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OBJETO
Aquisicdo do Excipiente Crospovidona XL10

VALOR TOTAL DA CONTRATACAO

O custo estimado da contratacdo possui carater sigiloso e sera tornado publico
apenas e imediatamente apos o julgamento das propostas (art. 12 8§ 1° da IN
73/2022).

Data base de orcamento estimado é 12/04/2024.

DATA DA SESSAO PUBLICA
Dia 06/06/2024 as 09:30h (horario de Brasilia)

CRITERIO DE JULGAMENTO:
menor preco por item

MODO DE DISPUTA: "y
aberto e fechado E E

PREFERENCIA ME/EPP/EQUIPARADAS
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Baixe o APP Compras.gov.br
e apresente sua proposta!
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS

PREGAO ELETRONICO SRP N° 90049/2024

(Processo Administrativo n° 25387.000248/2024-90)

Torna-se publico que a Fiocruz, através do Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos, por meio da sua Divisdo Comercial, sediado na Av. Comandante Guaranys, 447 -
Jacarepagua — Rio de Janeiro - RJ, realizaré licitacdo, para registro de precos,, na modalidade PREGAOQ, na
forma ELETRONICA, nos termos da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, do Decreto n® 11.462, de 31 de
margo de 2023, 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, Lei n° 5.991 de 17/12/1973, Lei n° 6.318, de 22/12/1975,
Lei 6.938 de 31/08/1981, Resolugdo Conama n° 237 de 19/12/1997, e demais legislacdo aplicavel e, ainda,
de acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1 O objeto da presente licitagdo € a aquisi¢cdo do Excipiente Crospovidona XL10, conforme condi¢des,
guantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagdo sera realizada em Unico item.

2. DO REGISTRO DE PRECOS

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

3. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

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

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

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

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas
relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgdos responsaveis pela informacéo,
devendo proceder, imediatamente, a correcao ou a alteragcédo dos registros tdo logo identifique incorrecéo ou
aqueles se tornem desatualizados.
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3.4. A nado observéancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo no momento da
habilitacéo.

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

3.6. N&o poderéo disputar esta licitacéo:
3.6.1. aguele que ndo atenda as condi¢ces deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.6.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica,
guando a licitacéo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

3.6.3. empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracdo 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 servicos ou fornecimento de bens a ela necessérios;

3.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo, impossibilitada de participar
da licitagdo em decorréncia de san¢éo que Ihe foi imposta;

3.6.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econbmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do érgao ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe
funcdo na licitagdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cbnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

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

3.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragcdo de trabalho infantil, por submissao de
trabalhadores a condi¢Bes analogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados
pela legislacéo trabalhista;

3.6.8. agente publico do 6rgéo ou entidade licitante;

3.6.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio;

3.6.10. OrganizagOes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condi¢&o;
3.6.11. N&o poderd participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execugédo do contrato agente

publico do 6rgdo 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 legislacéo que
disciplina a matéria, conforme 8 1° do art. 9°da Lei n® 14.133, de 2021.

3.7. O impedimento de que trata o item 3.6.4 sera também aplicado ao licitante que atue em substituicéo
a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancéo a ela aplicada, inclusive a
sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizacdo
fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

3.8. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servi¢o, o autor dos projetos e a empresa a que
se referem os itens 3.6.2 e 3.6.3 poderéo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacéo,
de execucéo da licitagdo ou de gestédo do contrato, desde que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos
do 6rgéo ou entidade.
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3.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdmico.

3.10. Odisposto nos itens 3.6.2 e 3.6.3 ndo impede a licitagdo ou a contratacdo de servi¢co que inclua como
encargo do contratado a elaboragéo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratacdes integradas, e
do projeto executivo, nos demais regimes de execugao.

3.11. EmlicitacBes e contratacdes realizadas no &mbito de projetos e programas parcialmente financiados
por agéncia oficial de cooperacdo 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°
14.133/2021.

3.12. A vedacéo de que trata o item 3.6.8 estende-se a terceiro que auxilie a conducéo da contratagéo na
gualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

4. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO

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

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

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

4.3.1. esta ciente e concorda com as condic¢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 convencdes
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 habilita¢éo definidos no instrumento convocatorio;

4.3.2. ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°,
XXXIII, da Constituicéo;

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

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

4.4, O fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte devera declarar, ainda,
em campo proprio do sistema eletrbnico, que cumpre 0s 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 §8 1° ao 3° do art. 4° da Lei n.° 14.133, de 2021.

4.4.1. no item exclusivo para participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a
assinalagédo do campo “n&o” impedira o prosseguimento no certame, para aquele item;
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4.4.2. nos itens em que a participacdo nao for exclusiva para microempresas e empresas de
pequeno porte, a assinalagdo do campo “nao” 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.

4.5. A falsidade da declaragdo de que trata os itens 4.3 ou 4.4 sujeitara o licitante as san¢8es previstas
na Lei n®14.133, de 2021, e neste Edital.

4.6. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hip6tese de a fase de habilitacdo anteceder
as fases de apresentacao de propostas e lances e de julgamento, os documentos de habilitacdo anteriormente
inseridos no sistema, até a abertura da sesséo publica.

4.7. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de
habilitacdo pelo licitante, o que ocorrera somente apés os procedimentos de abertura da sesséo publica e da
fase de envio de lances.

4.8. Serédo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes
convocados para apresentagdo de propostas, apés a fase de envio de lances.

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

49.1. a aplicacéo do intervalo minimo de diferenc¢a de valores entre os lances, que incidira tanto em
relagcdo aos lances intermediarios quanto em relagdo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

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

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

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

4.11. O valor final minimo parametrizado na forma do item 4.9 possuird carater sigiloso para os demais
fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo, podendo ser disponibilizado estrita e
permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

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

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

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1. O licitante deverd enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrdnico, dos
seguintes campos:

5.1.1. valor unitario e total do item;
5.1.2. Marca;
5.1.3. Fabricante.
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5.2. Todas as especificacdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.2.1. O licitante NAO podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto para
contratacéo.
5.2.2. Em caso de divergéncia entre a descricdo do item no Comprasnet e a do Termo de

Referéncia, prevalecerd 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 execucao 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 produtosadquiridos fora
deste, quando couber.

5.4. 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 alteracdo, sob alegacédo de erro,
omissao ou qualquer outro pretexto.

5.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis, a
cotacdo 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 serao retidos na fonte
0s percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

5.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposicfes nelas
contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o
compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessérios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita
execuc¢ao contratual, promovendo, quando requerido, sua substituicéo.

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

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

5.8. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragéo por parte dos contratados pode
ensejar a responsabilizacao pelo Tribunal de Contas da Unido e, ap6s o devido processo legal, gerar as
seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adocao das medidas necessarias ao exato cumprimento
da lei, nos termos do art. 71, inciso 1X, da Constituicdo; ou condenacao dos agentes publicos responsaveis e
da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de
superfaturamento por sobrepreco na execucao do contrato.

6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE LANCES

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

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

6.3. O sistema disponibilizar4 campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.
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6.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente por meio de
sistema eletronico, 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 poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horério fixado para abertura da
sessdo e as regras estabelecidas no Edital.

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

6.8. O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidird tanto em relacdo aos lances
intermediarios quanto em relac@o 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 0 modo de disputa adotado.

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

6.11.1. A etapa de lances da sesséo publica terd duracgdo inicial de quinze minutos. ApGs 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 serd automaticamente encerrada a recep¢ao
de lances.

6.11.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, 0 sistema abrira oportunidade para que o
autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com precos até 10% (dez por cento) superiores aquela
possam ofertar um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento
deste prazo.

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

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

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

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

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

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

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

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

Pagina 8|19

Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447, Jacarepaguad, Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903 Tel.:/Fax.: (5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br



EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90049/2024

Ministério da Salde

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

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

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

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

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

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

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

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

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

6.18.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do érgao ou
entidade da Administracdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitagdo realizada por
6rgéo ou entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

6.18.2.2. empresas brasileiras;
6.18.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;
6.18.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigacdo, nos termos da Lein® 12.187, de 29

de dezembro de 2009.

6.19. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hip6tese da proposta do primeiro
colocado permanecer acima do pre¢co maximo ou inferior ao desconto definido para a contratacéo, o pregoeiro
podera negociar condicbes mais vantajosas, apés definido o resultado do julgamento.

6.19.1. N&o sera admitida a previsdo de precos diferentes em razdo de local de entrega ou de
acondicionamento, tamanho de lote ou qualquer outro motivo.

6.19.2. A negociacéo poderd ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagéo
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociacao, for desclassificado em
razdo de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administracéo.

6.19.3. A negociacéo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.
6.19.4. O resultado da negociacédo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do

processo licitatorio.

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

6.20. Apos a negociacao do preco, o Pregoeiro iniciard a fase de aceitacao e julgamento da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1. Encerrada a etapa de negociacao, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado
em primeiro lugar atende as condicdes de participacdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n°®
14.133/2021, legislacéo correlata e no item 3.5 do edital, especialmente quanto a existéncia de sancdo que
impeca a participacdo no certame ou a futura contratacéo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1. SICAF,;

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

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

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

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

7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros. (IN n® 3/2018, art. 29, §19°).

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

7.3.3. Constatada a existéncia de sanc¢do, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condicao
de participacao.

7.4. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento
favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em conformidade com o item 4.4 deste
edital.

7.5. Verificadas as condi¢cdes de participagdo e de utilizacdo do tratamento favorecido, o pregoeiro
examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagédo ao objeto e a compatibilidade do
preco em relagdo ao maximo estipulado para contratacdo 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.

7.6. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.6.1. contiver vicios insanaveis;

7.6.2. ndo obedecer as especificacdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

7.6.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo definido para a
contratacéo;

7.6.4. néo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracéo;
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7.6.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos,
desde que insanavel.

7.7. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a
50% (cinquenta por cento) do valor orcado pela Administracéo.

7.7.1. A inexequibilidade, na hip6tese de que trata o caput, so sera considerada apos diligéncia do
pregoeiro, que comprove:

7.7.1.1. gue o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
7.7.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

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

7.9. Parafins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto, poderé
ser colhida a manifestac&o escrita do setor requisitante do servi¢co ou da &rea especializada no objeto.

8. DA FASE DE HABILITACAO

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

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

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

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

8.4. Os documentos exigidos para fins de habilitagao poderdo ser apresentados em original ou por cépia.

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

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

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

8.8. A habilitagdo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.
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8.8.1. Somente havera a necessidade de comprovacéo do preenchimento de requisitos mediante
apresentacdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver ddvida em relagédo a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n° 3/2018, art. 4°, 81°, e art. 6°, §49°).

8.9. E de responsabilidade do licitante conferir a exatid&o dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los
atualizados junto aos 6rgdos responsaveis pela informacao, devendo proceder, imediatamente, a corregao
ou a alteracdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados. (IN_n°
3/2018, art. 7°, caput).

8.9.1. A nédo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo no momento
da habilitacdo. (IN n°® 3/2018, art. 7°, paragrafo Unico).

8.10. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de érgdos e entidades emissores de
certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacéo.

8.10.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serédo
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 02 (duas) horas, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitag&o do pregoeiro.

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

8.11.1. 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.

8.11.2. Respeitada a excecao do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitacdo anteceder as fases de apresentagdo de propostas e lances e de julgamento, a verificagcdo ou
exigéncia do presente subitem ocorrera em rela¢éo a todos os licitantes.

8.12. Apébs a entrega dos documentos para habilitacdo, ndo serd permitida a substituicdo ou a apresentagcao
de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64, e IN 73/2022, art. 39, 84°):

8.12.1. complementacdo de informag8es acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e
desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame; e

8.12.2. atualizacao de documentos cuja validade tenha expirado apés a data de recebimento das
propostas;

8.13. Na andlise dos documentos de habilitacdo, a comissdo de contratacdo podera sanar erros ou falhas,
gue ndo alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada,
registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitacéo e classificagao.

8.14. Na hipétese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, ha ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta
gue atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 8.10.1.

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

8.16. A comprovacao de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de pequeno
porte somente sera exigida para efeito de contratacdo, e ndo como condigdo para participagdo na licitagdo
(art. 4° do Decreto n° 8.538/2015).
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9. TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

9.1. Apo6s a homologagao da licitagdo, em sendo realizada a contratacéo, sera firmado Termo de Contrato
e/ou enviada a nota de empenho de despesa para aceite formal do adjudicatario.

9.2. O adjudicatario tera o prazo de 10 (dez) dias Uteis, contados a partir da data de sua convocacao, para
assinar o Termo de Contrato e/ou aceitar a nota de empenho de despesa (como instrumento habil substituto,
conforme o caso, na forma do art. 95, inciso Il, da Lei n° 14.133/21), sob pena de decair do direito a
contratacdo, sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital.

9.2.1. Considerando que os processos de Aquisicdo da Administracdo estdo tramitando pelo
Sistema Eletrénico de Informagéo — SEI (Portaria COGEAD n° 76 de 29 de abril de 2020), o fornecedor
devera estar previamente cadastrado junto a Fiocruz para habilitacdo de assinaturas no SEl, através do
link:
https://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_logar&acao_origem=usuario_ex
terno_gerar senha&id orgao_acesso_externo=0.

9.2.2. Alternativamente a convocagdo para comparecer perante o 6rgdo ou entidade para a
assinatura do Termo de Contrato, a Administracdo poderd encaminha-lo para assinatura, mediante
correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR), disponibilizac@o de acesso a sistema de processo
eletrénico para esse fim ou outro meio eletrdnico, para que seja assinado e devolvido no prazo de 10 (dez)
dias, a contar da data de seu recebimento ou da disponibilizagdo do acesso ao sistema de processo
eletrénico.

9.2.3. O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicitagao
justificada do adjudicatério e aceita pela Administracdo. solicitacdo justificada do adjudicatério e aceita
pela Administracéo.

9.3. O Aceite da Nota de Empenho, emitida a empresa adjudicada, implica no reconhecimento de que:

9.3.1. Referida Nota estd substituindo o contrato, aplicando-se a relagdo de neg6cios ali
estabelecida as disposicfes da Lei n° 14.133/21;

9.3.2. A contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no edital e seus anexos;
9.3.3. A contratada reconhece que as hipdteses de extingdo contratual sdo aquelas previstas no

artigo 137 da Lei n°® 14.133/21, e reconhece os direitos da Administragdo previstos nos artigos 138 e 139
da mesma Lei.

9.4. O prazo de vigéncia da contratacéo € o estabelecido no Termo de Referéncia.

9.5. Previamente a contratacdo a Administrac@o realizar4 consulta ao SICAF, Cadastro Nacional de
Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e 0 Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), para identificar
possivel suspensao temporaria de participacdo em licitacdo, no d&mbito do érgdo ou entidade, proibicao de
contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29,
da Instrucdo Normativa n°® 3, de 26 de abril de 2018, e nos termos do art. 6°, Ill, da Lei n°® 10.522, de 19 de
julho de 2002, consulta prévia ao CADIN.

9.5.1. Nos casos em que houver necessidade de assinatura do instrumento de contrato, € o
fornecedor ndo estiver inscrito no SICAF, este devera proceder ao seu cadastramento, sem énus, antes
da contratacgéo.
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9.5.2. Na hipétese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado deverda regularizar a sua
situagdo perante o cadastro no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis, sob pena de aplicagao das penalidades
previstas no edital e anexos.

9.6. Na assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, sera exigida a comprovacgéo das condi¢cdes
de habilitacdo consignadas no edital, que deverdo ser mantidas pelo licitante durante a vigéncia do contrato
ou da ata de registro de precos.

9.7. Na hipotese de o vencedor da licitacdo ndo comprovar as condi¢cdes de habilitacdo consignadas no
edital ou se recusar a assinar 0 contrato ou a ata de registro de precos, a Administracdo, sem prejuizo da
aplicacdo das sancdes das demais cominacdes legais cabiveis a esse licitante, podera convocar outro
licitante, respeitada a ordem de classificacéo, para, apds a comprovagdo dos requisitos para habilitacéo,
analisada a proposta e eventuais documentos complementares e, feita a negociacéo, assinar o contrato ou a
ata de registro de precos.

10. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

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

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

(a) a solicitacéo seja devidamente justificada e apresentada dentro do prazo; e
(b) a justificativa apresentada seja aceita pela Administracao.

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

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

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

10.6. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condi¢des
estabelecidas, mas ndo obrigard a Administracéo a contratar, facultada a realizagao de licitagédo especifica
para a aquisicao pretendida, desde que devidamente justificada.

10.7. Na hipotese de o convocado ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condicdes
estabelecidas, fica facultado a Administracdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva,
na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢c8es propostas pelo primeiro classificado.

11. DA FORMACAO DO CADASTRO DE RESERVA

11.1. Ap6s a homologacao da licitagdo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:
11.1.1. dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatéario, observada a
classificacéo na licitacéo; e
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11.1.2. dos licitantes que mantiverem sua proposta original

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

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

11.2.2. Para fins da ordem de classificacédo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem cotar o objeto
com preco igual ao do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem sua proposta original.

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

11.3.1. guando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pre¢os no prazo e nas condi¢cdes
estabelecidos no edital; ou

11.3.2. guando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do registro de pre¢os, nas
hip6teses previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n°® 11.462/23.

11.4. Nahipétese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatério
concordar com a contratacdo nos termos em igual prazo e nas condi¢des propostas pelo primeiro classificado,
a Administracdo, observados o valor estimado e a sua eventual atualizacdo na forma prevista no edital,
podera:

11.4.1. convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para negociacdo, na ordem de
classificagdo, com vistas a obtencéo de preco melhor, mesmo que acima do preco do adjudicatério; ou

11.4.2. adjudicar e firmar o contrato nas condicbes ofertadas pelos licitantes remanescentes,
observada a ordem de classificacéo, quando frustrada a negociacédo de melhor condicéo.

12. DOS RECURSOS

12.1. A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitacdo de
licitantes, a anulacdo ou revogacédo da licitagdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n° 14.133, de 2021.

12.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimacao ou de lavratura da ata.

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

12.3.1. a intencgdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de precluséo;
12.3.2. 0 prazo para a manifestagdo da intencao de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.
12.3.3. 0 prazo para apresentacao das razdes recursais sera iniciado na data de intimacao ou de

lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitacéo;

12.3.4. na hip6tese de adog¢éo da inversdo de fases prevista no 8 1° do art. 17 da Lei n° 14.133, de
2021, o prazo para apresentacdo das razfes recursais sera iniciado na data de intimag¢do da ata de
julgamento.

12.4. Os recursos deverdo ser encaminhados em campo proprio do sistema.

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

12.6. Os recursos interpostos fora do prazo ndo seréo conhecidos.

12.7. O prazo para apresentacao de contrarrazfes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias
Uteis, contados da data da intimagéo pessoal ou da divulgacao da interposi¢édo do recurso, assegurada a vista
imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

12.8. O recurso e o pedido de reconsideracéo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até
gue sobrevenha decisao final da autoridade competente.

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

12.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada no Sistema Eletrénico de Informacéo -
SEIl, mediante requisic&o do interessado.

13. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

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

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

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

13.1.2.1. ndo enviar a proposta adequada ao Ultimo lance ofertado ou apés a negociacao;

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

13.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou

13.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

13.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagdes do edital;
13.1.3. nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacédo exigida para a contratacao, quando

convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

13.1.3.1. 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 Administracéo;

13.1.4. apresentar declaracdo ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo
falsa durante a licitacao
13.1.5. fraudar a licitacédo
13.1.6. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
guando:

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

13.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;

13.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
13.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacdo
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13.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

13.2. Com fulcro na Lein® 14.133, de 2021, a Administragdo podera, garantida a prévia defesa, aplicar aos
licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes san¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

13.2.1. adverténcia,

13.2.2. multa;

13.2.3. impedimento de licitar e contratar e

13.2.4. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem 0s motivos

determinantes da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a propria autoridade que
aplicou a penalidade.

13.3. Na aplicacdo das sanc¢fes seréo considerados:

13.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida.

13.3.2. as peculiaridades do caso concreto

13.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

13.3.4. os danos que dela provierem para a Administracéo Publica

13.3.5. a implantagcdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e

orientacdes dos 6rgéos de controle.

13.4. A multa seréa recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado,
recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar da comunicagao oficial.

13.4.1. Para as infracdes previstas nos itens 13.1.1, 13.1.2 e 13.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do
valor do contrato licitado.

13.4.2. Para as infragBes previstas nos itens 13.1.4, 13.1.5, 13.1.6, 13.1.7 e 13.1.8, a multa sera de
15% a 30% do valor do contrato licitado.

13.5. As sanc¢fes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para
licitar ou contratar poder&o ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

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

13.7. A sancéo de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em decorréncia das
infraces administrativas relacionadas nos itens 13.1.1, 13.1.2 e 13.1.3, quando néo se justificar a imposi¢do
de penalidade mais grave, e impedira o responséavel de licitar e contratar no &mbito da Administragcao Publica
direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o érgédo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

13.8. Podera ser aplicada ao responséavel a sancao de declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da pratica das infracdes dispostas nos itens 13.1.4, 13.1.5, 13.1.6, 13.1.7 e 13.1.8, bem como
pelas infragcBes administrativas previstas nos itens 13.1.1, 13.1.2 e 13.1.3 que justifiquem a imposicéo de
penalidade mais grave que a sancdo de impedimento de licitar e contratar, cuja duragcao observara o prazo
previsto no art. 156, 85°, da Lei n.° 14.133/2021.

13.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de pre¢co, ou em
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracao, descrita no item 13.1.3,
caracterizara o descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitard as penalidades e a imediata perda
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da garantia de proposta em favor do 6rgédo ou entidade promotora da licitagcao, nos termos do art. 45, 84° da
IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

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

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

13.12. Cabera a apresentacédo de pedido de reconsideracdo da aplicagdo da sancdo de declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimacao, e
decidido no prazo méaximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do seu recebimento.

13.13. O recurso e o pedido de reconsideracéo terdo efeito suspensivo do ato ou da deciséo recorrida até
gue sobrevenha deciséo final da autoridade competente.

13.14. A aplicac@o das sang8es previstas neste edital ndo exclui, em hipotese alguma, a obrigagdo de
reparacao integral dos danos causados.

14. DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

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

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

14.3. A impugnacéo e o pedido de esclarecimento poderéo ser realizados por forma eletrdnica, pelo e-mail
pregaoeletronico.far@fiocruz.br.

14.4. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos no certame.

14.4.1. A concessao de efeito suspensivo a impugnacao € medida excepcional e devera ser motivada
pelo agente de contratacdo, nos autos do processo de licitacéo.

14.5. Acolhida a impugnacéo, sera definida e publicada nova data para a realizag&o do certame.

15. DAS DISPOSICOES GERAIS

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

15.2. N&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizagdo do
certame na data marcada, a sessao sera automaticamente transferida para o primeiro dia util subsequente,
no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que nao haja comunicacéo em contrario, pelo Pregoeiro.

15.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o horario
de Brasilia - DF.
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15.4. A homologacéo do resultado desta licitacdo ndo implicara direito a contratacéo.

15.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagédo da disputa
entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administracéo, o principio da isonomia,
a finalidade e a seguranca da contratacao.

15.6. Os licitantes assumem todos 0s custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas e a
Administracdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugdo
ou do resultado do processo licitatério.

15.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a4 o dia do inicio e
incluir-se-a o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administracao.

15.8. 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.

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

15.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratacdes Publicas
(PNCP) e endereco eletrdnico https://www.far.fiocruz.br/.

15.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:

15.11.1. ANEXO | - Termo de Referéncia

15.11.1.1. Apéndice Anexo | - Parecer Tecnico FAR-LTF-PT.025.pdf (5.89 MB)
15.11.1.2. Apéndice Anexo Il - Sustentabilidade - Crospovidona XL10.pdf (218.8 KB)
15.11.1.3. Apéndice Anexo Il - Memo 172.2018 - LTF.FAR.pdf (3.54 MB)

15.11.2. ANEXO II — Minuta de Termo de Contrato
15.11.3. ANEXO lIl — Minuta de Ata de Registro de Precos

Rio de Janeiro, 15 de maio de 2024.

BRUNA PAIVA DOS SANTOS RIBEIRO
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Termo de Referéncia 43/2024

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
43/2024 254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM LUCIANA MENDES DA 15/05/2024 11:09 (v
FARMACOS SILVA 5.0)
Status
ASSINADO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25387.000248/2024-90

1. Definicao do objeto

1.1. Aquisicdo do excipiente Crospovidona XL10, nos termos da tabela abaixo, conforme condigcdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

Item Especificacéo CATMAT Un,\'f:;g;e Quantidade (Valor Unitéario|[ Valor Total
Crospovidona XL10

1 372048 gramas 1.097.800
Fabricante: ASHLAND

1.2. O bem objeto desta contratacéo é caracterizado como comum, conforme justificativa constante do Estudo
Técnico Preliminar.

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

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 120 (cento e vinte) 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 Informagdes (SEI/FIOCRUZ), ou, de forma alternativa, da data de aceite da Nota de Empenho pela Contratada,
na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratagao.

1.6. Especificagdo complementar do item em anexo ao Termo de Referéncia.

2. Fundamentacao da contratacao

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares.

2.2. O objeto da Contratacéo esté previsto no Plano de ContratagBes Anual 2024, conforme detalhamento a seguir:

I) ID PCA no PNCP: 33781055000135-0-000006/2024

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 1de 18
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446 Termo de Referéncia 43/2024

Il) Data da Publica¢éo no PNCP: 20/05/2023
) Id do item no PCA: 569
IV) Classe/Grupo: 6810

V) Identificador de futura contratagdo: 254446-90396/2023.

3. Descricao da solucdo

3.1. A descrigao da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares.

3.2. A solucgédo especificada e que se pretende adquirir adequa-se a necessidade de fabricar e embalar o seguinte
medicamento no parque fabril do Centro Tecnolégico de Medicamentos — Farmanguinhos.

Medicamentos a Serem Atendidos Quantidade p/ Lotes Demanda Total Necessério
Atazanavir 12,6 kg 85 1.071 kg

3.3. Este medicamento tem como objetivo o atendimento ao Programa Antivirético do Ministério
da Saude, a fim de suprir a populacdo que ¢é abastecida pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Dessa maneira,
evitaremos o risco de desabastecimento do medicamento e prejuizos a saude publica. A descri¢cdo deste excipiente
encontra-se em anexo no Termo de Referéncia.

4. Requisitos da contratacao
Sustentabilidade

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagcdes Sustentaveis

4.1.1. Com o intuito de atender a necessidade de compras sustentaveis, este requisitante verificou os critérios de
sustentabilidade ambiental, definidos pela Divisdo e Meio Ambiente do Centro de Seguranca de Trabalho e Gestdo
Ambiental de Farmanguinhos, para categoria compra de materiais constantes nesta contrata¢éo, seguindo o definido
no documento Critérios de Sustentabilidade - Aquisi¢cdo do Excipiente de Crospovidona XL10.

Pelo Guia Pratico de LicitagBes Sustentaveis da AGU, como também pelo Plano de Logistica Sustentavel da
Fiocruz, ndo vislumbrou quaisquer critérios de sustentabilidade que se apliquem.

Indicacao de marcas ou modelos

4.2. Na presente contrata¢do sera admitida a indicagdo da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s) ou modelo(s),
de acordo com as justificativas contidas nos Estudos Técnicos Preliminares.

4.2.1. ltem 1 - CROSPOVIDONA XL10, informamos que o excipiente deve ser adquirido do fabricante ASHLAND,
conforme Parecer Técnico FAR-LTF-PT025 e Memorando 172/2018-LTF/FAR, que se encontra em anexo ao
carrinho de compras.

4.3. Informamos que este excipiente ndo precisa de amostra, pois ja existe justificativa técnica e memorando
informando a marca que esta no registro do medicamento.

Da Indicacao de Legislacdo Especial, empresas reunidas em Consércio e margem de preferéncia:

4.4. Quanto & submisséo da contratagdo almejada a legislagBes especiais, Legislacdo Especial informamos que as
mesmas ja constam no subitem 8.20.1 ao 8.21.5 deste Termo de Referéncia.
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4.5. Justificativa acerca da vedacéo de participacdo de empresas reunidas em Consércio - A contratagdo almejada ndo é
de alta complexidade técnica e/ou grande vulto, ndo se mostrando, pela experiéncia pratica, vantajosa a participacao
de empresas reunidas em consorcio.

4.6. Margem de Preferéncia: Consultamos o link https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao
/Nlegislacao-por-tema-1 e ndo identificamos a existéncia de legislagdo aplicavel relativa a margem de preferéncia
para o servi¢o aqui solicitado.

Subcontratacao

4.7. N&o é admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

Garantia da contratacdo

4.8. Nao haveréa exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021, pelas

razdes constantes do Estudo Técnico Preliminar. O objeto desta contratacédo, ndo enseja a exigéncia da garantia da
execucgao, até mesmo em razdo da natureza do objeto.

5. Modelo de execucdo do objeto
Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega é de até até 90 (noventa) dias contados da data de inicio do prazo de vigéncia da
contratacéo, conforme definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia, de forma Unica conforme Consumo de
Ata.

5.2. Caso ndo 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 situacgdes de caso fortuito e for¢a maior.

5.3. Solicitamos a aquisicdo deste material, observando-se os prazos de entrega e aceite estabelecidos no
Memorando Circular n® 28/2023-VDG/FAR. Cada entrega s6 devera ocorrer apos a autorizagdo de Farmanguinhos,
podendo ser entregue antecipadamente e/ou parceladamente, desde que com autorizagdo de Farmanguinhos.

5.4. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Instituto de Tecnologia em Farmacos, situado a
Avenida Comandante Guaranys, 477, Curicica-Jacarapagud, Rio de Janeiro-RJ CEP: 22775-903. Horério: 08:
00 as 12:00h e 13:00 e 15:00h. E necessario o agendamento através do e-mail logistica.far@fiocruz.br. Divisdo de
Logistica, servidor responsavel: Cristina Concei¢cdo Rocha Guedes, Mat. SIAPE: 1635122.

5.5. Na entrega do material, o fornecedor devera observar o critério de sustentabilidade quanto ao excipiente.

5.5.1. E recomendavel que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que reduzem a geragéo de
residuos industriais ou com menor uso de agua e energia. A comprovacao devera ser através de uma declaracéo do
fornecedor, em documento timbrado ou por e-mail. Embasamento legal: 1) Lei n® 14.133, de 2021 e suas
atualizac@es e correlagdes; e 2) Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis;

5.5.2. E recomendavel que a Contratada utilize embalagens compactas e reciclaveis ou que sejam objeto de
logistica reversa. A comprovacgéo devera ser através de uma declara¢éo do fornecedor, em documento timbrado ou
por e-mail. Embasamento legal: 1) Lei n® 14.133, de 2021 e suas atualiza¢cGes e correlacdes; e 2) Guia Nacional de
Contratagfes Sustentaveis;

5.5.3. E recomendavel que a Contratada utilize materiais de baixo impacto sobre recursos naturais como flora,
fauna, ar, solo e agua. A comprovacao deverd ser através de uma declaracdo do fornecedor, em documento
timbrado ou por e-mail. Embasamento legal: 1) Lei n® 14.133, de 2021 e suas atualiza¢gfes e correlagbes; e 2) Guia
Nacional de Contratagdes Sustentaveis;

5.5.4. foi Inscricdo no Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas (RNTRC) instituido pela Lei n°
11.442, de 5 de janeiro de 2007 - é obrigatéria para os transportadores rodoviarios remunerados. Esse requisito
pode ser comprovado através da apresentacdo do Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas
vigente.
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5.5.5. 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 fabricacdo ou
industrializagcdo é enquadrada no Anexo | da Instrugdo Normativa IBAMA n° 13/2021. Devera ser apresentado o CTF
do fabricante nacional/prestador nacional do servico solicitado. Embasamento legal: 1) Lei 6.938/1981 e suas
atualizacbes e correlag@es; 2) Instrugdo Normativa Ilbama n° 06 e suas atualizagBes e correlagdes; 3)Instrucao
Normativa Ibama n° 13 suas atualizacdes e correlacdes.

5.5.5.1. Justificativa para ndo ado¢éo do requisito:

a) Em caso de fabricante estrangeiro ou ndo enquadramento no Anexo | da IN IBAMA 13/2021, ndo sera
necessaria a apresentagdo do seu CTF.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica

5.6. O prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Codigo de Defesa do
Consumidor).

6. Modelo de gestao do contrato

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

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢cdo 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 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.

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

6.5. Ap6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderd convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacéo do plano de fiscalizacéo, que contera
informagdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugéo do
objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando houver, do método de aferigdo dos resultados e
das sancdes aplicaveis, dentre outros.

6.6. A execucgdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos
respectivos substitutos ( Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizagdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condicdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracéo. (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execugéo do contrato, com a descrigdo do que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos
defeitos observados. ( Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, 11);

6.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacbes para a
correcdo da execugédo do contrato, determinando prazo para a correcéo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, lll);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar deciséo
ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se
for o caso. ( Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, V).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucéo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico
do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, V).
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6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicar ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogagdo contratual (Decreto n° 11.246, de 2022, art.
22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condicées de habilitacdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamentos e termos
aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e Il, do Decreto
n° 11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorram descumprimento das obriga¢cdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuard
tempestivamente na solu¢éo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 23, IV)

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato
contendo todos os registros formais da execucao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servigo, do registro de ocorréncias, das alteracBes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequacgBes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracédo.
(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, IV)

6.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execucdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior
aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 11).

6.11. O gestor do contrato acompanhara a manutencao das condi¢des de habilitagdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacao e do
pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, 111).

6.12. O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliagéo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigages assumidas pelo contratado, com mengéo ao seu
desempenho na execucéo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais
penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes. (Decreto n° 11.246,
de 2022, art. 21, VIII).

6.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizac@o de processo administrativo de responsabilizacéo
para fins de aplicacdo de sancdes, 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. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, X).

6.14. O fiscal administrativo do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato
sob sua responsabilidade, com vistas a tempestiva renovacdo ou prorrogagdo contratual. (Decreto n° 11.246, de
2022, art. 22, VII).

6.15. O gestor do contrato devera elaborara relatério final com informa¢des sobre a consecugédo dos objetivos que
tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da
Administracdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

7. Critérios de medicdo e pagamento
Recebimento do Objeto

7.1. Os bens serédo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para
efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.
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7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

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

7.4. Para as contratac@es 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 uteis.

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

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal no
que pertine a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

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

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

Liquidacao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobrancga equivalente, correra o prazo de 10 (dez) dias uteis para fins
de liquidagdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucédo
Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1 O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogagéo,
no caso de contratagdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do
art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021.

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

a) o prazo de validade;

b) a data da emisséao;

¢) os dados do contrato e do 6rgéo contratante;

d) o periodo respectivo de execugao do contrato;

e) o valor a pagar; e

f) eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impega a liquidacao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranga 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 eletrénicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art.
68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencdo das condi¢cbes de
habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impec¢a a participagdo em licitagdo, no ambito do
6rgdo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas.

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua
notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, N0 mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 6de 18
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446 Termo de Referéncia 43/2024

7.15. N&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos
6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como
qguanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios
para garantir o recebimento de seus créditos.

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

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

Prazo de pagamento

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

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

Forma de pagamento

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

7.21. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.

7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgéo tributaria prevista na legislacéo aplicavel, 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.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo retidos na fonte,
guando da realizagdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123, de 2006,
ndo sofrerd a retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicBes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacgado, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de crédito

7.24. E admitida a cesséo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7.25. A eficacia da cessé@o de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a
celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condi¢cbes de
habilitagdo por parte do contratado (cedente), a celebragédo do aditamento de cessao de crédito e a realizagao 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
legislacdo 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, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

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

7.28. A cessdo de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral
responsabilidade do contratado.
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8. Critérios de selecao do fornecedor

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

Forma de Fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera integral, a cada contratagdo realizada através de Consumo de ATA. Cada
entrega deverd ser feita somente apdés a autorizagdo de Farmanguinhos, mediante prévio agendamento do
fornecedor com o Departamento de Logistica da Unidade.

Exigéncias de Habilitacdo
8.3. Para fins de habilitacédo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacdo juridica:

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

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

8.3.3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitagdo ficara condicionada & verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br /empresas-e-negdcios
/pt-br /empreendedor;

8.3.4. 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
Pdblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento
comprobatério de seus administradores;

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

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

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

8.3.8. Sociedade cooperativa: ata de fundacdo 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;

8.3.9. Os documentos apresentados dever&o estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidagéo
respectiva.

Habilitacdo Fiscal, Social e Trabalhista

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

8.5. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de
2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.
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8.6. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS);

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

8.8. DEVIDO A POSSIBILIDADE DE AGRUPAMENTO NA UNIDADE DOS MESMOS ITENS DISPOSTOS NESSE
TERMO DE REFERENCIA, OS LICITANTES VENCEDORES NO CERTAME CUJO VALOR TOTAL PARA
FORNECIMENTO DOS BENS OU MATERIAIS SEJA SUPERIOR A 1/4 VALOR ESTABELECIDO NO INC. II DO
ART. 75 DA LEI 14.133/21, COM EXCECAO DAS ENTREGAS IMEDIATAS, BEM COMO PRODUTOS PARA
PESQUISA E DESENVOLVIMENTO NOS LIMITES TRAZIDOS NO ART. 70, INC. II DA MESMA LEI, TAMBEM
DEVERAO APRESENTAR A DOCUMENTACAO ABAIXO:

8.9. Prova de inscrigdo 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;

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

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

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

Qualificagao Econdmico-Financeira

8.13. 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 licitagdo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da Instrucédo
Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

8.14. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n°® 14.133, de 2021, art.
69, caput, inciso Il);

8.15. DEVIDO A POSSIBILIDADE DE AGRUPAMENTO NA UNIDADE DOS MESMOS ITENS DISPOSTOS NESSE
TERMO DE REFERENCIA, OS LICITANTES VENCEDORES NO CERTAME CUJO VALOR TOTAL PARA
FORNECIMENTO DOS BENS OU MATERIAIS SEJA SUPERIOR A 1/4 VALOR ESTABELECIDO NO INC. II DO
ART. 75 DA LEI 14.133/21, COM EXCECAO DAS ENTREGAS IMEDIATAS, BEM COMO PRODUTOS PARA
PESQUISA E DESENVOLVIMENTO NOS LIMITES TRAZIDOS NO ART. 70, INC. II DA MESMA LEI, TAMBEM
DEVERAO APRESENTAR A DOCUMENTACAO ABAIXO:

8.16. Balanco patrimonial, demonstragéo de resultado de exercicio e demais demonstra¢@es contabeis dos 2 (dois)
ultimos exercicios sociais, comprovando;

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

8.16.2. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as exigéncias da
habilitagdo e poderédo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

8.16.3. Os documentos referidos acima limitar-se-80 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido
constituida ha menos de 2 (dois) anos;

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

8.17. 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), sera exigido para fins de habilitagdo patriménio
liqguido minimo de 8% do valor estimado da contratacao.

8.18. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagcdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagéo
e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).
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Qualificagao Técnica
8.19. Caso admitida a participagcdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacéo complementar:

8.19.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacdo e que
executardo o contrato, com as respectivas atas de inscricdo e a comprovagdo de que estdo domiciliados na
localidade da sede da cooperativa, respeitado o disposto nos arts. 49, inciso Xl, 21, inciso | e 42, 8§§2° a 6° da Lei n.

5.764, de 1971;

8.19.2. A declarac¢do de regularidade de situacdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos
cooperados indicados;

8.19.3. A comprovacdo do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios a execugao
contratual;

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

8.19.5. A comprovacao de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que executardo o
contrato; e

8.19.6. Os seguintes documentos para a comprovacao da regularidade juridica da cooperativa:
a) ata de fundacéo;

b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;

¢) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

d) editais de convocacéao das trés Ultimas assembleias gerais extraordinarias;

e) trés registros de presenca dos cooperados que executardo o0 contrato em assembleias gerais ou nas reunifes
seccionais; e

f) ata da sesséo que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitagéo.

8.19.7. A (ltima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n. 5.764, de 1971,
ou uma declaracgéo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo 6rgéo fiscalizador.

8.20. O fornecedor devera observar os critérios de sustentabilidade, apresentando:
8.20.1. O licenciamento ambiental atualizado do fabricante nacional.

8.20.1.1. Embasamento Legal: 4.133/2021 e suas atualizagdes e correlacdes; Lei n°® Lei 6.938/1981 e suas
atualizag@es e correlacdes; e Resolugdo CONAMA n° 237 e suas atualizagBes e correlagdes.

8.20.1.2. Devera ser apresentado o documento ambiental do érgéo licenciador (Certidao ou Licenca) do
fabricante do Estado de localizacdo da empresa.

8.20.1.3. N&o sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a) Proveniente de fabricante estrangeiro;
b) Se a atividade ou empreendimento néo estiver listado no Anexo | da Conama 237.

8.20.2. 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
fabricagcdo ou industrializa¢é@o é enquadrada no Anexo | da Instrugdo Normativa IBAMA n° 13/2021.

8.20.2.1. Embasamento Legal: Lei n° Lei 6.938/1981 e suas atualiza¢des e correlacdes; Instrucdo Normativa
Ibama n° 06 e suas atualizacdes e correlagfes; e Instrucdo Normativa Ibama n° 13 suas atualizacfes e correlages;

8.20.2.2. Devera ser apresentado o CTF do fabricante nacional / prestador nacional do servico solicitado.

8.20.2.3. N&do sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
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a) Em caso de fabricante estrangeiro ou ndo enquadramento no Anexo | da IN IBAMA 13/2021, ndo sera
necessaria a apresentacao do seu CTF.

8.21. O produto é sujeito 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:

8.21.1. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pelo Ministério da Saude do Licitante.

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

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

c) A AFE sera consultada pela administracdo no endereco eletrénico da ANVISA. Caso a consulta ndo seja
possivel, a administracéo solicitard a documentacgédo diretamente ao Licitante na fase de Habilitagdo.

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

e) Empresas isentas de possuir a AFE de acordo com a legislacéo vigente dever&o apresentar a comprovacéo de
tal isencdo assim como a AFE do fabricante do item ou CNPJ para consulta.

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

8.21.2. Licenca de Funcionamento (Alvara Sanitario), atualizada e vigente, expedida pelo 6rgéo 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 Licenga de Funcionamento devera ser apresentada pelo Licitante na fase de Habilitagéo.

c) Caso a revalidagdo da Licenga de Funcionamento para o presente exercicio ainda ndo tenha sido concedida, o
licitante devera apresentar a Licenga de Funcionamento do exercicio anterior acompanhada do comprovante de
protocolizacédo da peticdo de revalidacdo, 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 legislagdo vigente deverédo apresentar a comprovagéo 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¢bes das legisla¢gbes supracitadas.

8.21.3. 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 Habilitacao.

c) As empresas localizadas fora do territério nacional ndo sédo 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.

8.21.4. Nos casos em que o Licitante for representante de empresa fabricante localizada ou nao no territério
nacional, este devera apresentar a documentacao do fabricante.
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8.21.5. Documentos emitidos por autoridades publicas internacionais devem atender ao disposto no Decreto 8.660
de 29/01/2016. Dessa forma, ficam isentos de consularizagdo os documentos oriundos de paises signatarios da
convencao sobre a eliminacédo da exigéncia de legalizagdo de documentos publicos estrangeiros.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01

9.1. O custo estimado da contratacdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente apds o
julgamento das propostas.

9.2. A estimativa de custo levou em consideracao o risco envolvido na contratagdo e sua alocacao entre contratante
e contratado, conforme especificado na matriz de risco constante do Contrato.

9.3. Em caso de licitagdo para Registro de Prec¢os, 0s precgos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em
decorréncia de eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das
obras ou dos servicos registrados, nas seguintes situagdes (art. 25 do Decreto n° 11.462/2023):

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

9.3.2. Em caso de criagdo, alteracdo ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de
disposicdes legais, com comprovada repercussdo sobre 0s precos registrados;

9.3.3. Serdo reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a
contratacao; ou

9.3.4. Poderdao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratacéo.

10. Adequacdo orcamentaria

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

11. Obrigacoes do Contratante

11.1. S&o obrigac¢des do contratante:

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

11.3. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;

11.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no objeto fornecido, para
gue seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

11.5. Acompanhar e fiscalizar a execugao do contrato e o cumprimento das obrigagdes pelo Contratado;

11.6. Comunicar a empresa para a emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execugédo do
objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execu¢do do objeto, quanto a
dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021;

11.7. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma e
condi¢bes estabelecidos no presente contrato;
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11.8. Aplicar ao Contratado as sansdes previstas na lei e neste contrato;

11.9. Cientificar érgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adoc¢do das medidas cabiveis
guando do descumprimento de obrigages pelo Contratado;

11.10. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamagfes relacionadas a execugao do
presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execugao do ajuste.

11.11. A administracdo tera o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias Uteis a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogacdo motivada, por igual periodo.

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

11.13. Caso o servidor responsavel pela fiscalizagdo do contrato se certifique que as solicitagbes e reclamacdes
relacionadas a execugao do contrato estdo desacompanhadas de atos indispensaveis a analise e decisédo quanto ao
pedido, de forma motiva, ir4 orientar o interessado quanto a necessidade de suprimento de eventuais falhas,
suspendendo-se o prazo de decisédo até o saneamento.

11.14. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro, feitos pelo contratado
no prazo maximo de 45 (quarenta e cinco) dias uteis.

11.15. Aplicam-se, no que couber, os pedidos de reequilibrio econémico-financeiro, o disposto nos subitens
anteriores, quanto as solicitagfes e reclamacdes relacionadas a execucéo do contrato.

11.16. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuracéo do
descumprimento de clausulas contratuais.

11.17. A administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros,
ainda que vinculados a execucéo do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

12. Obrigacoes da Contratada

12.1. O Contratado deve cumprir todas as obriga¢des constantes deste Contrato e em seus anexos, assumindo
como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucéo do objeto, observando,
ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

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

12.3. 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;

12.4. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior (art. 137,
Il, da Lei 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

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

12.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucédo do objeto, bem como por todo e qualquer
dano causado a administracdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o
acompanhamento da execugdo contratual pelo contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos
devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

12.7. 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
pagamentos, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) Certidao conjunta
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relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante a
Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidades do FGTS -CRF, e 5)
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

12.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes trabalhistas, previdenciarias, fiscais, comerciais
e a demais previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao contratante e
nao podera onerar o objeto do contrato;

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

12.10. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de acordo
com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

12.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigag6es assumidas, todas as
condigbes exigidas para habilitacéo na licitacéo;

12.12. Cumprir, durante todo o periodo de execuc¢do do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoas
com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas
na legislagdo (art.116, da lei n® 14.133, de 2021)

12.13 Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, com
a indicacao dos empregados que preencheram as referidas vagas (art.116, paragrafo Gnico, da Lei n° 14.133, de
2021);

12.14. Guardar sigilo sobre todas as informag¢8es obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato.

12.15. 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 ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratacdo, exceto
guando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 1, d , da Lei n°® 14.133, de 2021.

12.16 Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranga do contratante.

13. Infracoes e San¢oes Administrativas
13.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o contratado que:
a) der causa a inexecucao parcial do contrato;

b) der causa a inexecugao parcial do contrato que cause grave dano a Administracao ou ao funcionamento dos
servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c¢) der causa a inexecucdao total do contrato;
d) deixar de entregar a documentacao exigida;
€) ndo mantiver a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;

f) ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagéo exigida para contratacdo, quando convocado dentro do
prazo de validade de sua proposta;

g) ensejar o retardamento da execuc¢do ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;

h) apresentar declaracdo ou documentacéo falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa durante a
dispensa eletrdnica ou execugéo do contrato;

i) fraudar a contratagdo ou praticar ato fraudulento na execugao do contrato;
j) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

k) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da contratacdo;
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) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
13.2. Seréo aplicadas ao responsavel pelas infracdes administrativa acima descritas as seguintes sangdes:

I. Adverténcia, quando o contratado der causa & inexecucéo parcial do contrato, sempre que nao se justificar a
imposicéo de penalidade mais grave (art. 156, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021);

Il. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do
subitem acima deste Contrato, sempre que néo se justificar a imposicéo de penalidade mais grave (art. 156, § 4°, da
Lei n°® 14.133, de 2021);

Ill. Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “e”,
“f", “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposigao de
penalidade mais grave (art. 156, §5°, da Lei n°® 14.133, de 2021).

IV. Multa:

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

(2) moratéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do contrato, até
o0 maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentagéo, suplementagéo ou
reposi¢do da garantia.

(2.1) O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administragédo a promover a extingdo do contrato por
descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso | do art. 137 da Lei n.
14.133, de 2021

(3) compensatoria de sobre o valor total do contrato, no 8% (oito por cento) caso de inexecucgdo total do objeto.

13.3. A aplicacéo das sancdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacdo de reparagéo
integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §9°, da Lei n® 14.133, de 2021).

13.3.1. Todas as sanc¢des previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa (art. 156,
§7°, da Lei n®14.133, de 2021).

13.3.2. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis,
contado da data de sua intimacgéo (art. 157, da Lei n°® 14.133, de 2021).

13.3.3. Se a multa aplicada e as indenizac¢des cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente
devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd descontada da garantia
prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, 88°, da Lei n°® 14.133, de 2021).

13.3.4. Previamente ao encaminhamento a cobrancga judicial, a multa podera ser recolhida administrativamente no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade
competente.

13.4. A aplicagéo das sancdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio 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 declarac¢é@o de inidoneidade para licitar ou
contratar.

13.5. Na aplicagdo das sangdes serdo considerados (art. 156, §1°, da Lei n°® 14.133, de 2021)

a) a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

C) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

€) a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orienta¢des dos érgdos de

controle.
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13.6. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagbes e
contratos da Administracdo 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 (art. 159) .

13.7. 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 Contrato ou para provocar confuséo
patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sangdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e sécios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo
com relagdo de coligacéo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, 0
contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160, da Lei n® 14.133, de 2021).

13.8. O Contratante devera, no prazo méximo 15 (quinze) dias Gteis, contado da data de aplicacdo da sancao,
informar e manter atualizados os dados relativos as sang@es por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro
Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep),
instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n°® 14.133, de 2021).

13.9. As sanc¢des de impedimento de licitar e contratar e declarag&o de inidoneidade para licitar ou contratar séo
passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

13.10. Os débitos do contratado para com a Administracdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizac¢des, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos
devidos pelo referido 6rgéo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o
contratado possua com o0 mesmo 6rgao ora contratante, na forma da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13
de abril de 2022.

14. Reajuste

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

14.2. Apo6s o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA — pedido expresso
deverd ser apresentado a Fiscalizagdo do contrato em data anterior a anualidade a que se referir o reajuste, sob
pena de abdicacao tacita — 0s precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicacdo, pela CONTRATANTE,
do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

14.4. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, 0 CONTRATANTE pagard a CONTRATADA
a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liqguidando a diferenca correspondente tdo logo seja
solicitado pela CONTRATADA quando da divulgag&o do indice definitivo.

14.5. Nas aferi¢@es finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

14.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser
utilizado, sera adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislagéo entédo em vigor.

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

14.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

15. Responsaveis

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

Analista de Operagoes Junior

1Y
tf Assinou eletronicamente em 15/05/2024 as 11:00:57.

ANA LUIZA PIMENTA DE SOUZA

Analista de Gestdo de Saude

1Y
&f Assinou eletronicamente em 15/05/2024 as 10:51:12.

RAINER WILHELM KONRAD

Tecnologista em Satide Publica

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 15/05/2024 as 10:56:37.

ELDA FALQUETO

Vice-Diretora de Operagdes

1Y
tf Assinou eletronicamente em 15/05/2024 as 11:09:21.

JORGE SOUZA MENDONCA

Diretor
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LUCIANA MENDES DA SILVA
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 15/05/2024 as 10:47:26.
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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 | - Parecer Tecnico FAR-LTF-PT.025.pdf (5.89 MB)
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Anexo | - Parecer Tecnhico FAR-LTF-PT.025.pdf
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Ministério da Saide
PARECER TECNICO
FIOCRUZ f
Fundagio Oswaldo Cruz
Cédigo: FAR-LTF-PT.025

Titulo: Parecer técnico para aquisigcao de excipientes destinados a Revisao: 00

icdo de produt ientes de transferéncia de t logi
composig¢ao de produtos provenientes de transferéncia de tecnologia Classificacao SIGDA: 230

1. OBJETIVO
Apresentar parecer técnico para aquisi¢do de excipientes destinados a composicdo de produtos

provenientes de transferéncia de tecnologia através da ferramenta FMEA de anélise de risco.

2.. INTRODUGAO
O Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos & uma unidade técnico-cientifica da Fundacéo

Oswaldo Cruz e, como laboratério oficial, & responsavel pela produgdo e desenvolvimento dos
medicamentos que atendem aos diversos programas do Ministério da Saude.

Nesse contexto, Farmanguinhos desempenha papel de extrema relevancia no cenario da saude
mundial, sendo o laboratério de referéncia no Ministério da Salde e /tendo. como missdo principal a
producdo de medicamentos para atender aos programas de saude e as exigéncias da politica de

autonomia tecnolégica do pais.
Este parecer técnico aponta os riscos associados ao uso de.insumos farmacéuticos ndo desenvolvidos

pelos parceiros de transferéncia de tecnologia. Esse parecer técnico.se aplica a fabricagdo dos produtos
abaixo descritos:

e Antirretroviral 2 em 1 — Duplivir (Lamivudina 300 mg + Tenofovir 300 mg)

e Cabergolina 0,5 mg comprimidos

o Cloridratro de Sevelamer 800 mg comprimidos revestidos

e Dicloridrato de Pramipexol 0,125 mg, 0,250 mg e 1 mg comprimidos

o Mesilato de Imatinibe 100 mg, 200 mge 400 mg comprimidos revestidos

e Sulfato de Atazanavir 200 mg e 300 mg cépsulas

e Tacrolimo 1 mg e 5 mg capsulas

e Tuberculostatico 4 em 1 (Rifampicina 150 mg + Isoniazida 75 mg + Pirazinamida 400 mg +

Etambutol 275:mg) comprimidos revestidos

3. FUNDAMENTACAO
Considerando  a legislagdo sanitaria emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que

regulamenta as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos para uso humano vigentes (BPF), RDC N°
17/10, em seus artigos 159 e 68, respectivamente, preconiza que somente devem ser adquiridas matérias-
primas de fornecedores aprovados e confidveis no cumprimento das especificacdes estabelecidas.

Considerando que a Administragdo publica esta sujeita a Lei de Licitagdes e Contratos N° 8.666/93 e
esta expressa em seu artigo 15, inciso |, que as compras devem, sempre que possivel, atender ao
principio da padronizagéo que imponha compatibilidade técnica e de desempenho.

Os produtos descritos acima estio passando por processos de transferéncia de tecnologia de produgao
através de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP). Desta forma, todo o processo de

desenvolvimento do produto, inclusive as etapas de desenvolvimento e qualificagdo de fornecedores,
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Titulo: Parecer técnico para aquisigao de excipientes destinados a Cédigo: FAR-LTF-PT.025
composigio de produtos provenientes de transferéncia de tecnologia Revisao: 00

foram realizadas pelo parceiro privado e o parceiro publico atua na recepgéo desta tecnologia previamente
desenvolvida.

Conforme ja sinalizado por alguns parceiros privados, os mesmos se comprometem com o sucesso da
transferéncia de tecnologia de seus produtos, desde que a transferéncia ocorra utilizando o mesmo
processo produtivo e os mesmos fabricantes de insumos farmacéuticos por ele indicados.

A fim de avaliar a possibilidade de aquisicdo dos insumos farmacéuticos através de processos
licitatérios, o corpo técnico de Farmanguinhos elaborou a matriz de risco que se encontra no anexo A. O
grupo constituido por membros do Laboratério de Tecnologia Farmacéutica, Garantia da Qualidade e Setor
de Produgcao fez as colocagdes pertinentes aos riscos associados as suas éreas € avaliaram o impacto de
suas ocorréncias, conforme procedimento operacional padrédo FAR-NVQ-POP.009/03 - Anélise de riscos.

Nesta analise foram destacados riscos associados ao desempenho de processo produtivo, estabilidade,
seguranca e eficacia do produto objeto da transferéncia, disponibilidade do produto para entrega ao

Ministério da Satde e impacto na produtividade da fabrica como um todo.

4. CONSIDERAGOES FINAIS
Pela metodologia utilizada pelo corpo técnico de Farmanguinhos apenas 1 (um) risco foi classificado

como aceitavel, 49 riscos se encontram na faixa ALARP e nenhum risco inaceitavel.

Por este motivo, o corpo técnico de Farmanguinhos recomenda que a aquisicdo dos insumos
farmacéuticos para utilizagdo nos processos de transferéncia techolégica dos produtos citados no item 2
deste documento, sigam estritamente as recomendagdes dos respectivos parceiros privados e, para tal,
que seus fabricantes sejam qualificados pelo sistema de gestéo da qualidade de Farmanguinhos.

Nada impede que no futuro, apés total dominio da tecnologia transferida, Farmanguinhos realize os
estudos necessarios para o emprego de insumos ja padronizados pela FIOCRUZ e/ou busque novos

fabricantes interessados no mercado através dos procedimentos internos de padronizagéo.

5. DISTRIBUICAO

AREA =~ | N°DE COPIAS LOCALIZAGAO DAS PASTAS
Coordenacao de Desenvolvimento Tecnoldgico 01 Lacecatone deATe_cnoIog|a
Farmacéutica |

6. HISTORICO DE REVISOES

N° DA DATA DA : DESCRICAO DA
REVISAO REVISAO ITEM ALTERADO ALTERAGAO JUSTIFICATIVA
00 03/2018 N/A Verséo Inicial
7. ANEXOS _
ANEXO , . TITULO
A Analise de risco
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_ ANEXO A
ANALISE DE RISCO

Ministério da Sadde

FIOCRUZ
Crux
Titulo: ANALISE DE RISCO Identificagdo de Referéncia: ANEXO E - FAR-NVQ-POP.009
Revisdo: 03
N° DF-13-158-00 Classificagdo SIGDA: 013 =

! A_asum . Substiluigao dos fabricantes das matérias-primas indicadas pelos parceiros nas transferéncias de tecnologias produtivas (PDPs)

- |Avalier os riscos envolvidos na substituigao dos fabricantes das malérias-primas em relagéo a qualidade dos produtos fabricados

Dar suporte a CDT no processo de tomada de decis&o envolvendo as parcerias de desenvolvimento produtivo (PDP)

GOORDENADOﬁ Ana Carolina Felizardo

GRUPO DE
ANAUSE DE Alexandre Carnevale, Dayse Elias, Douglas de Moraes, Flavia Costa, Maira Assis, Mariana Pereira, Rainer Konrad, Renata Palhares e Rodrigo Fonseca.

Alteragbes em relaco a revisio anterior:

Néo splicAvel
Resumo da Anélise de Risco: Metodologia: [ Jrextual X rvea [JGAMP  []INo4
Na anslise de rizcos i foram i 1 risco como aceildvel, 49 classificados na faixa ALARF g nenhum risco mnacoi 50 riscos Para a andlise em
questéio, a decisdo de manutengdo dos fabricantes das matérias-primas dos parceiros foi 8 mais aprop! para a aceif dos riscos & das produtes de POPs.
FUNGAO CRITICA DO PRODUTO / ETAPA CRITICA DO PROCESSO RPN AGOES DE MELHORIA
Alivo (Reprovagao em andlise de perfil de diseolugéo) 24 |1, Manter o fabticante indicado pelo parceiro para a transferéncia inicial de tecnologia a posterior aveliagao de
novo fabricante nacional conforme acordo de transferéncia de tecnologia, para a produgéo futura
2. Qualificacao de | for/labricante indicado pelo p:
Ativo (Comportamento in vivo diferente de antes da transferdncia de 3. Utilizar a qualificagao de fornecedores dos parcaeiros como requisito inicial
. 135 |4. Solicitar documentagao &s parceiras referents as qualificagdes reali para os fabri lizad
tecnologia)
5. Cadastrar novo cédigo do material no SAP, cansiderando o fabricanta
Aglutinante  (Reprovagdo em andlise de perfil de dissoiugéo
comparativo) <
Aglutinants (C in vivo dil de antes da tansferéncia 1. Manter o fabricante indicado pelo parceiro para a Iransleréncia inicial de tecriologia e posterior avaliagéo de
ds tacnologia) 135 {novos f dores/fabri para a produgao futura
Aglutinanie (Naa atingr o ponto do gr = 105 |> Qualificagao de fornecedor/fabricante indicado pelo parceiro
FPTpD idacBo inoficiente do pé;’granulado) 105 3. Utilizar 2 qualificagao de fornecedores dos parceiros como requisito inicial
A’hn‘ o (Reprova 5'0 em variagho de peso didual] m 4. Solicitar di ao as parceiras referente as qualificagdes realizadas para os fabricantes utilizados
g - P! :;. < pes - 5, Ci novo codigo do material no SAP, considerando o fabricante
Aglutinante (Reprovagio em estudo de estabilidade) 96
Aglutinante (Reducéo da predutividade) 42
1. Manter o fabricante indicado pelo parceiro para a Ir inicial de logia e p i Gao de|

novos fornecedores/fabricante para a produgdo futura

: o 2. Qualificagao de fornecador/fabricants indicado pelo parceira

Ankioxidante (Repvuvaqég em esiudode-estabilidade) % 3. Utlizar a qualificacdo de fornecedores dos parceiros como requisito iniclal

4. Solicitar documenlagao as parceiras referente as qualificacoes realizadas para os fabricantes uliizados
5. Cadastrar novo codigo do matarial no SAP, considerando o fabricante

Desinlegrants - {(Reprovacdo am. andlise de perfil de dissolugao e ) . N
B 24 |1, Manter o fabricante indicado pelo parceiro para a transferéncia inicial de tecnologia e posterior avaliagao de

5 P = “'B Come i vivo diforonte do amtes da 5 novos (omocedorosllnbrlcanta paraa produqa? futura

ransféréncia de teonologia) 2. Qualificagéo do f pelop .

Best 6 (inefichok e 135 3. Ulllnz?r a qualircacao_de lornecez.jores dos parcairos czomo tequlsm? inicial . .

- — 4. Soficitar d ¢ao as parceiras referents as qualificagoes realizadas para os fzbricantes utilizados

- Dastmeqrame (Repruvaqao em andfise de d 24 5. Cad novo cédigo do material no SAP, considerando o fabricante

Dasintegrante (Reprovagdo em estuds de 9slabﬂ|dade) 96

Diluente (Reprovagao em andiise da periil de dissolugao comparativo) 24

Diluenta (Comportamento in vivo diferente de antes da Iransferéncia de 135

tacnologis)

Dilventa 4 Sl 135 |1. Mamev o fabvlcame indicado pelo parceiro para a transferd inicial de gia e i liagao de

Dilvente {Consalidagao inaﬁuenls do pd/granulado) 105 |novos | para a produgéo futura .

Dilyente (Granulagdo maru:uanle) 105 |2 Qualificagao de fornecedor/fabricanta indicado pelo parcairo

Diverts (C {ado com o ; da para o =y 3. Utilizar a qualificagio de lnmecedores dos parceiros como raqulsno inicial ) "

! 50 i ' 21 |4. Soficitar I as i li para os labricantes utilizados
- — — — 5. C: navo céd-go dn mamlal no SAP, considerando o labrlcants

Diluente (Reprovagao em variagdo de peso individual) 21

Diluente (Reprovagao em andlise de desintegragao) 21

Dilusrie (Reprovagéo em estudo de estabilidade) 86

Diluents (Redugio da produtividade) 42

Umectanta para g cao umida (Granulagéo ineficienta) 105

Umectante para granulagao dmida (G com densi 21 |1+ Menter o fabricants indicado pelo parceiro para a transleréncia inicial da tecnoingia e postarior avaliagéo de

q para o processo de encap o/ compressao) novos for flabricante e paraa produgao futura
Umectante para granulagcao Umida (Reprovagao em variagdo de peso 21 2. Qualificacio de fi i indicado pelo parceiro
individual) 3. Utilizar a qualificagdo da fornacedoras dos parceiros como requisito inicial
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Umectante para granulagao omida (Reprovacao em estudo de > 4. Solicitar 4o as parcei as qualificagbes realizedas para os fabi iliznd
estabilidade) 1 |5, Cadastrar novo cédigo do ial no SAP, considerando o fabri
Umectante para granulacao Gmida (Redugdo da produtividada) 42
Lubrficante (Reprovagao em andlise de periil de dissolugao 24
Lubil (C in vivo dif de antes da transferd 135
de t i I.Mamern i indicado pelo paiceiro para a feréncia inicial de gia & posteri liagao de
Lubrifi ficdci gulica) 135 |novos f /abri paraap a0 futura
Lubrifi {Aderéncia do yranulado acs bicos de enchimento da o [* Qualiticagao de k icante indicado pelo parcell N
encapsuladora / puncd a comgessou a) 3. Utilizar a gualificagao de tomecedoms dos parceiros como requisito inicial
Lubrificante (Reprovagao em variagao da peso individual) 21 |4. Solicitar o as p as qualificagdes reaii para os
Lubrifi {Rep .' em andlise de desi cao) 21
Lubsrii (Reprovacao em estudo de id 21
Lubri (Redugao da produtividade) 42
Cépsulas (Variagio de peso da capsula vazia) 21 N 55 . feréncia inicial S o facdo d
Capsulas (Presenca da capsulas com deleito) 21 |1- Mantero 2 pelo parceiro para a nicial do op o
Capsulas (F 30 em analise de desi B 21 para a produgao fulura
L o 2. Qualificagéo de ft dor/ i indi pelo p
Capsulas (Reprovagao em anélise de perfil de dissolugao comparalivo) | 24 |3. Utilizar a qualificagao de f dos pi 08 COMO inicial.
- - ——— e - 4. Salicitar di o as p i as qualificagoes para 08 i
Ci.ipsulas {Rep /ag em ' de peso dugl) 21 Is g novo c6digo do ial no SAP, do o fabri
Capsulas (Redugdo da p i ) 42 i
Excipi para imento (Raprovagao em andlise de perfil de 23 ;
d:ssolu;bu comparalive auvo_) — — 1. Manter o fabri indi pelo parceiro para a feréncia inicial de ia @ i iagda de
E para {Raprovagao em gao de peso 5 g AR '
21 |novos pala ap G20 futura
lndwldunl) 2. Qualificagao de g : pelo
W . Qualific:
gxupnanles para revestimento (Reprovagao em andlise de 42 |3, Utiizar a qualificago d | - i . .—mo quisio lncial.
esinteqragao) s ) 7 ;s @
4. Solicitar di ntacao as p as qualificagdes das para os d
Excipi para i (Rep ¢éo em esludo de ) | 21 |5. Cad: novo cédigo do material no SAP, considerando o fabricante
Excipientes para revestimento (Redugao da produtividade) 7 42 2oy
Elaborado por._Rodrigo Fonseca [Assinawra: {5y ] = Date: 5 LI
< i Assinatura: Data:
|Garantia da Qualidade: Maria Augusta Y oY rrd :
. »9 L 20 /12112
. Assinatura: Data:
LYF: Ana Carolna drreu(anad, m(@u o)1) 1
DDE: Flévia Costa Assinatura: Forua_/ Data: ‘o ian, | 43 -
Y . T 5 r:
PCP: Rainer Konrad Assinatia:i (/RN 3/4 Da. 7 ofh 2] 43
ATAQ: Renata Palhares Assinalura. (" \ Rala apiil Y
Justificativa: A manu dos labricantes das matérias-primas dos parceiros fol considerada a mais
X} Risca Residual é eceiudvel riscos sejam mitigados e o risco residual se torne aceitével.
[ Risco Resicual ndo ¢é aceitavel
[ Néo aplicavel {N/A)
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Dano ou Efaits Potencial de

Falxe

Anabse de risco - PDPs -

tem Fungao ! Sistema Falha Potencial Falha Causa Polencial de Falha 14 RPN 1 ALARP Azbo de melhoria s|o|D RPN 2 Verificagao
(Sx0)
4 - Mantor o fabricante
Reprovagan om andize de perfiOe | Reprovag2s o e /descane do ““AE:; Musﬂ:zwﬂ Ansise ceaxzsdz peo CEF paa | | 2 P Ingic250 pelo parcel(o para a .
dissolucho Produte / prejiio inmceso nai ey o0 transleréncia nicial ge
3 Jeadc pab parc tecnaiogla e posienor
avatagho ce novo tabricani
naciana’ conforme acordo U
trensteréncin de \rcnologia.
para ¢ produgho haura
2 - Quatiize;io de fomnezedor!
fabricanta INCicEAd pelo
paicero
3-Utiaara d
Componamente in vivo diterente do AQUSIAT Q0 Btvs G fomeced Sn“w”m"..o“
apresentado pole medicements Produic néo elcaz Inbicante ddarsnte do | 2 138 ALARY como raquisko incal L
s » antes cr transforénciz de tecnologis Indeade poto paroete & - Solctn documeningio
o
pasceras referente es
quaticapbes realzadas pera
©s {abricantes utizados.
5 - Cadastra’ novo c2Cigo 0o
materinl no SAP, consicerando
o Fabricanta.
Processo de compre é reakzado
Nio sienamento 2 exigéncine | infracis eantére. recohumento. oo " josttcatm denca s msaca | |,
teguixérias descaar proguts plaeusiig qualiade Processo ewado
Lo antes Oz equisicds pasa GO pars
Reprovacko em antse de perfl de | Reprovesio e lote / Descane do ;gs.ggu N«ﬁﬂ.ﬂ? Anttes ronkaaca pers CEF pars | [, A B
dBsoua0 comparative Produto¥ Prsjuizo tnenceso Indcade polo parce icte picio 4
Comperamento in vivo dierenie do Aquisicho do agutnents d :
2ptesentado pelo mecicamento Produto nio eficaz fabricante diferente 0o 5 135 ALARP. . 0
= o 1 - Manter 0 t2brcante
entes O transfetdncia de tecnologia ndcade pelo parceso iy peb parcero pava 8
3 o transterénea inicial de
Nio ating’ o ponto e do lote / ] Agquisgao 02 pouinante d tecnologis e posterior
com o3 parkmetos especificasos | Deecane do produto / Prejizo tabricante oFerenie do 5 05 ALARP 4 ‘avata;io de naves 0
emFT fnancero indicado pelo patceiro > ladficenie pare
@ prosuzio
Vadiacho de peso fore da : 2 - Quatcagic de tomecedal/|
C inefcente do Yaracao o¢ 1R0f por ‘Aguisgio to spltinanie de fabsicante ndeesdo pelo
. no pr 0 ae oc lote / taaricante diferente 60 5 105 ALARP parcsto o
2 Agitinante enceosulamento/compressiic Dascarte do produte / Prejuizo ingicade pelo parce 3 - e 2 quatficasdo de
{nancero ¥ forecedores 0os parceiror
COMO reguisto inicial
R egio Lanante i '
Reprovacko sm variacio de peso | Reprovagso do lote / Descane do E". uc-uo i AARP 4 gg&aﬂﬂﬁoﬁ o
ncivdual produtc / Prejulzo fnancero MENORNS GHoreneD L porces=s relerente as
indicado pelo parcero Gualficazbes realzadas aara.
o lebrizantas ulizadas
Recohimento ¢o preduto / g & 5 - Cadsevar nowo cldra do
Repiovako emesiudose | teducko de vaidade do prodto | | A0 G0 eghtnante do o e e mazerialno SAP, consdemnng o
estzbidede IReprovacio do lote | Descarte 6o incicado peb Fabricrate
produto ! Freyize knancerc Peb parcero p
o
Néo stendimenio da demanda / 40 O i de
Reducdo da produtividade Atraso no ptendimentc oz fabricante diferente do 42 ALARP °
demanda / Preplzo fnanceiro indicado pels parcere
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1Sx0)
1 -Konrad @
Renata / Prazo.
Recotimenta co produta / s g Jnzzoie
o Aquisicda do antioxidants 203 -Reneta/
Antiasidante Peprovicdo e wendo e ducho de ia!g o 90produt0 | o | 4o 1anicante dferemado | 3 | Andlsereatzedapeoca | o | 98 ALARP o |Praze:ainzeoia o
‘Stoduto / Prejuizo fnancsia indicatio poko pasceiro B weul:”l.
> 5 - Valdna/ Prazo:
300612018
N isic8o do deaintegrante "
Replovagao am and’se co perf ds | Reprovacdo do ks / Descarle da Soe 2 °
v 3 | defabricantg ditersntaco | 3 Andisy realzada po'o CEF 1 2 ALARP P 0
dissobigo comparatvo procuto / Piejulzo foanceio na! Py a
Companamento in vivo difatentn do. Aquisigdo do desintagranta
apresentzdo pelo medicamanto Produto ndo efcar g | deforcants dteronta o | 3 Recomacto Sz e s| s | asme et °
antes da transierdncia de tecnolog ; inicada pet porceira st : O / Evems:
; 203 Aenata/
Oesintegrants Aquizigio do desintegrante - >
-~ Ineficicia tarapéutca Praduto nda afcaz 9| do fsbicanta dferentavo | 3 Peckmacko ShC.8 s| s | auwe - Saarn razm 3
ndicado pelo farcero 3010872018

Raprocesso / Reprovagao do lota [ Aguisigdo do desmegrante
Reprovasda em ardise de Descarte do sroduto / Prejuizo | 8 | defabrcants déecentace | 3 Andlse reafizaca pelo CQ 1 FYR §
desintegracdo fnancalo

k1

Recohmenta do produto /

Titulo: Parecer técnico para aquisi¢do de excipientes destinados a
composicdo de produtos provenientes de transferéncia de tecnologia

Aquisicdo de desntegrania -
Peprawglo e setclo e e e ooy | 0 | doabrcaniedisiertaca | 3 | Ansssersaimacapenca | 4 | 0 ALARP. ; o
produla f Projizo fnancero indicedo pald pavcetn®
. o diuents de
Reprovacdo em andiise de perfl da | Reprovacdo o ‘ota / Descarte do Aquerdo
L] tabneanto dferents do 3 Andiza reafzaaa puls CEF 1 u AARP o
2 4
dissougio comparatvo produto / Prejuizo financero indicado pelo parce
Compartamento in vivo d¥erente do Aqunido do divente do Reclamacdo SAC
apresentado pe medicamento Produto ado eficaz 3 | febriconto dterentade | 3 naﬂ s s| 198 ALARP 0
antes da transfardncis de tecnologia ndcado pelo pascato oo
Aquisicio do diuente do
inefcica terabuica Produta 040 eficaz 9 | worcacteatccentado | 3 Paces Uuaow..‘...ﬂ. 135 | Ause 0
ncicada pebo parceiro 1 - Manter o tabricante
Variagio de pes0 lorada Indicado pelo parceio para o
Caascidesdo ineficients do sspacicaci, voria; 4o de teof por Aquisigio do ciuenta de e o < uanstardncia ncl de
paig o p d tagootal | 7 | tabncantodferenteca | 3 .-.axuk..ﬁgmq R 5| 105 ALAP )
ancapsutamento/compressdo Qescarnte do produto / Prejuizo ncficada pelo pasceso - i
fnancero 2 1.Korvade
A . Renata / Prazo:
Regroceasa i Aeprovagio do kota / Aquisigia do diuents de z
Granulagio nefciente Dezcarie do procuto / Preizo | 7 |  tabrcente dderemtaca | 2 Acompanhamenta pelo 5| 108 AARP Jinarais o
Snancero ngicado pelo oarceo ‘armacotecnca 203 -Aenata/
Daent o | Prazo: 1122018
Variegio de seso ‘oraca 4 - Bdrtara / Prazo:
.“wﬂ“u w.m.ezhnn M | expaccagio, wingo deteor por Aquisico do diuento do 30082018
e es e a..a_xﬂ. 9 | consequanta terovacto doota/ | 7 | taovcante asrantodo | 3 | Anatss recizaia peo CO 1 2 AARP 5 . Vaidtia f Prazo: é
p compresso Desceng do ptecuto / Prejuizo naicado peo pariero 30/06872018
foancero qusifcacoes reatzadas para
{abiicantes ubizados.
: Reprocesto / Repravacdo do ie / Aquisigés co diuente de oe
Raproverbe om wriacka de pes> ﬁl Deacere o produto / Preizo | 7 | ‘abncanta aforerioce | 3 |  Andisersatacapeecc |t | 2 AARP 5 - Cagastrat nowa céaigo do °
acual Snancera ‘ndkcado pa'o parcera P ..%xmh:t. considerando|
a Raprocesso { Aspravacdo do lote / ‘Aquisico da diuanta de Fabricants:
Hapro! a, {.o:!.J. Sien de Descane doprocuta / Prepsizo | 7 | fsbreantedlarentedo | 3 | Anatan reaiizsda peto CO 1 2 ALARP °
gracio financeira indicado pelo oarceira
Recotumento do procuto / A
f Aquisgio do diuent ds
Regrovagdo em 2atizdo de tedugao da waldace do produta =
ssiabidade iAeciovecdo do lote ! Descaite do 3 Nw.nlznugiao 3 Andfes reafzada pea CQ 4 68 ALARP 0
produto / Preuizo franceto pelo parcelr
Néo sencsimente da demanda ; Agquisigio do diuents de Azomzannamanto 2ela 3quos
facurdo da predutadado Aunsa no s d: 7 fal te o 3 | savoivda na produgdc, cécub | 2 a2 ALARP o
demarca: Preuizo fnancera ‘ndicads pe'o parceay 90 rendiments

Andlize de risco - PDPs
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(5x0) Weea
s Reprecesse / Reprovacio 82 iolo / Aquaiséc do umectante ce
Orpuiicio ineficiorie Deacare 0o pioouio /Premizs | 7 | tabncente dreemace | 3 >Bn.ﬂ..r...ﬁ._ﬁ_,mo i €| 08 ALARP 1 - Marter o tadtcanic
francere indicedo peio parceis e ndcedo pelo parcero pee &
manslordacn incal
lecnolopz e postens
avelazic ce novos
formecodores. fabricante pare.
1-Konred e
m.?.aiﬂﬂn s A Prazo.
fabricanie ncizado pek -
Umectante pers pronulagdo parcera vw ¢ umwﬂmﬂ_\w
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! o5 tabncontes uEZadOS
R Reprocesso / Reprovazio de iote | Adusicha do umeztante e & - Cacaster novo cddie do
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Reprocesso / Reprovazio oo ole [ ASuks8s do umediante de
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fnancerc neeuio peb parceirs
Nio mendmento 0a cemands / A e oe pee squpe
Reducéo cs produtvidade Auaso no atendimenic da 7 febrizente cifarame do 3} envokide n2 produgde, ciltun | 2 42 ALARP
demanda / Prepulzn fnanceso itieada pew parcato to rendmerio
Biceo 0o Librizants
Reprovago e, aadise de pedide | Reprovasso do lote / Descarte 0o Al :
datotcho comparativo proguic | Prejulzs fnanceiro € | oers SHWMMR.. pek | & Anatee iea'cade pelo CEF k) 2¢ ALARP
Comperaments m vive difersnie o - Aquaicko 0o Lidtificante 3 ’
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Anexo Il - Sustentabilidade - Crospovidona XL10.pdf
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CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL
Agquisigdo do excipiente de Crospovidona XL10

manguinhos

Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO

Item REQUISITO PARA AQUISICAO SUSTENTAVEL REQUISITO LEGAL COMPROVAGAO DO ATENDIMENTO AO REQUISITO FASE DE AFERICAO REQUISITO
E recomendavel que a Contratada utilize em seu |- Lei n2 14.133, de 2021 e suas atualizagdes e 3
. - ~ . . . Durante o envio de
processo produtivo maquinas que reduzem a correlagoes; Através de uma declaragdo do fornecedor, em documento timbrado ou por e- . " L
1 ~ . X e X documentos ndo N&o Aplicavel.
geragdo de residuos industriais ou com menor mail. .
. . . . ~ - habilitatérios.
uso de 4gua e energia. - Guia Nacional de Contratagbes Sustentdveis.
. - Lei n2 14.133, de 2021 e suas atualizagdes e .
E recomendavel que a Contratada utilize ! N Y ualizag , N i Durante o envio de
. correlagGes; Através de uma declaragdo do fornecedor, em documento timbrado ou por e- R . L,
2 |embalagens compactas e reciclaveis ou que mail documentos néo N&o Aplicavel.
il. -
sejam objeto de logistica reversa. X X N .. habilitatorios.
- Guia Nacional de ContratagGes Sustentaveis.
. , . - Lei n2 14.133, de 2021 e suas atualizagbes e .,
E recomenddvel que a Contratada utilize N , . . Durante o envio de
. L correlagoes; Através de uma declaragdo do fornecedor, em documento timbrado ou por e- . . L
3 |materiais de baixo impacto sobre recursos mail documentos néo N&o Aplicavel.
X il. e
naturais como flora, fauna, ar, solo e 4gua. . . " .. habilitatdrios.
- Guia Nacional de Contratagdes Sustentdveis.
- Lei n2 14.133/21 e suas atualizagBes e correlagdes; Em caso de:
- Fabricante estrangeiro, ndo sera necessaria
4 Licenciamento ambiental atualizado do - Lei 6.938/1981 e suas atualizagdes e correlagdes; Devera ser apresentado o documento ambiental do érgdo licenciador Habilitatéria a apresentagdo do documento;
fabricante nacional. (Certiddo ou Licenga) do fabricante do Estado de localizagdo da empresa.
- RESOLUGAO CONAMA ne 237 e suas atualizagdes e - Atividade ou empreendimento ndo estiver
correlagdes. listado no Anexo | da Conama 237.
Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades - Lei 6.938/1981 e suas atualizagées e correlagdes; .
. . . No caso do fabricante:
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de L . X .
R R . o . X L Habilitatéria. Em caso de fabricante estrangeiro ou ndo
Recursos Ambientais atualizado, instituido pelo |- Instrugdo Normativa Ibama n® 06 e suas atualizagdes , X . .
K L . | N Devera ser apresentado o CTF do fabricante nacional / prestador nacional do enquadramento no Anexo | da IN IBAMA
5 artigo 17, inciso |l, da Lei n® 6.938, de 1981, cuja |e correlagdes; K . ~ . L. .
L - . . servigo solicitado. No caso do 13/2021, ndo sera necessaria a apresentacdo
atividade de fabricagdo ou industrializagdo é
« . . . o transportador: Ato de |do seu CTF.
enquadrada no Anexo | da Instrugdo Normativa |- Instru¢do Normativa Ibama n® 13 suas atualizagdes e Recebimento.
cebimento.

IBAMA n° 13/2021.

correlagbes;
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Item

REQUISITO PARA AQUISICAO SUSTENTAVEL

REQUISITO LEGAL

COMPROVAGAO DO ATENDIMENTO AO REQUISITO

FASE DE AFERICAO

JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO
REQUISITO

Inscrigdo no Registro Nacional de
Transportadores Rodoviarios de Cargas (RNTRC)
foi instituido pela Lei n? 11.442, de 5 de janeiro
de 2007 - é obrigatdria para os transportadores
rodovidrios remunerados.

- Lein?11.442, de 5 de janeiro de 2007 e suas
atualizagbes e correlagdes;

- Lei n© 10.233/2001 e suas atualizagées e correlagdes;

- Resolugdo ANTT n® 5.982/2022 e suas atualizagdes e
correlagées;

Apresentar o Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas -
RNTRC vigente.

No caso de ja ter uma
transportadora definida
no momento do pregdo:

Habilitatéria

No caso de NAO ter
uma transportadora
definida no momento
do pregdo:
Ato de Recebimento.

Em caso de:

- N3o se tratar da realizagdo do transporte
rodoviario remunerado de produtos;

- Ndo enquadramento no Art. 32 da
RESOLUCAO Ne 5.982, DE 23 DE JUNHO DE
2022

Atender a Resolu¢do da ANTT n? 5.998/2022 -
Atualiza o Regulamento para o Transporte
Rodoviario de Produtos Perigosos,

- Lei n® 10.233/2001 e suas atualizages e correlagdes;

- RESOLUCAO N2 5.998, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022 e
suas atualizagbes e correlagdes;

veiculos ou equipamentos contendo produtos perigosos s6 podem circular nas
vias publicas acompanhados dos seguintes documentos:

| - originais do CTPP ou do CIPP, conforme aplicavel, e do CIV, no caso de
transporte a granel, dentro da validade, emitidos pelo Inmetro ou entidade
por este acreditada;

Il - documento para o transporte de produtos perigosos contendo as
informagdes relativas aos produtos transportados, podendo ser o documento
que caracteriza a operagdo de transporte ou outro documento, desde que
estejam de acordo com as Instrugbes Complementares anexas a esta
Resolugdo;

11l - outros documentos ou declaragdes exigidas nos termos das Instrugdes
Complementares anexas a esta Resolugdo.

No caso de jd ter uma
transportadora definida
no momento do pregdo:

Habilitatéria

No caso de NAO ter
uma transportadora
definida no momento
do pregdo:
Ato de Recebimento.

Quando NAO se tratar da realizagdo do
transporte rodoviario remunerado de
produtos perigosos.
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ANEXO Il - TERMO DE CONTRATO
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TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XXXX/XXXX

Ministério da Saude

manguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Fundacao Oswaldo Cruz

TERMO DE CONTRATO
Lei n©14.133, de 1° de abril de 2021
AQUISICOES - LICITACAO

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

(Processo Administrativo n° 25387.000248/2024-90)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N2 ........ /[...., QUE FAZEM
ENTRE SI A FUNDAGAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ), POR
INTERMEDIO DO INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS
(FAR-MANGUINHOS) E L..ccueeeiineecisnnesssnnecasanes

A FUNDACAO 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 Administracdo Publica Federal
Indireta e vinculada ao Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n°® 7.596/87 e Decreto n°® 11.228/22, sediada na Av.
Brasil n® 4.365, Manguinhos, nesta cidade do Rio de Janeiro - RJ, inscrita no CNPJ sob o n° 33.781.055/0001-
35, por intermédio do INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS, inscrito no
CNPJ sob o n° 33.781.055/0049-80, neste ato representado seu Diretor, Sr. Jorge Souza Mendonga,
nomeado pela Portaria n® 1.971, de 1° de agosto de 2017, expedida pelo Sr. Ministro de Estado da Saude,
publicada na Sec¢éo 2, do Diario Oficial da Unido, de 02 de agosto de 2017, no uso das atribuicbes que lhe
conferem as Portarias n°® 201/2017-PR e 760/2017-PR, expedidas pela Sra. Presidente da FIOCRUZ, portador
da Matricula Funcional SIAPE n° 121333-8, doravante denominado CONTRATANTE, e o0(a)
.............................. , inscrito(a) No CNPJ/MF sob 0 N° .......cccovvvvvveennnnnnn, SEAIAAO(Q) NA wevvvveiiiiiiccecc,
doravante designado CONTRATADO, neste ato representado(a) POr ......ccocceeeeeerriereeenienn. (nome e funcéo
no contratado), conforme atos constitutivos da empresa OU procuracao apresentada nos autos, tendo em
vista 0 que consta no Processo n°® 25387.000248/2024-90 e em observéancia as disposi¢des da Lei n® 14.133
de 1° de abril de 2021, e demais legislagcao aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato,
decorrente do Pregao Eletronico n. 90049/2024, mediante as clausulas e condi¢des a seguir enunciadas.

CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO (art. 92, 1 e Il)

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo para Aquisicdo do Excipiente CROSPOVIDONA
XL10, nas condi¢Bes estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacéo:

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | UNIDADE | QUANTIDADE VALOR VALOR
DE UNITARIO | TOTAL
MEDIDA
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1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcrigao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. O Edital da Licitacao;

1.3.3. A Proposta do contratado;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 120 (cento e vinte) dias contados da data de assinatura do
termo de contrato pela contratante — ato continuo a assinatura da contratada — em virtude da adocédo do
Sistema Eletronico de Informacéo (SEI/FIOCRUZ), ou, de forma alternativa, na data de aceite da Nota de
Empenho 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,
guando 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 EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS (art. 92, IV, Vil e

XVl

3.1. O regime de execucdo contratual, os modelos de gestédo e de execuc¢do, 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 — SUBCONTRATACAO

4.1. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

CLAUSULA QUINTA - PRECO (art. 92, V)

5.1. O valor total da contratagdo é de RS .......... (....)

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execucao do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais incidentes, taxa de administragdo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto da contratagdo, 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 (art. 92, V e VI)

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

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE (art. 92, V)

7.1. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do
orcamento que constard do PreAmbulo do Edital (nos casos de ampla concorréncia), ou de forma alternativa,
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nos casos de contratacao 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 contratacao.

7.2. Ap6s o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA — pedido
expresso devera ser apresentado a Fiscalizagdo do contrato em data anterior a anualidade a que se referir o
reajuste, sob pena de abdicacao tacita - os precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicacao,
pela CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apos a
ocorréncia da anualidade.

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

7.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice (s) de reajustamento, o contratante pagard ao
contratado a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tao
logo seja solicitado pela CONTRATADA quando da divulgacao do indice definitivo.

7.5. Nas aferi¢Bes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

7.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma n&o possa
mais ser utilizado, sera adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela legisla¢cdo entdo em vigor.

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

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE (art. 92, X, Xl e XIV)

8.1. Séo obrigagbes do Contratante:

8.2. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢gfes assumidas pelo Contratado, de acordo com o contrato
€ Seus anexos;

8.3. Receber o objeto no prazo e condi¢bes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorrecbes verificadas no objeto
fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

8.5. Acompanhar e fiscalizar a execuc¢do do contrato e o cumprimento das obrigac8es pelo Contratado;

8.6. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execugao
do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021;

8.7. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo,
forma e condic¢des estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia;

8.8. Aplicar ao Contratado as sancdes previstas na lei e neste Contrato;

8.9. Cientificar o 6rgao de representacéo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogdo das medidas
cabiveis quando do descumprimento de obrigacfes pelo Contratado;

8.10. Explicitamente emitir decisédo sobre todas as solicitacbes e reclamacdes relacionadas a execuc¢éo do
presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou
de nenhum interesse para a boa execuc¢ao do ajuste.
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8.11. A Administracdo tera o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias Uteis, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogacdo motivada, por igual periodo.

8.12. N&o serdo conhecidas as pretensGes administrativas que ndo preencherem o0s pressupostos de
admissibilidade de que tratam as Leis n® 14.133/21 e 9.784/99.

8.13. Caso o servidor responsavel pela fiscalizacdo do contrato se certifique que as solicitagcdes e
reclamacdes relacionadas a execucgéo do contrato estdo desacompanhadas de atos indispensaveis a analise
e decisdo quanto ao pedido, de forma motiva, ira orientar o interessado quanto a necessidade de suprimento
de eventuais falhas, suspendendo-se o prazo de decisdo até o saneamento.

8.14. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos pelo
contratado no prazo maximo de 45 (quarenta e cinco) dias uteis.

8.15. Aplicam-se, no que couber, os pedidos de reequilibrio econémico-financeiro, o disposto nos subitens
anteriores, quanto as solicitacdes e reclamacdes relacionadas a execugdo do contrato.

8.16. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuracéo de
descumprimento de clausulas contratuais.

8.17. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com
terceiros, ainda que vinculados a execug¢do do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DO CONTRATADO (art. 92, XIV, XVI e XVII)

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacfes constantes deste Contrato e em seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do
objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

9.2. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versao em portugués, e da relacéo
da rede de assisténcia técnica autorizada;

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

9.4. 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;

9.5. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior
(art. 137, 11, da Lein.° 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacéo por eles solicitados;

9.6. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, 0os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢fes resultantes da
execucao ou dos materiais empregados;

9.7. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, bem como por todo e
gualquer dano causado a Administragcdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagédo ou
0 acompanhamento da execucdo contratual pelo contratante, que ficara autorizado a descontar dos
pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

9.8. Quando néo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o contratado deverd entregar ao setor responséavel pela fiscalizacdo do contrato, junto com a Nota
Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade
Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certidbes que
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comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4)
Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

9.9. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagOes trabalhistas, previdenciarias, fiscais,
comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia nao transfere a
responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;

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

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

9.12. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢g6es assumidas, todas
as condicdes exigidas para habilitacdo na licitagéo;

9.13. Cumprir, durante todo o periodo de execuc¢do 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 legislacéo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

9.14. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas (art. 116, pardgrafo Unico,
da Lein.°14.133, de 2021);

9.15. Guardar sigilo sobre todas as informacgdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

9.16. 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 contratacdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124,11, d, da Lein® 14.133,
de 2021.;

9.17. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranca do contratante.

CLAUSULA DECIMA—- GARANTIA DE EXECUCAO (art. 92, XII)

10.1. N&o havera exigéncia de garantia contratual da execucéo.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS (art. 92, XIV)

11.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o contratado que:

a) der causa a inexecucao parcial do contrato;

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

c) der causa a inexecugéo total do contrato;
d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacéo falsa ou prestar declaragéo falsa durante a execucéo do contrato;
f)  praticar ato fraudulento na execuc¢éo do contrato;
g) comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
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h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

11.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infrac6es acima descritas as seguintes sancoes:

i.,Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecucgédo parcial do contrato, sempre que ndo se
justificar a imposi¢édo de penalidade mais grave (art. 156, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021);
ii.Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d”
do subitem acima deste Contrato, sempre que néo se justificar a imposicado de penalidade mais grave
(art. 156, 8§ 4°, da Lei n® 14.133, de 2021);
iii.Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas “e”, “f", “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que
justifiguem a imposicéo de penalidade mais grave (art. 156, 85°, da Lei n°® 14.133, de 2021).

iv.Multa:

1. Moratoéria 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;
2. Moratéria 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor

total do contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para
apresentacéo, suplementagéo ou reposicdo da garantia.
2.1 O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administragdo a promover a extingdo
do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme disp&e o
inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.
3. Compensatdria sobre o valor total do contrato, de 8% (oito por cento), no caso de inexecucao
total do objeto.

11.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacao de
reparacao integral do dano causado ao Contratante (art. 156, 89°, da Lei n® 14.133, de 2021)

11.4. Todas as sancdes previstas neste Contrato poderao ser aplicadas cumulativamente com a multa (art.
156, 87°,da Lein® 14.133, de 2021).

11.4.1. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias Uteis, contado da data de sua intimagéo (art. 157, da Lei n® 14.133, de 2021)

11.4.2. Se a multa aplicada e as indenizag8es cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, 88°, da Lei n® 14.133, de 2021).

11.4.3. Previamente ao encaminhamento a cobranca judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da comunicagéo
enviada pela autoridade competente.

11.5. A aplicagdo das sanc¢Oes 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 declaragédo de
inidoneidade para licitar ou contratar.

11.6. Na aplicacdo das sanc¢fes seréo considerados (art. 156, 81° da Lei n® 14.133, de 2021):

a) anatureza e a gravidade da infracdo cometida;
b) as peculiaridades do caso concreto;

€) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;
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e) aimplantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientacdes dos
orgaos de controle.

11.7. Os atos previstos como infracdes 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 (art. 159).

11.8. 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 Contrato ou para
provocar confusao patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancdes aplicadas a pessoa juridica seréo
estendidos aos seus administradores e socios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora
ou a empresa do mesmo ramo com relacao de coligacéo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia
(art. 160, da Lei n®14.133, de 2021).

11.9. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacdo da
sancdo, informar e manter atualizados os dados relativos as sancdes por ela aplicadas, para fins de
publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de
Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n°® 14.133, de
2021).

11.10. Assanc0Oes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar
séo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

11.11. Os débitos do contratado para com a Administracdo contratante, resultantes de multa administrativa
e/ou indenizacgBes, 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
gue o contratado possua com 0 mesmo 6érgdo ora contratante, na forma da Instrucdo Normativa SEGES/ME
n° 26, de 13 de abril de 2022.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINGCAO CONTRATUAL (art. 92, XIX)

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

12.2. Se as obrigagBes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a
conclusdo do objeto, caso em que devera a Administragdo providenciar a readequagédo do cronograma fixado
para o contrato.

12.2.1. Quando a nao concluséo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do contratado:
a) ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas san¢des administrativas;
e
b) podera a Administracdo optar pela extingdo do contrato e, nesse caso, adotara as medidas

admitidas em lei para a continuidade da execucéo contratual.

12.3. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele estipuladas, ou antes do prazo
nele 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.

12.3.1. Nesta hipétese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.
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12.3.2. A alteracédo social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a

extingcdo se ndo restringir sua capacidade de concluir o contrato.

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

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

12.4.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.4.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.4.3. Indenizacdes e multas.

12.5. A extingdo do contrato ndo configura ébice para o reconhecimento do desequilibrio econdmico-
financeiro, hiptese em que sera concedida indenizagdo por meio de termo indenizatério (art. 131, caput, da
Lein.°14.133, de 2021).

12.6. O contrato podera ser extinto caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza técnica,
comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgdo ou entidade contratante ou com
agente publico que tenha desempenhado funcéo na licitacdo ou atue na fiscaliza¢cdo ou na gestéo do contrato,
ou que deles seja cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro
grau (art. 14, inciso 1V, da Lei n.° 14.133, de 2021).

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DOTACAO ORCAMENTARIA (art. 92, VIII)

13.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Or¢camento Geral da Unido deste exercicio, na dota¢do abaixo discriminada:

13.1.1. Gestao/Unidade:
13.1.2. Fonte de Recursos:
13.1.3. Programa de Trabalho:
13.1.4. Elemento de Despesa:
13.1.5. Plano Interno:

13.1.6. Nota de Empenho:

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS (art. 92, 11)

14.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢cdes 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 — Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERACOES

15.1. Eventuais altera¢des contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e sequintes da Lei n°
14.133, de 2021.

15.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, 0s acréscimos ou supressoes
gue se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.3. As alteracdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo aditivo, submetido
a prévia aprovacao da consultoria juridica do contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de
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antecipacédo de seus efeitos, hipétese em que a formalizacéo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de
1 (um) més (art. 132 da Lei n® 14.133, de 2021).

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA — PUBLICACAO

16.1. Incumbira ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratagdes Publicas
(PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na Internet,
em atencdo 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°, 83° inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

CLAUSULA DECIMA SETIMA — DA REGULARIDADE DO CONTRATADO

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

CLAUSULA DECIMA OITAVA — FORO (art. 92, §1°)

18.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro para dirimir os litigios que
decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela conciliagéo,
conforme art. 92, 81° da Lei n® 14.133/21.

Rio de Janeiro, de de

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:
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ANEXO Il - ATA DE REGISTRO DE PREGCOS
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ATA DE REGISTRO DE PRECOS

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

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

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, entidade publica criada e mantida pela Uni&o
Federal, na forma da Lei n® 5.019/66 e do Decreto n° 66.624/70, integrante da Administracéo Publica Federal
Indireta e vinculada ao Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n°® 7.596/87 e Decreto n°® 11.228/22, sediada na Av.
Brasil n® 4.365, Manguinhos, nesta cidade do Rio de Janeiro - RJ, inscrita no CNPJ sob o n°® 33.781.055/0001-
35, por intermédio do INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS, inscrito no
CNPJ sob o n° 33.781.055/0049-80, neste ato representado seu Diretor, Sr. Jorge Souza Mendonga,
nomeado pela Portaria n° 1.971, de 1° de agosto de 2017, expedida pelo Sr. Ministro de Estado da Saude,
publicada na Secéo 2, do Diario Oficial da Unido, de 02 de agosto de 2017, no uso das atribuicdes que Ihe
conferem as Portarias n°® 201/2017-PR e 760/2017-PR, expedidas pela Sra. Presidente da FIOCRUZ, portador
da Matricula Funcional SIAPE n° 121333-8, considerando o julgamento da licitacdo na modalidade de pregéao,
na forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n° ....... [202..., publicada no ...... de ..... [....1202.....,
processo administrativo n.° 25387.000248/2024-90, RESOLVE registrar os precos da(s) empresa(s)
indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificacdo por ela(s) alcancada(s) e na(s)
guantidade(s) cotada(s), atendendo as condic¢des previstas no Edital de licitagdo 90049/2024, sujeitando-
se as partes as normas constantes na Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, no Decreto n.° 11.462, de 31 de
marcgo de 2023, e em conformidade com as disposi¢des a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual contratagdo de CROSPOVIDONA
XL 10, especificado(s) no(s) item(ns) .......... do.......... Termo de Referéncia, anexo do edital de Licitagao n®
90049/2024, que é parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos prec¢os tenham sido registrados,
independentemente de transcri¢éo.

2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificacbes do objeto, as quantidades de cada item, fornecedor(es) e as
demais condi¢des ofertadas na(s) proposta(s) sdo as que seguem:

Item Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
Especificacdo| Marca Modelo Unidade |Quantidade| Quantidade| Valor Prazo
X (se exigida (se exigido Maxima Minima Un garantia ou
no edital) | no edital) validade
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2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de precos consta como anexo a esta
Ata.

3. ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)
3.1 O 6rgédo gerenciador sera o \...... (nome do 6rgéo)....

3.2. {Além do gerenciador, ndo ha [ou] Sao} 6rgdos e entidades publicas participantes do registro de
precos:

Item n° Orgéos Participantes Unidade Quantidade

4, DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. Durante a vigéncia da ata, os orgdos e as entidades da Administragdo Publica federal, estadual,
distrital e municipal que ndo participaram do procedimento de IRP poderdo aderir a ata de registro de pre¢os
na condi¢cdo de nao participantes, observados os seguintes requisitos:

4.1.1. apresentacdo de justificativa da vantagem da adesdo, inclusive em situacbes de provavel
desabastecimento ou descontinuidade de servico publico;

4.1.2. demonstracéo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo
mercado na forma do art. 23 da Lei n® 14.133, de 2021; e

4.1.3. consulta e aceitacdo prévias do 6rgédo ou da entidade gerenciadora e do fornecedor.

4.2 A autorizagdo do 6rgdo ou entidade gerenciadora apenas sera realizada apés a aceitacdo da adeséo
pelo fornecedor.

4.2.1. O ¢6rgéo ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesfes caso elas possam acarretar prejuizo
a execucao de seus proprios contratos ou a sua capacidade de gerenciamento.

4.3. ApOs a autorizagdo do 6rgdo ou da entidade gerenciadora, o 6rgédo ou entidade ndo participante
devera efetivar a aquisicdo ou a contratacdo solicitada em até noventa dias, observado o prazo de vigéncia
da ata.

4.4, O prazo de que trata o subitem anterior, relativo a efetivacéo da contratacao, podera ser prorrogado
excepcionalmente, mediante solicitacdo do 6rgdo ou da entidade ndo participante aceita pelo érgdo ou pela
entidade gerenciadora, desde que respeitado o limite temporal de vigéncia da ata de registro de precos.

4.5, O 6rgao ou a entidade podera aderir a item da ata de registro de precos da qual seja integrante, na
gualidade de néo participante, para aqueles itens para os quais ndo tenha quantitativo registrado, observados
0s requisitos do item 4.1.

Dos limites para as adesdes

4.6. As aquisi¢fes ou contratacdes adicionais ndo poderdo exceder, por 6rgao ou entidade, a cinquenta
por cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatério registrados na ata de registro de precos
para o gerenciador e para os participantes.
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4.7. O quantitativo decorrente das adesdes ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo
de cada item registrado na ata de registro de precos para 0 gerenciador e o0s participantes,
independentemente do nimero de 6rgdos ou entidades néo participantes que aderirem a ata de registro de
precos.

4.8. Para aquisicdo emergencial de medicamentos e material de consumo médico-hospitalar por 6rgdos
e entidades da Administracao Publica federal, estadual, distrital e municipal, a adeséo a ata de registro de
precos gerenciada pelo Ministério da Saude néo estara sujeita ao limite previsto no item 4.7.

4.9. A adesao a ata de registro de precos por érgdos e entidades da Administracdo Publica estadual,
distrital e municipal podera ser exigida para fins de transferéncias voluntarias, ndo ficando sujeita ao limite de
gue trata o item 4.7, desde que seja destinada a execucao descentralizada de programa ou projeto federal e
comprovada a compatibilidade dos precos registrados com os valores praticados no mercado na forma do art.
23 da Lein® 14.133, de 2021.

Vedacgdo a acréscimo de quantitativos
4.10. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ata de registro de precos.
5. VALIDADE, FORMALIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS E CADASTRO RESERVA

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

5.1.1. O contrato decorrente da ata de registro de pre¢os tera sua vigéncia estabelecida no proprio
instrumento contratual e observara no momento da contratacdo e a cada exercicio financeiro a
disponibilidade de créditos orgcamentarios, bem como a previséo no plano plurianual, quando ultrapassar
1 (um) exercicio financeiro.

5.1.2. Na formalizagdo do contrato ou do instrumento substituto deverd haver a indicacdo da
disponibilidade dos créditos orgamentarios respectivos.

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

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

5.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de pre¢cos poderdo ser alterados, observado o art.
124 da Lei n° 14.133, de 2021.

5.4. ApOs a homologagédo da licitagdo ou da contratac@o direta, deverdo ser observadas as seguintes
condi¢Bes para formalizagéo da ata de registro de precos:

5.4.1. Serdo registrados na ata os pre¢os e 0s quantitativos do adjudicatario, devendo ser observada
a possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto no edital
e se obrigar nos limites dela;

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

5.4.2.1.  Aceitarem cotar os bens, as obras ou 0s servicos com precos iguais aos do adjudicatario,
observada a classificacdo da licitacdo; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.
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5.4.3. Sera respeitada, nas contratacdes, a ordem de classificacéo dos licitantes ou dos fornecedores
registrados na ata.

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

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

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

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

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

5.8. O prego registrado com indicagédo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no PNCP e ficara
disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

5.9. Apés a homologacado da licitacdo ou da contratacdo direta, o licitante mais bem classificado ou o
fornecedor, no caso da contratacéo direta, sera convocado para assinar a ata de registro de precos, no prazo
e nas condicdes estabelecidos no edital de licitacdo ou no aviso de contratacdo direta, sob pena de decair o
direito, sem prejuizo das sang8es previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

5.9.1. O prazo de convocacao podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante
solicitacdo do licitante ou fornecedor convocado, desde que apresentada dentro do prazo, devidamente
justificada, e que a justificativa seja aceita pela Administracao.

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

5.11. Quando o convocado n&o assinar a ata de registro de pre¢os no prazo e nas condi¢des estabelecidos
no edital ou no aviso de contratacdo, e observado o disposto no item 5.7, observando o item 5.7 e subitens,
fica facultado & Administracdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de
classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢des propostas pelo primeiro classificado.

5.12. ~ Na hipétese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratagdo nos termos do
item anterior, a Administracdo, observados o valor estimado e sua eventual atualizagdo nos termos do edital,
podera:

5.12.1. Convocar para negociacdo os demais licitantes ou fornecedores remanescentes cujos pregos
foram registrados sem reducéo, observada a ordem de classificagdo, com vistas a obtencdo de prego
melhor, mesmo que acima do preco do adjudicatério; ou

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

5.13. A existéncia de pregos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condicdes
estabelecidas, mas ndo obrigar4 a Administracéo a contratar, facultada a realizagéo de licitacdo especifica
para a aquisicdo pretendida, desde que devidamente justificada.
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6. ALTERAGAO OU ATUALIZAGCAO DOS PREGCOS REGISTRADOS

6.1. Os precos registrados poderédo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual reducao dos
precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servicos registrados,
nas seguintes situacoes:

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

6.1.2. Em caso de criacdo, alteragdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou a
superveniéncia de disposi¢cdes legais, com comprovada repercussao sobre 0s precos registrados;

6.1.3. Na hipétese de previsdo no edital ou no aviso de contratacdo direta de clausula de
reajustamento ou repactuagéo sobre os precgos registrados, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021.

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

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

7. NEGOCIACAO DE PRECOS REGISTRADOS

7.1. Na hip6tese de o preco registrado tornar-se superior ao pre¢o praticado no mercado por motivo
superveniente, o rgdo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a reducao do prego
registrado.

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

7.1.2. Na hip6tese prevista no item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de
reserva, na ordem de classificacao, para verificar se aceitam reduzir seus pre¢os aos valores de mercado
e ndo convocara os licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

7.1.3. Se nado obtiver éxito nas negociacdes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ata de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para obten¢cdo de contratacao
mais vantajosa.

7.1.4. Na hipotese de redugdo do preco registrado, o gerenciador comunicara aos 0rgaos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos para que avaliem a
conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a alteracao contratual, observado
o disposto no art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.2. Na hipotese de o preco de mercado tornar-se superior ao preco registrado e o fornecedor ndo poder
cumprir as obrigacdes estabelecidas na ata, sera facultado ao fornecedor requerer ao gerenciador a alteracdo
do preco registrado, mediante comprovacao de fato superveniente que supostamente o impossibilite de
cumprir 0 COmpromisso.

7.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de alteracdo, a
documentacdo comprobatéria ou a planilha de custos que demonstre a inviabilidade do preco registrado
em relacdo as condig8es inicialmente pactuadas.

7.2.2. Na hipétese de nao comprovacao da existéncia de fato superveniente que inviabilize o preco
registrado, o pedido ser& indeferido pelo 6rgdo ou entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir
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as obrigac@es estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do item 9.1,
sem prejuizo das sanc@es previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e na legislacéo aplicavel.

7.2.3. Na hip6tese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do item anterior, o
gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagado, para verificar
se aceitam manter seus precos registrados, observado o disposto no item 5.7.

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

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

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

8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

8.1. As quantidades previstas para os itens com precos registrados nas atas de registro de precos poderao
ser remanejadas pelo 6rgdo ou entidade gerenciadora entre 0s 6rgdos ou as entidades participantes e ndo
participantes do registro de precos.

8.2. O remanejamento somente podera ser feito:
8.2.1. De 6rgéo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade participante; ou
8.2.2. De 6rgéo ou entidade participante para 6rgao ou entidade nao participante.

8.3. O 6rgdo ou entidade gerenciadora que tiver estimado as quantidades que pretende contratar sera
considerado participante para efeito do remanejamento.

8.4. Na hipétese de remanejamento de 6rgdo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade néo
participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n® 11.462, de 2023.

8.5. Competira ao 6rgdo ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento solicitado, com a reducao
do quantitativo inicialmente informado pelo 6rgdo ou pela entidade participante, desde que haja prévia
anuéncia do 6rgdo ou da entidade que sofrer reducédo dos quantitativos informados.

8.6. Caso o0 remanejamento seja feito entre 6rgdos ou entidades dos Estados, do Distrito Federal ou de
Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de precos, observadas as condi¢des
nela estabelecidas, optar pela aceitagdo ou ndo do fornecimento decorrente do remanejamento dos itens.

8.7. Na hiptese da compra centralizada, ndo havendo indicacdo pelo 6rgdo ou pela entidade
gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos termos do item 8.3, a
distribuicdo das quantidades para a execu¢do descentralizada sera por meio do remanejamento.

9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS REGISTRADOS
9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:
9.1.1. Descumprir as condicdes da ata de registro de precos, sem motivo justificado;

9.1.2. N&o retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido pela Administracao
sem justificativa razoavel,
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9.1.3. N&o aceitar manter seu preco registrado, na hip6tese prevista no artigo 27, § 2°, do Decreto n° 11.462,
de 2023; ou
9.1.4. Sofrer sancédo prevista nos incisos Il ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14.133, de 2021.

9.1.4.1. Na hipétese de aplicagdo de sancgao prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei n°
14.133, de 2021, caso a penalidade aplicada ao fornecedor ndo ultrapasse o prazo de vigéncia da ata de
registro de precos, poderd o 6rgdo ou a entidade gerenciadora podera, mediante decisdo fundamentada,
decidir pela manutenc¢éo do registro de precos, vedadas contratacdes derivadas da ata enquanto perdurarem
os efeitos da sancao.

9.2. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas no item 9.1 sera formalizado por despacho do
orgédo ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do contraditério e da ampla defesa.

9.3. Na hipo6tese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6érgao ou a entidade gerenciadora podera
convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada a ordem de classificacao.

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

justificadas:
9.4.1. Por razdo de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forca maior; ou
9.4.3. Se ndo houver éxito nas negociacdes, nas hipéteses em que o pre¢co de mercado tornar-se

superior ou inferior ao preco registrado, nos termos do artigos 26, § 3° e 27, § 4°, ambos do Decreto n°
11.462, de 2023.

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicacdo das penalidades estabelecidas no
edital.

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

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do descumprimento do
pactuado nesta ata de registro de preco (art. 7°, inc. XIV, do Decreto n°® 11.462, de 2023), exceto nas hipéteses
em que o descumprimento disser respeito as contratacdes dos 6rgdos ou entidade participante, caso no qual
cabera ao respectivo 6rgéo participante a aplicacao da penalidade (art. 8°, inc. IX, do Decreto n° 11.462, de
2023).

10.3. O o¢rgéo ou entidade participante deverd comunicar ao 6rgao gerenciador qualquer das ocorréncias
previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauracdo de procedimento para cancelamento do registro do
fornecedor.

11. CONDICOES GERAIS

11.1. As condicBes gerais de execucao do objeto, tais como 0s prazos para entrega e recebimento, as
obrigacdes da Administracdo e do fornecedor registrado, penalidades e demais condicbes do ajuste,
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, ANEXO AO EDITAL.

11.2. No caso de adjudicacdo por preco global de grupo de itens, s6 serda admitida a contratacéo de parte de
itens do grupo se houver prévia pesquisa de mercado e demonstragdo de sua vantagem para 0 6rgao ou a
entidade.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em .... (....) vias de igual teor, que, depois de
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lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes e encaminhada cOpia aos demais 6rgaos participantes (se
houver).

Anexo
Cadastro Reserva

Seguindo a ordem de classificacdo, segue relagdo de fornecedores que aceitaram cotar 0s itens com pregos

iguais ao adjudicatario:

ltem Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
Especificagédo Marca Modelo Unidade |Quantidade|Quantidade| Valor Prazo
X (se exigida | (se exigido Maxima Minima Un garantia
no edital) | no edital) ou
validade

Seguindo a ordem de classificacdo, segue relacéo de fornecedores que mantiveram sua proposta original:

Iltem Fornecedor (raz&o social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
Especificagéo Marca Modelo Unidade |Quantidade|Quantidade| Valor Prazo
X (se exigida | (se exigido Méxima Minima Un garantia
no edital) | no edital) ou
validade
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