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PREGAO ELETRONICO

90.016/2026

CONTRATANTE (UASG)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
(254446)

OBJETO

Aquisicao de Insumo Farmacéutico Ativo Isoniazida

VALOR TOTAL DA CONTRATAGAO

O custo estimado da contratagado possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas
e imediatamente apds o julgamento das propostas (art. 12 § 12 da IN 73/2022).
Data base de orcamento estimado é 09/10/2025.

DATA DA SESSAO PUBLICA
Dia 07/04/2026 as 09:30h (horario de Brasilia)

CRITERIO DE JULGAMENTO:

menor preco por item

MODO DE DISPUTA:
aberto e fechado

TRATAMENTO FAVORECIDO ME/EPP/EQUIPARADAS

SIM E _.E

MARGEM DE PREFERENCIA PARA ALGUM ITEM

Baixe o APP Compras.gov.br
e apresente sua proposta!
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS
PREGAO ELETRONICO N° 90.016/2026

(Processo Administrativo n° 25387.000480/2025-17)

Torna-se publico que que a Fiocruz, através do Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos, por meio da sua Divisao Comercial, sediado na Av. Comandante Guaranys, 447 —
Jacarepagua — Rio de Janeiro - RJ, realizara licitagdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA,
nos termos da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, Lei n° 6.318, de 22/12/1975, Lei 6.938 de 31/08/1981,
Resolugdo Conama n° 237 de 19/12/1997, Instrugio Normativa Ibama n° 06 e suas atualizagdes e
correlagdes; Instrugcao Normativa Ibama n° 13 suas atualizagdes e correlagoes; e demais legislagédo
aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagéo € a aquisicao de Insumo Farmacéutico Ativo Isoniazida, conforme
condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

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

2. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

2.1. Poderao participar deste certame os interessados cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto
da licitacdo e que estiverem previamente credenciados no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal (www.gov.br/compras).

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

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

24. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas
relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informagéo, devendo
proceder, imediatamente, a corregado ou a alteragcao dos registros tdo logo identifique incorregdo ou aqueles se
tornem desatualizados.

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

2.6. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, para as
sociedades cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n° 14.133, de 2021 e para o microempreendedor
individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n® 123, de 2006 e do Decreto n.° 8.538, de 2015.
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2.7. Nao poderao disputar esta licitagao:
2.7.1 aquele que ndo atenda as condigbes deste Edital e seu(s) anexo(s);
2.7.2 sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da licitagao;

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

2.7.4 autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando
a licitagéo versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

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

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

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

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

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

2.7.10 pessoas juridicas reunidas em consorcio;
2.7.11 Organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigao;

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

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

2.10. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a que se
referem os itens 2.7.4 e 2.7.5 poderao participar no apoio das atividades de planejamento da contratacao, de
execucao da licitacdo ou de gestao do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos do
orgao ou entidade.

2.11. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdmico.
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2.12. O disposto nos itens 2.7.4 e 2.7.5 nao impede a licitagdo ou a contratagcado de servigo que inclua como
encargo do contratado a elaboragao do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagées integradas, e
do projeto executivo, nos demais regimes de execucgao.

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

2.14. A vedacédo de que trata o item 2.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugao da contratacéo na
qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

3. DO ORGCAMENTO ESTIMADO SIGILOSO

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

3.2. Para fins do disposto no item anterior, o orgamento estimado para a contratagdo nido sera tornado
publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.

3.3. O carater sigiloso do orcamento estimado para a contratacdo ndo prevalecera para os 6rgéos de
controle interno e externo.

4. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

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

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

4.3. Caso a fase de habilitagcido anteceda as fases de apresentagdo de propostas e lances, os licitantes
encaminhardo, na forma e no prazo estabelecidos no item anterior, simultaneamente os documentos de
habilitagcdo e a proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o disposto nos itens 8.1.1 e
8.11.1 deste Edital.

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

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

442 naoemprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor
de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢ao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII,
da Constituicao;
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4.4.3 nao possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos
incisos lll e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constituicao Federal;

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

4.5, O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrnico,
que cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021.

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

4.7. No caso das empresas que foram beneficiadas pela Lei n° 12.546, de 2011, as propostas de precgos
deverdo ser apresentadas com as aliquotas em vigor, nos termos da Lei n® 14.973, de 2024, aplicaveis para o
ano de apresentagdo da proposta.

4.38. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa
devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no
artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido
em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

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

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

4.9.1 de cujo capital participe outra pessoa juridica;

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

4.9.3 de cujo capital participe pessoa fisica que seja inscrita como empresério ou seja sdcia de outra
empresa que receba tratamento juridico diferenciado nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006,
desde que a receita bruta global ultrapasse o limite de que trata o inciso Il do art. 3° da referida lei;

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

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

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

4.9.8 que exerca atividade de banco comercial, de investimentos e de desenvolvimento, de caixa
econOmica, de sociedade de crédito, financiamento e investimento ou de crédito imobiliario, de corretora
ou de distribuidora de titulos, valores mobiliarios e cAmbio, de empresa de arrendamento mercantil, de
seguros privados e de capitalizacdo ou de previdéncia complementar;
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4.9.9 resultante ou remanescente de cisdo ou qualquer outra forma de desmembramento de pessoa
juridica que tenha ocorrido em um dos 5 (cinco) anos-calendario anteriores;

4.9.10 constituida sob a forma de sociedade por acdes.

4.9.11 cujos titulares ou sdcios guardem, cumulativamente, com o contratante do servico, relagéo de
pessoalidade, subordinagao e habitualidade.

4.10. A falsidade da declaragdo de que trata os itens 4.4 ou 4.7 sujeitara o licitante as sangdes previstas na
Lei n° 14.133, de 2021, e neste Edital.

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

4.12. Na&o havera ordem de classificagdo na etapa de apresentagdo da proposta e dos documentos de
habilitagdo pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sess&o publica e da
fase de envio de lances.

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

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

4.14.1 a aplicagao do intervalo minimo de diferenca de valores ou de percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relag&o aos lances intermediarios quanto em relagao ao lance que cobrir a melhor oferta;
e

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

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

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

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

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

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

4.18. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que possa
comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de acesso.
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5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

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

5.1.1 valor unitario e total do item;
5.1.2 marca;
5.1.3 fabricante;
5.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.21 Em caso de divergéncia entre a descricio do item no Comprasnet e a do Termo de
Referéncia, prevalecera sempre a do Termo de Referéncia.

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

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

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

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

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

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

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

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

5.11. Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, o preco ja decorrente da aplicagdo do desconto
ofertado devera respeitar os precos maximos previstos no Termo de Referéncia/Projeto Basico.

5.12. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizagao pelo Tribunal de
Contas da Uniado e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para
a adogdo das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da
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Constituigdo; ou condenagao dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execugéo do contrato.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6.11. Caso seja adotado para o envio de lances na licitagdo o modo de disputa “aberto”, os licitantes
apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorrogacgoes.

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

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

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

6.11.4 Definida a melhor proposta, se a diferenga em relacéo a proposta classificada em segundo lugar
for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissdo, auxiliado pela
equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicao das demais colocacgoes.
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6.11.5 Apods o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances
intermediarios.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6.13.2 N&o havendo pelo menos 3 (trés) propostas nas condi¢bes definidas no item 6.13, poderdo os
licitantes que apresentaram as trés melhores propostas, consideradas as empatadas, oferecer novos
lances sucessivos.

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

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

6.13.5 Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessao publica encerrar-
se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem final de classificacao.
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6.13.6 Definida a melhor proposta, se a diferengca em relagcéo a proposta classificada em segundo lugar
for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro/Agente de Contratagcdo/Comisséo, auxiliado pela
equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicao das demais colocacgoes.

6.13.7 Apos o reinicio previsto no subitem supra, os licitantes serao convocados para apresentar lances
intermediarios.

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

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

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

6.17. No caso de desconexdo com o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissado, no decorrer da etapa
competitiva da licitagado, o sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgéo dos
lances.

6.18. Quando a desconexdo do sistema eletrbnico para o Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comissao
persistir por tempo superior a dez minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apods
decorridas vinte e quatro horas da comunicagéo do fato pelo Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comiss&o aos
participantes, no sitio eletrdnico utilizado para divulgacéo.

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

6.20. Ao final da fase de lances, sera aplicado o beneficio da margem de preferéncia, nos termos do art. 26
da Lei 14133/21.

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

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

6.21. Em relagao a itens n&o exclusivos para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte,
uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagdo automatica, junto a Receita Federal, do porte
da entidade empresarial, caso a contratagdo ndo se enquadre nas vedagdes dos §§1° e 2° do art. 4° da Lei n°
14.133, de 2021. O sistema identificara em coluna prépria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparagao com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior
porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei
Complementar n® 123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n° 8.538, de 2015.

6.21.1 Quando houver propostas beneficiadas com as margens de preferéncia, apenas poderéo se valer
do critério de desempate previsto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n° 123, de 2006, as propostas
de microempresas e empresas de pequeno porte que também fizerem jus as margens de preferéncia (art.
5°, 8§9°, |, do Decreto n.° 8538, de 2015).

6.21.2 O parametro para o empate ficto, nesse caso, consistira no pregco ofertado pela fornecedora
classificada em primeiro lugar em razao da aplicagdo da margem de preferéncia.
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6.21.3 Nessas condicbes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento), serdo consideradas empatadas com a primeira
colocada.

6.21.4 A licitante mais bem classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar uma
ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5
(cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apds a comunicagao automatica para tanto.

6.21.5 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou nao se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de
pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de até 10% (dez por cento), caso se trate de uma
concorréncia, ou de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um pregéo, na ordem de classificagéo, para
0 exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

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

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

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

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

6.23.1 disputa final, hipétese em que os licitantes empatados poderédo apresentar nova proposta em ato
continuo a classificacao;

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

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

6.23.4 desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme Decreto n°® 12.304, de 2024.

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

6.24.1 empresas brasileiras;
6.24.2 empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

6.24.3 empresas que comprovem a pratica de mitigagao, nos termos da Lein® 12.187, de 29 de dezembro
de 2009.

6.25. Esgotados todos os demais critérios de desempate previstos em lei, a escolha do licitante vencedor
ocorrera por sorteio, em ato publico, para o qual todos os licitantes serdo convocados, vedado qualquer outro
processo.
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6.26. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipétese da proposta do primeiro colocado
permanecer acima do prego maximo ou inferior ao desconto definido para a contratagédo, o Pregoeiro/Agente
de Contratagdo/Comissdo podera negociar condicbes mais vantajosas, apds definido o resultado do
julgamento.

6.26.1 A negociagdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagao
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociagéo, for desclassificado em
razao de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administragao.

6.26.2 A negociagado sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.

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

6.26.4 O Pregoeiro/Agente de Contratagao/Comisséo solicitara ao licitante mais bem classificado que, no
prazo de 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apdés a negociagao

realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a
confirmacgao daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

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

6.27. Apds a negociagao do preco, o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséo iniciara a fase de aceitagédo
e julgamento da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

71. Encerrada a etapa de negociagao, o Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao verificara se o licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condigbes de participagdo no certame, conforme
previsto no art. 14 da Lei n® 14.133, de 2021, legislagao correlata e no item 2.7 do edital, especialmente quanto
a existéncia de sangao que impeca a participagdo no certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos
seguintes cadastros:

7.1.1  SICAF;

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

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

7.2.1 A consulta no CNEP quanto as sangbes previstas na Lei n° 8.429, de1992, também ocorrera no
nome e no CPF do sécio majoritario da empresa licitante, se houver, por forga do art. 12 da citada lei.

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

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

7.3.2 O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificagao.
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7.3.3 Constatada a existéncia de sangao, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condigao de
participacao.

7.4. Na hipotese de inversdo das fases de habilitagdo e julgamento, caso atendidas as condi¢des de
participagao, sera iniciado o procedimento de habilitagao.

7.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento
favorecido as ME/EPPs ou tenha se valido da aplicagdo da margem de preferéncia, o Pregoeiro/Agente de
Contratagao/Comissao verificara se o licitante faz jus ao beneficio aplicado.

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

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

7.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.7.1 contiver vicios insanaveis;
7.7.2 néo obedecer as especificagcbes técnicas contidas no Termo de Referéncia/Projeto Basico;

7.7.3 apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do pre¢co maximo definido para a
contratagao;

7.7.4 néo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragéo;

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

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

7.9. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o item anterior, s6 sera considerada apés diligéncia do
Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comisséo, que comprove:

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

7.10. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de prego, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a
exequibilidade da proposta.

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

7.12. Caso o Termo de Referéncia exija a apresentacao de carta de solidariedade emitida pelo fabricante,
que assegure a execugao do contrato, no caso de licitante revendedor ou distribuidor, o licitante classificado
em primeiro lugar devera apresenta-la, sob pena de nao aceitagdo da proposta.
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7.13. Caso o Termo de Referéncia/Projeto Basico exija a apresentagdo de amostra, o licitante classificado
em primeiro lugar devera apresenta-la, conforme disciplinado no Termo de Referéncia, sob pena de nao
aceitacao da proposta.

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

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

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

8. DA FASE DE HABILITAGAO

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

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

8.2. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que n&o funcionem no Pais, as exigéncias
de habilitagdo serédo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo
livre.

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

8.4. Quando permitida a participagéo de consércio de empresas, a habilitagcao técnica, quando exigida, sera
feita por meio do somatério dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitagado econdmico-
financeira, quando exigida, sera observado o somatdrio dos valores de cada consorciado.

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

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

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

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

8.9. A habilitacédo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.
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8.9.1 Somente havera a necessidade de comprovagcdo do preenchimento de requisitos mediante
apresentagdo dos documentos originais nao-digitais quando houver duvida em relagéo a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir.

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

8.10.1 A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitagao.

8.11. A verificagdo pelo Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséo, em sitios eletrénicos oficiais de érgaos
e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagcao.

8.11.1 Os documentos exigidos para habilitagdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serao enviados
por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo,
contado da solicitagdo do Pregoeiro/Agente de Contratagdo/Comisséao.

8.11.2 Na hipdtese de a fase de habilitagdo anteceder a fase de apresentagéo de propostas e lances, os
licitantes encaminharao, por meio do sistema, simultaneamente os documentos de habilitacao e a proposta
com o prego ou o percentual de desconto, observado o disposto no § 1° do art. 36 e no § 1° do art. 39 da
Instrugdo Normativa SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

8.12. A verificagédo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em relagcéo
ao licitante vencedor.

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

8.12.2 Respeitada a excegédo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitacdo anteceder as fases de apresentagéo de propostas e lances e de julgamento, a verificagao ou
exigéncia do presente subitem ocorrera em relagédo a todos os licitantes.

8.13. Encerrado o prazo para envio da documentagdo de que trata o item 8.11.1, podera ser admitida,
mediante decisdo fundamentada do Pregoeiro/Agente de Contratacdo, a apresentacado de novos documentos
de habilitagdo ou a complementacao de informacdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes,
em até 2 (duas) horas, para:

8.13.1 a afericdo das condi¢bes de habilitacdo do licitante, desde que decorrentes de fatos existentes a
época da abertura do certame;

8.13.2 atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apdés a data de recebimento das
propostas;

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

8.13.4 suprimento da auséncia de certiddo e/ou documento de cunho declaratério expedido por 6rgéo
ou entidade cujos atos gozem de presungao de veracidade e fé publica.

8.14. Findo o prazo assinalado sem o envio da nova documentacgao, restara preclusa essa oportunidade
conferida ao licitante, implicando sua inabilitagéo.
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8.15. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissdo de contratacdo podera sanar erros ou falhas,
que nao alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada,
registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagdo e classificagao.

8.16. Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o Pregoeiro/Agente de
Contratacdo/Comissdao examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de
classificagcdo, até a apuragcdo de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no
subitem 8.11.1.

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

8.18. A comprovacgdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno
porte somente sera exigida para efeito de contratagdo, e ndo como condigédo para participagao na licitagao.

8.19. Quando a fase de habilitagao anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera excluséo
de licitante por motivo relacionado a habilitagdo, salvo em razdo de fatos supervenientes ou s6 conhecidos
apos o julgamento.

9. DO TERMO DE CONTRATO

9.1. Apés a homologacéo e adjudicagéo, caso se conclua pela contratacao, sera firmado termo de contrato
ou outro instrumento equivalente, sendo enviado a nota de empenho de despesa para aceite formal do
adjudicatario.

9.2. O adjudicatario tera o prazo de 5 (cinco) dias uteis, contados a partir da data de sua convocacgao, para
assinar o termo de contrato ou instrumento equivalente, sob pena de decair o direito a contratagédo, sem prejuizo
das sangdes previstas neste Edital.

9.2.1 Considerando que os processos de Aquisicdo da Administragcao estao tramitando pelo
Sistema Eletronico de Informag¢ao — SEI (Portaria COGEAD n° 76 de 29 de abril de 2020), o
fornecedor devera estar previamente cadastrado junto a Fiocruz para habilitagao de assinaturas no
SEl, através do link:
https://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo logar&acao _origem=us
uario_externo gerar_senha&id orgao acesso_externo=0.

9.3. Alternativamente & convocacgao para comparecer perante o 6érgdo ou entidade para a assinatura do
Termo de Contrato ou instrumento equivalente, a Administragdo podera: a) encaminha-lo para assinatura,
mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR), para que seja assinado e devolvido no prazo
de 5 (cinco) dias uteis, a contar da data de seu recebimento; b) disponibilizar acesso a sistema de processo
eletrbnico para que seja assinado digitalmente em até 5 (cinco) dias uteis; ou c) outro meio eletrénico,
assegurado o prazo de 5 (cinco) dias uteis para resposta apds recebimento da notificagao pela Administragao.

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

9.4.1 referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relacdo de negdécios ali estabelecida as
disposicoes da Lei n® 14.133, de 2021;

9.4.2 a contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas neste Edital;
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9.4.3 a contratada reconhece que as hipoteses de rescisdo sdo aquelas previstas nos artigos 137 e 138
da Lei n°® 14.133, de 2021 e reconhece os direitos da Administragéo previstos nos artigos 137 a 139 da
mesma Lei.

9.5. Os prazos dos itens 9.2 e 9.3 poderéao ser prorrogados, por igual periodo, por solicitagéo justificada do
adjudicatario e aceita pela Administragao.

9.6. O prazo de vigéncia da contratacao é o estabelecido no Termo de Referéncia.

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

9.7.1 Na hipoétese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado devera regularizar a sua
situagao perante o cadastro no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, sob pena de aplicagdo das
penalidades previstas no edital e anexos.

9.8. Na assinatura do contrato ou instrumento equivalente sera exigido o Cadastro Informativo de Créditos
ndo Quitados do Setor Publico Federal — Cadin e a comprovagao das condi¢cdes de habilitagdo e contratagéo
consignadas neste Edital, que deverado ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

9.8.1 A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a contratacéo.

9.9. Na hipétese de o vencedor da licitagao ndo comprovar as condigoes de habilitagdo consignadas
no edital ou se recusar a assinar o contrato ou a ata de registro de pregos, a Administragao, sem prejuizo
da aplicagao das san¢bes das demais cominagoes legais cabiveis a esse licitante, podera convocar
outro licitante, respeitada a ordem de classificagdo, para, apés a comprovac¢ao dos requisitos para
habilitagdao, analisada a proposta e eventuais documentos complementares e, feita a negociagao,
assinar o contrato ou a ata de registro de precgos.

10. DOS RECURSOS

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

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

10.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo ou
inabilitac&o do licitante:

10.3.1 aintencao de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de precluséo;
10.3.2 o prazo para a manifestagdo da intengéo de recorrer nao sera inferior a 10 (dez) minutos.

10.3.3 o prazo para apresentagao das razdes recursais sera iniciado na data de intimagao ou de lavratura
da ata de habilitagao ou inabilitagao;

10.3.4 na hipotese de adogéo da inversao de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n® 14.133, de 2021,
0 prazo para apresentagao das razdes recursais sera iniciado na data de intimag&o da ata de julgamento.

10.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proprio do sistema.
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10.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decis&o recorrida, a qual
podera reconsiderar sua decis&do no prazo de 3 (trés) dias Uteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar recurso
para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do
recebimento dos autos.

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

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

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

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

10.10. Os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos interessados no Sistema Eletrénico
de Informacgéo - SEl, mediante requisi¢ao do interessado.

11. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGCOES

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

11.1.1 deixar de entregar a documentacao exigida para o certame ou ndo entregar qualquer documento
que tenha sido solicitado pelo Pregoeiro/Agente de Contratagcdo/Comissdo durante o certame;

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

11.1.2.1. n&o enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociagao;
11.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel,

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

11.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

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

11.1.3 nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagédo exigida para a contratagdo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

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

11.1.5 apresentar declaragdo ou documentacgao falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa
durante a licitagao;

11.1.6 fraudar a licitagéo;

11.1.7 comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:
11.1.7.0. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
11.1.7.1. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

11.1.7.2. apresentar amostra falsificada ou deteriorada.

Pagina 19|23

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

Edital modelo - Lei n® 14.133, de 2021.
Atualizagédo: SET/2025



EDITAL — PREGAO ELETRONICO N° 90.016/2026

manguinhos  [gaepi7  sus ule

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

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

11.2.1 adverténcia;
11.2.2 multa;
11.2.3 impedimento de licitar e contratar e

11.2.4 declaragdao de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punigao ou até que seja promovida sua reabilitagdo perante a propria autoridade que
aplicou a penalidade.

11.3. Na aplicagédo das sangdes serdo considerados:
11.3.1 a natureza e a gravidade da infragdo cometida;
11.3.2 as peculiaridades do caso concreto;
11.3.3 as circunstancias agravantes ou atenuantes;
11.3.4 os danos que dela provierem para a Administragdo Publica;

11.3.5 aimplantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientacées
dos 6rgéos de controle.

11.4. A multa sera recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, a contar da comunicagao oficial.

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

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

11.5. As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragéo de inidoneidade para licitar
ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou n&o, a penalidade de multa.

11.6. Na aplicagdo da sanc¢ao de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias
Uteis, contado da data de sua intimagao.

11.7. A sang¢ao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia das
infracdes administrativas relacionadas nos itens 11.1.1, 11.1.2 e 11.1.3, quando n&o se justificar a imposi¢cao
de penalidade mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no &mbito da Administragcao Publica
direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgao ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

11.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangéo de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da pratica das infragbes dispostas nos itens 11.1.5, 11.1.6, 11.1.7, 11.1.8 € 11.1.9, bem como
pelas infragdes administrativas previstas nos itens 11.1.1, 11.1.2 e 11.1.3 que justifiquem a imposi¢do de
penalidade mais grave que a sangao de impedimento de licitar e contratar, cuja duragdo observara o prazo
previsto no art. 156, §5°, da Lei n.° 14.133, de 2021.
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11.9. Arecusainjustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou em aceitar
ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragdo, descrita no item 11.1.3,
caracterizara o descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda
da garantia de proposta em favor do 6rgéao ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da IN
SEGES/ME n.° 73, de 2022.

11.10. A apuracao de responsabilidade relacionadas as sangbes de impedimento de licitar e contratar e de
declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauragao de processo de responsabilizagao
a ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que avaliara fatos e
circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15 (quinze) dias uteis,
contado da data de sua intimagao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

11.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicagdo das sangbes de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagéo, o qual sera dirigido a autoridade que tiver
proferido a decisao recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o recurso
com sua motivacdo a autoridade superior, que devera proferir sua decisao no prazo maximo de 20 (vinte) dias
uteis, contado do recebimento dos autos.

11.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideragcdo da aplicagdo da sancdo de declaragdo de
inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimacgao, e
decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado do seu recebimento.

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

11.14. A aplicagdo das sangbes previstas neste edital ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de
reparacgao integral dos danos causados.

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

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

11.16. Para avaliagao da proporcionalidade das san¢oes, a autoridade competente observara, no que
couber, os critérios objetivos para dosimetria de san¢gées administrativas, no ambito da FIOCRUZ,
dispostos na Portaria n° 185/2024-COGEAD, de 10/06/2024, anexa ao Edital.

12. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

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

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

12.3. A impugnacéo e o pedido de esclarecimento poderado ser realizados por forma eletrbnica, pelo e-mail
pregaoeletronico.far@fiocruz.br.

12.4. As impugnagodes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.
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12.5. A concessao de efeito suspensivo a impugnacao é medida excepcional e devera ser motivada pelo
Pregoeiro/Agente de Contratacao/Comiss&o, nos autos do processo de licitagao.

12.6. Acolhida a impugnagéo, sera definida e publicada nova data para a realizagao do certame.

13. DAS DISPOSIGOES GERAIS

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

13.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impecga a realizagdo do
certame na data marcada, a sessao sera automaticamente transferida para o primeiro dia Gtil subsequente, no
mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que n&o haja comunicagdo em contrario, pelo
Pregoeiro/Agente de Contratacdo/Comissao.

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

13.4. A homologacao do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

13.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagéo da disputa
entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administragao, o principio da isonomia, a
finalidade e a seguranca da contratagao.

13.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparagdo e apresentagdo de suas propostas e a
Administragcdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugao ou
do resultado do processo licitatorio.

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

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

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

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

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

13.11.1 Anexo | - Termo de Referéncia;

13.11.1.0. Apéndice | do Anexo | - REGRAS APLICAVEIS AO INSTRUMENTO SUBSTITUTO AO
CONTRATO (1).pdf (126.83 KB);

13.11.1.1. Apéndice Il do Anexo | - TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA (2).pdf (62.96 KB);
13.11.1.2. Apéndice Il do Anexo | - ETP_254446-000229-2025 TR.pdf (2.78 MB)

13.11.2 ANEXO Il — Declaragao Dispensa de apresentacado de documentos;
13.11.3 ANEXO Il — Minuta de Termo de Contrato;
13.11.4 ANEXO IV — Portaria 185/2024 — COGEAD.
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Rio de Janeiro, 2 de marco de 2026.

BRUNA PAIVA DOS SANTOS RIBEIRO
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA
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@ Compras.gov.br UASG 254446

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS

Termo de Referéncia 234/2025

Informacées Basicas

Numero do artefato UASG Editado por Atualizado em

234/2025 254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS PABLO SOARES DOS SANTOS 02/03/2026 09:15 (v 1.16)
Status

CONCLUIDO

Outras informacdes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

IT - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25387.000480/2025-17

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicado de Insumo farmacéutico Ativo - Isoniazida, do Fabricante AMSAL, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e
exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM 1.- [TEM CANCELADO
DESERICAO: ISONAZIDA=—AMSAL4XE
cOPIGO-SAP: 5660000383 |EATMAT: 375693 UM: kg
OUANTIDADE-
356 €LEASSE:|6810
FOTAL:
MARCA: Amsat-Chemicat
GARANTIAS MARGEMDE- - SUSPENSAO-
ASSISTENCIATEENICA PREFERENEHA Pt
VAEORESTIMADO- VAEORESTIMADO-
UMITARIO: FOTAL:
ITEM 2
DESCRIGCAO: ISONIAZIDA - ANSAL
CODIGO SAP: 5000000421 |CATMAT: 375693 UM: kg
QUANTIDADE 600 CLASSE:|(6810
TOTAL:
MARCA: AMSAL
ARANTIA MARGEM DE ~ PENSA
AMOSTRA GA ,’ G - ISENCAO ICMS SUSPENSAO
ASSISTENCIA TECNICA PREFERENCIA IPI
SEM AMOSTRA Nao Nao Nao Nao
VALOR ESTIMADO VALOR ESTIMADO
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 nédo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n® 10.818, de 27 de setembro de 2021.
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1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 120 (cento e vinte) dias contados da data de assinatura do Contrato pela Contratante — ato
continuo a assinatura da Contratada — em virtude da adocéo do Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI/FIOCRUZ), 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 relagéo a
vigéncia da contratagao.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE
DA CONTRATACAO

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

2.2. O objeto da contratacéo esta previsto no Plano de Contratag8es Anual 2026, conforme detalhamento a seguir:

Item(ns): 01

Area: CDT: Laboratério de Tecnologia Farmacéutica
Classe de material: 6810

N° do DFD: 24/2026

DFD - ID ITEM no PCA: 1001

N° da futura contratagdo: 254446-674/2026

DFD - Data da Publicagdo no PNCP: 12/05/2025

ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000010/2026

Item(ns): 02

Area: VICE-DIRETORIA DE OPERACOES E PRODUCAO: Geréncia do Departamento de Planejamento e Controle da Producéo
Classe de material: 6810

N° do DFD: 24/2026

DFD - ID ITEM no PCA: 1001

N° da futura contratac@o: 254446-674/2026

DFD - Data da Publicagdo no PNCP: 12/05/2025

ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000010/2026

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

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

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

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 Gestédo
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 atualizag6es, e com o Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da AGU.

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

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

Da Indicacao de Legislagcao Especial
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Regulatério

4.4. Os itens e n° 1 (Classe: IFA) mencionados neste Termo de Referéncia devem atender a critérios de qualificacdo técnica,
especialmente aqueles sujeitos a calibragdo, controle ou fiscalizagdo por 6rgdos regulatérios. As exigéncias detalhadas encontram-se nos
subitens 12. (Disposi¢des Finais — para julgamento da proposta), 9. (Habilitagdo) e 5. (Entrega). Além disso, os licitantes devem
apresentar a documentacao especifica exigida para a classe de produtos correspondente.

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

Margem de Preferéncia
4.6. Ndo aplica-se margem de preferéncia para os itens que comp8em este objeto.

Indicacao de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n® 14.133, de 2021)
4.7. As eventuais indicagBes de marca estdo indicadas no subitem 2.1 (Rol de itens a serem adquiridos), de acordo com as justificativas
contidas nos Estudos Técnicos Preliminares.

Da exigéncia de amostra
4.8. Ndo se aplica exigéncia de amostra ao objeto deste Termo de Referéncia.

Subcontratacao
4.9. Nao é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

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

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

Da utilizacdo do Sistema de Registro de Precos

4.12. Informamos que esta aquisicdo 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 aquisicio através do Sistema de Registro de
Preco.

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte
4.13. Na presente licitacdo, ndo sera realizada a reserva de cota de até vinte e cinco por cento do objeto para a contratagdo de
microempresas e empresas de pequeno porte.

Isencdo de ICMS E Suspensao de IPI

4.14 Para fins de atendimento a legislagédo tributaria aplicavel, o licitante devera observar, obrigatoriamente, a existéncia de indicacédo
especifica quanto a aplicacéo de isencdo de ICMS e/ou suspensao de IPI, para cada item conforme discriminado no subitem 1.1 deste
Termo de Referéncia e atender especificadamente os subitens a seguir:

4.14.1. Isencao de ICMS

O(s) item(ns) com indicacdo de Isencao de ICMS consta do Convénio de Isencéo de ICMS n°® 87/2002, prorrogado até 30/04
/2026, que concede isencdo do ICMS nas operages com farmacos e medicamentos destinados a 6rgaos da Administracéo
Publica Direta Federal, caso deste Instituto, desde que atendidas as condicionantes previstas no referido convénio. Dessa forma,
solicitamos ao senhor licitante que verifique a aderéncia de sua empresa as condicionantes do Convénio de Isencéo de ICMS n°
87/2002 e, se for o caso, realize a formagéo do seu preco com a isengdo desse imposto.

4.14.1.1. O(s) item(ns) que compdem o presente objeto ndo séo isentos de ICMS.

4.14.2 Suspensao de IPI

Farmanguinhos é estabelecimento que se dedica preponderantemente a elaboragéo 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 declaragéo disponibilizada por
Farmanguinhos, que devera ser solicitada pelo licitante através do e-mail pregaoeletronico.far@fiocruz.br, para elaboracéo da sua
proposta.

4.14.2.1. O(s) item(ns) que compdem o presente objeto ndo sdo suspensos de IPI.
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5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

5.1. A entrega devera ocorrer conforme as seguintes condi¢des:

5.1.1. Para o item(ns) 01, 02: O prazo de entrega dos bens é de 90 (noventa) dias, de forma Unica, contados da data de inicio do
prazo de vigéncia da contratagdo, conforme definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia.

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

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

Padrdes 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.

Critérios de Sustentabilidade

5.5. Na entrega do material, o fornecedor contratado deverd apresentar documentos que comprovem o atendimento aos seguintes
critérios de sustentabilidade.

5.5.1. Para o(s) item(ns) 01 e 02, o fornecedor devera atender os seguintes critérios de sustentabilidade:

5.5.1.1. REQUISITO PARA AQUISICAO SUSTENTAVEL : Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico
(FISPQ) / Ficha de Dados de Seguranca (FDS) de todos os produtos quimicos.

5.5.1.1.1. REQUISITO LEGAL: Portaria Ministério do Trabalho e Previdéncia - MTP n° 2.770, de 5 de setembro de
2022; a Norma Regulamentadora n° 26 (NR26) e NBR 14725 de 3 de julho de 2023 da Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas-ABNT e atualizacdes.

55.1.1.2. COMPROVA(;AO DO ATENDIMENTO AO REQUISITO : Através da apresentacdo da FISPQ / FDS do
produto quimico.

5.5.1.1.3. JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO REQUISITO : N&o sera necessario apresentar o documento
nos seguintes casos: Quando nédo se tratar de produtos quimicos ou perigosos.

Critério de Metrologia
5.6. Para os itens que compdem o objeto desta contratacédo, ndo ha exigéncia de apresentacédo de documentos relacionados a critérios de
metrologia.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica
5.7. O prazo de garantia € 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 avengadas e as normas da Lei n° 14.133, de
2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

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

6.3. As comunicagdes entre o 6rgéo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o0 ato exigir tal formalidade,
admitindo-se o uso de mensagem eletrdnica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade poderd convocar representante da empresa para adogcdo de providéncias que devam ser cumpridas de
imediato.

4.de 16



6.5. ApoOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigagbes contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucdo 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 execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos.

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 Administracéo.

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

6.9. ldentificada qualquer inexatidéo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificagBes para a correcdo da execucgdo do
contrato, determinando prazo para a corre¢ao.

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 renovacgéo tempestiva ou a prorrogagao contratual.

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutengdo das condi¢Ges de habilitagdo da contratada, acompanhara o empenho,
0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos
comprobatérios pertinentes, caso necessario.

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

6.15. A fiscalizacao de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros, por
qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeiges técnicas, vicios redibitorios, 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 execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servi¢o, do registro de ocorréncias, das
alteracdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de adequacgdes 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 execugéo do contrato
e as medidas adotadas, informando, se for 0 caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.

6.16.3. acompanhar a manutencao das condi¢Bes de habilitagdo da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e
anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério 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 obrigagfes.

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

6.16.6. elaborar relatério final com informac¢des sobre a consecugdo dos objetivos que tenham justificado a contratagdo e
eventuais condutas a serem adotadas para o0 aprimoramento das atividades da Administragéo.
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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 gestdo nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:

a. der causa a inexecucdo parcial do contrato;

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

der causa a inexecucéo total do contrato;

ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;

apresentar documentacéo falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucéo do contrato;

praticar ato fraudulento na execucado do contrato;

comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

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

s@moao

7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragcBes acima descritas as seguintes sangdes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecug¢do parcial do contrato, sempre que néo se justificar a imposicédo 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 justifiqguem a imposicéo de penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratoria, para as infracdes 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 infragées 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 infracéo descrita acima na alinea “b”, de 10% (dez por cento) a 30% (trinta por cento) do
valor da contratacgéo.

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. Compensatoéria, para a infracdo 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 obrigagdo de reparacao integral do
dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sang¢0Oes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

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

7.6. Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao
Contratado, além da perda desse valor, a diferenga 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.
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7.8. A aplicacdo das sang0es realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla defesa ao Contratado,
observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento
de licitar e contratar e de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

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

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

7.9. Na aplicagdo das san¢des serdo considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo 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 licitacbes 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 confusao patrimonial, e, nesse caso, todos
os efeitos das san¢des aplicadas a pessoa juridica seréo estendidos aos seus administradores e s6cios com poderes de administracao, 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 devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacdo da sanc¢éo, informar e manter
atualizados os dados relativos as sancdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e
Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

7.12.1. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sancgdes de impedimento de licitar e contratar e declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitacéo
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) responséavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificagdes 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 cobranca
equivalente pela Administracéo, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo
detalhado.

8.4. Para as contrata¢cfes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n°®
14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 05 (cinco) dias lteis.
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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 solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

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

8.9. As atividades de montagem, instalagdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem correrédo por conta do
Contratado e sé@o condi¢éo para o recebimento do objeto.

Liquidacao
8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de liquidagdo, na forma

desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §3° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

8.11. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacéo, no caso de contratages
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 liquidacao, 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 6rgdo 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 reteng8es tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacdo da
despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovagao da
regularizacdo da situacdo, sem 6nus 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 & documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

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

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

8.16. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, serad 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. Nado havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera comunicar aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizagédo 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 execugéo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato,
caso o contratado ndo regularize sua situagéo junto ao SICAF.
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Prazo de pagamento
8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizagdo 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 realizacdo, mediante aplicacéo do indice IPCA de corre¢do monetaria.

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

8.23. Seré considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
8.24. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislagéo 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 legislacéo 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.

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

8.28.1. A eficécia da cesséo de crédito, em relagdo a Administracéo, esté condicionada a celebragao de termo aditivo ao contrato
administrativo.

8.28.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condi¢Bes de habilitagcdo por
parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos
também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o 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.

8.28.3. O crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execucédo do
objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢des 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 comprovacéo do fato gerador, quando
for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados & Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE
JULHO DE 2020 e Anexos).

8.28.4. A cesséo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuard sob a integral responsabilidade do
contratado.

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

Reajuste

8.30. Os pregos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado, que
constara do Preambulo do Edital (nos casos de ampla concorréncia), ou de forma alternativa, nos casos de contratagdo direta, no aviso
da dispensa eletrdnica ou no ato administrativo, que levara a data base do orcamento a anuéncia da adjudicataria em fase interna da
contratagéo.

8.31. Apds o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA — pedido expresso devera ser apresentado a
Fiscalizacdo do contrato em data anterior a anualidade a que se referir o reajuste, sob pena de abdicacéo tacita — os precos iniciais
poderéo ser reajustados, mediante a aplicagdo, pela CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigag@es iniciadas e
concluidas apos a ocorréncia da anualidade.

8.32. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, 0 interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do Ultimo
reajuste.
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8.33. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a importancia calculada
pela Gltima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente téo logo seja(m) solicitado(s) pela CONTRATADA, por ocasido da
divulgacéo do indice definitivo.

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

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

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

8.37. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO
DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta
9.1. O fornecedor seréa selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma
ELETRONICA, com adoc&o do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento
9.2. Para o(s) item(ns) 1: O fornecimento sera integral.

Exigéncias de habilitacao
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 verificagcdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

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

9.8. Sociedade empreséria 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¢gdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

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

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

9.11. Sociedade cooperativa: ata de fundacao 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¢8es ou da consolidacéo 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
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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;

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 deverdo 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.

Qualificagcao 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 participacdo na licitagéo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da Instru¢gdo 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 deverdo apresentar a documentacéo abaixo:

9.20.1. balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstragfes 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 aplicagédo das seguintes formulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

SG= Ativo Total
Passivo Circulante + Passivo Nao 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
inabilitacéo;

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.
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Qualificacao Técnica
Documentos Regulatérios

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

9.21.1. Autorizacdo 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 s@o obrigadas a apresentar Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE).

c) A AFE sera consultada pela administracdo no endereco eletrénico da ANVISA. Caso a consulta ndo seja
possivel, a administragdo solicitar4 a documentacéo diretamente ao Licitante na fase de Habilitac&o.

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

e) Empresas isentas de possuir a AFE de acordo com a legislacdo vigente deverdo apresentar a comprovagao 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, atualizacdes das legislagbes supracitadas.

9.21.2. Licenga 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 Habilitacéo.

c) Caso a revalidacédo da Licenga 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
protocolizagdo da peticdo de revalidagdo, desde que esta tenha sido requerida nos primeiros 120 (cento e vinte)
dias de cada exercicio.

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

e) Empresas isentas de possuir Alvara de acordo com a legislagéo vigente deveréo apresentar a comprovagao 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¢6es das legislacdes supracitadas.

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

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

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

c) As empresas localizadas fora do territorio nacional ndo séo 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
atualizagbes.

9.21.3.1. Nos casos em que o Licitante for representante de empresa fabricante localizada ou nédo no territorio
nacional, este devera apresentar a documentagao do fabricante.

9.21.3.2. Documentos emitidos por autoridades publicas internacionais devem atender ao disposto no Decreto
8.660 de 29/01/2016. Dessa forma, ficam isentos de consularizagéo os documentos oriundos de paises signatarios
da convencéao sobre a eliminacdo da exigéncia de legalizacéo de documentos publicos estrangeiros.

Margem de Preferéncias
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

Sustentabilidade
9.23. Todos os itens desta Licitagcdo estdo sujeitos a critérios de sustentabilidade, assim, o Licitante deverd apresentar os seguintes
documentos:
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9.23.1. Para os itens 1 e 2, o fornecedor devera observar os seguintes critérios de sustentabilidade:

9.23.1.1. REQUISITO PARA AQUISICAO SUSTENTAVEL : Licenca ambiental atualizada que autoriza a operagéo
/funcionamento do fabricante nacional de acordo com o Estado de localizagao.

9.23.1.1.1. REQUISITO LEGAL : Lei n°® 14.133/21 e suas atualizacBes e correlagbes; Lei 6.938/1981 e suas
atualizacdes e correlacdes; RESOLUCAO CONAMA n° 237 e suas atualizagdes e correlacdes.

9.23.1.1.2. COMPROVACAO DO ATENDIMENTO AO REQUISITO : Devera ser apresentado o documento
ambiental do 6rgédo licenciador (Certiddo, Autorizagdo ou Licenca) do fabricante do material solicitado emitida pelo
orgao licenciador do Estado de localizagdo da empresa. Caso o licitante ndo seja o fabricante do material, devera
apresentar a licenca de operacao/atividade do fabricante nacional de acordo com o Estado de localizagéo.

9.23.1.1.3. JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO REQUISITO : N&o sera necessario apresentar o documento
nos seguintes casos:

a) Proveniente de fabricante estrangeiro;

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

c) Se a empresa apresentar a Certiddo de Dispensa de Licenciamento Ambiental ou Certiddo de
Inexigibilidade do fabricante nacional.

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

9.23.1.2. REQUISITO PARA AQUISICAO SUSTENTAVEL: Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Potencialmente
Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais atualizado, instituido pelo artigo 17, inciso Il, da Lei n° 6.938, de 1981,
cuja atividade de fabricacéo ou industrializacdo é enquadrada no Anexo | da Instrucdo Normativa IBAMA n° 13/2021.

9.23.1.2.1. REQUISITO LEGAL: Lei 6.938/1981 e suas atualizacGes e correlacdes; Instrucdo Normativa Ibama n°
06 e suas atualizacdes e correlacfes; Instru¢do Normativa Ibama n° 13 suas atualizacdes e correlacdes;

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

9.23.1.2.3. JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO REQUISITO: N&o sera necessario apresentar o documento
nos seguintes casos:

a) Proveniente de fabricante estrangeiro;

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

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

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

Disposicdes gerais sobre habilitacao
9.24. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de habilitacdo seréo
atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.

9.25. Na hipétese 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.

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

9.28. 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 centralizagcdo do recolhimento dessas contribui¢des.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado da contratagcdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente ap6s o julgamento das
propostas.

10.1.1 Quando as propostas permanecerem com prec¢os acima do orgcamento estimado, o custo estimado da contratagdo sera tornado
publico apés a fase de lances.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. A contratagdo sera atendida pela dotagéo:
- Gestao/Unidade: 25201/254446
- Fonte: 1001

- Programa de Trabalho: 10.303.5117.4368.0001 (Ac&o: 4368 - Promocao da Assisténcia Farmacéutica por Meio da Disponibilizagdo de
Medicamentos e Insumos em Saude do Componente Estratégico

- Elemento de despesa: 33.90.30

- PI: AIFAR

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informacgdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sado classificadas como sigilosas [exceto o custo estimado da contratagéo,
gue possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.

Documentacdo Requerida na Etapa de julgamento da Proposta

Critérios Regulatérios

12.2. Os produtos estdo sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nos termos da
lei 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n°® 8077/2013, e ensejam a apresentacdo 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 Julgamento da Licitagdo/Proposta:
12.2.1.2 Drug Master File (DMF) - Apenas para insumo farmacéutico ativo, para analise do setor competente.

a) Embasamento legal: RDC n° 200 de 26/12/2017, RDC n° 73 de 07/04/2016, RDC n° 37 de 03/08/2011,
atualizacdes das legislacbes supracitadas;

12.2.1.3 Registro, notificacdo ou cadastro do produto, quando aplicavel, dentro do prazo de validade.

a) Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos ativos, produtos para sadde, saneantes,
cosmeéticos e produtos de higiene pessoal;

b) A situacdo do produto sera consultada pela administragdo no endereco eletronico da ANVISA. Caso a
consulta ndo seja possivel, a administracdo solicitard a documentacdo diretamente ao Licitante na fase de
Julgamento da Licitagao /Proposta;

¢) Embasamento legal: Lei n° 6.360, de 23/09/1976, RDC n° 30/2008 e RDC n° 57 de 17/11 /2009, RDC n°
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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 22/10/2001, RDC n° 07 de 10/02/2015, atualiza¢des das legislagbes supracitadas;

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

12.2.1.4. 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 administragdo no endereco eletrénico da ANVISA. Caso a consulta
ndo seja possivel, a administracdo solicitard a documentacdo diretamente ao Licitante na fase de
Julgamento da Licitagdo/Proposta;

¢) Embasamento legal: RDC n° 69, de 08/12/2014, RDC n° 17 de 16/04/2010, atualiza¢cbes das legislactes
supracitadas.

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

Recomendac¢des de Sustentabilidade
12.4. Para o item 1, E recomendavel aos fornecedores que:

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

12.4.2. Nao contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain
Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr (VI)), cadmio (Cd), bifenil polibromados
(PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

12.4.3. 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 correlagcdes;

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

12.4.5. Atender a Resolu¢do 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.

12.4.6. A contratada utilize embalagens compactas e reciclaveis ou que sejam objeto de logistica reversa.

13. Responsaveis

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

2020.

CLARA DIAS DE CASTRO MOREIRA DA SILVA

Responséavel pela contratacdo direta

JULIANA JOHANSSON SOARES MEDEIROS

Responsavel pela contratacdo direta
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GABRIELLY SILVINO DE SOUSA

Agente de contratagdo

RAINER WILHELM KONRAD

Agente de contratagdo

ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA

Agente de contratagdo

BEATRIZ MARIA SIMOES RAMOS DA SILVA

Agente de contratagdo

LUCIANA MENDES DA SILVA
Equipe de apoio
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Lista de Anexos

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

® Anexo | - REGRAS APLICAVEIS AO INSTRUMENTO SUBSTITUTO AO CONTRATO (1).pdf (126.83 KB)
® Anexo Il - TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA (2).pdf (62.96 KB)
® Anexo lll - ETP_254446-000229-2025 TR.pdf (2.78 MB)



REGRAS APLICAVEIS AO INSTRUMENTO SUBSTITUTO AO CONTRATO

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

ou

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

1.FORMALIZAGCAO DA CONTRATAGAO

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

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

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

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

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

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

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

2. VIGENCIA E PRORROGAGAO



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

2.2. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de
termo aditivo, quando o objeto nao for concluido no periodo firmado acima,
ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa do Contratado, previstas
neste instrumento.

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

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

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

3.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos incorregdes,
imperfeicdes, falhas ou irregularidades verificadas na execugdo do objeto
contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado ou corrigido, total ou
parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solugcdes por ele
propostas sejam as mais adequadas;

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

4. OBRIGAGOES DO CONTRATADO

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

5. DA EXTINGAO CONTRATUAL

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

6. DOS CASOS OMISSOS

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

7. ALTERACOES

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

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



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

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

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

8. FORO

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



TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

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

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

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

Rio de Janeiro, ........ (o [, de 20.....
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UASG 254446

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS

Estudo Técnico Preliminar 229/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25387.000480/2025-17

2. Descricao da necessidade

Aquisicdo de Insumo farmacéutico Ativo - Isoniazida, do Fabricante AMSAL, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e

exigéncias estabelecidas neste instrumento.

2.1. Rol de itens a serem adquiridos

ITEM 1
DESCRIGAO: ISONIAZIDA - AMSAL 4X1
CODIGO SAP: 5000000383 |CATMAT: 375693 UM:|kg
QUANTIDADE .
TOTAL: 350 CLASSE:(6810
MARCA: Amsal Chemical
GARANTIA/ MARGEM DE ~ SUSPENSAO
AMOSTRA L . A ISENCAO ICM
oS ASSISTENCIA TECNICA | PREFERENCIA SENGAO ICMS IPI
SEM AMOSTRA Nao Nao Nao Nao

A determinacdo da quantidade foi calculada levando em conta o volume de matéria-prima necessaria
para a producdo de lotes dos medicamentos, considerando as especificagdes técnicas de cada
formulagdo. Dessa forma, a quantidade definida reflete a quantidade minima necessaria para garantir a

MEMORIA DE
CALCULO DAS
QUANTIDADES:

MEMORIA DE - . N . . L
CALCULO DAS continuidade do desenvolvimento atendendo as exigéncias de qualidade e tempo do projeto. A aquisicéo
QUANTIDADES: fon .calc.ulada cpnforme a formula: (4 Iotgs x 87,5kg = 350kg). O resultado obtido reflete a necessidade
institucional, ajustada para atender o projeto, sem gerar impactos.
E— VALOR ESTIMADO
ESTIMADO —
UNITARIO: ’
ITEM 2
DESCRIGAO: ISONIAZIDA - ANSAL
CODIGO SAP: 5000000421 |CATMAT: 375693 UM:|(kg
QUANTIDADE .
TOTAL: 600 CLASSE:|6810
MARCA: AMSAL
GARANTIA/ MARGEM DE . SUSPENSAO
AMOSTRA A a = ISENCAO ICM
0s ASSISTENCIA TECNICA ’ PREFERENCIA SENGAO ICMS IP1
SEM AMOSTRA N&o N&o N&o N&o

A determinagdo da quantidade foi calculada levando em conta o volume de matéria-prima necesséria
para a produgdo de lotes dos medicamentos, considerando as especificagbes técnicas de cada
formulagdo. Dessa forma, a quantidade definida reflete a quantidade minima necessaria para garantir a
continuidade da produgdo sem riscos de desabastecimento, atendendo as exigéncias de qualidade e
tempo de producdo. A aquisi¢do foi calculada conforme a formula: QuantidadeTotal = 600 kg; 6 lotes do
medicamento Isoniazida 300 mg ( 6 lotes x 99 kg = 594 kg)

O resultado obtido reflete a necessidade institucional, ajustada para atender a proje¢cdo de demanda, sem
gerar estoques excessivos, garantindo assim a eficiéncia operacional.
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VALOR
ESTIMADO
UNITARIO:

VALOR ESTIMADO
TOTAL:

2.2. Justificativa das Necessidades

O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), integrante do complexo técnico-cientifico da Fiocruz e vinculado ao Ministério
da Saulde, ocupa posigdo estratégica como laboratério farmacéutico oficial. Com robusta capacidade produtiva de bilh8es de unidades de
medicamentos ao ano, Farmanguinhos atua no desenvolvimento, producdo e fornecimento de medicamentos para atender, com
qualidade e regularidade, as demandas do Ministério da Saude. Alinhado as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos e da Politica
Industrial, o Instituto se destaca como centro de desenvolvimento tecnoldgico e inovagéo, contribuindo para a ampliacdo do acesso da
populacéo a medicamentos por meio do Sistema Unico de Saude (SUS).

A presente demanda do IFA ISONIAZIDA, classificada como produto quimico do tipo matéria-prima do grupo Suprimentos de Produgéo,
tem como area requisitante a Coordenagdo de Desenvolvimento Tecnoldgico (CDT) — responsavel por planejar, gerenciar e executar
atividades de desenvolvimento tecnoldgico de medicamentos, ampliando e atualizando o portfélio institucional, atendendo demandas
estratégicas do Ministério da Saude e promovendo inovagdo na producdo publica de medicamentos. As agdes vinculadas a CDT sédo
essenciais para garantir que Farmanguinhos mantenha sua exceléncia tecnol6égica e cumpra seus compromissos institucionais com o
Ministério da Saude.

A Vice-diretoria de Operacdes e Producao (VDOP) é responsavel por garantir que todos os processos produtivos ocorram com maxima
eficiéncia e qualidade, assegurando que os medicamentos produzidos atendam aos mais altos padrbes de seguranga e eficacia. O
material ISONIAZIDA é uma matéria-prima critica. Este insumo é vital para a fabricacdo de medicamentos especificos, garantindo ndo
apenas sua disponibilidade continua, mas também a qualidade necessaria para os tratamentos de salde que visam. A Isoniazida € um
componente fundamental no tratamento de doengas graves e sua aquisicdo € crucial para manter a regularidade e qualidade dos
medicamentos fornecidos pelo SUS. A justificativa para sua aquisi¢cdo direta do fornecedor Amsal Chemical reside na necessidade de
assegurar a integridade do processo de transferéncia de tecnologia. Manter o mesmo fabricante evita riscos associados a variagdo na
qualidade dos materiais alternativos que poderiam impactar negativamente a processabilidade e estabilidade do produto final. A
continuidade do uso do insumo da mesma fonte garante que as especificagcdes técnicas, necessdrias para a eficacia do tratamento, sejam
consistentemente atendidas. Além disso, a determinacéo da quantidade de Isoniazida baseia-se em céalculos precisos que consideram o
volume necessario para a producdo planejada, evitando desperdicios e garantindo que os prazos de entrega sejam cumpridos sem
comprometer os padrfes de qualidade.

A justificativa para sua aquisi¢éo direta do fornecedor Amsal Chemical reside na necessidade de assegurar a integridade do processo de
transferéncia de tecnologia. Manter o mesmo fabricante evita riscos associados a variacdo na qualidade dos materiais alternativos que
poderiam impactar negativamente a processabilidade e estabilidade do produto final. A continuidade do uso do insumo da mesma fonte
garante que as especificacdes técnicas, necessarias para a eficicia do tratamento, sejam consistentemente atendidas. Além disso, a
determinagédo da quantidade de Isoniazida baseia-se em calculos precisos que consideram o volume necessério para a producao
planejada, evitando desperdicios e garantindo que os prazos de entrega sejam cumpridos sem comprometer os padrdes de qualidade.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Geréncia do Departamento de Planejamento e Controle da Producdo Rainer Wilhelm Konrad
Laboratério de Tecnologia Farmacéutica Clara Dias De Castro M. Da Silva

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1. CATMAT

Os itens elencados neste documento devem observar as especificacdes técnicas descritas no Catdlogo de Materiais do Sistema
Governamental. As especificagbes 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 ndo se enquadram na categoria classificadas como bens de luxo, conforme descricdo no Decreto n° 10.818 de
27 de setembro de 2021 e s&o caracterizados como bens comuns.
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4.3. Catalogo Eletronico de Padronizacao

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).

4.4. Portaria de Padronizacao
Declaramos que néo existe portaria de padronizagdo 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 Cooperacao Técnica (ACT)

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

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

Item(ns): O1.

Justificativa de Marca: Farmanguinhos devera adquirir o IFA do Amsal Chemical idéntico do detentor do registro e conforme o projeto de
absorcdo de tecnologia a fim de mitigar riscos ao longo do processo produtivo. A manutencao do fabricante no processo produtivo é
fundamental para assegurar a reprodutibilidade dos resultados obtidos na transferéncia de tecnologia em relagéo ao obtido pelo parceiro.
Caso seja adquirido proveniente de outras fontes existe o risco da transferéncia de tecnologia ndo ser bem sucedida, pois ndo temos

conhecimento do desempenho de materiais alternativos no produto no que diz respeito a processabilidade e estabilidade, podendo
impactar na qualidade do medicamento..

Item(ns): 02.
Justificativa de Marca: Considerando a necessidade de aquisi¢cdo do IFA ISONIAZIDA (AMSAL)- esté justificativa técnica tem por objetivo
fundamentar a compra da marca AMSAL CHEM PRIVATE LTD, com base no Registro do medicamento Isoniazida 300mg n° 1.1063.0021
na ANVISA.

4.7. Da utilizacdo do Sistema de Registro de Precos

Informamos que esta aquisicdo ndo se enquadra em qualquer das hipéteses previstas no Decreto n° 11.462/2023, uma vez que os bens
requisitados serdo utilizados em sua quantidade total, portanto, ndo ha razdes para aquisigdo 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 tépico 2.1 deste documento, possuem 0s seguintes padres minimos de
gualidade a serem atendidos:

Item n° 01: ISONIAZIDA - AMSAL 4X1; Item n°® 02: ISONIAZIDA - ANSAL.

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

4.9. Necessidade de Amostra

Nao ha necessidade de apresentacdo 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&do havera exigéncia de treinamento, considerando a natureza da aquisicdo e a ndo complexidade de uso dos bens objeto dessa
contratacao.

4.12. Instalacdes

N&o havera exigéncia de instalacdo, considerando a natureza da aquisicdo e a ndao complexidade de uso dos bens objeto dessa
contratacao.

4.13. Prazo de entrega

Os materiais solicitados deverdo ser entregues conforme descri¢cdo abaixo:
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Item(ns) 01, 02: O fornecimento do objeto sera integral, 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 Execuc¢ao Contratual

N&o havera exigéncia da garantia da contratacdo especificados nos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, tendo em vista a
opcdo pela Administragdo no sigilo do valor do orgamento estimado. Isso ocorre porque, sem o acesso ao valor or¢ado pela
Administracéo, os licitantes ndo tém uma base precisa para calcular a garantia a ser apresentada. Tal situacdo poderia gerar distor¢cdes
no procedimento licitatério, visto que a auséncia desse parametro, como base de calculo da garantia, comprometeria a equidade e
poderia inibir a participacéo de interessados, prejudicando o carater competitivo do certame.

Cabe ressaltar que o objetivo sigilo do orgcamento 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 condi¢cfes 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 ndo se aplica ao presente processo de compra, conforme analise do objeto e das condi¢ées do
mercado. Os requisitos de habilitacdo 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
consércio ou subcontratagdo significativa que justifique a adogao da carta de solidariedade.

4.16. Subcontratacoes
N&o serd admitida a subcontratacéo do objeto contratual.
4.17. Exigéncias regulatdrias a serem observadas

Os eventuais critérios de qualificagdo técnica referente aos materiais que estejam sujeitos a controle e fiscalizacdo por o6rgaos
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 contratac@o 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 atualizacdes, no Guia Nacional de
Contratagbes Sustentiveis 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 governanca das contratacfes
publicas no &mbito da Administracao Publica federal direta, autarquica e fundacional e PORTARIA FIOCRUZ N° 646, de 30 de novembro
de 2021.)

4.19 Isencdo de ICMS e Suspensao de IPI

Para fins de atendimento a legislagdo tributaria aplicavel, o licitante devera observar, obrigatoriamente, a existéncia de indicacdo
especifica quanto a aplicagdo de isencdo de ICMS e/ou suspensao 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. Isencao de ICMS

O item com indicagdo de Isen¢do de ICMS consta do Convénio de Isencao de ICMS n° 87/2002, prorrogado até 30/04 /2026, que
concede isencdo do ICMS nas operacdes 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 Isengdo de ICMS n° 87/2002 e, em sendo
pertinente, apresentar seu preco com a isencao do respectivo imposto.

4.19.1.1. Os itens descritos no subitem 2.1 e que comp&em o presente ETP néo séo isentos de ICMS.
4.19.2. Suspensao de IPI

Farmanguinhos é estabelecimento que se dedica preponderantemente a elaboragéo de produtos classificados no capitulo 30 da
Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados — TIPI.
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Dessa forma, em conformidade com o disposto no artigo 29 da Lei n® 10.637 de 30/12/2002, as matérias-primas, 0s produtos
intermediarios e 0s materiais de embalagem terdo o Imposto sobre Produtos Industrializados — IPI suspenso do preco do produto,
mediante fornecimento da declaragdo disponibilizada por Farmanguinhos, que devera ser solicitada pelo licitante através do e-mail
pregaoeletronico.far@fiocruz.br, para elaboragéo da sua proposta.

4.19.2.1. Os itens descritos no subitem 2.1 e que compdem o presente ETP ndo possuem suspenséao de IPI.

5. Levantamento de Mercado

A aquisicao do respectivo produto tem demonstrado eficiéncia, agilidade e eficacia suficientes para garantir a continuidade das operacdes
e a prontiddo no atendimento as demandas de salde publica.

Nossos resultados anteriores corroboram que a opgéo 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
distribuicBes ao Ministério da Saude. Soma-se a isto o fato de ndo terem sido identificadas no mercado inovag6es ou novas metodologias
gue atendam, de forma diferenciada, as necessidades desta Administracao.

Assim, a manutencdo da pratica da aquisi¢do 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 satisfagéio 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 solucao como um todo

Considerando as justificativas de necessidades apresentadas, as multiplas exigéncias descritas no Estudo Técnico Preliminar e as
especificagbes constantes no subitem 2.1 (Rol de itens a serem adquiridos), 0s requisitantes envolvidos na pretensa contratacdo optam
pela aquisicdo do material, priorizando, em regra, a realizacdo de um certame licitatério que assegure ampla competitividade e isonomia
entre os fornecedores interessados.

No entanto, o Servico Comercial, ao analisar o conjunto de dados apresentados neste documento e realizar uma pesquisa mercadologica
detalhada, podera identificar e diagnosticar a vantajosidade da adogdo de contratacao direta, seja por inexigibilidade ou em razdo das
hipoteses legais previstas no art. 75 da Lei 14.133 de 2021.

Neste contexto, os requisitantes envolvidos declaram, de anteméo, ndo haver impeditivos para a revisdo de tais procedimentos. Assim, o
Servico de Compras evidenciara, em ultima andlise, a forma mais adequada para a aquisicdo do bem. Para isso, o Termo de Referéncia
seréd elaborado e, posteriormente, compartilhado.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades solicitadas foram baseadas em um planejamento criterioso, levando em consideracéo, sempre que possivel, a projecédo
baseada em dados historicos, estudos técnicos ou parametros objetivos, utilizando como fonte de dados relatérios internos, normas
técnicas e/ou pesquisas de mercado. As quantidades estabelecidas para cada item estdo em conformidade com o Plano de Contratacdes
Anual (PCA).

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

8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: O valor estimado e planejado para a contratagdo pretendida é de cardter sigiloso, nos termos da discricionariedade do art. 24 da Lei 14.133 de
2021 e do art. 12 da IN. 73 de 2022, por resguardar o interesse desta Administragdo em garantir a proposta mais vantajosa. Todas as informagdes imprescindiveis a elaboragdo de

propostas bem como o detalhamento dos quantitativos estdo inseridos neste Estudo Técnico Preliminar.]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

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

No que tange ao planejamento das contratacdes publicas, declaramos que ndo existem contratagdes correlatas e/ou interdependentes relacionadas ao
objeto em questao.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
11.1. Plano de Desenvolvimento Institucional:

A presente contratacdo estd contemplada no Plano de Contratacdes Anual da Unidade, com devidos registros no PGC (Plano Geral de
Contratagdo) e SAGE, pois colabora para o desenvolvimento das atividades nas unidades e apoio ao cumprimento da missao institucional.

11.2. Plano de Contratacdo Anual:
Segue o Plano de Contratagdes Anual 2026, conforme detalhamento a seguir:

Item(ns): 01

Area: CDT: Laboratério de Tecnologia Farmacéutica
Classe de material: 6810

N° do DFD: 24/2026

DFD - ID ITEM no PCA: 1001

N° da futura contratac@o: 254446-674/2026

DFD - Data da Publicagdo no PNCP: 12/05/2025

ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000010/2026

Item(ns): 02

Area: VICE-DIRETORIA DE OPERACOES E PRODUCAO: Geréncia do Departamento de Planejamento e Controle da Produc&o
Classe de material: 6810

N° do DFD: 24/2026

DFD - ID ITEM no PCA: 1001

N° da futura contratacé@o: 254446-674/2026

DFD - Data da Publicagdo no PNCP: 12/05/2025

ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000010/2026

11.3. Planejamento Estratégico:

As atividades realizadas no Instituto estdo alinhadas tanto as diretrizes estratégicas da Fiocruz quanto a Estratégia Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (Endes), ao Plano Plurianual da Unido (PPA) e ao Plano Nacional de Saude (PNS). Em
atendimento as normas brasileiras de acesso a informacdo, preconizadas pela Lei 12.527 de novembro de 2011, o Instituto — por
intermédio da Fiocruz — disponibiliza seus resultados, a¢g6es, 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 Diviséo de Meio Ambiente, do Centro de Seguranca do Trabalho e Gestédo
Ambiental de Farmanguinhos, no contexto do Plano de Logistica Sustentavel da FIOCRUZ, conforme PORTARIA N° 646, de 30 de
novembro de 2021, bem como suas atualiza¢des, e em consonancia com o Guia Nacional de Contratagcdes Sustentaveis da AGU.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicdo do material ISONIAZIDA oferece beneficios substanciais ao sistema de saude brasileiro. Diretamente, garante a continuidade
na producdo de medicamentos essenciais, assegurando que ndo haja interrupgfes no fornecimento desses produtos criticos ao SUS.
Isso é vital para que os medicamentos mantenham os altos padrdes de qualidade e seguranca necessarios, permitindo que os
cronogramas de producdo sejam rigorosamente seguidos e as demandas do Ministério da Salde sejam atendidas de forma eficaz e
pontual. Indiretamente, essa aquisigéo fortalece o Sistema Unico de Saude ao assegurar que a populacdo tenha acesso continuo e
seguro a tratamentos de alta qualidade. A confiabilidade nos servigos prestados por Farmanguinhos é reforcada, aumentando a confianga
do publico e das instituicdes de salde. Além disso, a compra continua de insumos da mesma fonte apoia a sustentabilidade operacional
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de Farmanguinhos, permitindo que a instituicdo continue investindo em pesquisa e desenvolvimento de novos tratamentos, o que
contribui para o avanco da inovagdo em saude no Brasil. Dessa forma, a saude publica se beneficia através da melhora na eficicia dos
tratamentos e da garantia de que os medicamentos essenciais estardo sempre disponiveis.

13. Providéncias a serem Adotadas
N&o héa providéncias especiais a serem adotas na pretensa contratacdo, 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.

As aquisi¢cbes estdo em consonancia com o Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel, sem restricGes, a pretensa contratagdo com base neste Estudo Técnico Preliminar.

Considerando os elementos técnicos e justificativas apresentados, entende-se que a contratacdo atende aos requisitos necessarios e é
compativel com os objetivos da administracéo. Dessa forma, segue-se com a validacédo da viabilidade da contratacéo.

16. Responsaveis

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

CLARA DIAS DE CASTRO MOREIRA DA SILVA

Responsavel pela contratacdo direta

JULIANA JOHANSSON SOARES MEDEIROS

Responsavel pela contratagdo direta
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GABRIELLY SILVINO DE SOUSA

Agente de contratagdo

RAINER WILHELM KONRAD

Agente de contratagdo

ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA

Agente de contratagdo

BEATRIZ MARIA SIMOES RAMOS DA SILVA

Agente de contratagdo

LUCIANA MENDES DA SILVA
Equipe de apoio
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Item - 0001
Descrigao: ISONIAZIDA - AMSAL 4X1
Material: 5000000383 Quantidade: 350 - kg
Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especifica¢do Longa:

CATMAT: 375693 - ISONIAZIDA, ASPECTO FiSICO: PO
CRISTALINO BRANCO OU QUASE BRANCO, INODORO, FORMULA
QUIMICA: C6H7N30, PESO MOLECULAR: 137,14 G,MOL, GRAU
DE PUREZA: PUREZA MINIMA DE 99%, NUMERO DE
REFERENCIA QUIMICA: CAS 54-85-3

Cod.: 5000000383

Codigo: FAR-CQL-MOMP.386 Revisdo: 03

I - SINONIMIA: Hidrazina do &cido 4-piridinacarboxilico.

Il - FORMULA MOLECULAR: C6H7N30

Il - PESO MOLECULAR: 137,14,

IV - DCB: 05092 N° CAS: 54-85-3.
V - ESPECIFICAGCAQ E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

1. DESCRICAO: Cristais brancos ou incolores ou pé cristalino branco.
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06 e USP.

2. SOLUBILIDADE: Facilmente soluvel em agua e moderadamente soluvel em
alcool etilico, ligeiramente soltvel em cloroférmio e muito pouco

soluvel em éter etilico.

Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06 e USP.

3. IDENTIFICAGAO
3.1. Espectrofotometria Infravermelho: O espectro da amostra corresponde
ao espectro do padrao obtido nas mesmas condigdes.

3.2. Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia: O tempo de retencédo do

pico principal da solugdo amostra corresponde ao do pico principal da
solugéo padréo, preparada similarmente, conforme teste de Teor.

Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06 e USP.
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4. FAIXA DE FUSAOQ: 170° - 174C.
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06.

5. pH: 6,0 a 7,5.
Conforme Parceiro Lupin. Especificacdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06 e USP.

6. PERDA POR SECAGEM: Maximo 1,0%.
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06 e USP.

7. RESIDUO DE IGNICAQ: Maximo 0,2%.
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06 e USP.

8. IMPUREZAS METALICAS: Molibdénio: Maximo 3ppm.
Niquel: Maximo 3ppm.
Cromo: Maximo 3ppm.
Vanédio: Maximo 3ppm.
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06.

9. METAIS PESADOS: Maximo 20ppm.
Especificagdo Conforme Fabricante Amsal e Metodologia conforme USP.

10. TRANSMITANCIA: Minimo 88% a 430nm.
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06.

1. SOLVENTES RESIDUAIS: Metanol: Maximo 3000ppm.
Benzeno: Maximo 2ppm.
Piridina: Maximo
200ppm.
Conforme Parceiro Lupin. Especificacdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301T7-01.

12. SUBSTANCIAS RELACIONADAS: Isoniacina: Maximo 0,1%.
Isonicotinamida: Maximo 0,1%.
Picolino-hidrazida: Maximo 0,1%.
Isonicotinonitrila: Maximo 0,1%.
Qualquer Impureza Desconhecida: Maximo 0,10%.
Total de Impurezas: Maximo 2,0%.
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06 e USP

13. TEOR: 98,0 a 102,0% (na base seca).
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06 e USP.

14. TAMANHO DE PARTICULA: Minimo 90% passa em peneira de 80mesh.
Maximo 50% passa
em peneira de 200mesh.

Maximo 10% passa
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em peneira de 400mesh.
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06.

15. LIMITE MICROBIANO: Microrganismos Aerdbicos Totais: Maximo 1000
UFC/g.

Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/g.
Auséncia de Escherichia coli em 1g.
Conforme Parceiro Lupin. Especificagdo: APl 110301-05 e Metodologia: STP
110301-06.

VI # CONDICOES GERAIS:
ARMAZENAMENTO E PRECAUCOES: Armazenar em local fresco, seco e ventilado.

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

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

a) Nome do material;

b) Numero do lote do fabricante;

¢) Nome do fabricante e pais de origem;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagao e data de validade do fabricante.

LAUDO ANALITICO:

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

FABRICANTES/FORNECEDORES: Conforme Lista de Fornecedores Aprovados para
Aquisicdo que se encontra no drive
"Fornecedores_Aprovados_para_Aquisicao (\\retinol)".

TRANSPORTE: O material deve ser transportado sobre paletes em veiculos
com finalidade especifica para materiais farmacéuticos, nao devendo ser
carregados em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosmeéticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga. A
cagamba do mesmo deve ser totalmente fechada e apresentar perfeitas
condigbes de higiene.

Os materiais deverdo ser transportados e entregues devidamente
acondicionados na temperatura exigida por seu fabricante, sob pena de
devolugao dos mesmos e substituicdo por outro lote, diferente do
apresentado inicialmente.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.133 - Amostragem de Matéria-Prima.
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RETESTE: Conforme certificado de andlise do fabricante.

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

Versao em inglés:

Cod.: 5000000383

Code: FAR-CQL-MOMP.386 Review: 03

I - SYNONYMY: 4-pyridinecarboxylic acid, hydrazide.

Il # MOLECULAR FORMULA: C6H7N30

Il # MOLECULAR WEIGHT: 137.14.

IV - DCB: 05092 (ONLY FOR BRAZIL) CAS NUMBER: 54-85-3.

V - SPECIFICATION AND BIBLIOGRAPHIC REFERENCES

1. DESCRIPTION: White or colorless crystals, or white crystalline

powder.

According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06 and USP.

2. SOLUBILITY: Freely soluble in water and sparingly soluble in alcohol,
slightly soluble in chloroform and very slightly soluble in ether.

According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06 and USP.

3. IDENTIFICATION:
3.1. Infrared spectroscopy: The spectrum of the sample corresponds to
the spectrum of the standard obtained under the same conditions.

3.2. High-performance liquid chromatography: The retention time of the

main peak of the sample solution corresponds to that of the main peak of
the standard solution, similarly prepared, according to the Assay test.
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06 and USP.

4. MELTING RANGE: 170°- 174C.
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06.

5. pH: 6.0 to 7.5.
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06 and USP.

6. LOSS ON DRYING: Not more than 1.0%.
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06 and USP.

7. RESIDUE ON IGNITION: Not more than 0.2%.
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According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06 and USP.

8. METALLIC IMPURITIES: Molybdenum: Not more than 3ppm.
Nickel: Not more than

3ppm.

Chromium: Not more than
3ppm.

Vanadium: Not more than
3ppm.

According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06.

9. HEAVY METALS: Not more than 20ppm.
Specification according to Lupin and Method according to USP.

10. TRANSMITTANCE: Not less than 88% at 430nm.
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06.

11. RESIDUAL SOLVENTS: Methanol: Not more than 3000ppm.
Benzene: Not more than
2ppm.
Pyridine: Not more than
200ppm.
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP
110301T-01.

12. RELATED SUBSTANCES: Isoniacin: Not more than 0.1%.
Isonicotinamide: Not more than 0.1%.
Picolinohydrazide: Not more than 0.1%.
Isonicotinonitrile: Not more than 0.1%.
Any Unspecified Impurity: Not more than 0.10%.
Total Impurities: Not more than 2.0%.
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06 and USP.

13. ASSAY: 98.0 to 102.0% (on the dried basis).
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06 and USP.

14. PARTICLE SIZE: Not less than 90% shall pass through 80 # sieve.

Not more than 50% shall pass through
200 # sieve.

Not more than 10% shall pass through
400 # sieve.
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06.

15. MICROBIOLOGICAL EXAMINATION:
Total Aerobic Microbial Count: Not more than 1000 CFU/g.

Total Combined Yeast and Mold Count: Not more than 100 CFU/g.
Absence of Escherichia coli per 1g.
According to Lupin. Specification: APl 110301-05 and Method: STP 110301-
06.
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VI # GENERAL CONDITIONS:

STORAGE AND PRECAUTIONS: Store in a cool, dry and ventilated place.

PACKAGING: The packaging containing the material must be clean, labeled
and in perfect condition.

LABELING: All material packaging must contain the following items:
a) Material name;

b) Manufacturer#s batch number;

c) Manufacturer name and country origin;

d) Supplier name;

e) Manufacture date and manufacturer expiration date.

CERTIFICATE OF ANALYSIS:

All materials must be with by the Manufacturer's Certificate of

Analisys, containing the testswith the specifications, the results

obtained and the respective references. No material should be received
without the Manufacturer's Certificate of Analisys. It should also

contain materials identification data such as batch number, quantity,
number of volumes, manufacture date and expiration date. This document
must be signed and dated by the responsible person for Quality Control,
with its position and name in full.

MANUFACTURER/SUPPLIER: According to the List of Approved Suppliers for
Acquisition found in the drive "Fornecedores_Aprovados_para_Aquisicao
(\\retinol)".

TRANSPORT: The materials must be transported on pallets in vehicles with
a specific purpose for pharmaceutical materials and must not be carried

in vehicles that are originally intended for the transport of food,

hygiene products and cosmetics, household cleaners, machinery/equipment
and other materials not compatible with the load. Its bucket must be
completely closed and with perfect hygienic conditions.

The materials must be transported and delivered properly packaged at the
temperature required by their manufacturer, under penalty of returning

them and replacing them with another batch, different from the one

initially presented.

SAMPLING: According to FAR-CQL-POP.133 - Amostragem de Matéria-Prima.

RETEST: According to manufacturer#s certificate of analysis.

EXPIRY DATE FOR RECEIPT: Must be, the least, 70% of original
manufacturer expiration date.

Item - 0002

Descrigao: ISONIAZIDA - AMSAL

Material: 5000000421 Quantidade: 600 - kg

Marca: Valor Unitario: Valor Total:
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Especificagdo Longa:

CATMAT: 375693 - ISONIAZIDA, ASPECTO FiSICO PO
CRISTALINO BRANCO OU QUASE BRANCO, INODORO, FORMULA
QUIMICA CBH7N30, PESO MOLECULAR 137,14, GRAU DE
PUREZA PUREZA MINIMA DE 99%, NUMERO DE REFERENCIA
QUIMICA CAS 54.85-3

Cod.: 5000000020 e 5000000421,

Codigo: FAR-CQL-MOMP.144 Reviséo: 18

| - SINONIMIA: Hidrazida do acido 4-piridinacarboxilico
Il - FORMULA MOLECULAR: CB6H7N30

Il - PESO MOLECULAR: 137,14

VIl - DCB: 05092 n'CAS: 54-85-3

V - ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

1. DESCRICAO: Po cristalino branco ou incolor.
Farmacopeia Brasileira.

2. SOLUBILIDADE: Facilmente soluvel em agua, ligeiramente soluvel em
etanol.
Farmacopeia Brasileira.

3. IDENTIFICACAOQ:

3.1. A (Espectrofotometria Infravermelho): O espectro da amostra
corresponde ao espectro do padrao obtido nas mesmas condigdes.

3.2. B (Espectrofotometria Ultravioleta): O espectro de UV obtido com a
solugado amostra corresponde ao obtido com a solugao padréo.

3.3. C (Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia): O tempo de retencao
do pico principal da solu¢do amostra corresponde ao do pico principal da
solugdo padrdo, preparada similarmente, conforme teste de Teor.
Farmacopeia Brasileira.

3.4. D (DSC): Conforme Curva de DSC e Parametros descritos na Figura A.
Farmacopeia Brasileira, método 5.2.27.

4. pH: 6,0 a 8,0.
Farmacopeia Brasileira.

5. PERDA POR SECAGEM: Maximo 0,5 %.
Farmacopeia Brasileira.

6. RESIDUO DE IGNICAQ: Maximo 0,1 %.
Farmacopeia Brasileira.

7. METAIS PESADOS, METODO lIl: Maximo 10 ppm.
Farmacopeia Brasileira.

8. SUBSTANCIAS RELACIONADAS: Hidrazina: Maximo 0,05 %.
Qualquer
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QOutra Impureza Individual: Maximo 0,2 %.
Farmacopeia Brasileira.

9. SOLVENTES RESIDUAIS: Conforme o(s) solvente(s) residual(is) declarado
(s) no certificado do fabricante.
FAR-CQL-MG 034.

10. DENSIDADE APARENTE: Informativo.
USP. Método< 616> , Método |

1. DENSIDADE BATIDA: Informativo.
USP, Método< 616>, Método II.
Proveta de Vidro graduada de 100mL com intervalo de 1mL, pesando 130g *
16g.

12. GRANULOMETRIA: Informativo.
Farmacopeia Brasileira.

13. TEOR: 98,0 % a 102,0 % (na base seca).
Farmacopeia Brasileira.

Code.: 5000000020 and 5000000421.

Code: FAR-CQL-MOMP.144 Review: 18

| - SYNONYMY: 4-pyridinecarboxylic acid, hydrazide.

Il # MOLECULAR FORMULA: C6H7N30O

I # MOLECULAR WEIGHT: 137,14.

IV - DCB: 05092 (ONLY FOR BRAZIL) CAS NUMBER: 54-85-3.

V - SPECIFICATION AND BIBLIOGRAPHIC REFERENCES

1. DESCRIPTION: White or colorless crystalline poder.
Brazilian Pharmacopoeia.

2. SOLUBILITY: Freely soluble in water and sparingly soluble in alcohol.
Brazilian Pharmacopoeia.

3. IDENTIFICATION:

3.1. A (Infrared spectroscopy): The spectrum of the sample corresponds
to the spectrum of the standard obtained under the same conditions.
3.2. B (Ultraviolet spectrophotometry): The UV spectrum of the sample
corresponds to the UV spectrum of the standard obtained under the same
conditions.

3.3. C (High-performance liquid chromatography): The retention time of
the main peak of the sample solution corresponds to that of the main
peak of the standard solution, similarly prepared, according to the
Assay test.

Brazilian Pharmacopoeia.

3.4. D (Differential Scanning Calorimetry # DSC): According to DSC Curve
and Parameters described in Figure A.
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Brazilian Pharmacopoeia, method 5.2.27.

4. pH: 6.0 to 8.0.
Brazilian Pharmacopoeia.

5. LOSS ON DRYING: Not more than 0.5 %.
Brazilian Pharmacopoeia.

6. RESIDUE ON IGNITION: Not more than 0.1 %.
Brazilian Pharmacopoeia.

7. HEAVY METALS, METHOD IlI: Not more than 10 ppm.
Brazilian Pharmacopoeia.

8. RELATED SUBSTANCES: Hydrazine: Not more than 0.05 %.

Any Unspecified Impurity: Not
more than 0.2 %.
Brazilian Pharmacopceia.

9. RESIDUAL SOLVENTS: According to residual solventes reported in the
manufacturer's certificate.
General Method FAR-CQL-MG 034.

10. BULK DENSITY: Informative.
US Pharmacopeia (USP), Method< 616>, Method I.

11. TAPPED DENSITY: Informative.
US Pharmacopeia (USP), Method< 616>, Method II.

12. POWDER SIEVE ANALYSIS: Informative.
Brazilian Pharmacopoeia.

13. ASSAY: 98.0 % to 102.0 % (on the dried basis).
Brazilian Pharmacopoeia.
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ANEXO Il = MODELO QECLARAQAO DISPENSA DE
APRESENTACAO DE DOCUMENTOS
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ANEXO Il

DECLARAGAO DE DISPENSA DE APRESENTAGCAO DE DOCUMENTOS

Processo n2 25387.00XXXX/20XX-XX
Pregao Eletronico n? /20XX - FAR

A empresa , inscrita no CNPJ/MF sob n2

XX XXX XXX/ XXXX-XX, por intermédio de seu representante legal

, infra-assinados, DECLARA, para fins de comprovacao, que

para o(s) material(is) ofertados(s) no pregdo supracitado, ela esta isenta de apresentacdo dos

seguintes documentos :

D Licenca ambiental que autoriza a operagdo/funcionamento do fabricante nacional de acordo com

o Estado de localizacdo;

D Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de

Recursos Ambientais.
Pelo(s) seguinte(s) motivo(s):

D O material é Proveniente de fabricante estrangeiro;
D A atividade ou empreendimento nao estd listada no Anexo | da Conama 237;

D Dispensa de Licenca Ambiental ou Certiddo de Inexigibilidade (Devera apresentar o documento

correspondente emitida pelo 6rgdo competente);
D N3o had enquadramento no Anexo | da IN IBAMA 13/2021;

D Nao estar configurado nas Fichas Técnicas do IBAMA (FTEs) como atividade obrigatéria (link para

consulta www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/cadastros/ctf/ctf-app/ftes/lista-de-todas-as-ftes).

Submetemo-nos as penalidades, definidas na legislacdo brasileira, por omissdo ou falsa

informacdo eventualmente contida nesta declaracdo.

de de

Nome da empresa ou razdo social
Nome de quem assina
Cargo e assinatura

Farmanguinhos | Fiocruz- Av. Comandante Guaranys, 447 ¢ Campus Farmanguinhos Fiocruz
Rio de Janeiro ¢ RJ * Brasile CEP 22775 903 * Tel.: (21) 3348 5050 » www.far.fiocruz.br
farmanguinhos@fiocruz.br
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ANEXO Ill - TERMO DE CONTRATO
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MINUTA DO TERMO DE CONTRATO
Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021
AQUISICOES - LICITAGAO

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
(Processo Administrativo n° 25387.000480/2025-17)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° xx/xxxx, QUE FAZEM
ENTRE SI O INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
FARMACOS (FAR-MANGUINHOS) E

A FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, entidade publica criada e mantida pela Unido
Federal, na forma da Lei n® 5.019/66 e do Decreto n°® 66.624/70, integrante da Administragao Publica Federal
Indireta e vinculada ao Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n° 7.596/87 e Decreto n° 11.228/22, sediada na Av.
Brasil n® 4.365, Manguinhos, nesta cidade do Rio de Janeiro - RJ, inscrita no CNPJ sob o n® 33.781.055/0001-
35, por intermédio do INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS, inscrito no
CNPJ sob o n° 33.781.055/0049-80, neste ato representada por sua Diretora, Sra. Silvia Pereira da Silva
Santos, nomeada pela Portaria n°® 613, de 14 de julho de 2025, expedida pelo Sr. Ministro de Estado da
Saude, publicada na Secéo 2, do Diario Oficial da Unido, de 15 de julho de 2025, no uso das atribui¢cdes que
Ihe confere a Portaria n® 671, de 3 de julho de 2025, publicada na Seg¢ao 2, do Diario Oficial da Unido, de 4
de julho de 2025, expedida pelo Sr. Presidente da FIOCRUZ, portador da Matricula Funcional SIAPE n°

0762509, doravante denominado CONTRATANTE, € 0(2) ....ccovvvvveiiiiiieennnne , inscrito(a) no CNPJ/MF sob o
N e , sediado(a) NA ......oceeeeiiiiiiiieen , doravante designado CONTRATADO, neste ato
representado(a) POr ....ccoeeeveeeeeeiiieeeeenienn. (nome e funcdo no contratado), conforme atos constitutivos da

empresa OU procuragdo apresentada nos autos, tendo em vista o que consta no Processo n°
25387.000480/2025-17 e em observancia as disposicdes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais
legislacéo aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregao Eletrénico n.
90.016/2026, mediante as clausulas e condi¢cdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratagdo de INSUMO FARMACEUTICO ATIVO
ISONIAZIDA, nas condigcdes estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratagéo:

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT | UNIDADE | QUANTIDADE VALOR VALOR
DE UNITARIO | TOTAL
MEDIDA
1
2
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1.3. Vinculam esta contratagao, independentemente de transcrigao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. O Edital da Licitagao;

1.3.3. A Proposta do CONTRATADO;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagdo é de XX (XOOXXXXXXXXXXXX) dias, contados da data de
assinatura do termo de contrato pela contratante — ato continuo a assinatura da contratada — em
virtude da adogdo do Sistema Eletronico de Informagao (SEI/FIOCRUZ), ou, de forma alternativa, na
data de aceite da nota de empenho, ou Instrumento equivalente pela contratada, na forma do artigo 105
da Lei n® 14.133, de 2021.

2.1.1. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo,
quando o objeto n&o for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso
de culpa do CONTRATADO, previstas neste instrumento.

CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucao contratual, os modelos de gestdo e de execugdo, assim como 0s prazos e
condi¢des de conclusao, entrega, observacdo e recebimento do objeto constam no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

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

CLAUSULA QUINTA - PREGO

51. O valor total da contratagdo é de R$ xxxxxx (XXXXXXXXX).

5.2. No valor acima estao incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execucgao do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais incidentes, taxa de administragédo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto da contratagao, estando certo de que o valor correspondente ao DIFAL -Diferencial de Aliquota
do ICMS e FECP - Fundo Estadual de Combate a Pobreza sera deduzido do valor da Nota Fiscal
apresentada, quando couber.

CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

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

Pagina 2|8

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

Modelo de Termo de Contrato para Licitagdes — Compras — Lei n® 14.133, de 2021.
Atualizagdo: SET/2025


mailto:farmanguinhos@fiocruz.br

TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/XXXX

manguinhos  [lggopyz  sus e

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

71. As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo
a este Contrato.

CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE
8.1. Sao obrigagdes do CONTRATANTE:

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

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos incorre¢des, imperfeigdes,
falhas ou irregularidades verificadas na execugdo do objeto contratual, fixando prazo para que seja
substituido, reparado ou corrigido, total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as
solugdes por ele propostas sejam as mais adequadas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigagdes pelo
CONTRATADO;
8.1.5. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela

incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidagcao e pagamento, quando houver
controvérsia sobre a execug¢io do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, conforme o
art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021;

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

8.1.7. Aplicar ao CONTRATADO as sancbes previstas na lei e neste Contrato;

8.1.8. Cientificar o 6rgédo de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogao das

medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigacbes pelo CONTRATADO;

8.1.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagbes e reclamagdes relacionadas a
execucao do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatdrios ou de nenhum interesse para a boa execuc¢ao do ajuste.

8.1.9.1. A Administragao tera o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias uteis, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por igual periodo.

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

8.1.9.3. Caso o servidor responsavel pela fiscalizagdo do contrato se certifique que as
solicitagoes e reclamacgoes relacionadas a execugao do contrato estiao desacompanhadas de
atos indispensaveis a analise e decisao quanto ao pedido, de forma motiva, ira orientar o
interessado quanto a necessidade de suprimento de eventuais falhas, suspendendo-se o prazo
de decisado até o saneamento.

8.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos
pelo CONTRATADO no prazo méaximo de 60 (sessenta) dias;
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8.1.11. Aplicam-se, no que couber, os pedidos de reequilibrio econdémico-financeiro, o
disposto nos subitens anteriores, quanto as solicitagées e reclamagées relacionadas a execugao
do contrato.

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

CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO

9.1. O CONTRATADO deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato e de seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do
objeto, observando, ainda, as obrigagbes a seguir dispostas:

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

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

9.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugédo do objeto, bem como por todo e
qualquer dano causado a Administragao ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagédo ou
0 acompanhamento da execugéo contratual pelo CONTRATANTE, que ficara autorizado a descontar dos
pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

9.5. Quando néo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o CONTRATADO devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, junto com a
Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos:

9.5.1. prova de regularidade relativa & Seguridade Social;
9.5.2. certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;
9.5.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio

ou sede do CONTRATADO;
9.54. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.5.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.6. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes trabalhistas, sociais, previdenciarias,
tributarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia nao
transfere a responsabilidade ao CONTRATANTE e ndo podera onerar o objeto do contrato;

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

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

9.9. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas
as condi¢des exigidas para habilitacao na licitacdo ou para qualificagdo na contratagao direta;
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9.10.  Cumeprir, durante todo o periodo de execugéo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de
cargos previstas na legislagao;

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

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

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

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

9.15. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cddigo de Defesa
do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

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

CLAUSULA DECIMA - OBRIGAGOES PERTINENTES A LGPD

10.1.  As partes deverdo cumprir a Lei n® 13.709, de 2018 (LGPD), quanto a todos os dados pessoais a que
tenham acesso em razdo do certame ou do contrato administrativo que eventualmente venha a ser firmado,
a partir da apresentagao da proposta no procedimento de contratacdo, independentemente de declaragcao ou
de aceitagdo expressa.

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

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

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

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

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

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

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

10.9. O CONTRATADO devera prestar, no prazo fixado pelo CONTRATANTE, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informagbes acerca dos dados pessoais para cumprimento da LGPD, inclusive
quanto a eventual descarte realizado.
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10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles que se
proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente virtual controlado, com registro
individual rastreavel de tratamentos realizados (LGPD, art. 37), com cada acesso, data, horario e registro da
finalidade, para efeito de responsabilizagcdo, em caso de eventuais omissées, desvios ou abusos.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUGAO

11.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execugéo.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

12.1. As regras acerca de infracdes e sancdes administrativas referentes a execugdo do contrato séo
aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA EXTINGAO CONTRATUAL

13.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obrigacdes de ambas as partes, ainda que isso ocorra
antes do prazo estipulado para tanto.

13.2. Se as obrigagdes nédo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a
conclusao do objeto, caso em que devera a Administragdo providenciar a readequagéo do cronograma fixado
para o contrato.

13.2.1. Quando a ndo conclusao do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do
CONTRATADO:

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

13.2.1.2. podera a Administragcao optar pela extingdo do contrato e, nesse caso, adotara as medidas
admitidas em lei para a continuidade da execugao contratual.

13.3. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obriga¢des nele estipuladas, ou antes do prazo
nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n° 14.133, de 2021, bem como
amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

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

13.5. Aalteragao social ou a modificagédo da finalidade ou da estrutura da empresa niao ensejara a extingao
se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.6. Se a operacao implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo
para alteracdo subjetiva.

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

13.7.1. Do balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
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13.7.2. Da relagao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
13.7.3. Das indenizagdes e multas.

13.8. A extingdo do contrato ndo configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio econémico-
financeiro, hipétese em que sera concedida indenizagao por meio de termo indenizatério.

13.9. O CONTRATANTE poderd ainda:

13.91. nos casos de obrigagdo de pagamento de multa pelo CONTRATADO, reter a garantia
prestada a ser executada, conforme legislagdo que rege a matéria; e

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

13.10. O contrato podera ser extinto caso se constate que 0 CONTRATADO mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgédo ou entidade contratante
ou com agente publico que tenha desempenhado fung¢do na licitagdo ou na contratagdo direta, ou atue na
fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - ALTERAGOES

14.1. Eventuais alteragbes contratuais reger-se-d0 pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOTAGAO ORGAMENTARIA

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

) Gestdo/unidade: [...];

II) Fonte de recursos: [...];

[ll) Programa de trabalho: [...];
IV) Elemento de despesa: [...]; e

V) Planointerno: [...]; e
VI) Nota de empenho: [...];
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CLAUSULA DECIMA SEXTA - DOS CASOS OMISSOS

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

CLAUSULA DECIMA SETIMA - PUBLICAGAO

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

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DA REGULARIDADE DO CONTRATADO

18.1. O CONTRATADO comprovou a regularidade respectiva, conforme consultas ao SICAF, CADIN
e Consulta Consolidada de Pessoa Juridica do TCU (Lista de Inidoneos do TCU.; CNJ; CEIS e CNEP),
de , SEI n° , anexadas aos autos do Processo n° .

CLAUSULA DECIMA NONA - FORO

19.1.  Fica eleito o Foro da Justica Federal da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro para dirimir os litigios
que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela conciliagao,
conforme art. 92, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021.

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:

1-

2-
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ANEXO IV - PORTARIA COGEAD N° 185 2024 — Dosimetria na
aplicacao de Sancéao
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Ministério da Sadde Boletim de Servigo Eletronico em 10/06/2024

FIOCRUZ
Fundacgéo Oswaldo Cruz

COORDENAGAO GERAL DE ADMINISTRAGAO

PORTARIA N2 185, de 10 de junho de 2024

A Coordenadora Geral de Administracdo,
no uso de suas atribuicdes que lhes sdo
conferidas pela Portaria do Ministério da
Saude n° 1.978 de 01/08/2017 — DOU
02/08/2017,

RESOLVE:

1. PROPOSITO

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

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

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

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

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

d) deixar de apresentar amostra;

e) apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificacdes do edital;

[ll. Nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a contratacado,
quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

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

IV. Apresentar declaracdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar
declaracdo falsa durante a licitacdo;

V. fraudar a licitacdo.

VI. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
guando:



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

b) induzir deliberadamente a erro no julgamento;

c) apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

VII. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacdo;

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

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

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

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

Art.32 Na aplicacdo das sancbes estabelecidas no Art. 29, desta Portaria serdao
considerados:

a) a natureza e a gravidade da infracdo cometida.

b) as peculiaridades do caso concreto

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes

d) os danos que dela provierem para a Administracdo Publica

e) a implanta¢do ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientacdes dos érgdos de controle.

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

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

lll. caberd ser aplicada ao responsdvel a san¢do de declaracdo de inidoneidade para licitar
ou contratar, em decorréncia da pratica das infracOes dispostas em edital, que justifiquem a imposicdo de
penalidade mais grave que a sanc¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observara o
prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos, na forma prevista no art. 156, §59, da Lei n.2

14.133/2021.

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

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

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

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

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

b) a conduta praticada seja decorrente da apresentacdo de documentacdo que contenha
vicios ou omissdes para 0s quais ndo tenha contribuido, ou que ndo sejam de facil identificacdo, desde
gue devidamente comprovado; ou

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

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

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

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

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

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

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

c) Quando o licitante, deliberadamente, ndo responder as diligéncias destinadas a
esclarecer ou a complementar a instrucao do processo licitatério; ou

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

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

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

Art. 11° Na apuracdo dos fatos de que trata a presente Portaria, a Administracdo atuard com base no
principio da boa-fé objetiva, assegurando ao licitante ou ao contratante a ampla defesa e o contraditdrio,



o direito de juntar todo e qualquer meio de prova necessario a sua defesa, podendo, inclusive, requerer
diligéncias.

Art. 12° No estabelecimento da pena, havendo concomitantemente fatores agravantes e atenuantes
descritos nesta portaria. O cdlculo para dosimetria da sancdo considerara primeiro os fatores para

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

Art. 13° Esta Portaria passa, obrigatoriamente, a fazer parte de todos os editais de licitagdo na como um
de seus Anexos publicados por todas as Unidades da Fiocruz, que deverdao ser submetidos a aprecia¢do
de parecer juridico da Procuradoria Federal.

Art. 142 A Autoridade Competente formara sua conviccdo com base na livre apreciacdo dos fatos e
condutas praticadas, devendo, quando necessario, promover diligéncias para a apuracdo da veracidade
das informacgoes e provas apresentadas pela defesa.

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

Flavia Silva
Coordenadora Geral de Administragao
FIOCRUZ

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