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Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25387.001079/2025-96

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Medicamento SEVELAMER 800MG CPR, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.

ITEM 1

DESCRICAO: TENOFOV+LAMI (300+300)MG - GRANEL
CODIGO SAP: 3000000081 CATMAT: 453507 UM: g
QUANTIDADE 22.580.250 CLASSE: 6810
TOTAL: R :
MARCA: BLANVER

e GARANTIA/ MARGEM DE ISENCAO  SUSPENSAO

ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA ICMS IPI
SEM AMOSTRA N&o NAO SIM NAO

VALOR VALOR
ESTIMADO R$ 1,96 ESTIMADO R$ 44.257.290,00
UNITARIO: TOTAL:

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sé@o 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 &€ de 150 (cento e cinquenta) dias, contados da data de assinatura do Contrato pela
Contratante — ato continuo a assinatura da Contratada - em virtude da adocdo do Sistema Eletronico de Informagdes (SEI
IFIOCRUZ), ou de forma alternativa, da data de aceite da Nota de Empenho pela Contratada, na forma do artigo 105 da Lei n°
14.133, de 2021.

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

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGCAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. A Fundamentacédo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.
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2.2. O objeto da contratacéo esta previsto no Plano de Contratag8es Anual 2025, conforme detalhamento a seguir:
Item(ns): 01
Area: VICE-DIRETORIA DE OPERACOES E PRODUCAO: Geréncia do Departamento de Planejamento e Controle da Produc&o
Classe de material: 6810
N° do DFD: 488/2024
DFD - ID ITEM no PCA: 2813
N° da futura contratacéo: 254446-1314/2025
DFD - Data da Publicagdo no PNCP: 09/05/2024

ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025

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

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

4. REQUISITOS DA CONTRATAQAO
Sustentabilidade

4.1. 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 Divisdo de Meio Ambiente, do Centro de Seguranca
do Trabalho e Gestao 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 atualizacGes, e em consonancia com o Guia Nacional de
Contrata¢Oes Sustentaveis da AGU.

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

Catalogo Eletronico de Padronizagcao

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

Da Indicacao de Legislacdo Especial
Regulatério

4.4. Os itens mencionados neste Termo de Referéncia devem atender a critérios de qualificacao técnica, especialmente aqueles
sujeitos a calibracao, controle ou fiscalizacdo por 6rgaos regulatérios. As exigéncias detalhadas encontram-se nos subitens: 5.
(Entrega) , 9. (Habilitacdo) e 12. (Disposi¢des Finais — para julgamento da proposta). Além disso, os licitantes devem apresentar
a documentacao especifica exigida para a classe de produtos correspondente.

Da Exigéncia de Calibracao

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

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

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

4.7. As eventuais indicacGes 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
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4.8. Ndo se aplica exigéncia de amostra ao objeto deste Termo de Referéncia.
Subcontratacdo

4.9. Ndo é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

Garantia da contratacdo

4.10. A eventual exigéncia de garantia da contratacdo, estabelecida nos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021,
encontra-se pormenorizada em tépico especifico no Estudo Técnico Preliminar, bem como a justificativa correspondente para o
caso de sua ndo incidéncia.

Empresas reunidas em Consdércio

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

Da utilizacdo do Sistema de Registro de Precos

4.12. Informamos que esta aquisi¢cdo ndo se enquadra em qualquer das hipdteses previstas no Decreto n°® 11.462/2023, uma vez que 0S
bens requisitados serdo utilizados em sua quantidade total, portanto, ndo ha razdes para aquisicdo através do Sistema de Registro de
Preco.

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:

4.13. Na presente licitagdo, ndo sera realizada a reserva de cota de até 25% (vinte e cinco por cento) do objeto para a contratacédo de
microempresas e empresas de pequeno porte.

Isencdo de ICMS E Suspensao de IPI:

4.14. Para fins de atendimento a legislacdo tributaria aplicavel, o licitante devera observar, obrigatoriamente, a eventual
existéncia de indicacdo especifica quanto a aplicacdo de isencdao de ICMS elou suspensdo de IPI, para cada item conforme
discriminado no subitem 1.1 deste Termo de Referéncia e atender especificadamente aos subitens a seguir:

Isencao de ICMS

4.14.1. O item com indicacao de Isencao de ICMS consta do Convénio de Isencao de ICMS n° 87/2002, prorrogado até 30
104 /2026, que concede isencdao do ICMS nas operagcdes com farmacos e medicamentos destinados a 6rgdos da
Administracao Publica Direta Federal, caso deste Instituto, desde que atendidas as condicionantes previstas no referido
convénio. Dessa forma, a empresa licitante devera verificar possivel aderéncia as condicionantes do Convénio de
Isencdo de ICMS n° 87/2002 e, em sendo pertinente, apresentar seu preco com a isencao do respectivo imposto.

4.14.1.1. O(s) item(ns) n° 01 atende(m) a condicdo supramencionada.
Suspensao de IPI

4.14.2. Farmanguinhos é estabelecimento que se dedica preponderantemente a elaboracao 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 intermediarios e os materiais de embalagem terdo o Imposto sobre Produtos Industrializados - IPl suspenso do
preco do produto, mediante fornecimento da declaracao disponibilizada por Farmanguinhos, que devera ser solicitada
pelo licitante através do e-mail pregaoeletronico.far@fiocruz.br, para elaboracado da sua proposta.

4.14.2.1. Os itens descritos no subitem 2.1 e que compdem o presente TR ndo possuem suspensao de IPI.
Clausula sobre Comércio Exterior

4.15. Em se tratando de aquisicao sujeita a procedimentos de Comércio Exterior, o licitante devera observar integralmente as disposi¢cdes
do Anexo que estabelece as regras aplicaveis a licita¢éo internacional.

5. MODELO DE EXECUQAO DO OBJETO
Condicdes de Entrega

5.1. A entrega devera ocorrer conforme as seguintes condicdes:
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5.1.1. Para o item(ns) 01: As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condicdes:

Parcela Composicao da Parcela Prazo de entrega

6.957.500 UF correspondente

a 7.096.650 gramas em até 30 dias da assinatura do contrato

12 entrega

5.060.000 UF correspondente

a Z . .
22 entrega 2 5.161.200 gramas em até 60 dias da assinatura do contrato
32 entrega 5.060.000 UF correspondente em até 90 dias da assinatura do contrato

a 5.161.200 gramas
42 entrega 5.060.000 UF correspondente em até 120 dias da assinatura do contrato

a 5.161.200 gramas

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

5.3. Os bens dever&o 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 — Diviséo de Logistica. Servidor responsavel pelo recebimento: Cristina Concei¢cdo Rocha Guedes, Matricula
SIAPE n° 1635122.

Padrées minimos de qualidade a serem exigidos

5.4. Na entrega devera ser observado os padrées minimos de qualidade que encontram-se pormenorizados em tépico especifico
no Estudo Técnico Preliminar.

Sustentabilidade

5.5. Ndo ha exigéncia de apresentacdo de documentos, na fase de entrega, que comprovem atendimento a critérios de
sustentabilidade.

Critério de Metrologia

5.6. Na entrega do material, para os itens que compdem o objeto desta contratacdo, ndo ha exigéncia de apresentacdao de
documentos relacionados a critérios de metrologia.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica
5.7. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n® 8.078 de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

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

6.4. O 6rgéo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
6.5. Apo6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderd convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que conterd informagdes acerca das obrigagGes contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execu¢do do objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacdo

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

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢des estabelecidas no
contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administrac&o.

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¢céo do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificagGes para a correcdo da execucgdo do
contrato, determinando prazo para a corregao.

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

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

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

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condi¢des de habilitacdo da contratada, acompanhara o empenho, o
pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos
comprobatdrios pertinentes, caso necessario.

6.14. Caso ocorra descumprimento das obriga¢des contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuard tempestivamente na solu¢éo do
problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia.

6.15. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros, por
qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigGes 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 execucd@o no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servi¢o, do registro de ocorréncias, das
alteragcbes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de adequacgfes do
contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo.

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

6.16.3. acompanhar a manutencgao das condi¢Bes 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 relatdrio de riscos eventuais.

6.16.4. emitir documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao
cumprimento de obrigagfes assumidas pelo contratado, com meng¢éo 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 obrigac@es.

6.16.5. tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicagdo de
sanc¢des, 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 informacdes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e
eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragdo.

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

7. INFRAGOES E SANGCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:
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a. der causa a inexecucdo parcial do contrato;

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

c. der causa a inexecucdo total do contrato;
d. ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e. apresentar documentacao falsa ou prestar declaragéo falsa durante a execug¢édo 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 sangdes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucgdo parcial do contrato, sempre que nado se justificar a imposigédo de
penalidade mais grave;

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¢céo de penalidade mais grave;

7.2.3. Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “e”, “f*, “g” e “h” do
subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposicao de penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Morat6ria, 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 infragbes descritas acima alineas “e” a “h” de 20% (vinte por cento) a 30% (trinta por
cento) do valor da contratacao.

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

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

7.2.4.5. Compensatéria, em substituicdo 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 contratagao.

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

7.3. A aplicagdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de reparacao integral do
dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sang0es previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

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

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

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

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

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

7.9. Na aplicacéo das sancdes serdo considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infra¢cdo 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. a implantacéo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgéos de controle.

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

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir
ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos
os efeitos das san¢Ges aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com poderes de administracéo, a
pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacéo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditdrio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

7.12. O Contratante deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicagdo da sangéo, informar e manter
atualizados os dados relativos as sancdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e
Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

7.12.1. As penalidades serado obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sanc¢des de impedimento de licitar e contratar e declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar séo passiveis de reabilitagdo
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 6rgdo 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) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especifica¢cdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

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

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

8.4. Para as contratagfGes decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n°®
14.133, de 2021, o prazo méximo para o recebimento definitivo sera de até 05 (cinco) dias Uteis.

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

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

8.7. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execug¢do do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.
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8.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga dos bens nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

8.9. As atividades de montagem, instalagéo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem correrdo por conta do
Contratado e séo condi¢do para o recebimento do objeto.

Liquidacao

8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de liquidagdo, na forma
desta secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, 83° da Instrugdo 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 prorrogacéo, no caso de contratagbes
decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

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

8.12.1. o prazo de validade;

8.12.2. a data da emisséo;

8.12.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;

8.12.4. o periodo respectivo de execug¢do do contrato;

8.12.5. o valor a pagar; e

8.12.6. eventual destaque do valor de retenges tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacéo da
despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da
regularizacao da situagdo, sem énus ao contratante;

8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacéo da regularidade
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos
sitios eletrdnicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.15. A Administracéo devera realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1. verificar a manutencéo das condi¢des de habilitagédo exigidas no edital;

8.15.2. identificar possivel razdo que impeca a participacéo em licitagdo/contratagdo, no ambito do 6rgédo ou entidade, proibicdo de
contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas

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

8.17. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante deverd comunicar aos 0Orgaos
responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento
a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

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

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

Prazo de pagamento

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidagdo da despesa, conforme se¢do
anterior, nos termos da Instrucdo 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 realiza¢do, mediante aplicacdo do indice IPCA de correcdo monetéria.

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 bancaria para pagamento.
8.24. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

8.25. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realizagédo 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
retengdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacao de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

Antecipacdo de pagamento

8.27. A presente contratacdo ndo permite a antecipac¢do de pagamento.
Cessao de crédito

8.28. As cessdes de crédito dependerdo de prévia aprovagédo do Contratante.

8.29. A eficacia da cessdo de crédito, em relagdo a Administragdo, est4 condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato
administrativo.

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

8.31. O crédito a ser pago a cessiondria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execuc¢do do objeto
contratual, restando absolutamente incolumes todas as defesas e exce¢Bes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao
direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de
pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas,
glosas e prejuizos causados a Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos).

8.32. O disposto nesta secéo ndo afeta as operacdes de crédito de que trata a Instrugdo Normativa SEGES/MGI n° 82, de 21 defevereiro
de 2025, as quais ficam por esta regidas.

8.33. A cesséo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do contratado.
Reajuste

8.34. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento estimado,
que constara do Preambulo do Edital (nos casos de ampla concorréncia), ou de forma alternativa, nos casos de contratacdao
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 contratacgao.

8.35. Apés o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA - pedido expresso devera ser
apresentado a Fiscalizacdao do contrato em data anterior a anualidade a que se referir o reajuste, sob pena de abdicacao tacita -
os precos iniciais poderao ser reajustados, mediante a aplicacao, pela CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as
obrigacdes iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.

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

8.37. No caso de atraso ou ndo divulgagéo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a importancia calculada
pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tao logo seja(m) solicitado(s) pela CONTRATADA, por ocasido da
divulgacéo do indice definitivo.

8.38. Nas aferi¢fes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

8.39. 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 legislagdo entdo em vigor.
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8.40. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerédo novo indice oficial, para reajustamento do preco do
valor remanescente, por meio de termo aditivo.

8.41. O reajuste sera realizado por apostilamento.
9. FORMA E CRITERIOS DE SELEQAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio de contratagdo direta com fundamento no art. 74, inciso I, § 1°, da Lei n°® 14.133, de 1° de
abril de 2021, com base no seguinte fundamento: § 1° Para fins do disposto no inciso | do deste artigo, a Administracdo devera
demonstrar caput a inviabilidade de competicdo mediante atestado de exclusividade, contrato de exclusividade, declaragdo do fabricante
ou outro documento idéneo capaz de comprovar que o objeto é fornecido ou prestado por produtor, empresa ou representante comercial
exclusivos, vedada a preferéncia por marca especifica.

Forma de fornecimento

9.2. Para o(s) item(ns) 01: O fornecimento seréa parcelado, conforme cronograma definido no item 5.1.
9.3. Para fins de habilitacéo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

Habilitacdo juridica

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

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

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficara
condicionada a verificagdo 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 - EIRELLI: inscri¢cdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo 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 marco 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 empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz

9.11. Sociedade cooperativa: ata de fundagéo 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 altera¢g@es ou da consolidacao respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

9.13. Prova de inscrigdo 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
tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos
da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda
Nacional;

9.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (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 Consolidagéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de
1° de maio de 1943;
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9.17. Os licitantes vencedores no certame cujo valor total para fornecimento dos bens ou materiais seja superior a % do valor
estabelecido no inciso Il do Art. 75 da Lei 14.133/21, com excecdo das entregas imediatas, bem como produtos para pesquisa e
desenvolvimento nos limites trazidos no Art. 70, inciso Il da mesma lei, também deverao apresentar a documentacéo 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 apresentagdo 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, estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Econdmico-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 participacéo na licitagéo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da Instrugdo 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 I1);

9.20. Os licitantes vencedores no certame cujo valor total para fornecimento dos bens ou materiais seja superior a % do valor
estabelecido no inciso Il do Art. 75 da Lei 14.133/21, com excecdo das entregas imediatas, bem como produtos para pesquisa e
desenvolvimento nos limites trazidos no Art. 70, inciso Il da mesma lei, também deverao apresentar a documentacéo abaixo:

9.20.1. balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos dois Ultimos
exercicios sociais, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente
(LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por meio da aplicagdo das seguintes formulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo
Passivo Circulante + Passivo N&o Circulante

SG= Ativo Total
Passivo Circulante + Passivo N&o Circulante

LC= __Ativo Circulante
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 habilitagdo patriménio liqguido minimo de 8% do
valor total estimado da contratagao;

9.20.3. Os 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 Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha
menos de 2 (dois) anos;

9.20.5. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil para
transmissao da Escrituragéo Contabil Digital - ECD ao Sped;

9.20.6. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo/contratagdo deveréo atender a todas as exigéncias da habilitacao
e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura.

Qualificacao Técnica
Documentos Regulatérios

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

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

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

c) A AFE sera consultada pela administracdao no endereco eletronico da ANVISA. Caso a consulta nao seja
possivel, a administracao solicitara a documentacao diretamente ao Licitante na fase de Habilitacao.

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

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

f) Embasamento Legal: Lei n°. 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08 /2013), Lei n° 6437
de 20/08/1977; RDC n° 16 de 01/04/2014, atualiza¢Oes das legislacées supracitadas.

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

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

b) A Licenca de Funcionamento devera ser apresentada pelo Licitante na fase de Habilitagao.

c) Caso a revalidacao da Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ainda ndo tenha sido concedida, o
licitante devera apresentar a Licenca de Funcionamento do exercicio anterior acompanhada do comprovante de
protocolizacao da peticdao de revalidacado, desde que esta tenha sido requerida nos primeiros 120 (cento e vinte)
dias de cada exercicio.

d) As empresas localizadas fora do territério nacional nao sao obrigadas a apresentar Licenca de Funcionamento.

e) Empresas isentas de possuir Alvara de acordo com a legislacao vigente deverdao apresentar a comprovacao de
tal isencao;

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

9.21.3. Certificado de Regularidade Técnica do Licitante, atualizado e vigente, emitido pelo Conselho Regional da classe a
que pertence o Responséavel Técnico da Unidade Federativa onde se localiza a empresa.

a) Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
produtos para saude e saneantes.

b) O Certificado de Regularidade téchica devera ser apresentado pelo Licitante na fase de Habilitacao.

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

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

9.21.4. Nos casos em que o Licitante for representante de empresa fabricante localizada ou ndo no territério nacional,
este devera apresentar a documentacao do fabricante.

9.21.5. Documentos emitidos por autoridades publicas internacionais devem atender ao disposto no Decreto 8.660 de 29
101/2016. Dessa forma, ficam isentos de consularizacdo os documentos oriundos de paises signhatarios da convencao
sobre a eliminacao da exigéncia de legalizacdo de documentos publicos estrangeiros.

Margem de Preferéncia
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9.22. Para esta contratacdo néo se aplica margem de preferéncia de que tratam os artigos 3° e 4° da RESOLUCAO SEGES-CICS/MGI N°
4, DE 18 DE OUTUBRO DE 2024 e suas atualizagées.

9.23. A exigéncia da Declaracdo que nao emprega menor, conforme abaixo: “Declaracdo de que nao 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 condicéo de aprendiz, nos
termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constituicdo

Sustentabilidade
9.24. Para o item 01, o fornecedor devera observar os seguintes critérios de sustentabilidade:

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

9.24.1.1. REQUISITO LEGAL: Lei 6.938/1981 e suas atualizacdes e correlagdes; Instrucdo Normativa Ibama n° 06 e
suas atualizac6es e correlagcdes; Instrucdao Normativa Ibama n° 13 suas atualizacdes e correlacdes;

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

9.24.1.3. JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOGAO DO REQUISITO: N&do sera necessario apresentar o documento nos
seguintes casos:

9.24.1.4. a) Proveniente de fabricante estrangeiro;

9.24.1.5. b) Em caso de ndo enquadramento conforme o Anexo | da IN IBAMA 13/2021, e nédo estar configurado nas
FTEs - Fichas Técnicas de Enquadramento do IBAMA como atividade obrigatéria, conforme link abaixo:
Link para consulta: https:/lwww.gov.brlibamalpt-briservicos/cadastrosictfictf-applftes/lista-de-todas-as-ftes,

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

9.24.1.7. 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 isencdo da apresentacdo do documento.

9.24.2. REQUISITO PARA AQUISICAO SUSTENTAVEL: Licenca ambiental atualizada que autoriza a operacdo
Ifuncionamento do fabricante nacional de acordo com o Estado de localizacéo.

9.24.2.1. REQUISITO LEGAL: Lei n° 14.133/21 e suas atualizacdes e correlacdes; Lei 6.938/1981 e suas atualizaces
e correlacées; RESOLUCAO CONAMA n° 237 e suas atualizacdes e correlacdes.

9.24.2.2. COMPROVAGAO DO ATENDIMENTO AO REQUISITO: Devera ser apresentado o documento ambiental do
6rgao licenciador (Certiddo, Autorizacdo ou Licenca) do fabricante do material solicitado emitida pelo 6rgédo
licenciador do Estado de localizacdo da empresa. Caso o licitante ndo seja o fabricante do material, devera
apresentar a licenca de operacaolatividade do fabricante nacional de acordo com o Estado de localizacao.

9.24.2.3. JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO REQUISITO: Ndo sera necessario apresentar o documento nos
seguintes casos:

9.24.2.4. a) Proveniente de fabricante estrangeiro;

9.24.2.5. b) Se a atividade ou empreendimento nao estiver listado no Anexo | da Conama 237 Link acesso
Resolucdo CONAMA n° 237: https:/lconama.mma.gov.br/?option=com_sisconama&task=arquivo.download&id=237
e

9.24.2.6. c) Se a empresa apresentar a Certidao de Dispensa de Licenciamento Ambiental ou Certidao de
Inexigibilidade do fabricante nacional.
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9.24.2.7. 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 isencdo da apresentacdo do documento.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

9.25. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as exigéncias de habilitagdo serdo
atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.

9.26. Na hipotese 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 habilitagdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no
Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou
consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.27. Nao serédo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

9.28. 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.

9.29. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengcas de niumeros de documentos pertinentes ao CND e ao
CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribui¢des.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

10.1. O custo estimado total da contratacédo, que corresponde ao valor maximo aceitavel, é de R$ 42.902.475,00 (Quarenta e dois
milhdes, novecentos e dois mil, quatrocentos e setenta e cinco Reais), conforme custos unitarios apostos na tabela contida no item
1.1 acima.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotagéo:
- Gestdo/Unidade: 25201/254446;
- Fonte: 1002;

- Programas de Trabalho: 10.303.5117.4370.0001 (Acao: 4370 - Atendimento a Populacao para Prevencao, Controle e
Tratamento do Virus da Imunodeficiéncia Humana e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (HIV/IAIDS) e outras
infecgcOes sexualmente transmissiveis (IST) e Hepatites Virais);

- Elemento de despesa: 33.90.30;
- Pl: A1IFAR.
12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sao classificadas como sigilosas [exceto o custo estimado da contratagao,
que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.

Documentacado Requerida na Etapa de Aceitabilidade da Proposta
Critérios Regulatérios

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

12.2.1. O licitante vencedor do item, devera apresentar na fase de aceitabilidade da Licitacao/Proposta:

12.2.1.1. Registro, notificagcao ou cadastro do produto, quando aplicavel, dentro do prazo de validade.
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a) Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude, saneantes,
cosmeéticos e produtos de higiene pessoal;

b) A situacao do produto sera consultada pela administracao no endereco eletronico da ANVISA. Caso a
consulta ndo seja possivel, a administracao solicitara a documentacao diretamente ao Licitante na fase de
Julgamento da Licitacao /Proposta;

c) Embasamento legal: Lei n° 6.360, de 23/09/1976, RDC n° 30/2008 e RDC n° 57 de 17/11 /2009, RDC n° 60 de
10/10/2014, Lei n° 10/10/2014, Lei n° 12.401 de 28/04/2011, RDC n° 59 de 17/12/2010, RDC n° 185 de 22/10
12001, RDC n° 07 de 10/02/2015, atualizacGes das legislagdes supracitadas;

d) RDC n° 200 de 26/12/2017, RDC n° 73 de 07/04/2016, RDC n° 37 de 03/08/2011, atualizacGes das
legislacdes supracitadas.

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

a) Aplicavel para insumos farmacéuticos ativos e medicamentos;

b) A Certificagdo sera consultada pela administracdao no endereco eletronico da ANVISA. Caso a consulta
ndo seja possivel, a administracdo solicitara a documentacdo diretamente ao Licitante na fase de
Julgamento da Licitacao/Proposta;

c) Embasamento legal: RDC n° 69, de 08/12/2014, RDC n° 17 de 16/04/2010, atualizacbes das legislacdes
supracitadas.

Critérios de Sustentabilidade

12.3. Na etapa de aceitabilidade da Proposta, ndo ha exigéncia de documentacéo relacionada aos Critérios de Sustentabilidade para os
itens que compdem o objeto desta contratacao.

Recomendac¢des de Sustentabilidade

12.4. Para o item 01, é recomendado ao fornecedor:

12.4.1. que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que reduzem a geracdo de residuos industriais ou
com menor uso de agua e energia e possuam baixo ruido.

12.4.2. a apresentacdo do Certificado/Laudo de Tratamento dos Paletes, no momento da entrega, conforme preconiza a
RDC ANVISA 430, de 9 de outubro de 2020, e suas atualizacdes e correlacdes;

12.4.3. que, para os transportadores rodoviarios remunerados, a empresa responsavel pelo transporte tenha o Registro
Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas - RNTRC vigente, conforme preconiza a Lei 11.442 que dispde sobre
o transporte rodoviario de cargas por conta de terceiros e mediante remuneracao.

12.4.4. que atenda a Resolucao da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT n° 5.998/2022 de 3 de novembro de
2022 - Atualiza o Regulamento para o Transporte Rodoviario de Produtos Perigosos

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

12.4.6. que o

fabricante cumpra com o determinado na Lei 12.305 de 02 de agosto de 2010 e suas atualizagdes, e no

Decreto 10.936 de 12 de janeiro de 2022 e suas atualizacdes, em relacdo a estruturacdo e implementacao do sistema de
logistica reversa, mediante retorno dos produtos apés o uso pelo consumidor.

2. Responsaveis

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

2020.
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ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA

Agente de contratagdo

BEATRIZ MARIA SIMOES RAMOS DA SILVA

Agente de contratagdo

RAINER WILHELM KONRAD

Agente de contratagdo

SILVIA PEREIRA DA SILVA SANTOS

Autoridade competente

LUCIANA MENDES DA SILVA
Equipe de apoio
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REGRAS APLICAVEIS AD INSTRUMENTO SUBSTITUTO AQ CONTRATO

(Contratacdes de pequeno valor - art. 85, inciso |, da Lei n. 14.133/2021,
Orientagdo Normativa n® 84, de 17 de maio de 2024)

ou

{Compra com entrega imediata e integral de bens adquiridos, sem pravisdo de
obrigacdes futuras, inclusive guanto & assisténcia técnica,
independantemeante do valor - art. 85, incizo I, da Lein. 14.133/2021)

1. FORMALIZAGAD DA CONTRATACAD

1.1.0 adjudicatério terd o prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contado a partir da data de
SuE CONYOCEGAD, pare eceitar o instrumento equivalante so contrato (Mota de
Empenho), sob pena de decair do direito 4 contratagdo, sem prejuizo des sangdes
pravistas.

1.1.1 Considerando que & assinatura do Termo de Ciéncia & Concordancia (Anexo
i1}, gue metarializars o aceite da nota de empenhio, s2 dara na forma eletrénica, pelo
Sistema Eletrinico de Informagdes (SELFIOCRUZ), é imprescindivel que o(s)
representante(s) legallis) dals) adjudicetarials), com poder|es) especifico(s) para
assinatura, atentando so prazo fisedo no tem anterior, procedaim) prévio
cadastramento[BC2] , COMmo "usudrioc  extarno", no  SEVFIOCRUZ:
https/fportal fiocruz. br/sistema-eletronico-de-informecoes-aai

1.1.2 De forma alternativa, em ceso de regulamentagao do art. 91, §3°, da Lei n®
14.133/21, a aceitagdo do instrumento substituto poderd se dar por meio do
Sistema Contratos Gov. br.

1.2. O prazo podera ser prormogedo, por igual pericdo, por solicitagio justificada do
adjudicatario e aceita pala Administragao.

1.3. O aceite do instrumento equivelente pelo adjudicatdrio, nas condigdes do
Termo de Ciéncia @ Concordéncia (anexo ll], implica no reconhecimanto de que:

1.3.1. refarido instrumento substitui o termo de contreto, sendo-lhe aplicéveis as
disposigoes da Lei n® 14.133/2021;

1.3.2. o Contratado se vincula & sua proposta e 83 previsoes contidas no Edital OU
na Autorizagdo de Contratagdo Direta efou no Aviso de Dispensa EletrGnica, no
Termo de Referéncia e em seus anexos, conforme Termo de Cigncia e Concordancia
{ Ao 1.

2, VIGENCIA E PRORROGACAD



2.1. O prazo de vigéncia da contratagdo & aguele estabelecido no Termo de
Referéncia, na forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

2.2, 0 prazo de vigéncia serd automaticamants prormogado, independantameants de
termo aditivo, guando o objeto néo for concluido no pericdo firmado acima,
ressalvedss as providéncies cabieis no caso de culpa do Contretado, pravistas
neste instrumento.

3. OBRIGAGCOES DO CONTRATANTE
3.1. 580 obrigagdes do Contratante:

3.1.1. Exigir o cumprimento de todas a8 obrigagdes assumidas palo Contratado, de
acordo com o Tarmo da Refaréncia e seus enexos;

3.1.2. Receber o objeto mo prezo & condigbes estebelecides no Termo de
Referéncia;

3.1.3. HNotificar o Contratado, por escrito, sobra wicios, defeitoca incorregdes,
imparfeigies, falhes ouw ireguleridades werificadas ne execugéo do objeto
contratual, fixando prezo para que seja substituido, reparado ou comigdo, total ou
parcialmente, &5 suss expenses, certificando-se de gue es solugbes por els
propostes sejam as mais adequadas;

3.1.4. Acompanhar e fiscelizar a execugBo contretual & o cumprimento das
obrigagies pelo Contratado;

315, Efetuar o pegamento ao Contretado do welor comespondenta ao
fornecimanto do objeto, no prazo, forme & condigdes estabelacidos no Termo de
Referénicis & nesta Anexo;

3.1.6. Aplicar a0 Contretado as sangoes previstas na lei @ no Termo de Referéncia;

3.1.7. Cientificar o drgdo de representacio judicial da Advocacia-Geral da Unigo
para adogio das medidas cabiveis quando do descumprimeanto de obrigagdes pelo
Contratado;

3.1.8. Explicitamnente emitir deciséo sobre todes &5 solicitegdes e reclamagdes
relacionadas & esecugBo contratual, ressalvados 03 requerimentos
manifestameanta impeartinantas, marameanta protelatorios ow de nenhum interesss
para a boa execugio do ajuste.

3.1.6.1 A Administragéo terd o prazo de 60 [sessenta) dia, a contar da data do
protocolo do reguerimeanto para decidin, edmitide & prormogeg&o motivada, por igual
paricdo.



3.1.8.2 Nao serdo conhecidas as pretansbes administrativas que néo
preencheream os pressupostos de admissibilidade de que tratam as
Leis n® 14.133/21 e 8.784/94.

3.1.8.3 Ceso o sanvidor responsével pela Gestdo do Contrato se
cartifigue gue && solicitagdes e reclamagdes melacionadas a
exgcugdo do contrato estdo desecompanhadas de atos
indispensdveis &4 endlise e decisdo quanto ao pedido, de forma
miotivada, ird orentar o interessado quanto 8 necessidede de
suprimento de eventuais falhas, suspendendo-se o prazo de daciséo
até o saneamento.

3.1.9. Responder ewventuais pedidos de reestabelecimento do equilibric
econdmico-financeiro feitos pelo Contratedo no prazo méximo de 60Csessanta)
dias.
3.1.9.1 Aplicam-sa no que couber, acs pedidos de reaquilibrio
econdmico-financeiro, o disposto nas subcldusulas anteriores,

quanto a3 solicitagbes e reclamagbes relacionadas & execugso do
contrato.

3.2 A Administragio ndo responderd por quaisguer cCompromissos assumidos pelo
Contretado com terceiros, ainda gue vinculados & execugio do objeto contratual,
bam como por gualguer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do
Contretado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

4. OBRIGACOES DO CONTRATADO

4.1. O Contratado dewe cumprir todas as obrigagbes constantes do Termo de
Referéncie e deste Anexo, assumindo como exclusivemente seus 08 MiscCos € as
despesas decorrentes de bos e perfeita execugao do objeto, observando, sinda, &5
obrigagbes a seguir dispostas:

4.1.1. Entregar o cbjeto acompanhado do manual do usuério, Com WMma versao am
portugués, e da relagio da rede de assisténcia tecnica autorizada.

4.1.2. Reaponsabilizar-se pelos vicios e denos decorrentes do objeto, de acordo
com o Cadigo de Defesa do Consumidor;

4.1.3. Comunicar ao Contratante, no prazo méximo de 24 (vinte & guatro) horas que
anteceds & deta da entrega, o3 motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovegao;



4.1.4. Atender a3 determinagdes regulares emitides pelo fiscal ouw gestor
contratuais ou sutorideds superior & prestar todo esclaracimanto ou informacio
poreles solicitados;

4.1.5. Reparar, cormigir, remowver, reconstruir ou substituir, 45 suas expensas, nototal
ou am parta, no prazo fisado pelo fiscal contratual, os bens nos quais sa verificaram
vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execugdo ou dos materiais
empregados;

4.1.6. Responzabilizar-se pelos vicios e danos decomrentes da execugao do objeto,
bem como por todo & gualguer dano causado & Administragéo ou terceiros, nao
reduzindo esss responsabilidade & fiscalizegdo ou o acompanhemento da
exgcugdo contratual pelo Contretante, que ficerd autorizedo & descontar dos
pagameantos devidos ou da garentia, ceso exigida, o valor correspondente aos
danos sofridos;

4.1.7. Quando ndo for possivel a wverificagcBo da regularidade no Sistema de
Cadastro de Fommecedores — SICAF, o Contratado dewera entregar ao setor
responssdvel pela fiscalizegdo contretusl, juntos com a Mote Fiscal para fins de
pagamanto, 02 ssguintas documentos:

4.1.7.1. prova de regularidads raletiva & Seguridade Social;
4.1.7.2. certiddo conjunta relative aos tributos federais e 4 Divide Ative da Uni&o;

4.1.7.3. certiddes que comprovem & regularidade perante a Fazenda Estadual ou
Distritel do domicilio ou sede do Contratedo;

4.1.7.4. Certidéo de Regularidade do FGTS - CRF; &
4.1.7.5. Certiddo Megativa de Débitos Trabalhistas — CHDT;

4.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigegdes trabalhistas,
previdencidrias, fiscais, comercigis e as demais previstas em legislacéo especifica,
cuja inadimpléncia néo transfare a responsebilidade ao Contratante & ndo podera
onarsr o objeto da contratagdo;

4.1.48. Comunicar ao Fiscal, mo prazo de 24 (vinte & guatro) horas, gualguer
ocorréncie enormal ou acidente qua a2 verifigue no local da execugdo do objeto
contratual.

4.1.10. Parglizar, por determinasgdo do Contratente, gualguer atividade gue néo
esteja sendo executeada de acordo com & boa técnica ou que ponha em risco a
Segurence de pessoas ou bans de terceiros.



4.1.11. Manter, durante tode avigéncia da contratagdo, am compatibilidade com as
obrigagbes assumidas, todas as condigdes exigidas para habilitagdo na licitagéo
ou para quselificegas ne contratagdo direta;

4.1.12. Cumgprir, durante todo o periodo de execugio contratual, 8 reserva de
cargos prevista am lei para pesaca com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia
Social ou para aprendiz, bem coma a3 reservas de cangos pravistas na legislagso;

4.1.13. Comprover & reserva de cergos & que sa refers & cldusula acimsa, no preo
fixado pela fiscelizagio contratual, com a indicagdo dos empregedos gue
preancheram as referidas vagas;

4.1.14. Guardar sigilo sobre todes as informagdes obtides em decorréncia da
exgcugio do objeto;

4.1.15. Arcer com o dnus decorrenta de eventual equivoco no dimensionamanto
dos quantitativos de sus proposta, inclusive quanto sos custos veridveis
decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementd-los, ceEso O
pravisto inicialments em sua proposta n&o seja satisfetdrio para o atendimento do
objeto da contretagéo, exceto quando ccorrer algum dos eventos arrelados no art.
124, 1l, d, da Lei n® 14.133, da 2021;

4.1.16. Cumprir, além dos postulados legeis vigentes de dmbito federsl, estadusl
ou municipal, as normas de seguranga do Contratante;

5. DA EXTINGAO CONTRATUAL

5.1. A contratagdo serd extinta guando cumpridas as obrigagies de ambas ss
partes, sinda que issg ocorra entes do prazo estipulado para tanto.

5.2 Se as obrigagdes ndo forem cumprides no prazo estipulado, a vigéncia ficara
prorrogeda &té 8 conclusdo do objeto, ceso am que deverd & Administracio
providenciar a readeguagéo do cronograma fixedo para a contratagso.

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

5.3.1. ficard els constituide em maors, senda-lhe aplicdeeia as respectivas sangbes
administrativas; &
5.3.2. poders 5 Administragéo optar pela extingdo contratual &, nesse caso, adotard

as medidas admitidas em lei para & continuidads da execugio contratual.

5.4. A contratagdo poderd ser extinte antes de cumpridas as obrigagdes nela
estipulsdes, ou antes do prazo fixado, por algum dos motivos previetos no artigo



137 da Lei n® 14.133/21, bem como amigevelmenta, assegurados o contraditdrio e
aampla defesa.

5.4.1. Maata hipdtese, aplicam-sa temb&ém os artigos 138 & 130 da mesma Lei.

5.4.2.4 slteragéo social ouw & modificagdo da finalidade ou de estruturs da
Smprasa nao ansejard a extingdo g8 ndo restringir sua capecidade de concluir o
objato.

5.4.2.1. 58 a operagdoimplicer mudanga de pesaoa juridice contrateda, devera
ser formalizedo termo aditivo pare alteragéo subjetiva.

5.5. 0 termo de extingéo, sampre gue possivel, seré precedido:
5.5.1. Balango dos eventos contretuais j& cumpridos ou parcialmente cumpridos;
5.5.2. Relagéo dos pagamentos j& efetuados e sinda devidos;
5.5.3. Indenizagdes & multas.

5.6. A extingdo contratusl ndo configurs Sbice pare o recomhecimento do
desaguilibric econémico-financeiro, hipdtese am gue serd concedida indenizagdo
pormeio de termo indenizatorio.

5.6. A contratagao podera ser extinta caso e constete que o Contratado mantém
vinculy de naturezs téocnica, comercial, scondmica, financeire, trebalhizta ou civil
com dirgente do drgdo ou antidade contratante ou com agente pdblico gue tenha
desempenhedo fungéo ne licitagdo ou na contretagéo direts, ou atwe na
fiscalizagdo ou na gestéo contratuais, ou que deles seja conjuge, compeanhginn ou
parente em linha rats, colateral ou por afinidede, até o tarceino grau.

6. DOS CASOS OMISS0S

6.1. O35 cazos omizsos serdo decididos pelo Contretante, ssgundo as disposigbes
contides na Lei n® 14.133, de 2021, & demais normas federais aplicéweiz a,
subsidieriaments, segundo a3 disposigbes contidas na Lei n® 8.078, de 1580 -
Cadigo de Defasa do Consumidaor— & mormas & principios gerais dos contretos.

7. ALTERACOES

7.1, BEventusis alteragdes contratuais reger-se-ao pela discipline dos arts. 124 &
seguintes da Lei n® 14.133, de 2021.

T.2. 0 Contretado & obrigedo a aceitar, nas mesmas condigbes contratuais, os
acréacimos ou supressdes que =a fizarem necesadrios, até o limita de 25% (vinte &
cinco por canto] do valor inicial stuelizado da contratagao.



¥.3. As supressoes resultentes de acordo celebrado entre aa partes contratantes

podardo exceder o limite de 25% (vinte & cinco por cento) do valor iniciel stualizado
do contrato.

T4, Az alteracdes contretusis dewerfo ser promovidas mediente celebregao de
termao  aditivo, submetido & prévie sprovacdo de consultoria juridica do
Contretanta, selvo nos casos de justificeds necessidede de antecipagio de saus
aefeitos, hipdtese em que a formalizagao do aditivo deverd ocormer mo Prazs Maximo
de 1 (umj} més.

T.5. Registros gue nao caracterizem alteregdes contratuais podem sar realizados
por simples apostila, dispensadsa a celsbracio de termo aditivo, na forma do art.
136 da Lei n® 14.133, de 2021.

8. FORO

8.1. Fica definido o Foro da Justiga Federel da Segao Judicidria do Rio de Janeiro
para dirimiros litigios que decorreram da esecugdo contratual gue ndo puderem sar
compostos pele concilieg&o, conforme art. 52, 1%, da Lei n® 14.133, de 2021.



TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Ref.: Processo n®

Por meio deste instrumento, a adjudicataria .....ocooveiiiiiiiiniiians , inscrita no C.N.P.J.
0D 0 N% e , por meio do seu representante legal, abaixo
qualificado, declara gue esta ciente e concorda com as disposigdes e obrigagbes
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 informagdes 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 efc art. 26, §3°, da Lei n®9.784/99, e com a Orientag&o Normativa n® 84,
de 17 de maio de 2024, aceitar a Nota de Empenho 0% ..., .
reconhecendo que o ferido instrumento substitui o termo de contrato, sendo-lhe
aplicdveis as disposigdes da Lei n® 14.133/2021, e ciente de que, a contar da data
de subscrigdo do presente termo, iniciam-se os prazos de execugdo/entrega do
objeto e de vigéncia da contratagdo, cuja contagem se dard em consondncia com o
disposto no art. 183 da Lei n® 14.133/21

Rio de Jangiro, ........de .ooiinviininnns de 20.....



@ Compras.gov.br

1. Informacoées Basicas

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS

Estudo Técnico Preliminar 521/2025

Numero do processo: 25387.001079/2025-96

2. Descricao da necessidade

UASG 254446

Aquisi¢cdo de Medicamento FUMARATO DE TENOFOVIR (TDF) DESOPROXILA 300MG + LAMIVUDINA (3TC) 300 MG, nos termos da
tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

2.1. Rol de itens a serem adquiridos:

ITEM 1

DESCRIGAO:

CODIGO SAP:

QUANTIDADE
TOTAL:

MARCA:

AMOSTRA

SEM AMOSTRA

MEMORIA DE
CALCULO DAS
QUANTIDADES:

VALOR ESTIMADO
UNITARIO:

TENOFOV+LAMI (300+300)MG - GRANEL

3000000081 CATMAT: 453507 UM: g
22.580.250 CLASSE: 6810
BLANVER
GARANTIA/ MARGEM DE ISENGAO  SUSPENSAO
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA ICMS IPI
N&o NAO SIM NAO

A determinagdo da quantidade foi calculada levando em conta o volume de matéria-prima
necessaria para a produgdo de lotes dos medicamentos- considerando as especificagdes
técnicas de cada formulagéo. 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 produgdo. A aquisicdo foi calculada
conforme a férmula: Quantidade Total = 22.137.500 UF que corresponde a 22.580.250
gramas.

A quantidade solicitada foi calculada com base na demanda projetada e na capacidade de
producado- garantindo que haja um suprimento adequado para atender as necessidades do
programa. A aquisi¢do do granel do medicamento FUMARATO DE TENOFOVIR (TDF)
DESOPROXILA 300MG + LAMIVUDINA (3TC) 300 MG deve ser realizada de acordo
com os padrdes estabelecidos pelo Ministério da Saude e as regulamentagdes da ANVISA-
assegurando que o medicamento seja eficaz- seguro e de alta qualidade para os pacientes
que dele necessitam.

O resultado obtido reflete a necessidade institucional- ajustada para atender a projegédo de
demanda- sem gerar estoques excessivos- garantindo assim a eficiéncia operacional.

VALOR
ESTIMADO
TOTAL:

R$ 1,96 R$ 44.257.290,00

2.2. Justificativa das Necessidades
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O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), uma unidade técnico-cientifica da Fundagcdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), vinculado
ao Ministério da Saude, desempenha um papel essencial no fornecimento de medicamentos ao Sistema Unico de Satde (SUS). Sua
missdo de promover a saude publica, gerando conhecimento e oferecimento de medicamentos de alto valor agregado, é primordial para
garantir o acesso da populagdo aos tratamentos necessarios, além de promover a Pesquisa e o Desenvolvimento Cientifico. Com um
foco em pesquisa avangada, desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo, Farmanguinhos assegura a produgdo de medicamentos de
qualidade para doengas criticas, alinhando-se aos objetivos do Ministério para atender as necessidades urgentes de saude no Brasil.
Para tanto, opera com uma capacidade significativa de produgéo unidades farmacéuticas por ano, incluindo antirretrovirais, antibiéticos, e
farmacos para doengas endémicas.

Inserida nessa estrutura, a Vice-Diretoria de Operagdes e Producao (VDOP) é responsavel por coordenar e executar atividades ligadas
diretamente a produgéo industrial de medicamentos, incluindo operagdes de pesagem, fabricagdo, embalagem e controle das condigdes
de produgao.

Nesse contexto, torna-se necessaria a aquisicdo do insumo pertencente a classe produto semiacabado, conforme item listado acima. O
medicamento granel a embalagem de lotes do medicamento FUMARATO DE TENOFOVIR (TDF) DESOPROXILA 300MG +
LAMIVUDINA (3TC) 300 MG, que ¢é destinado ao atendimento do Programa Antirretroviral do Ministério da Saude, que é crucial para o
tratamento do HIV/AIDS. Esses medicamentos atuam inibindo a replicagéo do virus HIV no organismo, ajudando a controlar a infecgéo e

reduzir a carga viral. A combinagdo de TDF e #TC é frequentemente usada como parte de um regime de terapia antirretroviral (TARV)
para tratamento da infec¢édo pelo HIV, para maximizar a eficacia e retardar o desenvolvimento de resisténcia do virus aos medicamentos.

O ressuprimento desses materiais € indispensavel para manter o nivel de estoque adequado e assegurar o cumprimento do plano de
producdo estabelecido, evitando interrupgdes que possam comprometer o fornecimento de medicamentos ao SUS. Essa medida esta
alinhada aos principios da eficiéncia, economicidade e continuidade do servigo publico, conforme previsto na Lei n°® 14.133/2021.

As especificagbes apresentadas correspondem aos requisitos minimos necessarios para o suprimento da necessidade identificada.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

DEPCP- DEPARTAMENTO PLANEJAMENTO E CONTROLE DE

PRODUCAO ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA

4. Descricao dos Requisitos da Contratacio

4.1. CATMAT

Os itens elencados neste documento devem observar as especificagbes técnicas descritas no Catalogo de Materiais do Sistema
Governamental. As especificagdbes 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 complementagdes, deve ser observada a base de materiais do sistema institucional (SAP).

4.2. Bens de luxo, comuns ou especiais

Os materiais pretendidos nao se enquadram na categoria classificadas como bens de luxo, conforme descrigao no Decreto n° 10.818 de
27 de setembro de 2021 e séo caracterizados como bens comuns.

4.3. Catalogo Eletrénico de Padronizagao

Os materiais pretendidos ndo se enquadram na categoria classificadas como bens de luxo, conforme descricao no Decreto n° 10.818 de
27 de setembro de 2021 e séo caracterizados como bens comuns.

4.4. Portaria de Padronizagao
Declaramos que nao existe portaria de padronizagao interna para os Itens que compdem este objeto.

4.5. Materiais oriundos de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP), Programa de Desenvolvimento Tecnolégico em
Insumos para Saude (PDTIS) ou Acordo de Cooperagao Técnica (ACT)

Nenhum item do objeto pretendido, descrito neste ETP, provém de PDP ou PDTIS.
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4.6. Justificativa de indicagdo de Marca

O(s) item(ns) a seguir elencado(s) contém indicacdo de marca, conforme descricdo no topico 2.1 deste documento e respectivas
justificativas elencadas a seguir:

Item(ns): 01.

Justificativa de Marca: A aquisicdo do FUMARATO DE TENOFOVIR (TDF) DESOPROXILA 300MG + LAMIVUDINA (3TC) 300 MG, ¢
essencial para manter o abastecimento da populagédo atendida pelo SUS e para atender a demandas extraordinarias e emergenciais que
possam surgir em todo o Brasil e ainda no exterior. O adiantamento da Lei Orgamentaria Anual (LOA)- que prevé a distribuicdo de
medicamentos para as coordenagdes estaduais de saude referente ao Programa DST/AIDS do Ministério da Saude durante o ano de
2024- sob a responsabilidade de Farmanguinhos, estabelece entregas que reforcam a necessidade de assegurar a disponibilidade desse
medicamento. Farmanguinhos- representado pela Unidade Técnico-Cientifica, firmou com o Ministério da Saude o Acordo de Cooperacéo
Técnica (ACT) 02/2019- comprometendo-se a produzir e fornecer o medicamento FUMARATO DE TENOFOVIR (TDF) DESOPROXILA
300MG + LAMIVUDINA (3TC) 300 MG- nas apresentagdes e formas farmacéuticas de acordo com a demanda requerida pelo Ministério
da Saude. Este acordo reflete o compromisso do Governo Federal em fortalecer a industria farmoquimica nacional e garantir o acesso a
medicamentos estratégicos para os pacientes do SUS. Apesar da transferéncia de tecnologia ja ter sido concretizada, a limitagao de
fabricagdo que Farmanguinhos /FIOCRUZ enfrenta atualmente requer que parte do fornecimento do medicamento, a granel, seja
realizado pela BLANVER. Isso se deve ao fato de que a capacidade produtiva deste Instituto é de 3 (trés) lotes por dia, enquanto a
demanda do Ministério da Saude exige o fornecimento de 5 ( cinco) lotes por dia. Essa situagdo motiva a necessidade de contratagao
adicional para garantir o atendimento a demanda. A quantidade do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) existente em estoque servira para a
producgdo dos 90 lotes mensais do medicamento FUMARATO DE TENOFOVIR (TDF) DESOPROXILA 300MG + LAMIVUDINA (3TC) 300
MG- por Farmanguinhos no ano de 2025. Portanto, a solicitagdo em questéo é fundamental para assegurar a continuidade da produgao e
o fornecimento eficiente do medicamento FUMARATO DE TENOFOVIR (TDF) DESOPROXILA 300MG + LAMIVUDINA (3TC) 300 MG-,
contribuindo para a saude publica e o bem, estar dos pacientes dependentes deste tratamento.

4.7. Da utilizagao do Sistema de Registro de Pregos

Informamos que esta aquisigcdo n&o se enquadra em qualquer das hipdteses previstas no Decreto n° 11.462/2023, uma vez que os bens
requisitados serdo utilizados em sua quantidade total, portanto, ndo ha razdes para aquisi¢cao através do Sistema de Registro de Preco.

4.8. Padroes minimos de qualidade a serem exigidos

O(s) item(ns) a seguir elencado(s), conforme descricdo no topico 2.1 deste documento, possuem os seguintes padrdes minimos de
qualidade a serem atendidos:

- Prazo de validade para materiais , deve ser no minimo 70% de prazo original do fabricante. conforme descrito na monografia (descrigéo
longa) do item

4.9. Necessidade de Amostra
Nao ha necessidade de apresentagdo de amostra para os itens que compdem o objeto dessa contratagao.
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

N&o havera exigéncia de treinamento, considerando a natureza da aquisicdo e a ndo complexidade de uso dos bens objeto dessa
contratagao.

4.12. Instalagoes

Nao havera exigéncia de instalacdo, considerando a natureza da aquisicdo e a ndo complexidade de uso dos bens objeto dessa
contratagao.

4.13. Prazo de entrega
Os materiais solicitados deverao ser entregues conforme descrigéo abaixo:

Iltem(ns) 01: O fornecimento do objeto sera parcelado, a partir da assinatura do instrumento contratual e conforme cronograma de entrega
definido no subitem 5.1. do Termo de Referéncia.

4.14. Garantia da Execucgao Contratual
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Nao havera exigéncia da garantia da contratagdo especificados nos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, tendo em vista a
opcao pela Administragcdo no sigilo do valor do or¢camento estimado. Isso ocorre porque, sem 0 acesso ao valor or¢gado pela
Administragdo, os licitantes ndo tém uma base precisa para calcular a garantia a ser apresentada. Tal situagado poderia gerar distorgdes
no procedimento licitatorio, visto que a auséncia desse parametro, como base de calculo da garantia, comprometeria a equidade e
poderia inibir a participacédo de interessados, prejudicando o carater competitivo do certame.

Cabe ressaltar que o objetivo sigilo do orgamento é assegurar que os licitantes formulem suas propostas sem se basearem em valores
previamente indicados pela Administragdo Publica. Essa abordagem busca garantir que as propostas apresentadas reflitam de forma
realista os custos e condi¢des do mercado, permitindo uma avaliagdo mais transparente e justa das melhores condigées para contratagéo
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 n&o se aplica ao presente processo de compra, conforme analise do objeto e das condi¢cdes do
mercado. Os requisitos de habilitagdo foram definidos de maneira a buscar evidéncias de que os licitantes possuam capacidade técnica e
econdmica suficientes para atender a demanda contratual, sem a necessidade de garantias adicionais. Além disso, ndo ha previsdo de
consorcio ou subcontratagéo significativa que justifique a adogdo da carta de solidariedade.

4.16. Subcontratagoes
N&o sera admitida a subcontratagao do objeto contratual.
4.17. Exigéncias regulatérias a serem observadas

Os eventuais critérios de qualificagdo técnica referente aos materiais que estejam sujeitos a controle e fiscalizagdo por 6rgaos
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 contratagdo do objeto, foram considerados os critérios de sustentabilidade alinhados no contexto do Plano de Logistica
Sustentavel da FIOCRUZ, conforme Portaria n°® 646, de 30 de novembro de 2021, bem como suas atualizagdes, no Guia Nacional de
Contratagbes Sustentaveis da AGU, além da observancia das diretrizes elencadas no Catalogo 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 contratagbes
publicas no ambito da Administragao Publica federal direta, autarquica e fundacional e PORTARIA FIOCRUZ N° 646, de 30 de novembro
de 2021.)

4.19 Isencao de ICMS e Suspensao de IPI

Para fins de atendimento a legislagdo tributaria aplicavel, o licitante devera observar, obrigatoriamente, a existéncia de indicagao
especifica quanto a aplicagdo de isengdo de ICMS e/ou suspensdo de IPI, para cada item conforme discriminado no subitem 1.1 do
Termo de Referéncia e atender especificadamente os subitens a seguir:

4.19.1. Isengao de ICMS

O item com indicagdo de Isengdo de ICMS consta do Convénio de Isengdo de ICMS n° 87/2002, prorrogado até 30/04 /2026, que
concede isencdo do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos destinados a 6rgdos da Administracdo Publica Direta Federal,
caso deste Instituto, desde que atendidas as condicionantes previstas no referido convénio. Dessa forma, a empresa licitante devera
verificar possivel aderéncia as condicionantes do Convénio de Isengéo de ICMS n° 87/2002 e, em sendo pertinente, apresentar seu prego
com a isengao do respectivo imposto.

O(s) item(ns) n° 01 atende(m) a condigdo supramencionada.
4.19.2. Suspensao de IPI

Farmanguinhos é estabelecimento que se dedica preponderantemente a elaboragédo 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
intermediarios e os materiais de embalagem terdo o Imposto sobre Produtos Industrializados — IPl suspenso do prego do produto,
mediante fornecimento da declaragdo disponibilizada por Farmanguinhos, que devera ser solicitada pelo licitante através do e-mail
pregaoeletronico.far@fiocruz.br, para elaboragédo da sua proposta.
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Os itens descritos no subitem 2.1 e que compdem o presente ETP ndo possuem suspensao de IPI.

5. Levantamento de Mercado

A aquisi¢ado do respectivo produto tem demonstrado eficiéncia, agilidade e eficacia suficientes para garantir a continuidade das operagdes
e a prontidao no atendimento as demandas de saude 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 publica que requer respostas rapidas e solugdes imediatas, visando ndo comprometer as
distribuicdes ao Ministério da Saude. 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 Administracdo. Assim, a manutengéo da pratica da aquisi¢éo 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 satisfagdo do interesse publico em sua plenitude, nos
termos da possibilidade do paragrafo primeiro do art. 9° da INSTRUCAO NORMATIVA SEGES N° 58, DE 8 DE AGOSTO DE 2022.

6. Descricao da solu¢ao como um todo

Considerando as justificativas de necessidades apresentadas, as muiltiplas exigéncias descritas no Estudo Técnico Preliminar e as
especificagbes constantes no subitem 2.1 (Rol de itens a serem adquiridos), os requisitantes envolvidos na pretensa contratacdo optam
pela aquisicao 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 mercadolégica detalhada, podera identificar e diagnosticar a vantajosidade da adogéo de contratagéo direta, seja
por inexigibilidade ou em raz&o das hipéteses legais previstas no art. 75 da Lei 14.133 de 2021.

Neste contexto, os requisitantes envolvidos declaram, de antem&o, ndo haver impeditivos para a revisao de tais procedimentos.

Assim, o Servico de Compras evidenciara, em ultima andlise, a forma mais adequada para a aquisigdo 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, diretamente realizado por cada area requisitante, levando em
consideragdo, sempre que possivel, a projecao baseada em dados histéricos, estudos técnicos ou pardmetros 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 Contratagées Anual (PCA).

O rol descritivo dos itens, das quantidades, dos valores unitarios e as respectivas justificativas quanto a memoria de calculos estdo
dispostas no subitem 2.1 deste Estudo Técnico Preliminar.

8. Estimativa do Valor da Contratacio

Valor (R$): 44.257.290,00

As evidéncias de valores estao estabelecidas anexo a este Estudo Técnico Preliminar.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A solugdo em questdo sera parcelada para promocédo da competicdo e atendimento aos principios da legalidade, da eficiéncia, do
interesse publico, da eficacia, da competitividade, da economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel.
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10. Contratacgoes Correlatas e/ou Interdependentes

No que tange ao planejamento das contratagdes publicas, declaramos que ndo existem contratagdes 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 Contratagdes Anual da Unidade, com devidos registros no PGC (Plano Geral de
Contratagédo) e SAGE, pois colabora para o desenvolvimento das atividades nas unidades e apoio ao cumprimento da missao institucional.

Segue o Plano de Contratagdes Anual 2025, conforme detalhamento a seguir.

11.2. Plano de Contratagcdo Anual:

Item(ns): 01

Area: VICE-DIRETORIA DE OPERACOES E PRODUCAO: Geréncia do Departamento de Planejamento e Controle da Produgéo

Classe de material: 6810

N° do DFD:488/2024

DFD - ID ITEM no PCA: 2813

N° da futura contratagido: 254446-0746/2025

DFD - Data da Publicagdo no PNCP: 09/05/2024

ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000012/2025

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 Saude (PNS). Em
atendimento as normas brasileiras de acesso a informagéo, 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 Divisdo de Meio Ambiente, do Centro de Seguranga do Trabalho e Gestao

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 atualizagdes, e em consonancia com o Guia Nacional de Contratagbes Sustentaveis da AGU.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo permitira a continuidade segura e eficaz das etapas de produgéo, assegurando o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagao (BPF); contribuira para a manutengao da qualidade dos medicamentos produzidos, evitando riscos de contaminagéo cruzada
ou comprometimento de processos; além de garantir o suprimento regular de insumos criticos, reduzindo riscos de descontinuidade na
cadeia produtiva e no fornecimento de medicamentos ao SUS.
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13. Providéncias a serem Adotadas

Nao ha providéncias especiais a serem adotas na pretensa contratagdo, além daquelas ja demonstradas nos documentos de
Planejamento, isso porque Farmanguinhos dispde de capacidade de infraestrutura para recebimento e armazenamento dos materiais
requisitados.

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.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagio.
15.1. Justificativa da Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel, sem restri¢des, a pretensa contratagdo com base neste Estudo Técnico Preliminar. Considerando os

elementos técnicos e justificativas apresentados, entende-se que a contratagdo atende aos requisitos necessarios e ¢ compativel com os objetivos da
administrac¢@o. Dessa forma, segue-se com a validagao da viabilidade da contratagao.

16. Responsaveis

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

ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA

Agente de contratagdo

RAINER WILHELM KONRAD

Agente de contratagio

BEATRIZ MARIA SIMOES RAMOS DA SILVA

Agente de contratagdo
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LUCIANA MENDES DA SILVA
Equipe de apoio
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CATMAT: 453507 - INSUMOS QUIMICOS/BIOLOGICOS,
FUMARATO DE TENOFOVIR ASSOCIADO A LAMIVUDINA,
300 MG + 300 MG, PRODUTO SEMI-ACABADO

TENOFOVIR DESOPROXILA + LAMIVUDINA (300+300)MG - GRANEL
Cad: 1000000386; 3000000074; 3000000081; 2000000117; 2000000150;
2000000152; 2000000159 e 2000000160.

FAR-CQL-MOPRG.224 Revisdo 10

| - ESPECIFICACAO|E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

1. DESCRICAQ:

1.1. NUCLEO: Comprimido oblongo, liso, de coloragdo branca, isento de
material estranho.

1.2. REVESTIDO: Comprimido revestido, oblongo, liso, de coloracdo
branca, isento de material estranho.

Conforme Especificacdo do Fabricante Blanver.

2. IDENTIFICACAO (HPLC): Os tempos de retenc&o dos picos de Fumarato de Tenofovir
Desoproxila e Lamivudina na solugdo amostra correspondem ao dos picos correspondentes
na solucdo padrdo, preparada similarmente, conforme teste de Teor.

Conforme Especificacdo do Fabricante Blanver.

3. PESO MEDIO:

3.1. NUCLEO: 1000mg.

3.1.1 Variacdo do Peso Médio: 970 a 1030mg (£ 3,0%).

3.1.2_ Variacdo Individual de Peso: + 5,0% em relacdo ac peso médio encontrado.
3.2. REVESTIDO: 1020mg.

3.2 1. Variacdo do Peso Médio: 989 a 1051mg (£ 3,0%).

3.2.2_Variacdo Individual de Peso: + 5,0% em relacdo ao peso médio encontrado.
Conforme Especificagdo do Fabricante Blanver.

4. ESPESSURA:

4.1. Nucleo: 5,60 a 6,60mm.

Especificacdo desenvolvimento local.



5. COMPRIMENTO:

5.1. Nucleo: 18,00 — 18,50 — 19,00mm.

Especificacdo desenvolvimento local.

6. LARGURA:

6.1. Nucleo: 9,00 — 9,50 — 10,00mm.

Especificacdo desenvolvimento local.

7. DUREZA:

7.1. Nucleo: 98 a 216N.

7.2. Estabilidade: Informativo.

Especificacdo desenvolvimento local.

8. FRIABILIDADE:

8.1. Nucleo: Maximo 1,0%.

Especificacdo desenvolvimento local.

9. DESINTEGRACAQ:

9.1. Nucleo: Maximo 30 minutos.

9.2. Revestido: Maximo 30 minutos.

Conforme Especificacdo do Fabricante Blanver.

10. TEOR DE AGUA: Maximo 3,0%.

Conforme Especificacdo do Fabricante Blanver.

11. DISSOLUCAO: Lamivudina: Ndo menos que 80% (Q), em 45 minutos.
Fumarato de Tenofovir Desoproxila: Ndo menos que 80% (Q), em 45 minutos.
Conforme relatorio de validacdo parcial RQP-02-09-PRG-095 Revisdo 00.
12. UNIFORMIDADE DE DOSES UNITARIAS WARIA@E.O DE PESO):
Lamivudina: VA = 15,0.

Fumarato de Tenofovir Desoproxila: VA < 15,0

Conforme Especificacdo do Fabricante Blanver.

13. TEOR: Lamivudina: 270,0 a 330,0 mg/comprimido (90,0 a 110,0%).
Fumarato de Tenofovir Desoproxila: 270,0 a 330,0 mg/comprimido (90,0 a
110,0%).

Conforme relatorio de validacdo parcial RQP-02-09-PRG-101 Revisdo 00.



14. PRODUTOS DE DEGRADACﬁD:

Lamivudina: A soma total deve ser no maximo 0,6%.

Fumarato de Tenofovir Desoproxila: A soma total deve ser no maximo 6,0%.
Conforme relatdorio de validacdo parcial RQP-02-09-PRG-102 Revisdo 00.

15. LIMITE MICROBIANO: Microrganismos Aerdbicos Totais: Maximo
1000UFC/g. Fungos e leveduras: Maximo 100UFC/g.

Auséncia de Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosas, Escherichia
coli em 1g e Salmonella spp em 10g.

Conforme Especificacdo do Fabricante Blanver.

Il - CDNDI@@ES GERAIS

ESTOCAGEM E ARMAZENAGEM: As caixas de embarque devem ser armazenadas em
locais frescos e secos, com temperatura e umidade controlada.

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

EMBALAGEM PRIMARIA: Frasco de Polietileno de 100mL branco leitoso, com
tampa branca de polietileno contendo 2g de silica gel.

ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os seguintes
itens:

a) Nome e concentracdo do produto;

b) Numero e endereco completo do fabricante/SAC;

c) Nome do responsavel técnico, numero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de
Farmacia;

d) Data de fabricacdo;

e) Data de validade;

f)  Numero de lote;

g) Quantidade de unidades;
h) Formula;

iy Codigo de barra.



De: Mara Souza <marasouza@intersales.com.br>

Enviada em: quinta-feira, 18 de setembro de 2025 13:52

Para: ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA <ana.pimenta@fiocruz.br>

Cc: BEATRIZ MARIA SIMOES RAMOS DA SILVA <beatriz.silva@fiocruz.br>; CRISTIANE MESQUITA DE ASSIS
<cristiane.assis@fiocruz.br=; VANESSA LORDELLO TRINDADE <vanessa.trindade@fiocruz.br>; dasilva.vital
<dasilva.vital@gmail.com>

Assunto: RES: Aquisicdo - Granel Ten+Lam

Boatarde,

Segue abaixo cronograma proposto pela BLV, para que possam analisar e ver se atenderia FAR:

Cliente | nov.25 | dez.25 | jan.26 | fev.26 | mar.26

FAR 7.000 | 5.000 | 5.000 | 3.000

Custo =R% 1,96 p/grama

Caso haja necessidade de algum ajuste, podemos trabalhar para chegarmos a um denominador
cormum.

Desculpe a demora no envio.

Atenciosamente,



