza atrasos e otimiza a relagdo custo-
beneficio, especialmente em uma instituicdo farmacéutica ptiblica que requer respostas rapidas e solugdes imediatas, visando nao
comprometer as distribui¢des ao Ministério da Saide. Soma-se a isto o fato de ndo terem sido identificadas no mercado
inovagdes ou novas metodologias que atendam, de forma diferenciada, as necessidades desta Administracdao

Assim, a manutencdo da pratica da aquisicdo revela-se uma estratégia verificada que atende as necessidades operacionais de
Farmanguinhos de forma eficaz, dispensando a formalidade do levantamento de mercado multiforme sem comprometer a
eficiéncia e a busca da satisfacdo do interesse piblico em sua plenitude, nos termos da possibilidade do paragrafo primeiro do art.
90 da INSTRUGAO NORMATIVA SEGES N° 58, DE 8 DE AGOSTO DE 2022.

6. Descricao da solucao como um todo

Considerando as justificativas de necessidades apresentadas, as miiltiplas exigéncias descritas no Estudo Técnico Preliminar e as
especificagdes constantes no subitem 2.1 (Rol de itens a serem adquiridos), os requisitantes envolvidos na pretensa contratacao
optam pela aquisicdo do material, priorizando, em regra, a realizacdo de um certame licitatério que assegure ampla
competitividade e isonomia entre os fornecedores interessados. No entanto, o Servico Comercial, ao analisar o conjunto de dados
apresentados neste documento e realizar uma pesquisa mercadoldgica detalhada, poderéa identificar e diagnosticar a vantajosidade
da adogdo de contratacdo direta, seja por inexigibilidade ou em razdo das hipéteses legais previstas no art. 75 da Lei 14.133 de
2021

Neste contexto, os requisitantes envolvidos declaram, de per si, ndo haver impeditivos para a revisao de tais procedimentos

Assim, o Servico de Compras evidenciard, em ultima anélise, a forma mais adequada para a aquisi¢do do bem. Para isso, o
Termo de Referéncia sera elaborado e, posteriormente, compartilhado.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades solicitadas foram baseadas em um planejamento criterioso, levando em consideracdo, sempre que possivel, a
projecdo baseada em dados histéricos, estudos técnicos ou parametros objetivos, utilizando como fonte de dados relatérios
internos, normas técnicas e/ou pesquisas de mercado. As quantidades estabelecidas para cada item estdo em conformidade com o
Plano de Contratagdes Anual (PCA).

O rol descritivo dos itens, das quantidades, dos valores unitarios e as respectivas justificativas quanto a meméria de calculos
estdo dispostas no subitem 2.1 deste Estudo Técnico Preliminar.
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: O valor estimado e planejado para a contratagdo pretendida é de cardter sigiloso, nos termos da discricionariedade do
art. 24 da Lei 14.133 de 2021 e do art. 12 da IN. 73 de 2022, por resguardar o interesse desta Administragdo em garantir a proposta mais vantajosa. Todas

as informagées imprescindiveis a elaboragdo de propostas bem como o detalhamento dos quantitativos estdo inseridos neste Estudo Técnico Preliminar. |

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solucdo em questdo sera parcelada para promogdo da competicdo e atendimento aos principios da legalidade, da eficiéncia, do
interesse publico, da eficacia, da competitividade, da economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

No que tange ao planejamento das contratacdes publicas, declaramos que ndo existem
contratacoes correlatas e/ou interdependentes relacionadas ao objeto em questéo.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. Plano de Desenvolvimento Institucional

A presente contratacdo esta contemplada no Plano de Contrata¢cdes Anual da Unidade, com devidos registros no PGC (Plano
Geral de Contratagdo) e SAGE, pois colabora para o desenvolvimento das atividades nas unidades e apoio ao cumprimento da
missdo institucional, conforme detalhamento a seguir.

Segue o Plano de Contratages Anual 2025, conforme detalhamento a seguir.
11.2. Plano de Contratacao Anual

AREA: VDOP

CLASSE: 8135

DFD: 493/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 277 | CONTRATAGAQ: 254446-580/2025 |
DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09

DFD: 503/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 284 | CONTRATAGCAO: 254446-573/2025 |
DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09

DFD: 498/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 3643 | CONTRATAGAO: 254446-1294/2025 |
DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09

DFD: 497/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 279 | CONTRATAGCAOQ: 254446-578/2025 |
DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09

DFD: 503/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 282 | CONTRATAGAO: 254446-573/2025 |
DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09

CLASSE: 8145

DFD: 1112/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 2844 | CONTRATAGAOQ: 254446-721/2025 |
DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09

DFD: 519/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 3642 | CONTRATAGAO: 254446-1293/2025 |
DATA PUBLICAGAO: 2024-04-09

DFD: 518/2024 | ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025 | ITEM: 3641 | CONTRATAGAO: 25446-1292/2025 |
DATA PUBLICAGAO: 2024-05-09
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11.3. Planejamento Estratégico

As atividades realizadas no Instituto estdo alinhadas tanto as diretrizes estratégicas da Fiocruz quanto a Estratégia Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social (Endes), ao Plano Plurianual da Unido (PPA) e ao Plano Nacional de Satide (PNS). Em
atendimento as normas brasileiras de acesso a informacao, preconizadas pela Lei 12.527 de novembro de 2011, o Instituto — por
intermédio da Fiocruz — disponibiliza seus resultados, agdes, programas e outros dados a consulta publica, disponiveis no link
<https://www.far.fiocruz.br/2018/06/acesso-a-informacao-2/>.

11.4. Plano de Logistica Sustentavel

Com objetivo de atender a necessidade de compras sustentaveis, foram considerados os critérios de sustentabilidade alinhados ao
Catalogo de Critério de Sustentabilidade - CCS, definidos pela Divisdao de Meio Ambiente, do Centro de Seguranca do Trabalho
e Gestdo Ambiental de Farmanguinhos, no contexto do Plano de Logistica Sustentdvel da FIOCRUZ, conforme PORTARIA N°
646, de 30 de novembro de 2021, bem como suas atualizagdes, e com o Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da AGU
(vide anexo V deste Termo de Referéncia).

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo dos materiais de embalagem proporcionard uma série de beneficios diretos e indiretos para a empresa, o processo
produtivo e, consequentemente, para a sociedade.

O principal beneficio esta relacionado a garantia da integridade e eficacia dos medicamentos, ja que embalagens adequadas
previnem a exposicdo a fatores externos como umidade, luz e oxigénio, preservando a estabilidade e seguranca dos produtos ao
longo de todo o prazo de validade. Esse fator resulta em maior confianga dos usudrios em relacdo a qualidade do medicamento
recebido e reduz ocorréncias relacionadas a degradagdo dos insumos farmacéuticos.

Outro beneficio importante é o atendimento integral as exigéncias regulatérias, tanto nacionais quanto internacionais, evitando
eventuais sancgdes legais, autuacdes ou recolhimentos de lote e fortalecendo a imagem institucional de conformidade e
compromisso com as normas sanitarias. O uso dos materiais corretos e homologados para cada formato de medicamento, além
disso, otimiza o processo produtivo ao promover o perfeito funcionamento dos equipamentos, evitando paradas ndo programadas,
desperdicios de insumos e retrabalhos, fatores que elevam a eficiéncia operacional e contribuem para o cumprimento rigoroso do
Plano Anual de Produgdo pactuado junto ao Ministério da Saude.

Com a disponibilidade continua de embalagens apropriadas, a empresa serd capaz de ajustar e flexibilizar sua producao,
respondendo de modo mais eficiente a variagdes na demanda dos programas estratégicos de saide publica. Além disso, a
manutencdo de estoques adequados desses materiais possibilita um fluxo operacional mais estavel, reduzindo riscos de atrasos na
disponibilizacdo de medicamentos a populacado, o que se reflete em ganhos sociais relevantes, principalmente no atendimento as
politicas do Sistema Unico de Satide (SUS).

Ha também ganhos relacionados a sustentabilidade econdmica, j& que a correta gestdo e utilizacdo dos materiais de embalagem
contribuem para o controle de custos produtivos e evitam prejuizos decorrentes de perdas, devolugbes ou paralisagdes. A
aquisicao planejada desses materiais, aliada ao acompanhamento sistematico de indicadores de producdo, seguranca e qualidade,
potencializa o aprimoramento continuo dos processos internos, garantindo maior competitividade a empresa no setor
farmacéutico publico.

Portanto, a aquisi¢do dos materiais de embalagem traz como beneficios o aumento da qualidade e seguranga dos medicamentos, a
conformidade regulatéria, a otimizacdo operacional, a elevacdo da eficiéncia produtiva, a reducdo de custos e desperdicios, o
fortalecimento institucional e, principalmente, o compromisso com a entrega de produtos seguros e eficazes a populacdo
brasileira.

13. Providéncias a serem Adotadas
Nao hé providéncias especiais a serem adotas na pretensa contratacdo, além daquelas j& demonstradas nos documentos de

Planejamento, isso porque Farmanguinhos dispde de capacidade de infraestrutura para recebimento e armazenamento dos
materiais requisitados.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Visando mitigar os possiveis impactos ambientais, esta Administracdo aponta como critérios de sustentabilidade aqueles
elencados no Termo de Referéncia. Tais critérios devem ser observados pelo mercado fornecedor.

As aquisicOes estdo em consonancia com o Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A equipe de planejamento declara viavel, sem restri¢cdes, a pretensa contratacdo, conforme analise realizada neste Estudo Técnico
Preliminar. Considerando os elementos técnicos e justificativas apresentados, entende-se que a contratacdo atende aos requisitos

necessdrios e é compativel com os objetivos da administragdo. Dessa forma, segue-se com a validacdo da viabilidade da
contratagao.

16. Responsaveis

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

RAINER WILHELM KONRAD

Responsavel pela contratagdo direta

ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA

Requisitante

LUCIANA MENDES DA SILVA
Equipe de apoio
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BEATRIZ MARIA SIMOES RAMOS DA SILVA

Agente de contratagdo
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Especificagdao Detalhada dos itens

Item - 0001

Descrigdo: ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER 280 MM 20 MICRA

Material: 4500000040 Quantidade: 3600 - kg

Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 442796 - PAPEL ALUMINIO, LARGURA 280 MM,
ESPESSURA 0,028 MM, CARACTERISTICAS ADICIONAIS COM
PRIMER E RESINA TERMO SELANTE

COD.: 4500000040.

Cédigo: FAR-DDE-EME.1710 Revisao: 03

DESCRICAO LONGA: ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER 280 MM 20 MICRA
| # ESPECIFICACAO

1. DESCRIGAO: NQA 4,0

Aluminio duro + resina termo selante + primer para impressdo. Rugas,
rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA
4,0.

2. GRAMATURA:

2.1. Total: 53,16 - 62,00 - 70,84 g/m2.

2.2. Aluminio: 46,46 - 54,00 - 61,54 g/m2.

2.3. Resina termo selante + primer: 6,7 - 8,0 - 9,3 g/m2.

3. ESPESSURA:
3.1. Total: 0,022 - 0,028 - 0,033 mm.
3.2. Aluminio: 0,018 - 0,020 - 0,022 mm.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
279,5 - 280,0 - 280,5 mm.
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5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1. Externo: 230 - 240 - 250 mm.
5.2. Interno: 75 - 76 - 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1. Tensado: Deve ser feito a uma tensdo que ndo permita o deslizamento
das camadas.

6.2. Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

7. PRIMER:

7.1. Resisténcia a temperatura: O primer deve resistir até a temperatura
de 230°C.

7.2. Aplicagéo de primer: O primer deve ser aplicado na face fosca do
aluminio (lado externo).

7.3. Desempenho do primer: O primer deve apresentar desempenho
satisfatorio apés impressao

8. TESTE DE RESISTENCIA A FITA ADESIVA:
Auséncia de desprendimento de tinta apos impressao.

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: Auséncia.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO:

11.1. Contagem de Micro-organismos Aerobicos Totais: Maximo 1000 UFC/100
cm?.

11.2. Contagem de Fungos e Leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

11.3. Escherichia coli: Auséncia/100 cm?

Il # DEFINICOES

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 011.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegao
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).

IV # CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagdes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricagdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

04.06.2025 10:56:32

Pagina 2 de 23




Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), este item ndo é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
devem ser transportados em temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel Kraft ou paletizadas.

Nao devem estar misturadas com material de outro produto.

As bobinas danificadas e/ou ndo identificadas devem ser devolvidas ao
fornecedor.

ROTULAGEM: Todos os volumes devem estar com rétulo aderido ao corpo da
embalagem, lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condi¢cdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0002

Descrigdo: PVC / PVDC CRISTAL - 180MM - BLISTER P/ NOACK 2

Material: 4000000233 Quantidade: 3000 -

kg

Marca: Valor Unitario:

Valor Total:

Especificagdo Longa:
CATMAT: 447689 - EMBALAGEM PRODUTO FARMACEUTICO, MATERIAL PVC E PVDC,
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LARGURA 180, GRAMATURA 385, TIPO DE USO EMBALAGEM PARA BLISTER
COD.: 4000000233.

Cadigo: FAR-DDE-EME.1334 Revisdo: 06

DESCRIGCAO LONGA: PVC / PVDC CRISTAL - 180MM - BLISTER P/ NOACK 2
| # ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/PVdC, com a camada externa de PVC com 0,25 mm de espessura
e a camada interna com PVdC 40 g/m2 isento de furos. Rebarbas, arranhdes

e dobras devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO: NQA 4,0
Reacgdo colorimétrica com formagédo de precipitado marrom escuro.

3. COR:
Cristal.

4. GRAMATURA TOTAL:
346,5 - 385,0 - 423,5 g/m2.
5. ESPESSURA:

0,246 - 0,273 - 0,300 mm.

6. LARGURA TOTAL:
179,5 - 180,0 - 180,5 mm.

7. DIAMETRO DA BOBINA:
7.1 Externo: 340 - 350 - 360 mm.
7.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

8. TENSAO DIMENSIONAL:
8.1. Sentido Transversal: + 1 a + 2%.
8.2. Sentido Longitudinal: - 6 a - 1%.

9. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relagdo a largura
especificada conforme NQA 0,65.

10. EMBOBINAMENTO:

10.1. Tensdo: Deve ser feito conforme a Figura A, a uma tensdo que nao
permita o deslizamento das camadas.

10.2. Emendas: O ndmero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

11. MISTURA: Auséncia.
Caso seja encontrada, a amostragem para no ato e o fornecimento deve ser
recusado.

12. LIMITE MICROBIANO:

12.1. Micro-organismos aerobicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
12.2. Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

12.3. Escherichia coli: Auséncia/100 cm?
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Il # DEFINICOES

ABNT - Associagédo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 017.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegéo
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).

IV # CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndao devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calga e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituigdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente.

Quando nado houver especificagdo do fabricante, os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel kraft ou em pallets com fiime de polietileno,

de forma ordenada (uma ao lado da outra).

Nao devem estar misturadas com material de outro produto;

As bobinas danificadas e/ou nédo identificadas devem ser devolvidas ao
fornecedor.

ROTULAGEM:
Todos os volumes devem estar com roétulo aderido ao corpo da embalagem,
lado externo, contendo os seguintes dados:
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a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;
f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condi¢cdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES: Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido
mesmo que esta seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0003
Descrigao: PVC/PE/PVDC CRISTAL - 180MM DE LARGURA
Material: 4000000249 Quantidade: 12000 - kg
Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 448510

EMBALAGEM PRODUTO FARMACEUTICO

MATERIAL: PVC E PVDC

GRAMATURA: 483,42 G/M2

TIPO: BOBINA

LARGURA: 180 MM

CARACTERISTICAS ADICIONAIS: LAMINADO EM POLIETILENO
E PVDC

COD.: 4000000249

Cddigo: FAR-DDE-EME.1 Revisdo: 06

DESCRIGAO LONGA: PVC/PE/PVDC CRISTAL - 180MM DE LARGURA

| # ESPECIFICACAO

1. DESCRIGAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/PE/PVdC 250/25/90 atoxico, com a camada externa de PVC e
camada interna com PVdC isento de furos. Rebarbas, arranhdes e dobras
devem ser avaliados conforme NQA 4,0.
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2. IDENTIFICAGAO POR ESPECTROSCOPIA DE INFRAVERMELHO

O espectro da amostra deve corresponder ao espectro de referéncia,
apresentando coeficiente de correlagdo maior ou igual a 0,95.

3. COR:

Cristal.

4. GRAMATURA TOTAL:

435,08 - 483,42 - 531,76 g/m2.

5. ESPESSURA:

0,317 - 0,334 - 0,351 mm.

6. LARGURA TOTAL:

179,5 - 180,0 - 180,5 mm.

7. DIAMETRO DA BOBINA:
7.1. Externo: 370 - 375 - 380 mm.

7.2. Interno: 75 - 76 - 77 mm.

8. TENSAO DIMENSIONAL:
8.1. Sentido Transversal: + 1 a + 2%.

8.2. Sentido Longitudinal: - 6 a - 1%.

9. CORTE: NQA 0,65

Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relagdo a largura
especificada.
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10. EMBOBINAMENTO:

10.1. Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que ndo permita o deslizamento
das camadas, conforme figura A.

10.2. Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

11.  MISTURA: AUSENCIA.

Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

12. LIMITE MICROBIANO:
12.1. Micro-organismos aerébicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
12.2. Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

12.3. Escherichia coli: Auséncia/100 cm?

Il # DEFINICOES
ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.162 # Espectrofotometro FT#IR Frontier Perkin Elmer.FAR-CQL-
POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem - MME 015.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegdo
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).

IV # CONDICOES GERAIS
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LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituigdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente. Quando ndo houver
especificagdo do fabricante, os materiais devem ser transportados em
temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel kraft ou em palltets com filme de polietileno,
de forma ordenada (uma ao lado da outra).

Nao devem estar misturadas com material de outro produto;

Os volumes danificados e/ou nao identificados devem ser devolvidos ao
fornecedor.

ROTULAGEM: Todos os volumes devem estar com rétulo aderido ao corpo da
embalagem, lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;
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b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;
f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condigbes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES: Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido
mesmo que esta seja detectada somente na linha de producéo.

Item - 0004

Descrigdo: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 140 MM DE LARGURA

Material: 4000000928 Quantidade: 14000 - kg

Marca: Valor Unitario:

Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 442926 - PAPEL ALUMINIO, MATERIAL ALUMINIO, LARGURA 140,
APRESENTAGCAO BLISTER, ESPESSURA 0,138, CARACTERISTICAS ADICIONAIS
ALUMINIO 45 MICRA/FILME OPA 25 MICRA/FILME PVC60, APLICACAO EMBALAGEM DE
MEDICAMENTOS, GRAMATURA 237,30

Cod.: 4000000928
Codigo: FAR-DDE-EME.1934 Revis&o: 00

DESCRIGAO LONGA: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 140 MM DE
LARGURA

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRIGAO: NQA: 4,0

Tira de aluminio para Alu/Alu composta por: Aluminio flexivel 45 micra,
em que o lado sem brilho deve apresentar primer e laminado OPA (BOPA)
filme 25 micra, e o lado brilhante deve ser laminado com filme de PVC
rigido 60 micra. Quimica e biologicamente inerte e atoxico.

Rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados
conforme NQA 4,0.

2. ESPESSURA TOTAL:
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0,124 - 0,138 - 0,152 mm.

3. GRAMATURA TOTAL:
213,6 - 237,3 - 261,0 g/m2.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
139,56 - 140,0 - 140,5 mm.

5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1 Externo: 380 - 390 - 400 mm.
52 Interno: 75 # 76 # 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1 Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que nao permita o deslizamento

das camadas;

6.2 Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem
ser feitas com fita colorida.

7. TEMPERATURA DE SELAGEM:
Deve resistir até a temperatura de selagem de 220 °C.

8. APLICACAO DE PRIMER:
O Primer deve ser aplicado na face fosca do aluminio (lado interno).

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO:

11.1. Micro-organismos aerébicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
11.2 Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

11.3 Escherichia coli: Auséncia/100 cm?2

Il - DEFINICOES

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

Il - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Especificagdo do fornecedor.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegao
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).
FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 017.

IV - CONDIGOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagdes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os
dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
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numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de
Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), este item ndo é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre paletes, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituicdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente.

Quando ndo houver especificacdo do fabricante, os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em filme plastico.
Nao devem estar misturadas com material de outro produto;

Os volumes danificados e/ou néo identificados devem ser devolvidos ao
fornecedor.

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem,
lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condi¢cdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVAGOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote serd devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de produgao.
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Item - 0005

Descrigdo: ALUMINIO DURO - SEM IMPRESSAO COM PRIMER - 344MM - 20 MICRA

Material: 4500000020 Quantidade: 2500 - kg

Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 442652 - PAPEL ALUMINIO, MATERIAL ALUMINIO
DURO, LARGURA 344, APRESENTACAO BOBINA, ESPESSURA
0,028, CARACTERISTICAS ADICIONAIS COM PRIMER E RESINA
TERMO SELANTE, APLICACAO EMBALAGEM DE MEDICAMENTOS,
GRAMATURA 62

COD.: 4500000020.
Codigo: FAR-DDE-EME.1558 Reviséo: 06

DESCRIGCAO LONGA: ALUMINIO DURO - SEM IMPRESSAO COM PRIMER - 344MM - 20
MICRA

| # ESPECIFICACAO

1. DESCRIGAO: NQA 4,0

Aluminio duro + resina termo selante + primer para impressdo. Rugas,
rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA
4,0.

2. GRAMATURA:

2.1 Total: 53,16 - 62,00 - 70,84 g/m2.

2.2 Aluminio: 46,46 - 54,00 - 61,54 g/m2.

2.3 Resina termo selante + primer: 6,7 - 8,0 # 9,3 g/m2.

3. ESPESSURA:
3.1 Total: 0,022 - 0,028 - 0,033 mm.
3.2 Aluminio: 0,018 - 0,020 - 0,022 mm.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
343,5 - 344,0 - 3445 mm.

5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1 Externo: 240 - 250 - 260 mm.
5.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1 Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que ndo permita o deslizamento

das camadas;

6.2 Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem
ser feitas com fita colorida.

7. PRIMER:

7.1. Resisténcia a temperatura: O primer deve resistir até a temperatura
de 230°C.

7.2. Aplicagédo de primer: O primer deve ser aplicado na face fosca do
aluminio (lado externo).
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7.3. Desempenho do primer: O primer deve apresentar desempenho
satisfatorio apds impressao.

8. TESTE DE RESISTENCIA A FITA ADESIVA:
Auséncia de desprendimento de tinta apds impressao.

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: Auséncia.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO:

11.1 Micro-organismos aerdébicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
11.2 Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/ 100 cm

11.3 Escherichia coli: Auséncia/ 100 cm?.

Il # DEFINICOES

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 011.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegéo
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).

IV # CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calga e camisa. Os materiais
devem ser transportados em temperatura ambiente.
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AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: Os volumes devem ser envolvidos em plastico com bolhas
e acondicionados em papel Kraft ou paletizados.

Nao devem estar misturados com material de outro produto.

Os volumes danificados e/ou nao identificados devem ser devolvidos ao
fornecedor.

ROTULAGEM: Todos os volumes devem estar com rétulo aderido ao corpo da
embalagem, lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condicdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES:
Em caso de nado conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0006

Descrigdo: ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER 20 MICRA 302 MM

Material: 4500000049 Quantidade: 8000 - kg

Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 479454 - PAPEL ALUMINIO, MATERIAL ALUMINIO DURO, LARGURA 302,
APRESENTAGCAO BOBINA, ESPESSURA 0,020, CARACTERISTICAS ADICIONAIS COM
PRIMER E RESINA TERMO SELANTE, APLICACAO EMBALAGEM DE MEDICAMENTOS,
GRAMATURA 54

COD.: 45000000489.

Codigo: FAR-DDE-EME.1901 Revisdo: 01

DESCRIGAO LONGA: ALUMINIO DURO SEM IMPRESSAO COM PRIMER 20 MICRA 302 MM
| # ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA 4,0

Aluminio duro + resina termo selante + primer para impressao. Rugas,

rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA
4,0.
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2. GRAMATURA:

2.1. Total: 53,16 - 62,00 - 70,84 g/m2.

2.2. Aluminio: 46,46 - 54,00 - 61,54 g/m2.

2.3. Resina termo selante + primer: 6,7 - 8,0 - 9,3 g/m2.

3. ESPESSURA:
3.1. Total: 0,022 - 0,028 - 0,033 mm.
3.2. Aluminio: 0,018 - 0,020 - 0,022 mm.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
301,5 - 302,0 - 302,5 mm.

5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1. Externo: 240 - 250 - 260 mm.
5.2. Interno: 75 - 76 - 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1. Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que ndo permita o deslizamento
das camadas.

6.2. Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

7. PRIMER:

7.1. Resisténcia a temperatura: O primer deve resistir até a temperatura
de 230°C.

7.2. Aplicagéo de primer: O primer deve ser aplicado na face fosca do
aluminio (lado externo).

7.3. Desempenho do primer: O primer deve apresentar desempenho
satisfatério apds impresséao.

8. TESTE DE RESISTENCIA A FITA ADESIVA:
Auséncia de desprendimento de tinta apds impressao.

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO

11.1. Micro-organismos aerébicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
11.2. Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

11.3. Escherichia coli: Auséncia/100 cm?.

Il # DEFINICOES

ABNT - Associagéo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

Il # REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 011.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegao
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por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).
IV # CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituicdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente. Quando ndo houver
especificagdo do fabricante, os materiais devem ser transportados em
temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel kraft ou paletizadas.

Nao devem estar misturadas com material de outro produto.

As bobinas danificadas e/ou nédo identificadas devem ser devolvidas ao
fornecedor.

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem,
lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero do lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condicdes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de

Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.
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OBSERVACOES: Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido
mesmo que esta seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0007
Descrigao: PVC/PE/PVDC CRISTAL - 95MM DE LARGURA
Material: 4000000195 Quantidade: 5000 - kg
Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 467686 - EMBALAGEM PRODUTO FARMACEUTICO
MATERIAL: FILME PVC, LAMINADO POLIETILENO, RECOBERTO
PVDC

GRAMATURA: 483,42 G/M2

TIPO DE USO: EMBALAGEM PARA BLISTER

TIPO: BOBINA

LARGURA: 95 MM

CcOD: 4000000195

FAR-DDE-EME.1224 Revisao: 07

DESCRICAO LONGA: PVC/PE/PVDC CRISTAL # 95 MM DE LARGURA

| - ESPECIFICACAO

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Filme de PVC/PE/PVdC 250/25/90 atoxico, com a camada externa de PVC e
camada interna com PVdC isento de furos. Rebarbas, arranhdes e dobras,
devem ser avaliados conforme NQA 4,0.

2. IDENTIFICACAO POR ESPECTROSCOPIA DE INFRAVERMELHO:

O espectro da amostra deve corresponder ao espectro de referéncia,

apresentando coeficiente de correlagdo maior ou igual a 0,95.

3. COR:
Cristal.

4. GRAMATURA:
435,08 - 483,42 - 531,76 g/m2.

5. ESPESSURA:
0,317 - 0,334 - 0,351 mm.

6. LARGURA TOTAL:
945 - 950 - 955 mm.

7. DIAMETRO DA BOBINA:
7.1 Externo: 340 - 350 - 360 mm.
7.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

8. TENSAO DIMENSIONAL:
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8.1 Sentido Transversal: + 1 a + 2 %.
8.2 Sentido Longitudinal: - 6 a - 1 %.

9. CORTE: NQA 0,65
Regular, avaliar areas mais estreitas e/ou largas em relagdo a largura
especificada.

10. EMBOBINAMENTO: NQA: 0,01

10.1 Tensao: Deve ser feito conforme figura A, a uma tensdo que nio
permita o deslizamento das camadas.

10.2 Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e
devem ser feitas com fita colorida.

11. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

12. LIMITE MICROBIANO:

12.1 Bactérias aerdbias totais: 1000 UFC/ 100 cm?
12.2 Fungos e leveduras: 100 UFC/ 100 cm?

12.3 Escherichia coli: Ausente/ 100 cm?

Il - DEFINICOES

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

Il - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegéo
por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal);
FAR-CQL-POP.162 # Espectrofotdometro FT#IR Frontier Perkin Elmer.
FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.

Metodologia de Material de Embalagem # MME 015.

IV - CONDIGOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagdes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Conforme a Lista de Fornecedores Aprovados
para aquisigao.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre pallets, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem

fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
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validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calga e camisa. Os materiais
deverdo ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituicdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente. Quando ndo houver
especificagdo do fabricante, os materiais devem ser transportados em
temperatura ambiente.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de
Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em plastico com bolhas
e acondicionadas em papel Kraft ou em palltets com filme de polietileno,

de forma ordenada (uma ao lado da outra).

Nao devem estar misturadas com material de outro produto;

As bobinas danificadas e/ou ndo identificadas devem ser devolvidas ao
fornecedor.

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem,

lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricacdo e data de validade do fabricante;
f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condigbes de armazenamento.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do
fabricante.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de produgéo.

Item - 0008

Descrigdo: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 170 MM DE LARGURA

Material: 4000000929 Quantidade: 70000 - kg

Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagdo Longa:

CATMAT: 442639 - PAPEL ALUMINIO, MATERIAL ALUMINIO, LARGURA 170,
APRESENTACAO BLISTER, ESPESSURA 0,138, CARACTERISTICAS ADICIONAIS
ALUMINIO 45 MICRA/FILME OPA 25 MICRA/FILME PVC60, APLICACAO EMBALAGEM DE
MEDICAMENTOS, GRAMATURA 237,3

Cdd.: 4000000929
Cddigo: FAR-DDE-EME.1935 Reviséo: 00

DESCRICAO LONGA: ALUMINIO (OPA+ ALUMINIO+ PVC) PARA ALU/ALU COM 170 MM DE
LARGURA
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| - ESPECIFICAGAO

1. DESCRICAO: NQA: 4,0

Tira de aluminio para Alu/Alu composta por: Aluminio flexivel 45 micra,
em que o lado sem brilho deve apresentar primer e laminado OPA (BOPA)
filme 25 micra, e o lado brilhante deve ser laminado com filme de PVC
rigido 60 micra. Quimica e biologicamente inerte e atoxico. Rugas,

rasgos, falhas, amassados e/ou pregas devem ser avaliados conforme NQA
4,0.

2. ESPESSURA TOTAL:
0,124 - 0,138 - 0,152 mm.

3. GRAMATURA TOTAL:
213,6 - 237,3 - 261,0 g/m2.

4. LARGURA TOTAL DA TIRA:
169,5 - 170,0 - 170,5 mm.

5. DIAMETRO DA BOBINA:
5.1 Externo: 390 - 400 - 410 mm.
5.2 Interno: 75 - 76 - 77 mm.

6. EMBOBINAMENTO:

6.1 Tensdo: Deve ser feito a uma tensdo que nao permita o deslizamento

das camadas;

6.2 Emendas: O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3 e devem
ser feitas com fita colorida.

7. TEMPERATURA DE SELAGEM:
Deve resistir até a temperatura de selagem de 220 °C.

8. APLICACAO DE PRIMER:
O Primer deve ser aplicado na face fosca do aluminio (lado interno).

9. MICROFUROS:
AUSENCIA de microfuros.

10. MISTURA: AUSENCIA.
Caso seja encontrada mistura, durante a amostragem, o fornecimento deve
ser recusado.

11. LIMITE MICROBIANO:

11.1 Micro-organismos aerdbicos: Maximo 1000 UFC/100 cm?
11.2 Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/100 cm?

11.3 Escherichia coli: Auséncia/100 cm?

Il - DEFINIGOES

NQA - Nivel de Qualidade Aceitavel.

ABNT - Associagéo Brasileira de Normas Técnicas.
NBR - Norma Brasileira.

Il - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Especificagdo do fornecedor.
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por atributos. (Tabela 2 - Plano de amostragem simples - Normal).
FAR-CQL-POP.134 - Amostragem de Material de Embalagem.
Metodologia de Material de Embalagem # MME 017.

IV - CONDICOES GERAIS

LAUDO ANALITICO: Todo material devera vir acompanhado do laudo analitico
do fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser recebido nenhum
material sem o laudo analitico do fabricante. Devera conter também os

dados de identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
numero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Para materiais adquiridos, seguir conforme a
Lista de Fornecedores Aprovados. Para materiais impressos no Servico de
Flexografia (CTM), este item nado é aplicavel.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculos com finalidade
especifica para materiais farmacéuticos sobre paletes, ndo devendo ser
carregado em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga,
devendo a cagamba do mesmo encontrar-se totalmente fechada, limpa, sem
fenda ou abertura, e possuir certificado de sanitizagdo com prazo de
validade vigente. Os funcionarios da transportadora devem estar
devidamente uniformizados: com sapato, calgca e camisa. Os materiais
deverao ser transportados e acondicionados na temperatura exigida pelo
fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos e substituigdo por outro
lote, diferente do apresentado inicialmente.

Quando n&o houver especificagdo do fabricante, os materiais devem ser
transportados em temperatura ambiente.

de Material de Embalagem.

ACONDICIONAMENTO: As bobinas devem ser envolvidas em filme plastico.
Nao devem estar misturadas com material de outro produto.

Os volumes danificados e/ou ndo identificados devem ser devolvidos ao
fornecedor.

ROTULAGEM:

Todas as bobinas devem estar com rétulo aderido ao corpo da embalagem,
lado externo, contendo os seguintes dados:

a) Nome do material;

b) Numero de lote do fabricante;

c) Nome do fabricante;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante;

f) Peso bruto, tara e peso liquido;

g) Condicdes de armazenamento.

Norma ABNT / NBR 5426 - Planos de Amostragem e Procedimentos na inspegéao

AMOSTRAGEM: Conforme o procedimento vigente FAR-CQL-POP.134 - Amostragem
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PRAZO DE VALIDADE: Para materiais adquiridos, deve ser, no minimo, 70%
do prazo original do fabricante. Para materiais impressos no Servigo de
Flexografia (CTM), deve ser igual ao do material de origem.

OBSERVACOES:
Em caso de ndo conformidade, todo o lote sera devolvido mesmo que esta
seja detectada somente na linha de producao.

Valor Total da Proposta:
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ANEXO Il

DECLARAGAO DE DISPENSA DE APRESENTAGCAO DE DOCUMENTOS

Processo n2 25387.00XXXX/20XX-XX
Pregao Eletronico n? /20XX - FAR

A empresa , inscrita no CNPJ/MF sob n2

XX XXX XXX/ XXXX-XX, por intermédio de seu representante legal

, infra-assinados, DECLARA, para fins de comprovacao, que

para o(s) material(is) ofertados(s) no pregdo supracitado, ela esta isenta de apresentacdo dos

seguintes documentos :

D Licenca ambiental que autoriza a operagdo/funcionamento do fabricante nacional de acordo com

o Estado de localizacdo;

D Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de

Recursos Ambientais.
Pelo(s) seguinte(s) motivo(s):

D O material é Proveniente de fabricante estrangeiro;
D A atividade ou empreendimento nao estd listada no Anexo | da Conama 237;

D Dispensa de Licenca Ambiental ou Certiddo de Inexigibilidade (Devera apresentar o documento

correspondente emitida pelo 6rgdo competente);
D N3o had enquadramento no Anexo | da IN IBAMA 13/2021;

D Nao estar configurado nas Fichas Técnicas do IBAMA (FTEs) como atividade obrigatéria (link para

consulta www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/cadastros/ctf/ctf-app/ftes/lista-de-todas-as-ftes).

Submetemo-nos as penalidades, definidas na legislacdo brasileira, por omissdo ou falsa

informacdo eventualmente contida nesta declaracdo.

de de

Nome da empresa ou razdo social
Nome de quem assina
Cargo e assinatura
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ANEXO Il - ATA DE REGISTRO DE PRECOS
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

Processo Administrativo n® 25387.000488/2025-75

Ata de Registro de Pregos n® XX/XXXX

A FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, entidade publica criada e mantida pela Unizo
Federal, na forma da Lei n® 5.019/66 e do Decreto n° 66.624/70, integrante da Administragédo Publica Federal
Indireta e vinculada ao Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n® 7.596/87 e Decreto n° 11.228/22, sediada na
Av. Brasil n° 4.365, Manguinhos, nesta cidade do Rio de Janeiro - RJ, inscrita no CNPJ sob o n°
33.781.055/0001-35, por intermédio do INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS -
FARMANGUINHOS, inscrito no CNPJ sob o n° 33.781.055/0049-80, neste ato representado seu Diretor, Sr.
Jorge Souza Mendonga, nomeado pela Portarian® 1.971, de 1° de agosto de 2017, expedida pelo Sr. Ministro
de Estado da Saude, publicada na Segéo 2, do Diario Oficial da Unido, de 02 de agosto de 2017, no uso das
atribuicdes que lhe conferem as Portarias n°® 201/2017-PR e 760/2017-PR, expedidas pela Sra. Presidente
da FIOCRUZ, portador da Matricula Funcional SIAPE n° 121333-8, considerando o julgamento da licitagdo
na modalidade de pregéo, na forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n° ....... /202..., publicada no
...... de .....[.....[202..., processo administrativo n.° 25387.000488/2025-75, RESOLVE registrar os precos
da(s) empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificagdo por ela(s)
alcangada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condi¢des previstas no Edital de licitagao
90.057/2025, sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, no
Decreto n.° 11.462, de 31 de margo de 2023, e em conformidade com as disposi¢des a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual contratagdo de material de
embalagem ALUMINIO E PVC, especificado no subitem 1.1 do Termo de Referéncia, anexo | do Edital
de Licitagdo n° 90.057/2025, que é parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos precos
tenham sido registrados, independentemente de transcri¢éo.

2, DOS PREGOS, ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificagdes do objeto, as quantidades minimas e maximas de cada item,

fornecedor(es) e as demais condi¢cbes ofertadas na(s) proposta(s) sédo as que seguem:

Fornecedor: [RAZAO SOCIAL]
CNPJ: XX XXX XXX/XXXX-XX - INSC. ESTADUAL: XXXXXXXXXXXXX
Endereco: [LOGRADOURO], n° XXX - [BAIRRO] - [MUNICIiPIO] - [UF] - CEP: XXXXX-XXX

Telefone: (XX) XXXX-XXXX - E-mail: xXXXXXXXXXX@XXXXXXXXX.com.br

Responsavel legal: XXOOOXXXXXXXX
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it Unidade Valor Valor Prazo/
em
Numero SAP | ID do item Especificagéo de Marca |Quantidade| Unitério Total Execucao
Comprasnet
Medida R$ R$ (Dias)
XXX [ XXX XXXXX X XXXXXXXXXXXXX | XXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XX
XXX [ XXX XXXXX X XXXXXXXXXXXXX | XXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XX
XXX [ XXX XXXXX X XXXXXXXXXXXXX | XXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XX

2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de pregos consta como anexo a

esta Ata.

3. ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1 O drgao gerenciador sera o Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos.

3.2. Além do gerenciador, ndo ha 6rgaos e entidades publicas participantes do registro de pregos.

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PREGOS

4.1. Nao sera admitida a adesao a ata de registro de pregos decorrente desta licitagéo.

5. VALIDADE, FORMALIZAGAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS E CADASTRO RESERVA

5.1. A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia util
subsequente a data de divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo, mediante a
anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o prego vantajoso.

5.1.1.
registrado.

5.1.2.

5.1.3.

Em caso de prorrogacdo da ata, PODERA ser renovado o quantitativo originalmente

O contrato decorrente da ata de registro de pregos tera sua vigéncia estabelecida no préprio
instrumento contratual e observara no momento da contratagcdo e a cada exercicio financeiro a
disponibilidade de créditos orgamentarios, bem como a previsao no plano plurianual, quando ultrapassar
1 (um) exercicio financeiro.

Na formalizagdo do contrato ou do instrumento substituto devera haver a indicagdo da
disponibilidade dos créditos orgamentarios respectivos.

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

5.2.1.

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

5.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de pregos poderao ser alterados, observado o art.
124 da Lei n°® 14.133, de 2021.
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5.4. Apds a homologagao da licitagao ou da contratagao direta, deverdo ser observadas as seguintes
condigdes para formalizagédo da ata de registro de precos:

54.1. Serao registrados na ata os pregcos e os quantitativos do adjudicatario, devendo ser
observada a possibilidade de o licitante oferecer ou nao proposta em quantitativo inferior ao maximo
previsto no edital e se obrigar nos limites dela;

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

5.4.2.1. Aceitarem cotar os bens, as obras ou 0s servigos com pregos iguais aos do adjudicatario,
observada a classificacao da licitagao; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

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

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

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

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

571. Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pregos, no prazo e nas
condigbes estabelecidos no edital, e

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

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

5.9. Apds a homologagao da licitagdo ou da contratagdo direta, o licitante mais bem classificado ou o
fornecedor, no caso da contratagido direta, sera convocado para assinar a ata de registro de pregos, no
prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital de licitagdo ou no aviso de contratacdo direta, sob pena de
decair o direito, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

5.9.1. O prazo de convocagdo podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante
solicitagao do licitante ou fornecedor convocado, desde que apresentada dentro do prazo, devidamente
justificada, e que a justificativa seja aceita pela Administragéo.

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

5.11. Quando o convocado nido assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condigdes
estabelecidos no edital ou no aviso de contratagéo, e observado o disposto no item 5.7, observando o item
5.7 e subitens, fica facultado a Administragdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva,
na ordem de classificagéo, para fazé-lo em igual prazo e nas condigdes propostas pelo primeiro classificado.

5.12. Na hipétese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratagdo nos termos do
item anterior, a Administragcado, observados o valor estimado e sua eventual atualizagdo nos termos do
edital, podera:
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5.12.1. Convocar para negociagdo os demais licitantes ou fornecedores remanescentes cujos
precos foram registrados sem redugéo, observada a ordem de classificacdo, com vistas a obtengéo de
preco melhor, mesmo que acima do preg¢o do adjudicatario; ou

5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢des ofertadas pelos licitantes ou fornecedores
remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando frustrada a negociagdo de melhor condicao.

5.13. A existéncia de pregos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condi¢des
estabelecidas, mas n&o obrigara a Administracdo a contratar, facultada a realizagéo de licitagao especifica
para a aquisi¢ao pretendida, desde que devidamente justificada.

6. ALTERAGAO OU ATUALIZAGAO DOS PREGOS REGISTRADOS

6.1. Os precos registrados poderao ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual redugéo
dos pregos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servigos
registrados, nas seguintes situagoes:

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

6.1.2. Em caso de criagéo, alteracdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou a
superveniéncia de disposi¢des legais, com comprovada repercussio sobre 0s pregos registrados;

6.1.3. Na hipdtese de previsdo no edital ou no aviso de contratagdo direta de clausula de
reajustamento ou repactuagéo sobre os precgos registrados, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021.

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

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

7.  NEGOCIAGAO DE PREGOS REGISTRADOS

71. Na hipétese de o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado por motivo
superveniente, o 6rgao ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a redugéo do prego
registrado.

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

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

7.1.3. Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ata de registro de pregos, adotando as medidas cabiveis para obtengao de contratagédo
mais vantajosa.

7.1.4. Na hipétese de redugdo do precgo registrado, o gerenciador comunicara aos 6rgéos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos para que avaliem a
conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a alteracao contratual, observado
o disposto no art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.
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7.2. Na hipotese de o preco de mercado tornar-se superior ao prego registrado e o fornecedor ndo poder
cumprir as obrigacOes estabelecidas na ata, sera facultado ao fornecedor requerer ao gerenciador a
alteracdo do preco registrado, mediante comprovagdo de fato superveniente que supostamente o
impossibilite de cumprir o compromisso.

7.21. Neste caso, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de alteragédo, a
documentagao comprobatdria ou a planilha de custos que demonstre a inviabilidade do prego registrado
em relagao as condigdes inicialmente pactuadas.

7.2.2. Na hipétese de ndo comprovagao da existéncia de fato superveniente que inviabilize o preco
registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgdo ou entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir
as obrigagdes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do item 9.1,
sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e na legislacao aplicavel.

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

7.2.4. Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ata de registro de pregos, nos termos do item 9.4, e adotara as medidas cabiveis para
a obtengao da contratacdo mais vantajosa.

7.2.5. Na hipétese de comprovagédo da majoragéo do prego de mercado que inviabilize o prego
registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o 6rgéo ou entidade gerenciadora atualizara o
preco registrado, de acordo com a realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.2.6. O o6rgao ou entidade gerenciadora comunicara aos 6rgdos e as entidades que tiverem
firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos sobre a efetiva alteragao do preco registrado,
para que avaliem a necessidade de alteragdo contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n°
14.133, de 2021.

8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO DE PREGCOS

8.1. As quantidades previstas para os itens com precos registrados nas atas de registro de pregos
poderao ser remanejadas pelo 6rgao ou entidade gerenciadora entre os 6rgdos ou as entidades
participantes e ndo participantes do registro de precos.

8.2. O remanejamento somente podera ser feito:
8.2.1. De 6rgdo ou entidade participante para 6rgao ou entidade participante; ou
8.2.2. De 6rgéo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade nao participante.

8.3. O ¢6rgao ou entidade gerenciadora que tiver estimado as quantidades que pretende contratar sera
considerado participante para efeito do remanejamento.

8.4. Na hipétese de remanejamento de 6rgéo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade nao
participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n® 11.462, de 2023.

8.5. Competira ao 6rgdo ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento solicitado, com a
redugdo do quantitativo inicialmente informado pelo 6rgéo ou pela entidade participante, desde que haja
prévia anuéncia do 6rgao ou da entidade que sofrer redugéo dos quantitativos informados.

8.6. Caso o remanejamento seja feito entre érgdos ou entidades dos Estados, do Distrito Federal ou de
Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de precgos, observadas as
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condigdes nela estabelecidas, optar pela aceitagdo ou ndo do fornecimento decorrente do remanejamento
dos itens.

8.7. Na hipotese da compra centralizada, ndo havendo indicagao pelo 6rgdo ou pela entidade
gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos termos do item 8.3, a
distribuicdo das quantidades para a execugao descentralizada sera por meio do remanejamento.

9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS REGISTRADOS

9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:
9.1.1. Descumprir as condi¢des da ata de registro de precos, sem motivo justificado;
9.1.2. Nao retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido pela

Administragao sem justificativa razoavel;

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

9.1.4. Sofrer sancao prevista nos incisos Il ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14.133, de 2021.

9.1.4.1. Na hipétese de aplicagdo de sangéo prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da
Lein®14.133, de 2021, caso a penalidade aplicada ao fornecedor n&o ultrapasse o prazo de vigéncia
da ata de registro de pregos, podera o 6rgédo ou a entidade gerenciadora, mediante decisdo
fundamentada, decidir pela manutengéo do registro de pregos, vedadas contratagdes derivadas da
ata enquanto perdurarem os efeitos da sangao.

9.2. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas no item 9.1 sera formalizado por despacho do
6rgao ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do contraditério e da ampla defesa.

9.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgédo ou a entidade gerenciadora podera
convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada a ordem de classificagao.

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

9.4.1. Por razao de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou
9.4.3. Se ndo houver éxito nas negociagdes, nas hipéteses em que o prego de mercado tornar-se

superior ou inferior ao preco registrado, nos termos do artigos 26, § 3° e 27, § 4°, ambos do Decreto n°
11.462, de 2023.

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicacédo das penalidades estabelecidas
no edital.

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

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicagéo das penalidades decorrentes do descumprimento do
pactuado nesta ata de registro de prego (art. 7°, X1V, do Decreto n° 11.462, de 2023), exceto nas hipdteses
em que o descumprimento disser respeito as contratagdes dos 6rgdos ou entidade participante, caso no
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qual cabera ao respectivo 6rgdo participante a aplicagdo da penalidade (art. 8°, IX, do Decreto n° 11.462,
de 2023).

10.3. O 6rgéo ou entidade participante devera comunicar ao 6rgao gerenciador qualquer das ocorréncias
previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauragdo de procedimento para cancelamento do registro
do fornecedor.

11. CONDIGOES GERAIS

11.1.  As condigbes gerais de execugdo do objeto, tais como os prazos para entrega e recebimento, as
obrigagcées da Administragdo e do fornecedor registrado, penalidades e demais condigbes do ajuste,
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo ao edital.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em .... (....) vias de igual teor, que, depois
de lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes.

Rio de Janeiro, de de

Assinaturas

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

Cadastro Reserva

Yr0cRUZ

O
SUS
|

Seguindo a ordem de classificagcdo, segue relagao de fornecedores que aceitaram cotar os itens com

pregos iguais ao adjudicatario:

ltem
do

Fornecedor [razdo social, CNPJ/MF, enderecgo, contatos, representante]

Especificagéo

Marca
(se exigida no
edital)

Modelo
(se exigido no edital)

Unidade

Quantidade
Maxima

Quantidade
Minima

Valor
Unitario

Prazo
garantia ou
validade

Seguindo a ordem de classificagao, segue relagdo de fornecedores que mantiveram sua proposta original:

ltem

TR

Fornecedor [razdo social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante]

Especificagao

Marca
(se exigida no
edital)

Modelo
(se exigido no edital)

Unidade

Quantidade
Maxima

Quantidade
Minima

Valor
Unitario

Prazo
garantia ou
validade
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TERMO DE CONTRATO
Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021
AQUISICOES - LICITAGAO

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
(Processo Administrativo n° 25387.000488/2025-75)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° xx/xxxx, QUE FAZEM
ENTRE SI O INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
FARMACOS (FAR-MANGUINHOS) E

A FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, entidade publica criada e mantida pela Unido
Federal, na forma da Lei n® 5.019/66 e do Decreto n°® 66.624/70, integrante da Administragcao Publica Federal
Indireta e vinculada ao Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n° 7.596/87 e Decreto n° 11.228/22, sediada na Av.
Brasil n® 4.365, Manguinhos, nesta cidade do Rio de Janeiro - RJ, inscrita no CNPJ sob o n® 33.781.055/0001-
35, por intermédio do INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS, inscrito no
CNPJ sob o n° 33.781.055/0049-80, neste ato representado seu Diretor, Sr. Jorge Souza Mendonga,
nomeado pela Portaria n® 1.971, de 1° de agosto de 2017, expedida pelo Sr. Ministro de Estado da Saude,
publicada na Segéao 2, do Diario Oficial da Unido, de 02 de agosto de 2017, no uso das atribuicdes que Ihe
conferem as Portarias n°® 201/2017-PR e 760/2017-PR, expedidas pela Sra. Presidente da FIOCRUZ, portador
da Matricula Funcional SIAPE n° 121333-8, doravante denominado CONTRATANTE, e o(a)
.............................. , inscrito(@) no CNPJ/MF sob o n® ........ccccccvveveennnnenn, S€iAdO(Q) NA e,
doravante designado CONTRATADO, neste ato representado(a) por .......cccevecveeeeeeriieeeeennns (nome e fungao
no contratado), conforme atos constitutivos da empresa OU procuragédo apresentada nos autos, tendo em
vista 0 que consta no Processo n°® 25387.000488/2025-11 e em observancia as disposigdes da Lei n® 14.133,
de 1° de abril de 2021, e demais legislacdo aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato,
decorrente do Pregédo Eletronico n. 90.057/2025, mediante as clausulas e condi¢bes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de material de embalagem ALUMINIO E PVC, nas
condicbes estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratagao:

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT | UNIDADE | QUANTIDADE VALOR VALOR
DE UNITARIO | TOTAL
MEDIDA
1
2
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1.3. Vinculam esta contratagao, independentemente de transcrigao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. O Edital da Licitagao;

1.3.3. A Proposta do CONTRATADO;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO

21. O prazo de vigéncia da contratagdo é de XX (XOOXXXXXXXXXXXX) dias, contados da data de
assinatura do termo de contrato pela contratante — ato continuo a assinatura da contratada — em
virtude da adogdo do Sistema Eletronico de Informagao (SEI/IFIOCRUZ), ou, de forma alternativa, na
data de aceite da nota de empenho, ou Instrumento equivalente pela contratada, na forma do artigo 105
da Lei n® 14.133, de 2021.

2.1.1. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo,
qguando o objeto nao for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso
de culpa do CONTRATADO, previstas neste instrumento.

CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS

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

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

4.1. As regras sobre a subcontratacdo 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$ xxxxxx (XXXXXXXXX).

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execucgao 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, estando certo de que o valor correspondente ao DIFAL -Diferencial de Aliquota
do ICMS e FECP - Fundo Estadual de Combate a Pobreza sera deduzido do valor da Nota Fiscal
apresentada, quando couber.

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 a este Contrato.
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CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

71. As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo
a este Contrato.

CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE
8.1. Sao obrigagdes do CONTRATANTE:

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

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos incorregdes, imperfeigdes,
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
solugdes por ele propostas sejam as mais adequadas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigacdes pelo
CONTRATADO;
8.1.5. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela

incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidagcao e pagamento, quando houver
controvérsia sobre a execugao do objeto, quanto a dimenséo, 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 ao fornecimento do objeto,
no prazo, forma e condigbes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia.

8.1.7. Aplicar ao CONTRATADO as sangbes previstas na lei e neste Contrato;

8.1.8. Cientificar o 6rgéao de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogao das

medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigacdes pelo CONTRATADO;

8.1.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagbes e reclamagdes relacionadas a
execucao do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatdrios ou de nenhum interesse para a boa execuc¢ao do ajuste.

8.1.9.1. A Administragao tera o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias uUteis, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por igual periodo.

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

8.1.9.1.2. Caso o servidor responsavel pela fiscalizagdo do contrato se certifique que as
solicitagoes e reclamacgoes relacionadas a execugao do contrato estao desacompanhadas de
atos indispensaveis a analise e decisdao quanto ao pedido, de forma motiva, ira orientar o
interessado quanto a necessidade de suprimento de eventuais falhas, suspendendo-se o
prazo de decisdo até o saneamento.

8.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos
pelo CONTRATADO no prazo maximo de 45 (quarenta e cinco) dias uteis;

Pagina 3|7

Farmanguinhos | Fiocruz - Av. Comandante Guaranys, 447 ¢ Campus Farmanguinhos Fiocruz
Rio de Janeiro ® RJ ® Brasile CEP 22775 903 o Tel.: (21) 3348 5050 » www.far.fiocruz.br ¢ farmanguinhos@fiocruz.br

Modelo de Termo de Contrato para Licitagdes — Compras — Lei n® 14.133, de 2021.
Atualizagdo: ABR/2025


mailto:farmanguinhos@fiocruz.br

TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/XXXX

manguinhos  [lggopyz  sus e

8.1.11. Aplicam-se, no que couber, os pedidos de reequilibrio economico-financeiro, o
disposto nos subitens anteriores, quanto as solicitagées e reclamagées relacionadas a execugao
do contrato.

8.2. A Administragao nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo CONTRATADO com
terceiros, ainda que vinculados a execugao 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 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do
objeto, observando, ainda, as obrigagbes a seguir dispostas:

9.2. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior
e prestar todo esclarecimento ou informacgao 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 servicos nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des
resultantes da execugao ou dos materiais empregados;

9.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugédo do objeto, bem como por todo e
qualquer dano causado a Administragédo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou
0 acompanhamento da execugéo 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, o CONTRATADO devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, junto com a
Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos:

9.5.1. prova de regularidade relativa & Seguridade Social;
9.5.2. certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;
9.5.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio

ou sede do CONTRATADO;
9.54. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.5.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.6. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes trabalhistas, sociais, previdenciarias,
tributarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia nao
transfere a responsabilidade ao CONTRATANTE e ndo podera onerar o objeto do contrato;

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

9.8. Paralisar, por determinacdo do CONTRATANTE, qualquer atividade que nao 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 condi¢des exigidas para habilitagdo na licitagdo ou para qualificagdo na contratagao direta;
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9.10.  Cumeprir, durante todo o periodo de execugéo 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 legislagao;

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

9.12. Guardar sigilo sobre todas as informagdes 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 satisfatorio para o atendimento do
objeto da contratagao, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, I, 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
segurangca do CONTRATANTE;

9.15. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cddigo de Defesa
do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

9.16. Comunicar ao CONTRATANTE, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data
da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacgao;
CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUGAO

10.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execugéo.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As regras acerca de infragbes e sangbes administrativas referentes a execugao do contrato séo
aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINGAO CONTRATUAL

12.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obrigacdes de ambas as partes, ainda que isso ocorra
antes do prazo estipulado para tanto.

12.2. Se as obrigagbes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a
conclusao do objeto, caso em que devera a Administracao providenciar a readequacéo do cronograma fixado
para o contrato.

12.2.1. Quando a ndo conclusao do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do
CONTRATADO:

12.2.1.1. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas sangbes administrativas;
e

12.2.1.2. podera a Administracdo optar pela extingdo do contrato e, nesse caso, adotara as medidas
admitidas em lei para a continuidade da execugao contratual.

12.3. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigagdes 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 contraditério e a ampla defesa.

12.4. Nesta hipétese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.
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12.5. A alteragao social ou a modificagao da finalidade ou da estrutura da empresa nao ensejara a extingao
se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

12.6. Se a operagdo implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo
para alteracao subjetiva.

12.7. O termo de extingao, sempre que possivel, sera precedido:

12.7.1. Do balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.7.2. Da relagédo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.7.3. Das indenizagdes e multas.

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

12.9. O CONTRATANTE podera ainda:

12.9.1. nos casos de obrigacdo de pagamento de multa pelo CONTRATADO, reter a garantia
prestada a ser executada, conforme legislagdo que rege a matéria; e

12.9.2. nos casos em que houver necessidade de ressarcimento de prejuizos causados a
Administragao, 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.

12.10. O contrato podera ser extinto caso se constate que o CONTRATADO mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgéo ou entidade contratante
ou com agente publico que tenha desempenhado fung¢do na licitagdo ou na contratagdo direta, 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.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — ALTERAGOES

13.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

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

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

13.4. As alteragdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragédo de termo aditivo, submetido
a prévia aprovacao da consultoria juridica do CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada necessidade
de antecipagao de seus efeitos, hipotese em que a formalizagédo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo
de 1 (um) més.

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

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOTAGAO ORGAMENTARIA

14.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral da Unido deste exercicio, na dotagédo abaixo discriminada:
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I) Gestéao/unidade: [...];

II) Fonte de recursos: [...];

[lI) Programa de trabalho: [...];
V) Elemento de despesa: [...]; e

V) Plano interno: [...]; e
V1) Nota de empenho: [...];

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DOS CASOS OMISSOS

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICAGAO

16.1.  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 Lein. 12.527, de 2011,
c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

CLAUSULA DECIMA SETIMA- DA REGULARIDADE DO CONTRATADO

17.1. O CONTRATADO comprovou a regularidade respectiva, conforme consultas ao SICAF, CADIN
e Consulta Consolidada de Pessoa Juridica do TCU (Lista de Inidoneos do TCU.; CNJ; CEIS e CNEP),
de , SEI n° , anexadas aos autos do Processo n° .

CLAUSULA DECIMA OITAVA- FORO

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

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:

1-

2-
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ANEXO V - PORTARIA COGEAD N° 185 2024 — Dosimetria na aplicacéo de
Sancéao
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Ministério da Sadde Boletim de Servigo Eletronico em 10/06/2024

FIOCRUZ
Fundacgéo Oswaldo Cruz

COORDENAGAO GERAL DE ADMINISTRAGAO

PORTARIA N2 185, de 10 de junho de 2024

A Coordenadora Geral de Administracdo,
no uso de suas atribuicdes que lhes sdo
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 sessdo competitiva, nos termos do art. 155 da Lei n° 14.133, de 1° de
abril de 2021 e a dosimetria na aplica¢gdo da san¢dao, com dolo ou culpa:

I. O licitante que deixar de entregar a documentacdao exigida para o certame ou nao
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 apés a negociagao;
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 especificacdes do edital;

[ll. Nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a contratacado,
quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

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

IV. Apresentar declaracdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar
declaracdo falsa durante a licitacdo;

V. fraudar a licitacdo.

VI. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
guando:



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 licitacdo;

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 poderd, garantida a prévia defesa,
aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes san¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e
criminal:

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

[ll. declaragao 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 sancbes estabelecidas no Art. 29, desta Portaria serdao
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 implanta¢do ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientacdes dos érgdos de controle.

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

II. A san¢do de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em
decorréncia das infracdes administrativas relacionadas, quando ndo se justificar, que impedira 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 n? 14.133/2021.

lll. caberd ser aplicada ao responsdvel a san¢do de declaracdo de inidoneidade para licitar
ou contratar, em decorréncia da pratica das infracOes dispostas em edital, que justifiquem a imposicdo de
penalidade mais grave que a sanc¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observara o
prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos, na forma prevista no art. 156, §59, da Lei n.2

14.133/2021.

IV. A apuracdo de responsabilidade relacionadas as san¢Ges de impedimento de licitar e
contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauracdo de processo
de responsabilizacdo a ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis,
gue 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 intimagdo, apresentar defesa escrita e especificar as
provas que 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, poderdo ser substituida por penalidade menos
gravosa de Adverténcia, caso o licitante faltoso ndo tenha sofrido registro de penalidade no SICAF em
decorréncia de quaisquer condutas tipificadas na presente norma, ocorrido em procedimentos
licitatérios e que ndo 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 0s quais ndo tenha contribuido, ou que ndo sejam de facil identificacdo, desde
gue devidamente comprovado; ou

c) A conduta praticada seja decorrente da apresentacdo 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 documentagdo ocorrer fora dos prazos estabelecidos, desde que ndo tenha acarretado prejuizos a
Fiocruz, observando-se ainda, cumulativamente, que:

- A documentacgao 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 ndo tenha sofrido registro de penalidade no SICAF em decorréncia da
pratica de quaisquer condutas tipificadas na presente norma em procedimentos licitatérios ou em
contratagdes ocorridas nos 12 (doze) meses que antecederam o fato em razdo do qual serd aplicada a
penalidade.

Art. 82 A sangdo 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 condi¢des do edital, quando for notdria a sua impossibilidade de atendimento ao
estabelecido;

c) Quando o licitante, deliberadamente, ndo responder as diligéncias destinadas a
esclarecer ou a complementar a instrucao do processo licitatério; ou

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

Art. 9° Quando a acdo ou omissao 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
sancOes previstas no edital, no contrato ou na legislacdo vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil
e criminal, inclusive por perdas e danos causados a Administracdo.

Art. 11° Na apuracdo dos fatos de que trata a presente Portaria, a Administracdo atuard com base no
principio da boa-fé objetiva, assegurando ao licitante ou ao contratante a ampla defesa e o contraditdrio,



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 cdlculo para dosimetria da sancdo considerara primeiro os fatores para

majoracdo da pena e em seguida aplicar-se os fatores atenuantes, uma Unica 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 deverdao ser submetidos a aprecia¢do
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 informacgoes e provas apresentadas pela defesa.

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

Flavia Silva
Coordenadora Geral de Administragao
FIOCRUZ

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

Jell ,_—_ﬂ

assinatura
eletrénica

i c()digo CRC 8B371FA9.
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